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Capitulo 1:

>

v vV

Introducao

1.1. Visao geral
1.2. Utilizacao deste manual
1.3. Recursos disponiveis

1.4. Avisos e precaucdes para o usuario

1.1. Visao geral

Este manual fornece instru¢des para operar e manter o Cenova Image Analytics Server
no ambiente clinico. O servidor processa as imagens de mamografia usando algoritmos
de software patenteados.

O Cenova é um servidor de aplicativos de alto desempenho que fornece aplicativos de
software patenteados para ajudar o radiologista na andlise de imagens digitais de
mamografia. O Cenova foi projetado para ser usado por radiologistas que trabalhem
em um hospital, uma clinica de ambulatério ou em um centro de imagens da mama. O
servidor também pode ser usado para atividades relacionadas a pesquisa.

O servidor pode ser colocado em qualquer ambiente onde nao haja atendimento aos
pacientes, desde que seja conectado a rede de mamografia. Apds a configuragio, ha
pouca necessidade de interagao direta com o servidor. Todas as interagdes ocorrem por
meio de uma facil interface de navegador da Web.

Convencoes DICOM

DICOM (sigla em inglés para Imagens e comunicagdes digitais da medicina) é um padrao
internacional usado para desenvolver, transmitir, imprimir e arquivar informagoes de
imagens médicas. A Hologic usa as seguintes designagdes no padrao DICOM para
imagens da mamografia digital:

e Imagens de mamografia digital por raios X DICOM - Para processamento

e Imagens de mamografia digital por raios X DICOM — Para apresentacao

e Imagem de captura secundaria da DICOM - Projegdes RAW - ndo processada
¢ Imagem de captura secundaria da DICOM — C View - RAW (ndo processada)

Para simplificar, este manual abrevia essas designacdes para ‘Imagens para
processamento’, ‘Imagens para apresentacdo’, ‘Imagens de projecao bruta’ e ‘Imagens
Raw C-View'.
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Capitulo 1: Introducao

1.2. Utilizacao deste manual

Este manual é organizado da seguinte forma:

Capitulo 1: Introducao fornece informagdes fundamentais sobre o servidor Cenova
€ 0s manuais.

Capitulo 2: Descricao do sistema fornece um resumo das especificagdes de
imagens e dos formatos de dados trocados entre o servidor Cenova e outros
aparelhos eventualmente instalados em sua unidade.

Capitulo 3: Operacao do sistema fornece informagdes sobre como gerenciar o
fluxo de trabalho clinico, desligar e ligar o servidor, acessar informagées do UDI e
usar o Cenova Case Manager.

1.3. Recursos disponiveis

Além deste manual, os seguintes recursos estdo disponiveis para ajuda-lo a trabalhar
com o servidor Cenova.

Treinamento: A equipe dos Aplicativos Hologic esta disponivel para treinar sua
equipe caso haja necessidade de treinamento adicional. Para adquirir instrugoes
personalizadas adicionais, entre em contato com seu gerente de conta da Hologic.

Manuais: A Hologic fornece os seguintes manuais para o servidor Cenova e seus
aplicativos:

- Guia do usudrio do Servidor de Analise de Imagens da Cenova

- Guia do usuério Entendendo o ImageChecker CAD

- Guia do usudrio Entendendo o ImageChecker 3D Calc CAD

—  Guia do usudrio Entendendo Quantra

—  Guia do usuario Entendendo BACS

- Guia do usuario Entendendo DigitalNow HD

- Manual de instru¢cées e manutencdo do Cenova Image Analytics Server
—  Notas de lancamento do Cenova Image Analytics Server

— Declaragao de conformidade DICOM do Cenova Image Analytics Server
—  Relatério de ciberseguranca de produto do Cenova Image Analytics Server
—  Requisitos do sistema do Cenova Image Analytics Server

E possivel obter cépias adicionais dos manuais impressos com seu gerente de conta
da Hologic. Vocé encontra a Declaragio de conformidade DICOM e o Relatério
de ciberseguranga de produto no site da Hologic.

Suporte técnico e servigo: Para obter assisténcia na América do Norte, contate:

Ligacao gratuita:  +1.866.243.2533 (+1.866.CHECKED)

E-mail: sctechsupport@hologic.com

Horério: segunda a sexta-feira, das 6:00 as 17:00, fuso horéario do
Pacifico (GMT -8:00)

Site: www.hologic.com

Para obter assisténcia na Europa, América do Sul ou Asia, entre em contato com o
revendedor/distribuidor local.
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1.4. Avisos e precaugdes para o usudrio

1.4. Avisos e precaucoes para o0 usuario

A

1.4.1.

Este manual usa as seguintes convengdes para fornecer informagdes técnicas e de
seguranca de interesse especial.

A AVISO! Uma instrucdo que, se ndo for seguida, podera resultar em uma condigao
perigosa.

/\ CUIDADO: Uma instrucdo que, se ndo for seguida, podera resultar em danos ao sistema.

/N Importante: Uma instrucdo fornecida para garantir os resultados corretos e o
desempenho ideal ou para esclarecer os limites do dispositivo.

/N Observagao: Informacées fornecidas para esclarecer uma etapa ou um procedimento
especifico.

Antes de usar o sistema, leia os seguintes avisos e precaugoes.

Operacao do sistema

I\ AVISO! Se as instrucdes a seguir ndo forem seguidas, podera haver uma condicdo
perigosa:

e O servidor foi desenvolvido para ser usado somente por profissionais que leram este
manual e receberam treinamento sobre como usa-lo. A Hologic ndo aceita ser
responsabilizada por lesGes ou danos associados a operagao inadequada ou insegura
do sistema.

e Use o servidor somente fora do ambiente de exame do paciente. O servidor é
classificado para uso somente em um ambiente de escritorio.

e Nao coloque recipientes contendo liquido sobre o aparelho. Em caso de
derramamento, desligue todos os componentes antes de limpar para minimizar o risco
de choque elétrico. Se os componentes internos forem expostos a liquidos, ndo opere o
aparelho — entre em contato com o representante de assisténcia técnica.

/\ CUIDADO: Sempre desligue o computador de acordo com os procedimentos
apresentados neste manual. O desligamento incorreto do sistema pode resultar em perda de
dados ou danos ao sistema operacional do computador.

/N Importante: Obedeca as seguintes instrucées, fornecidas para garantir resultados
corretos e desempenho ideal ou para esclarecer os limites do dispositivo.

e  Para o funcionamento adequado do sistema, a qualidade técnica das imagens (por
exemplo, contraste) deve ser aceitavel para o radiologista interpretador e cumprir os
requisitos da Lei de Normas de Qualidade Mamogréfica (MQSA — Mammography
Quality Standards Act) ou os padrées nacionais apropriados.

e O design e modo de operagdo do aparelho sdo compativeis com os padrbes atuais de
préticas mamogréficas clinicas, conforme regidas pelos requisitos do MQSA.
Recomenda-se aos usudrios que cumpram sempre a MQSA dos Estados Unidos, ou as
respectivas normas de seu pais, ao implementar os aplicativos de mamografia Cenova
em seus protocolos clinicos.

e [Este equipamento foi testado, constatando-se que atende aos limites estabelecidos para
um aparelho digital da Classe A, em conformidade com a Parte 15 das Regras da FCC
(Comissao Federal de Comunicagées dos EUA). Esses limites foram concebidos para
garantir uma protecao razoavel contra interferéncias prejudiciais provenientes do
equipamento quando operado em ambiente comercial. Este equipamento gera, utiliza e
pode irradiar energia de radiofrequéncia e, caso nao seja instalado e utilizado de
acordo com o manual de instru¢ées, pode causar interferéncias prejudiciais em
comunicacées radiofonicas. E provével que a operacdo deste equipamento em drea
residencial cause interferéncias prejudiciais, sendo que, nestes casos, o usudrio deverd
sanar as interferéncias as suas proprias custas.
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Capitulo 1: Introducao

1.4.2. Instalacao e manutencao

/N AVISO! Se as instrucoes a seguir ndo forem seguidas, poderd haver uma condi¢ao
perigosa:

AN

O simbolo ao lado do conector de alimentacao indica possivel risco de choque elétrico.
Para reduzir o risco de choque elétrico ou incéndio, conecte o computador apenas a
uma tomada devidamente aterrada, que fornega tensdo e corrente dentro das
especificagdes do servidor.

Para conectar a alimentacdo primdria ao servidor, use sempre um cabo de alimentacao
aterrado com trés condutores que atenda as normas reguladoras locais. O uso de um
adaptador de dois pinos resulta na desconexao do terra e cria um alto risco de choque
elétrico.

Os servidores Cenova sdo pesados! Se vocé tem alguma preocupagao quanto a levantar
ou posicionar o servidor, solicite ajuda.

Antes de limpar o servidor, desligue-o sempre conforme os procedimentos apresentados
neste manual e desconecte o cabo de alimentagao para evitar choque elétrico. Nunca
use alcool, benzina, tiner ou outros agentes de limpeza inflamaveis.

/\ CUIDADO: Este produto ndo contém pecas que o usudrio possa fazer manutengao.
Para evitar dados ao servidor:

Mantenha o equipamento em um ambiente bem ventilado e com ar condicionado que
cumpra com as especificagées de temperatura e umidade fornecidas no manual de
servigo do produto.

Nao instale ou conserte o servidor Cenova. Somente funciondrios treinados, autorizados
pela Hologic, estao qualificados para instalar ou consertar o sistema.

Desconecte o cabo de alimentagdo antes de mover o sistema ou fazer manutencao.

Instale o servidor sob um firewall institucional para obter seguranca de rede e protecao
antivirus. A Hologic ndo oferece protecdo contra virus de computador ou seguranga de
rede para o servidor. Se um software antivirus for necessario, visite o site da Hologic
para obter informagdes sobre o programa de ciberseguranca da Hologic e guia de
instalagao de software de antivirus.
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Capitulo 2: Descricao do sistema

» 2.1. Entradas no Cenova

» 2.2. Resultados da Cenova
» 2.3. Fluxos de dados

Este capitulo descreve o fluxo de dados transmitidos entre o Cenova e outros
dispositivos que possam estar instalados em sua unidade.

2.1. Entradas no Cenova

» 2.1.1. Dispositivos de entrada

> 2.1.2. Formatos de imagem

» 2.1.3. Portas de entrada e licencas de aplicativo

2.1.1. Dispositivos de entrada

O servidor suporta entradas dos tipos de dispositivos listados abaixo. Certas restricdes
especificas do pais podem se aplicar.

Sistema de mamografia digital de campo completo: O Cenova processa imagens
bidimensionais de mamografia digital provenientes de sistemas de aquisi¢cdo de
imagens FFDM (Full-Field Digital Mammography - Mamografia digital de campo
completo). O Cenova suporta entradas de dispositivos FFDM produzidos pela
Hologic Inc. (Bedford, Massachusetts), GE Healthcare (Waukesha, Wisconsin) e
Siemens AG (Munique, Alemanha).

Sistemas de tomossintese digital de mama: A Cenova processa conjuntos de dados
de mamografia 3D e imagens C-View™ em 2D provenientes dos sistemas Selenia®
Dimensions® da Hologic.

Sistemas de digitalizacao de filmes: Para mamografias em filmes, o Cenova
processa imagens do DigitalNow provenientes de qualquer sistema de
digitalizagdo de filmes da Hologic.

Além disso, as imagens criadas por qualquer um desses sistemas podem ser enviadas
ao Cenova a partir de um PACS (Picture Archiving and Communication System,
Sistema de arquivamento e comunicagao de imagens).

Para obter mais informagdes sobre dispositivos de entrada suportados, consulte o
manual sobre o aplicativo de software especifico.
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Capitulo 2: Descricao do sistema

2.1.2.

2.1.3.

Formatos de imagem

O servidor Cenova processa objetos de imagem de mamografia digital que estdo em
conformidade com o padrao DICOM. O servidor processa os seguintes tipos de objetos
de imagem DICOM:

e Os objetos de imagem enviados ao Cenova por um sistema FFDM apés um exame
de mamografia convencional sdo conhecidos como imagens Para processamento
(também conhecidas como imagens 2D ‘brutas ou RAW’).

e Os objetos de imagem enviados ao Cenova pelos sistemas de mamografia 3D da
Hologic sdo conhecidos como Imagens de Projecdo bruta.

e Os objetos de imagem enviados ao Cenova pelos sistemas de mamografia 3D da
Hologic sdo conhecidos como Imagens de Projecdo bruta.

¢ Os objetos de imagem enviados ao Cenova por qualquer um dos sistemas de
digitalizagdo de filmes da Hologic sdo imagens conhecidas como Para
apresentagao.

Alguns objetos de imagem DICOM nao sdo processadas pelo software, dependendo do
aplicativo e da visdo da mamografia mostrada na imagem.

Para mais informagdes sobre formatos de imagens, consulte os diagramas em
2.3. Fluxos de dados.

Portas de entrada e licencas de aplicativo

Cada dispositivo que cria arquivos de imagem de mamografia digital é mapeado para
uma porta de entrada no servidor Cenova. O cabecalho DICOM para cada objeto de
imagem inclui um identificador (por exemplo, um nidmero de série) que especifica o
dispositivo no qual a imagem foi originada.

Para cada servidor Cenova, os sites suportam:

e Até quatro licengas para qualquer um ou todos os aplicativos de software 2D, além
de uma Unica licenga para DigitalNow HD, ou

e Até duas licengas para ImageChecker 3D Calc CAD, ou
e Uma licenca Unica para DigitalNow HD

Saiba que, ao exceder essas diretrizes com um UGnico servidor, isso pode prejudicar os
tempos de resposta do sistema.

Cada aplicativo de software Cenova requer uma licenga de software para cada
dispositivo de entrada. Por exemplo, se houver quatro dispositivos FFDM, entdo o
servidor Cenova deve ser configurado com quatro licengas de software para cada
aplicativo de software Cenova desejado.

O servidor também pode processar imagens enviadas de qualquer nimero de
dispositivos PACS, contanto que as imagens tenham se originado de um dos sistemas
de entrada licenciados.

Para obter ajuda nas configuragdes da licenga, entre em contato com o seu gerente de
conta da Hologic.
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2.2. Resultados da Cenova

2.2. Resultados da Cenova

O Cenova envia seus resultados as estagoes de andlise diagndstica (como a
SecurViewdx DX da Hologic) e dispositivos PACS. Dependendo do aplicativo, o
Cenova pode transmitir resultados de uma ou mais formas. A tabela abaixo mostra
formatos de saida para cada aplicativo.

Aplicativo CAD SR Imagem RTSS
SC
ImageChecker CAD (2D) v v v v
ImageChecker 3D Calc CAD v
Biomarcadores de imagem v v
da Hologic
DigitalNow HD v

e CAD SR - O formato Mamografia CAD SR € o padrao DICOM usado para
resultados do ImageChecker CAD e/ou Biomarcadores de imagem da Hologic.

e Imagem SC — A Mamografia CAD SC (captura secunddria) fornece as vistas
processadas do caso (normalmente as quatro vistas de exames preventivos) com os
resultados do ImageChecker CAD, Biomarcadores de imagem da Hologic, ou
ImageChecker 3D Calc CAD . Para o ImageChecker CAD e os Biomarcadores de
imagem da Hologic, esse formato destina-se a estagdes de trabalho que ndo
suportam o CAD SR de Mamografia.

e RTSS - O formato Conjunto de estrutura da radioterapia (Radiotherapy Structure
Set) foi desenvolvido especificamente para exibir os resultados do ImageChecker
CAD em certas estacoes de analise da GE.

¢ Impressora — Esse formato fornece os resultados do ImageChecker CAD para as
exibigdes processadas do caso (normalmente, as quatro vistas de exames de
rastreamento).

e Imagem MG - Esse formato (Imagem de mamografia digital por raios X DICOM —
Para apresentacdo) fornece as imagens DigitalNow HD.

Para estagodes de trabalho e dispositivos PACS que ndo suportam os objetos CAD SR de
Mamografia do ImageChecker CAD, mas que sdo compativeis com as sobreposi¢des do
DICOM 6000, a solugao de Interface DICOM 6000 da Hologic pode ser usada para
converter os resultados do ImageChecker CAD (consulte 2.3.2. ImageChecker CAD
com o fluxo de dados DICOM 6000). Para obter mais informacdes, entre em contato
com seu gerente de conta da Hologic.

A Observacao: O DICOM 6000 versao 1.1.7 é necessario para oferecer suporte a CAD nos
resultados de imagens C-View 2D como sobreposicao do DICOM 6000.

/N Observagdo: A interface DICOM 6000 versdo 1.1.7 pode localizar-se em um servidor
Cenova.
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Capitulo 2: Descricao do sistema

2.3. Fluxos de dados

8

Esta secdo descreve como as informagoes fluem pelos diversos dispositivos para os
aplicativos Cenova, conforme listado abaixo.

2.3.1. Fluxo de dados do ImageChecker CAD
2.3.2. ImageChecker CAD com o fluxo de dados DICOM 6000
2.3.3. Fluxo de dados do ImageChecker 3D Calc CAD

vV v vV

2.3.4. Fluxo de dados de Biomarcadores de imagem da Hologic
> 2.3.5. Fluxo de dados do DigitalNow HD

Observe que os sistemas de mamografia podem ter configuragoes diferentes,
dependendo dos dispositivos instalados no seu centro diagnéstico:

Fluxo de dados do ImageChecker CAD

O diagrama abaixo mostra como as informagdes fluem normalmente por meio de
sistemas com o ImageChecker CAD.

I\ Observagdo: O ImageChecker CAD também é compativel com imagens C-View 2D.
As imagens C View RAW sdo enviadas para o servidor Cenova. A respectiva Imagem de
tomossintese de mama ou imagens Para apresentacdo sdo enviadas para a(s) estacao(ées)
de revisao de diagnostico e PACS.

/\ Observagdo: Quando ambas as imagens de mamografia convencional 2D e imagens
C-View 2D sao enviadas ao Cenova para uma andlise ComboHD, o servidor Cenova gerara
resultados separados no ImageChecker CAD para as imagens de mamografia 2D convencional
e imagens C-View 2D, respectivamente.

Sistema(s) de aquisicao de imagens

1, 2, 3: Os sistemas FFDM podem ser configurados para enviar imagens de raios-X da
mamografia digital para qualquer dispositivo que obedeca ao padrdo DICOM. O
dispositivo FFDM envia dois tipos de imagens, as do tipo Para processamento para o
servidor Cenova, e Para apresentagdo para as estagdes de analise diagnéstica e o PACS.

Servidor Cenova

4, 5, 6: O servidor Cenova envia os resultados (por exemplo, objetos CAD SR de
Mamografia ou imagens CAD SC) para uma ou mais esta¢des de andlise diagndstica
e/ou dispositivos PACS simultaneamente. O servidor Cenova também pode fornecer

resultados impressos, mostrando as quatro vistas processadas do caso com as marcas
CAD.
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2.3. Fluxos de dados

Estacdes de analise diagnéstica e PACS

3, 4, 8: As estagOes de andlise sao configuradas para receber as imagens Para
apresentagdo (3, 8) e os resultados do ImageChecker CAD (4, 8), que sdo entdo
analisados pelo radiologista.

7, 8: O PACS pode ser configurado para enviar:

e Imagens Para processamento para o Cenova (7), que processa as imagens e
distribui os resultados de CAD de acordo com sua configuragao, e/ou

e Resultados do ImageChecker CAD e/ou imagens Para apresentagdo para as
estacOes de andlise (8).

3 Imagens Para apresentagéo
8 Objetos GAD SR ou Imagens

CAD SC de mamografia de
imagens Para apresentagdo
2 Imagens Para apresentagéo
Imagens Para processamento
(62 arqu ) A SecurView DX
e (ou outras estagbes de
7 Imagens Para | | 5 Objetos CAD SR ou Imagens trabalho diagndsticas)
_ processamento L CAD SC de mamografia
(se arquivadas) I
[
| ‘ 4 Objetos CAD SRou
Y \ Imagens CAD SC
Sistema(s) de aquisicdo ‘ de mamografia
de imagens 1 Imagens Para processamento
fl
6 Imagens com resultados CAD '-/
Nota: Os elementos > '.‘
mostrados em tipo IQM
itdlico e/ou linhas Cenov Impressora
tracejadas sdo opcionais. enova p

Fluxo de dados do ImageChecker CAD
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Capitulo 2: Descricao do sistema

2.3.2.

ImageChecker CAD com o fluxo de dados DICOM 6000

Geralmente, as estagdes de analise diagnéstica e os dispositivos PACS oferecem
suporte ao formato dos resultados Mamografia CAD SR. Se a estacao de anélise ou o
PACS nao oferecer suporte a Mamografia CAD SR, mas oferecer as sobreposi¢des do
DICOM 6000, uma solugdo de interface adicional pode ser instalada. Para obter mais
informagdes sobre a opgdo de interface DICOM 6000 da Hologic, contate o seu
gerente de conta Hologic.

Sistema(s) de aquisicao de imagens

1, 2, 3, 4: O dispositivo FFDM envia imagens Para processamento ao servidor Cenova
e as imagens Para apresentacdo as estagdes de andlise diagndstica, ao PACS e a
Interface DICOM 6000.

Servidor Cenova

5: O servidor Cenova envia os resultados de CAD, no formato Mamografia CAD SR do
DICOM, a Interface DICOM 6000. Nenhuma imagem precisa ser encaminhada.

Interface DICOM 6000

6: A Interface DICOM 6000 envia as imagens com as sobreposi¢des dos resultados do
DICOM 6000 CAD a estagdo diagnostica para a analise, e ao PACS para o
armazenamento.

I\ Observagdo: A interface DICOM 6000 pode localizar-se em um servidor Cenova.
Estacdes de analise diagnéstica e PACS

3, 6: A estacao de andlise recebe as imagens Para apresentagdo com as sobreposigoes
dos resultados do DICOM 6000 CAD, que entdo podem ser analisadas pelo
radiologista.

7: Se os resultados forem armazenados em um PACS, eles podem ser recuperados e
enviados a qualquer momento a estacao de analise.

3 Imagens Para apresentagdo | 7 Paraimagens Para apresentagdo
[ com sobreposigoes do
DICOM 6000

diagndstica

2 Imagens Para apresentagdo
-
I 6 Imagens Para apresentagao
Jd

(se arquivadas)

com sobreposigdes do DICOM 6000

_ PACS
) L 1 Imagens Para 5 Objetos de
smem:ﬁm:giﬁg's'cao processamento mamografia CAD SR
—
Nota: 0s elementos mostrados
em tipo itdlico e/ou linhas Cenova Interface
tracejadas sdo opcionais. 4 Imagens Para apresentagdo DICOM 6000

ImageChecker CAD com a sobreposicao do fluxo de dados DICOM 6000
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2.3. Fluxos de dados

2.3.3.  Fluxo de dados do ImageChecker 3D Calc CAD

Esta secdo descreve os fluxos de dados entre os varios dispositivos na geragao de
imagem e na analise de mamografia 3D da Hologic. Para acompanhar os fluxos de
dados, consulte o diagrama abaixo.

Sistema(s) de aquisicao de imagens

1, 2, 3: Os sistemas de mamografia 3D da Hologic 3D podem ser configurados para
enviar conjuntos de dados da mamografia 3D para qualquer dispositivo compativel.
Para analise de CAD, o dispositivo de mamografia 3D envia dois tipos de imagem:
Imagens de projecdo bruta para o servidor Cenova e Cortes reconstruidos para estagdes
de analise diagnédstica e para o PACS.

Servidor Cenova

4, 5: O servidor Cenova envia resultados de CAD para uma ou mais estagdes de analise
diagndstica e/ou dispositivos PACS. Os resultados sdo codificados de maneira proprietaria
dentro de um Objeto de imagem de captura secundaria DICOM. Somente o SecurView da
Hologic pode interpretar o resultado do Cenova. Neste momento, ndo ha nenhum formato
DICOM disponivel para codificagao interoperavel de resultados de CAD de mamografia 3D.

Estacdes de analise diagnéstica e PACS

3,4, 7: As estagOes de andlise sao configuradas para receber as fatias reconstruidas (3, 7)
e os resultados do ImageChecker 3D Calc CAD (4, 7), que sdo analisados pelo radiologista.

6, 7: O PACS pode ser configurado para enviar:

¢ Imagens de Projecdo para o Cenova (6), que processa as imagens e distribui os
resultados da detecgdo computadorizada de acordo com sua configuragao, e/ou

¢ Resultados do ImageChecker 3D Calc CAD e/ou fatias reconstruidas para af(s)
estacdo(0es) de analise (7).

3 Cortes reconstruidos

7 Cortes reconstruidos Resultados
de CAD (se arquivados)

2 Cortes reconstruidos
Imagens Para processamento
e de projegao Para
processamento (se arquivadas)

6 Imagens de projegio | | 5 Resultados de CAD

Paraprocessamento | | (e arquivados)
(se arquivadas) Iy
Ly
Sistema(s) de aquisiggo Iy
de imagens \
1 Imagens de projecdo ja—
Para processamento o 4 Resultados de CAD
> |
Nota: 0s elementos mostrados =
em tipo itdlico e/ou linhas =
tracejadas sdo opcionais.
Cenova

Fluxo de dados do ImageChecker 3D Calc CAD
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12

Fluxo de dados de Biomarcadores de imagem da Hologic

A figura abaixo mostra os fluxos de dados entre os varios dispositivos para os
aplicativos Quantra e BACS.

/N Observagdo: Quando ambas as imagens de mamografia convencional 2D e Imagens de
projecao bruta forem enviadas ao Cenova para uma analise Combo ou ComboHD, o servidor
Cenova produzird um conjunto de resultados do Quantra tanto para as imagens 2D quanto
para as 3D por configuragdo Cenova.

Dispositivo(s) de aquisicao de imagens

1, 2, 3: O dispositivo FFDM envia as Imagens para processamento ao servidor Cenova
e as do tipo Para apresentacdo para as estagoes de analise diagndstica e para o PACS.
O dispositivo de mamografia 3D envia Imagens de projecao bruta para o servidor
Cenova e Cortes reconstruidos para estagdes de analise diagndstica e para o PACS.

Servidor Cenova

4, 5: O servidor Cenova envia os resultados do Biomarcador de imagem da Hologic
(objetos DICOM SR ou imagens DICOM SC) para uma ou mais estagdes de andlise
diagndstica e/ou dispositivos PACS simultaneamente.

A Observacao: Por causa da natureza complexa dos objetos DICOM SR, é provével que
somente a estacao de trabalho SecurView DX da Hologic exibird os objetos do Biomarcador
SR a curto prazo. E por esse motivo que o servidor Cenova pode ser configurado para enviar
os resultados do Biomarcador como imagens de captura secunddria do DICOM.
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2.3. Fluxos de dados

Estacdes de analise diagnéstica e PACS

1,4, 7: As estagdes de analise sdo configuradas para receberem as imagens Para
apresentagdo, Cortes reconstruidos e Resultados do biomarcador, que sdo entdo
analisados pelo radiologista.

6, 7: Como opgao, o PACS pode ser configurado para enviar:

e Imagens Para processamento para o Cenova (6), que processa as imagens e distribui
os resultados do Biomarcador de acordo com sua configuracao, e/ou

¢ Resultados do Biomarcador e/ou imagens Para apresentacdo para as estagdes de andlise (7).

1 Imagens para apresenta¢do
Cortes reconstruidos ‘
2 Imagens para processamento 4 Objetos DICOM SR e/ou
Imagens brutas de projegao Imagens DICOM SC .
| —
SecurView DX
"A (ou outras estagdes de trabalho diagndsticas)
|
|
Objetos DICOM SR e/ou 5 ' 6 Imagens para processamento A
—_ Imagens DICOMSC | | (se arquivadas) |
= | |
= \
. . Y \
Sistema(s) de aquisicéo |
de imagens |
|
> 7777777777 d
3 Imagens para apresentagio 7 Imagens para apresentagao
Observagao: Os elementos Cortes reconstruidos Cortes reconstruidos
mostrados em itdlico e/ou Imagens para processamento Objetos DICOM SR e/ou
linhas tracejadas sdo opcionais.  (se arquivadas) Imagens DICOM SC

Fluxo de dados de Biomarcadores de imagem da Hologic
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2.3.5. Fluxo de dados do DigitalNow HD

A figura abaixo mostra os fluxos de dados entre diversos dispositivos.

Dispositivo de imagem de origem

1: O sistema de digitalizagdo de filmes da Hologic envia imagens Para apresentagdo do
DigitalNow para o servidor Cenova.

Servidor Cenova

2: O servidor Cenova processa as imagens e envia novas imagens Para Apresentagao
do DigitalNow HD a um dispositivo PACS.

3: Como uma opgao, o servidor também pode enviar as imagens diretamente a uma ou
mais estacoes de analise.

Estacdes de analise diagnéstica e PACS

4: O PACS é configurado para enviar imagens do DigitalNow HD Para apresentagdo a
um ou mais estagdes de analise. O radiologista pode, entdo, analisar as imagens.

5: Dependendo das necessidades da unidade, os PACS também podem ser
configurados para enviar imagens do DigitalNow previamente arquivadas ao servidor
Cenova.

— |

Sistema de digitalizagdo
de filmes da Hologic

!

Filmes

Nota: 0 fluxo de dados mostrado
em tipo itdlico e/ou linhas tracejadas

Imagens DigitalNow sd0 opcionais.
(opcional)
————————— >
4 Imagens
DigitalNow HD
2 Imagens Para | 5 Imagens DigitalNow
apresentagéo previamente arquivadas (opcionais) 7
DigitalNow HD I
N

1 Imagens Para 3 Imagens R2 DigitalNow
apresentagdo DigitalNow HD (opcional)
SecurView DX
(ou outra estacgo de
Cenova trabalho diagndstica)

Fluxo de dados do DigitalNow HD
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Capitulo 3:

>

>
>
>

Operacao do sistema

3.1. Fluxo de trabalho clinico
3.2. Enviando imagens ao servidor
3.3. Inicializacao e desligamento do servidor

3.4. Como acessar as informacdes do identificador de dispositivo tnico (UDI - Unique
Device Identifier)

3.5. Usando o Case Manager

Ap6s a configuragdo, ha pouca necessidade de interacao direta com o servidor Cenova.
Todas as interagdes com o servidor ocorrem por meio de um navegador da Web e uma
interface facil de utilizar.

3.1. Fluxo de trabalho clinico

Para exibir os resultados produzidos pelo servidor Cenova com as imagens de
mamografia do paciente, siga as diretrizes de seu fornecedor de estagao de trabalho.
Os radiologistas normalmente analisam as imagens de mamografia usando um
protocolo semelhante a sequéncia mostrada na seguinte tabela:

Para esta etapa... O radiologista...

Andlise preliminar Analisa as imagens de mamografia para ter uma percepgao
preliminar do status da paciente.

DigitalNow HD Compara imagens do filme previamente digitalizado com as
novas imagens de mamografia.

Biomarcadores de Analisa e anota os achados do Biomarcador.
imagem da Hologic

Avaliacao preliminar Examina as imagens de mamografia detalhadamente e forma
um diagnéstico primario.

Deteccgédo Exibe as marcas da CAD e avalia dados relacionados do

computadorizada ImageChecker para determinar se outras areas nas imagens

justificam uma maior analise.

Avaliagdo final Faz uma avaliagdo final e cria um relatério.

Cenova Image Analytics Server 2.5 Guia do Usudrio — MAN-04756-2301 Rev 001 15



Capitulo 3: Operacao do sistema

3.2.

16

Enviando imagens ao servidor

O servidor aceita as imagens automaticamente a medida que sdo enviadas a partir do
sistema de aquisicao de imagem, do scanner de filmes ou do dispositivo de
arquivamento. O servidor Cenova agrupa imagens sucessivas com o mesmo UID
(identificador Gnico) do caso de estudo DICOM em um caso se as imagens forem
recebidas dentro de um periodo de espera configurado pelo representante de
assisténcia técnica ao fazer a instalagdo do sistema. Esse periodo de espera nio é fixo;
o servidor o ajusta automaticamente para maximizar a produtividade. (Para obter mais
informagdes, entre em contato com o Suporte técnico da Hologic.)

Intervalo de tempo
esgotado

O servidor atribui as imagens recebidas a um caso antes de o periodo de espera
terminar

O servidor atribuiu qualquer imagem recebida depois do periodo de espera a um novo
caso, usando o mesmo UID do caso de estudo. Na estagdo de andlise, dois conjuntos
de resultados serao exibidos, diferenciados pela data e hora em que foram produzidos
pelo servidor.

Intervalo de tempo
esgotado

k Intervalo de tempo
esgotado

O servidor atribui as imagens repetidas a um novo caso depois de o periodo de espera
terminar

Para reduzir a possibilidade de resultados mdltiplos, a Hologic recomenda que as
imagens do exame de cada paciente sejam enviadas juntas a partir do sistema de
aquisicdo de imagens, no fechamento do estudo e em rapida sucessao.

/N Observagdo: Como alternativa, o servidor pode ser configurado para agrupar todas as
imagens com o mesmo UID de caso de estudo automaticamente em um unico caso,
independentemente de quando foram recebidas (ou seja, inclui as imagens de um caso
anterior). Para obter mais informagées, consulte um representante do suporte técnico.

E responsabilidade do representante de assisténcia técnica configurar seu sistema de
maneira que as imagens sejam enviadas corretamente ao servidor e também aos
destinos finais desejados. Para obter mais informagoes sobre o fluxo de dados entre os
varios dispositivos, consulte 2.3. Fluxos de dados.
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3.3. Inicializagdo e desligamento do servidor

3.3.

3.3.1.

Inicializacao e desligamento do servidor

O servidor Cenova ndo requer manutengao regular. Os Unicos procedimentos
eventualmente necessarios sao:

» 3.3.1. Desligando o servidor
> 3.3.2. Inicializando o servidor
> 3.3.3. Reiniciando o servidor (desligar e ligar novamente)

Para esses procedimentos, é preciso saber qual o endereco IP do computador. E
possivel obter o endereco IP na tela Cenova System Settings — Connectivity. Anote o
ndmero aqui:

Endereco IP do servidor Cenova:

I\ Observagdo: Use estes procedimentos quando a interface DICOM 6000 estiver instalada
em um servidor Cenova.

Desligando o servidor

Pode ser preciso desligar o servidor Cenova ao mover o computador ou tomar
conhecimento de um periodo de falta de eletricidade.

I\ Importante! Se vocé desligar o servidor a partir de um local remoto, saiba que, para
liga-lo novamente, precisara ter livre acesso ao servidor.

> Para desligar o servidor:

1

Utilizando um computador que esteja conectado a mesma rede do servidor, abra um
navegador da Web (p.ex., Internet Explorer).

Digite o endereco IP do servidor na caixa de enderego e pressione [Enterk Nao é
preciso digitar ‘http’ ou qualquer coisa além do endereco IP.

Na tela do login, digite 0 nome de usuério (sitteadmin) e a senha. A tela About deve
aparecer conforme mostrado abaixo.

HOLOGIC Control Panel
Log Cut
Home el
[ aboat =
Administration ]
* Systern Control

# Case Manager i
" Seif Test

Azcess Control .
i ~Image Analytics Server

* Connactivty - Pt T, Customer Support: Monday - Friday, 800 AW - 500 PM, PT {GUT -8.00)

© DICOM 3 v, Toll Frea: +1 866 CHECKEDN) (+1 866 24125339)

Licensing iy | Phane; +1 408 352 010009

Emall: 5o nsappan ok com

w':""ﬂ Fax: +1.408 3&?0‘45\"@

20 CAD | e

Tomo CAD ]

Blomarkers ' -]

Digitaiticen HO =
Halagie Connect \ A w_,f ;
# Sae Detads - S8 /
o Coreed, 1"’*__ gt s Corras Sarest Sobwave B 27

’ 0z
i Copyright © 2008-2013 Hedogic, Inc. Al rights resenved.
= Patents Hitp | hologe compatests
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[ Shutdown

3.3.2.

3.3.3.

| Restart |

4

5

Clique em System Control para exibir a seguinte tela:

HOLOGIC Control Panel
Log Out
Home FPower -

Asout
Administration
* System Contrel

Shutdown ) | Restart )

Services

Case Manager
& Seil Test DICOM  Procussing

Systiem Sarings e 0
& Connucthty Stopped () \J
* DICOM Stop ) | Stop |
s Licansing = gt
Holegic Connect
= Site Detats
= Control

Clique em Shutdown. O servidor pergunta ‘Are you sure...? (Tem certeza?)’ Clique em
OK para desligar o servidor.

A Observacao: O acesso fisico ao servidor é necessdrio para restaurar a energia apos um
desligamento. Se o servidor estiver em local remoto, utilize Restart.

Inicializando o servidor

Se o servidor for desligado, vocé pode liga-lo novamente pressionando a chave
ligar/desligar na frente do computador. (Uma luz indicadora mostra se o servidor esta
ligado ou desligado). O software Cenova inicia automaticamente e o servidor deve
estar pronto para uso entre 3 a 5 minutos.

Reiniciando o servidor

Vocé pode precisar reiniciar o servidor Cenova se os resultados nao estiverem sendo
transferidos. Muitas vezes, a reinicializagao do servidor elimina possiveis erros. Em
alguns casos, seu representante de assisténcia técnica solicitara a reinicializagao do
servidor.

Para reiniciar o servidor:

1

Usando um computador que esteja conectado @ mesma rede do Cenova, abra um
navegador da Web.

Digite o endereco IP do servidor Cenova na caixa de endereco e pressione [Enterk Nao
é preciso digitar ‘http” ou qualquer coisa além do enderego IP.

Na tela do login, digite o nome de usuario (‘Administrator’) e a senha. A tela Sobre
deve aparecer conforme mostrado no procedimento anterior.

Na tela About, clique em System Control.

Na tela System Control, clique em Restart. O servidor pergunta ‘Are you sure...? (Tem
certeza?)’ Clique no botdo Restart novamente. O servidor deve desligar e depois
reiniciar automaticamente. O servidor deve estar pronto para o uso em
aproximadamente 5 minutos.

I\ Observagdo: Para continuar usando o servidor, atualize o navegador repetindo as
etapas 1-3.

3.4. Como acessar as informacoes do identificador de dispositivo tnico
(UDI - Unique Device Identifier)

O identificador de dispositivo tGnico (UDI - Unique Device Identifier) é um cédigo
numérico ou alfanumérico que identifica um dispositivo médico por meio de
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3.4. Como acessar as informagdes do identificador de dispositivo Gnico (UDI - Unique Device Identifier)

distribuicdo e uso. A informagdes do UDI sdo exibidas na tela About do aplicativo
Cenova..

» Para acessar as informacoes do UDI no Cenova:

1 Inicie o aplicativo Cenova e efetue o logon (consulte 3.3. Inicializacao e desligamento
do servidor). A tela About aparece.

2 Natela About, clique em More Information.

As informagdes do UDI sdo exibidas na tela subsequente.
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3.5. Usando o Case Manager

O Case Manager permite exibir, analisar e solucionar casos a partir do painel de
controle do Cenova. Vocé pode usar o Case Manager para:

L4 Procurar e ordenar os casos

Pesquisar dados como informagdes da paciente, data do processamento, etc.

e Exportar resultados do biomarcador

Excluir casos
¢ Rever detalhes para um estudo

Quando vocé seleciona a opgdo Case Manager no painel de controle do Cenova, é
exibida uma tela semelhante a seguinte:

H'OLOG!C Control Panel

o m| Log Out
Home Case ﬁana!er
About L i - . -
Adsministration | [a] potienthame Fatient 1D | Accession & [ Cae Status. | CoeResn | ouwpusuma | Reee
W Srtam Conal '8 ot T el - Nat - niat - |
| Case Manager e - B atare ~ B
a 21900023 ' PROCESSED SUCCESS NOT_RUN aant
W Sall fusl | 21500023 218 L HOT_RUN NOT_RUN HOT_RUN aan
Access Control 4 BUCHMEIERBARBARAM 15185577 242813 PROCESSED SUCCESS COMPLETED aung
Systom Settings £ 21900023 21900023 219-999-00023- PROCESSED SUCCESS NOT_RUN Iz
LR 3 21000023 2190002 F10-090-00023- NOT_RUN HOT_RUN HOT_RUN w232
Gk ¥ 21900023 210-999-00023- FROCESSED SUCCESS NOT_RUN arza
& DICOM 2l T1800023 F10-690-00023- PROCESSED COMPLETED o
@ Licensing I} 21900023 219-999-00023 PROCESSED NOT_RUN gt
Pl 7 21900023 219-999-00023 PROCESSED SUCCESS COMPLETED ]
" £l 219-999-00023- HOT_RUN NOT_RUN HOT_RUN 2]
20 CAD 7] TE00000B022152 PROCESSED SUCCESS COMPLETED aand
Tome CAD ] HolClinkcaiCase15 HOT_RUN NOT_RUN NET_RUN a2
Blomarkees = Ho NOT_RUN NOT_RUN Arrany
5 Combo- ComBo-4 HOT_RUN ATARC
Digtaitéow HO 4 -
” 3 R2%elTes! 84011 COMPLETED ]
- R25¢iTes! R25eiTest 212:999-00003- COMPLETED Az
£l R25#iTest R2SaiTest 0000006785 COMPLETED w2
= !
« «[1]» M Pagesie s~ 17 s in 1 |
GEsec D RERERale ) (ORI D G eis ) (Refresh )

Por padrao, os casos aparecem na ordem cronoldgica inversa (os mais novos primeiro).
Os registros sdo organizados em linhas e colunas. Cada linha mostra um caso.

Clique em Hide Navigation Panel para expandir a janela de exibicao do Case Manager.
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3.5. Usando o Case Manager

» Para procurar e ordenar os casos:

Vocé pode ordenar os valores de qualquer coluna clicando no cabecalho (Patient
Name, Patient ID, etc). O servidor ordena os valores em ordem crescente alfanumérica
ou por data e hora, dependendo do tipo dos dados. Clique novamente no cabegalho da
coluna para colocar em ordem decrescente.

Patient Name | Patient ID | Accession # | Case Status | Case Result

T v v [ Not ~| [ Mot -

> Para pesquisar para um estudo:

Na caixa de qualquer cabegalho de coluna, digite o texto ou os nimeros que deseja
encontrar e pressione [Enterk O servidor pesquisa seu banco de dados e mostra apenas
os valores que contenham os caracteres digitados.

Para remover o filtro, clique em Filter Icon “{" e clique NoFilter na lista suspensa:

Patient Name Patient ID

Loretta e e
MoFilter

Lords"Loretta 1
Contains

Em algumas colunas, vocé pode excluir um critério de pesquisa usando a caixa 'Not’:

Algorithm

Not -

I
| DigitalNowHD

| MAMMO

igharmrorrT

DigitalNowHD

DigitalNowHD

DigitalNowHD
MAKMMO

(_Clear Filters Para limpar os critérios de pesquisas selecionados, clique em Clear Filters.

> Para exportar resultados do Biomarcador:

Vocé pode coletar resultados de Biomarcador e exportar os resultados para um arquivo

( Export Biomarkers )  csv, que pode ser aberto usando um aplicativo de planilha. Para usar esse recurso, o
servidor deve ser configurado com uma licenca de Biomarcadores de imagem da
Hologic.

1 Selecione um ou mais casos usando a fungao de pesquisa do Case Manager. Se ndo
selecionar nenhum caso, entdo o servidor exportara os resultados do Biomarcador.

2 Clique em Export Biomarkers para exibir a janela File Download.

3 Clique em Save. Na janela Save As, navegue até o local em que deseja salvar o arquivo
e clique em Save.

» Para excluir casos:
Exiba o caso que deseja excluir e clique na caixa de selecio correspondente:
&
(Delete ) Em seguida, clique em Delete.
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> Para rever detalhes para um estudo:

Clique em [ para expandir o caso e analisar os detalhes de Imagens e trabalhos de

safda:

O 87800006 87800006 PROCESSED SUCCESS

Images:4
Image ID View View Modifier Case Processing State

B 92 RCC . vy | rocessep |3

am| 93 Lce v processen ([

B 94 LMLO vy processen | [TY
‘ B 95 RMLO vy processen | [TY
Output Jobs:1

Job ID Format Destination Status
40 SXSR-CAD DVT_STORE2 Complete @

Clique em = para ver os detalhes adicionais de cada imagem.

(2 case ID: 26, view: LcC Frlfai= =S
Case Image

Case D 26 Image ID e 1]

Patient Marne 10100181 Wiew LCC
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Study Date 20060508 State FPROCESSED
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Case Result SUCCESS End Time 1312009 12:46:11 AM

AlgoMarme

Result

Mazzes

SUCCESS
Calcifications SUCCESS
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ImageDetails. aspxFid=30
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