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Capitulo 1:

>
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Introducao

1.1. Indicacoes de utilizacao

1.2. Utilizacao deste manual

1.3. Recursos disponiveis

1.4. Adverténcias e precaucoes
1.5. Visao geral do DigitalNow HD

O DigitalNow™ HD é um aplicativo de software usado para processar imagens de
mamografia digitalizada. O software é uma opc¢ao licenciada com o servidor Cenova™
da Hologic.

As informagdes neste manual tém como objetivo servir de referéncia para radiologistas
e equipe médica que precisam entender como o DigitalNow HD funciona e como as
imagens de mamografia digitalizadas podem ser integradas a sua pratica.

A lei federal dos EUA limita a venda deste dispositivo para ou sob solicitagdo de um
médico.

1.1. Indicacoes de utilizacao

O DigitalNow HD é um aplicativo de software desenvolvido para processar
mamogramas de filme de tela somente para fins de comparagdo. O software processa
imagens de filme previamente digitalizados a fim de produzir imagens DICOM com
compressao relativa, mais semelhantes as imagens da mamografia digital. As imagens
do DigitalNow HD foram desenvolvidas somente para fins comparativos e ndo podem
ser usadas para o diagndstico primario.

1.2. Utilizacao deste manual

Este manual é organizado da seguinte forma:

e Capitulo 1: Introducao fornece uma visdo geral do aplicativo DigitalNowHD,
incluindo recursos, beneficios e precaugdes de uso.

e Capitulo 2: Descricao de processamento da imagem explica como a informagao
flui por sistemas com DigitalNow HD, as visdes de mamografia compativeis e
como gerenciar o fluxo de trabalho.

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 instrucio que, se ndo for seguida, podera resultar em danos ao
sistema.

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

A\ Nota: Informacgées fornecidas para esclarecer uma etapa ou um procedimento
especifico.

Entendendo o DigitalNow HD 1.0 — MAN-04764-2301 Rev 001 1



Capitulo 1: Introducao

1.3. Recursos disponiveis
Além do Guia do usudrio, os recursos a seguir estdo disponiveis para ajuda-lo.

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

e Website: O website da Hologic (www.hologic.com) fornece acesso rapido as
versdes eletronicas dos Guias do usudrio. Também se pode obter cépias adicionais
dos Guias de usudrio com o Gerente de conta da Hologic ou com o Centro de
assisténcia técnica da Hologic (1-866-243-2533).
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1.4. Adverténcias e precaugdes

1.4. Adverténcias e precaucoes

A

/\ Nota: Para adverténcias e precaugoes relacionadas a instalagcdo, funcionamento e
manutencao do servidor Cenova e aos sistemas de digitalizacdo Hologic, consulte os
manuais de usudrio adequados.

/N Importante: Observe o seguinte:

e A utilizagdo de imagens digitalizadas (imagens digitalizadas de filmes) para a leitura
principal ndo foi aprovada pela Lei de Normas de Qualidade Mamografica (MQSA —
Mammography Quality Standards Act).

e Imagens digitalizadas de filmes de arquivo devem ser utilizadas apenas para fins de
comparagdo com mamogramas digitais atuais.

e O software foi desenvolvido para ser usado apenas para o processamento das imagens
do DigitalNow feitas a partir de imagens de mamografia de filme de tela originais.

e Para melhores resultados, a qualidade técnica dos filmes originais deve atender as
normas da MQSA (ou respectivas normas nacionais) e ser julgada como aceitavel
pelo radiologista.

e O software ndo foi desenvolvido para reprocessar imagens produzidas por sistemas
Hologic de digitalizacdo com os scanners de filmes Vidar DiagnosticPro.

e A fim de avaliar e otimizar a aparéncia das imagens produzidas pelo DigitalNow HD, os
radiologistas devem participar ativamente da configuracdo desse aplicativo de software.

e Saiba que as imagens nas quais o processamento do DigitalNow HD foi aplicado nao
podem ser reprocessadas com o DigitalNow HD.

e Saiba que a aparéncia das imagens produzidas pelo DigitalNow HD depende da
qualidade do filme original e da renderizacdo das imagens pelo scanner do filme, e do
espacamento da imagem de origem.

Entendendo o DigitalNow HD 1.0 — MAN-04764-2301 Rev 001 3



Capitulo 1: Introducao

1.5. Visao geral do DigitalNow HD

4

O DigitalNow HD processa imagens de filmes de mamografia digitalizados e produz
novas imagens para a exibicdo em uma estagao de trabalho diagnéstica. O DigitalNow
HD pode ajustar o contraste, brilho e resolucao das imagens de filmes digitalizados, e
produzir imagens mais semelhantes a aparéncia das mamografias dos sistemas de
mamografia digital de campo completo (FFDM). O DigitalNow HD foi projetado para:

e Fornecer varias opgdes de processamento de imagem para otimizar o contraste da
imagem

¢ Fornecer varias tabelas de pesquisa do valor de interesse (VOI LUTs) para a selecdo
conveniente do brilho’

e Ajustar o contraste da imagem original (largura da janela) e o brilho (centro da
janela) com um novo par de valores de largura/centro da janela (WW/WCQ)

e Redimensionar as imagens para um espagamento de pixel especificado pelo usuario

Além disso, os centros diagndsticos utilizam o DigitalNow HD para produzir imagens
digitalizadas e depois envia-las para um Sistema de arquivamento e comunicagdes de
imagens (PACS) onde podem ser arquivadas como um registro permanente.

O DigitalNow HD foi projetado para ser usado com a maioria dos objetos? de imagem
de filme digitalizados produzidos pelos scanners de filmes Hologic DigitalNow, exceto
com os scanners Vidar DiagnosticPro.

1 Exige uma estagdo de trabalho que cumpra o Perfil de imagem de mamografia IHE como uma
Estacdo de exibi¢ao de imagem.

2 O sistema ndo foi projetado para reprocessar imagens produzidas com o DigitalNow ELC™,
um formato de legado que nao é mais fornecido com os sistemas de digitalizagdo de filmes
Hologic.
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1.5. Visao geral do DigitalNow HD

As imagens do DigitalNow sdo Imagens de raios X de mamografia digital DICOM —
Imagens Para Apresentacdo adequadas para a exibicdo em uma estagdo diagnostica
compativel com o DICOM. No entanto, uma vez que as imagens sao derivadas
diretamente dos filmes digitalizados, a aparéncia das imagens originais do DigitalNow
pode diferir significativamente daquelas produzidas pelo sistema FFDM.

Para administrar essa disparidade, o aplicativo DigitalNow HD pode gerar novas
imagens. Ajustando o brilho, o contraste e a resolucdo, o DigitalNow HD pode
produzir imagens que se assemelhem mais estreitamente a aparéncia das imagens da
mamografia digital atual.

Os resultados representativos sdo mostrados a seguir. Esse exemplo demonstra como
uma imagem de filme original aparece depois do processamento pelo DigitalNow HD
e compara o resultado com uma nova imagem produzida pelo Hologic FFDM.

Imagem de Filme Digitalizada Imagem DigitalNow HD Imagem Hologic FFDM

Resultados com o DigitalNow HD
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Capitulo 2: Descricao de processamento da imagem
» 2.1. Processamento de imagem
> 2.2. Portas de entrada
» 2.3. Configuracdes da saida

Este capitulo explica como a informacgao flui por sistemas com DigitalNow HD, as
plataformas suportadas de escaneamento de filme e as opg¢des de processamento do
DigitalNow HD.
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2.1. Processamento de imagem

2.1. Processamento de imagem

O software DigitalNow HD é fornecido em um servidor que gerencia imagens DICOM
e processa os resultados. As imagens e os fluxos de dados sdo geralmente os seguintes:

1 O sistema Hologic de escaneamento de filme escaneia o filme tradicional de raio-X e
produz um arquivo de imagem DigitalNow no seguinte formato:

e Imagens de mamografia digital por raios-X DICOM — Para Apresentagao

2 O sistema de escaneamento de filme envia as imagens Para Apresentagdo para o
software do servidor.

3 O sofware do servidor recebe as imagens Para Apresentagdo e passa essas imagens
para o software DigitalNow HD.

4 O DigitalNow HD processa as imagens dependendo das configuragdes de preferéncia
local quando o software foi instalado. A imagem resultante é enviada novamente ao
software do servidor.

5 O software do servidor gera uma nova imagem DICOM de raio-X de mamografia
digital DigitalNow HD - objeto Para Apresentagdo e envia-a para o destino configurado
(um PACS e/ou uma estacdo de revisdo).

I\ Nota: Se as imagens DigitalNow foram arquivadas originalmente em PACS e depois
processadas com o DigitaNow HD, uma segunda cdpia da imagem serd gerada. Cabe ao
usudrio manter ou ndo as duas versées da imagem.

6 A estacdo de andlise recebe e exibe as imagens DigitalNow HD.

Imagens
DigitalNow HD

Sistema de Digitalizagéo »
Hologic com scanner de filme Imagens DigitalNow Imagens
¢ previamente arquivadas DigitalNow HD
Imagens Imagens DigitalNow
DigitalNow HD (opcional)
SecurViewDX

(ou outra estagdo de

Filmes Servidor Cenova com trabalho diagnéstica)

o DigitalNow HD

Fluxo de Trabalho DigitalNow HD
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Capitulo 2: Descricao de processamento da imagem

2.2. Portas de entrada

8

A Hologic fornece quatro plataformas de digitalizagao de filmes, que podem ser
licenciadas para produzir imagens DigitalNow a partir dos filmes de mamografia:

* Hologic DMax e Hologic DX * Hologic DM Hologic LS

O software de processamento DigitalNow combina dados de pixels digitalizados,
dados demograficos da paciente, orientagdo da paciente e identificagdo da visdo do
filme para produzir uma imagem compativel com o DICOM. O software pode criar
imagens de resolugdes de 50 ou 100 microns ou ambos. O DigitalNow ajusta os
valores no nivel da janela para cada imagem e escurece as areas que ficarem fora das
bordas do filme.

As imagens de origem devem ser produzidas por um sistema de digitalizagdo de filmes
Hologic configurado com o software DigitalNow na versdo 5.3 ou posterior. Os
sistemas podem enviar as imagens do DigitalNow diretamente para um PACS ou o
servidor Cenova. Para obter mais informacoes, consulte o manual do usuério fornecido
com o sistema de digitalizagdo.

/N Nota: O software nio foi desenvolvido para reprocessar imagens produzidas por
scanners de filmes Vidar DiagnosticPro.
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2.3. Configuragdes da saida

2.3. Configuracoes da saida

Uma vez que existe uma ampla variagao na aparéncia das imagens de mamografia
de filme, o DigitalNow HD fornece uma variedade de configuragdes selecionaveis
pelo centro diagndstico, que tém como finalidade fornecer flexibilidade aos analistas.

O DigitalNow HD fornece as seguintes configuragdes:

> Opcoes de processamento da imagem

» Tabelas de pesquisa
» Brilho e contraste

» Tamanho da imagem

O diagrama a seguir mostra as opgdes selecionaveis pelo usudrio:

Imagem
DigitalNow

| Obter nova amostra da

imagem para 50 microns (ndo
é selecionavel pelo usudrio)

Y

Aplicar processamento
da imagem?
O Contraste ALTO
O Contraste NORMAL
O Contraste BAIXO
O Nenhum

Y

Adicionar VOI LUTs?
O Sim
O N&o

Y

Ajustar brilho e contraste?
O Sim
__ larqura da janela
Centro da janela

O Nao

Y

Ajustar tamanho da imagem?
O Sim
Espagamento de pixels
O Nao

Imagem

Processamento do DigitalNow HD

> DigitalNow HD
(60-200 microns)

/\ Nota: Se por algum motivo o DigitalNow HD ndo conseguir processar a imagem,
o servidor transmitird a imagem original ndo processada do DigitalNow para os

dispositivos de destino.

As configuragdes utilizadas pelo aplicativo DigitalNow HD sao determinadas em
uma consulta com o pessoal da clinica, quando o aplicativo é instalado por um
representante de assisténcia técnica da Hologic. Depois que as configura¢des foram
estabelecidas, elas podem ser ajustadas, se necessario, através de um contato com
a assisténcia técnica da Hologic.
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Capitulo 2: Descricao de processamento da imagem

Opcoes de processamento da imagem

Os usuarios podem escolher entre trés opgdes de processamento da imagem, que
podem ser categorizadas pela aparéncia geral das imagens resultantes:

e Contraste ALTO (tecido adiposo suprimido)
e Contraste NORMAL (tecido adiposo ndo suprimido)
e Contraste BAIXO (tecido adiposo em cinza)

/A Nota: Observe o seguinte:

e Se o DigitalNow HD foi configurado para aplicar uma das op¢des de processamento
nas imagens digitalizadas, entao as imagens originais serdo perdidas a menos que
tenham sido arquivadas.

e Asimagens do DigitalNow HD nas quais o processamento foi aplicado ndo podem
ser reprocessadas com o DigitalNow HD.

Dependendo das preferéncias do pessoal do centro diagnéstico, o engenheiro do
servico de campo da Hologic pode configurar o DigitalNow HD para ignorar as opgdes
de processamento da imagem, para que os valores de pixel nas imagens de saida sejam
afetados apenas pela resolucdo de saida selecionada.

Tabelas de pesquisa

Uma tabela de pesquisa do valor de interesse (VOI LUT) é uma transformacgao que
mapeia cada valor de pixel da escala de cinza a um novo valor. O DigitalNow HD
pode codificar um conjunto de quatro VOI LUTs no cabecalho DICOM de cada
imagem. As VOI LUTs ajudam a compensar as variagoes do tipo de filme, a
composicdo da mama e exposi¢ao do fime, basicamente refinando a aparéncia das
imagens em um estudo.

I\ Nota: A utilizacdo das VOI LUTs durante a exibicdo exige uma estacdo que possa
aplica-las. Consulte o fornecedor da estacao para saber se sua estacdo possui esta
capacidade.

As quatro sele¢des de VOI LUT foram desenvolvidas para:

e Mamas normais — Usada para visualizar mais tecido normal, presumindo-se que o
filme original foi bem exposto.

¢ Mamas densas — Amplia o contraste da imagem nas areas densas da mama. E usado
como uma janela de tecido mole ou 0sso, na visualizagdo dos segmentos de
tomografia computadorizada.

¢ Filmes superexpostos — Fornece um alto contraste das regides mais escuras da
imagem de um filme, para destacar o tecido que ficaria oculto.

¢ Filmes superexpostos — Fornece um alto contraste das regides mais brilhantes da
imagem de um filme, para destacar o tecido que ficaria oculto.

O contelido das VOI LUTs fornecidas pelo DigitalNow HD é baseado na selecao do

processamento da imagem (acima) e no scanner de filme a partir do qual a imagem de

origem foi criada. O titulo do scanner de filme é codificado no cabecalho da imagem
DICOM de origem.
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2.3. Configuragdes da saida

Estacbes como a SecurViewDX da Hologic exibem inicialmente as imagens do
DigitalNow HD com a VOI LUT normal. Para melhorar a aparéncia das imagens, o
leitor pode entdo aplicar uma VOI LUT alternativa ao estudo. Em estagdes de trabalho
avangadas, o leitor pode modificar ainda mais a aparéncia ajustando manualmente os
valores de largura/centro da janela para cada imagem individual.

A\ Nota: O DigitalNow HD sempre remove qualquer VOI LUT presente nas imagens
originais. A Unica excecdo a essa regra ocorre quando o processamento da imagem falha;
nesse caso, o DigitalNow HD encaminha a imagem original para o destino.

Brilho e contraste

A maioria das estacdes que ndo podem aplicar as VOI LUTs podem aplicar valores de
largura/centro da janela (WW/WC) na apresentacao inicial das imagens. A aparéncia
geral das imagens resultantes nessas estagdes tende a mostrar menos contraste.

Cada imagem do DigitalNow inclui um par de valores de largura/centro da janela
(WW/WC) no cabegalho DICOM da imagem. Quando o DigitalNow HD esta instalado
no seu centro diagndstico, vocé pode:

¢ Manter o par de valores WW/WC fornecido com a imagem original do DigitalNow

¢ Especificar um par de valores WW/WC diferente, de acordo com as preferéncias do
pessoal da clinica

Consulte o engenheiro de servico de campo que instalou o DigitalNow HD para
determinar qual opgdo é melhor para a sua clinica.

Tamanho da imagem

O DigitalNow HD pode produzir imagens de saida em qualquer resolugdo, de 50 a
200 microns. Ele utiliza as capacidades de roteamento do servidor Cenova para
determinar a resolucdo das imagens de saida. O DigitalNow HD aplica uma resolugdo
de saida especifica para cada combinagao entre origem e destino da imagem. Existem
trés aplicagdes possiveis para a selecdo de diferentes tamanhos da imagem.

¢ Preservar o maximo possivel de resolucdo espacial (isto é, uma configuracao de
50 microns)

e Reduzir os requisitos de armazenamento (isto €, uma configuragao de 100 ou
200 microns)

e Corresponder a resolugao de um detector de mamografia digital, que pode preservar
o dimensionamento de tecido uniforme entre 0 mamograma atual e o anterior, em
estacdes menos sofisticadas (por exemplo, uma configuracdo de 50, 70, 85 ou
94 microns)
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Capitulo 2: Descricao de processamento da imagem

2.4. Entendendo Artefatos de Imagem do DigitalNow HD

O DigitalNow HD foi criado para fazer com que o tecido mamario mostrado nas
imagens de mamografia digitalizada tenha a aparéncia de imagens de mamografia
digital.

O DigitalNow HD aplica o processamento de imagem de modo uniforme pela
imagem, e ndo diferencia o tecido mamario do plano de fundo. Nas circunstancias
em que o processamento do filme original foi sub-6timo, ou em que o filme foi se
degradando com o tempo, podem aparecer artefatos, geralmente na regido
diretamente exposta do mamograma.

Esses artefatos podem incluir brilho a mais no plano de fundo, aumento de ruido e
florescéncia em algumas areas da imagem. Os artefatos ndo devem aparecer dentro do
tecido da mama. Se houver, eles serdo colocados adjacentes ao tecido da mama ou na
area do plano de fundo da imagem. Se vocé encontrar esses artefatos continuamente,
entre em contato com o Suporte Técnico da Hologic para uma possivel solucao.

Aumento de Ruido Fluorescéncia da borda
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2.4. Entendendo Artefatos de Imagem do DigitalNow HD
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