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Kapitel 1:  Einleitung

1.1. Anwendungsgebiete

1.2. Verwenden dieses Handbuchs

1.3. Verfiigbare Hilfsmittel

1.4. Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

1.5. Ubersicht von DigitalNow HD

vV v v v VvV

DigitalNow™ HD ist ein Softwareprogramm zur Verarbeitung von digitalisierten
Mammografieaufnahmen. Diese Software wird als lizenzierte Option mit dem
Cenova™-Server von Hologic bereitgestellt.

Die in diesem Handbuch enthaltenen Informationen dienen als Referenz fiir
Radiologen und medizinisches Personal, wie DigitalNow HD funktioniert und wie
digitalisierte Screening-Mammografieaufnahmen sie in ihrer Arbeit unterstiitzen
konnen.

BOnly Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Instrument ausschlieRlich an einen Arzt oder auf
dessen Anordnung verkauft werden.

1.1. Anwendungsgebiete

DigitalNow™ HD ist ein Softwareprogramm zur Verarbeitung von digitalisierten
Screening-Filmmammogrammen nur zu Vergleichszwecken. Die Software verarbeitet
digitalisierte, herkdmmliche Filmaufnahmen zu verlustreich komprimierten DICOM-
Aufnahmen, die digitalen Mammografieaufnahmen mehr entsprechen. DigitalNow™
HD-Bilder dienen nur zu Vergleichszwecken und kénnen nicht fiir Primardiagnosen
verwendet werden.

1.2. Verwenden dieses Handbuchs
Dieses Handbuch ist wie folgt aufgebaut:

e Kapitel 1: Einleitung liefert einen Uberblick tiber die Anwendungssoftware
DigitalNow HD und erldutert u. a. deren Funktionen sowie Vorsichtsmafnahmen
fir den Gebrauch.

o Kapitel 2: Beschreibung der Bildverarbeitung erldutert den Informationsfluss durch
Systeme mit DigitalNow HD, die unterstiitzten Filmscanplattformen sowie die
Verarbeitungsoptionen von DigitalNow HD.

In diesem Handbuch sind technische und sicherheitsrelevante Informationen, die
besondere Aufmerksamkeit erfordern, durch folgende Konventionen hervorgehoben.

/A WARNUNG! Eine Anweisung, die bei Nichtbeachtung zu einer gefahrlichen Situation
fithren kénnte.

/N ACHTUNG: Eine Anweisung, die bei Nichtbeachtung zu Systemschden fiihren kénnte.

/N Wichtig: Fine Anweisung, die korrekte Ergebnisse und optimale Leistung sicherstellen
oder die Grenzen der Gerételeistung veranschaulichen soll.

/N Hinweis: Hintergrundinformationen zur Veranschaulichung eines bestimmten Schritts
oder Verfahrens.
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Kapitel 1: Einleitung

1.3. Verfiigbare Hilfsmittel

Neben diesem Benutzerhandbuch stehen Ihnen folgende weitere unterstiitzende
Hilfsmittel zur Verfigung.

¢ Schulung: Das Hologic Applications-Team steht zur Schulung lhrer Mitarbeiter zur
Verfiigung, falls noch weiterer Schulungsbedarf besteht. Fiir weitere individuelle
Schulungen wenden Sie sich bitte an lhren Hologic-Kundenberater.

e  Website: Die Hologic-Webseite (www.hologic.com) bietet einen schnellen Zugriff
auf elektronische Versionen der Benutzerhandbiicher. Weitere gedruckte Exemplare
des Benutzerhandbuchs konnen tber Ihren Hologic-Kundenberater oder tber das
Technical Assistance Center (+1 866 243 2533) von Hologic bezogen werden.
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1.4. Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

1.4. Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

A

I\ Hinweis: Warn- und Vorsichtsmanahmen beziiglich der Installation, Verwendung und
Wartung des Cenova-Servers und der digitalisierenden Systeme von Hologic finden Sie in
den entsprechenden Benutzerhandbtichern.

/N Wichtig: Beachten Sie bitte Folgendes:

Die Verwendung von digitalisierten Aufnahmen (gescannten Filmaufnahmen) zur
primdren Befundung ist gemall dem MQSA (Mammography Quality Standards Act)
unzuldssig.

Digitalisierte Filmaufnahmen sind ausschliel3lich fiir den Vergleich mit aktuellen digitalen
Mammogrammen zu verwenden.

Die Software ist ausschliefSlich fiir die Verarbeitung von DigitalNow-Aufnahmen von
Original-Screen-Film-Mammografieaufnahmen vorgesehen.

Fiir optimale Ergebnisse sollte die technische Qualitdt der Originalfilme den MQSA-
Standards (oder den gtiltigen nationalen Normen) entsprechen und vom Radiologen als
annehmbar eingestuft worden sein.

Die Software ist nicht fiir die Aufbereitung von Aufnahmen, die mit digitalisierenden
Hologic-Systemen mit Vidar DiagnosticPro-Filmscannern erzeugt wurden, vorgesehen.

Zur Evaluierung und Optimierung des Aussehens der von DigitalNow HD generierten
Aufnahmen sollten Radiologen bei der Konfiguration dieser Softwareanwendung aktiv
mit eingebunden werden.

Beachten Sie ferner, dass Aufnahmen, auf die die DigitalNow HD-Bildverarbeitung
angewendet wurde, nicht von DigitalNow HD wiederaufbereitet werden kénnen.

Beachten Sie ferner, dass das Aussehen von Aufnahmen, die mit DigitalNow HD
generiert wurden, von der Qualitdt des Originalfilms, der Qualitat der Bildrenderung
durch den Filmscanner und dem Pixelabstand in der Quellaufnahme abhéngig ist.
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Kapitel 1: Einleitung

1.5. Ubersicht von DigitalNow HD

DigitalNow HD verarbeitet digitalisierte Mammografie-Screening-Filmaufnahmen und
generiert neue Aufnahmen zur Darstellung an einer Befundungsworkstation.
DigitalNow HD kann den Kontrast, die Helligkeit und die Auflésung von digitalisierten
Filmaufnahmen einstellen und Aufnahmen generieren, die der Darstellung von
Mammografieansichten von Vollfeld-Digitalmammografie (FFDM)-Systemen starker
entsprechen. DigitalNow HD ist ausgelegt darauf:

e Mehrere bildverarbeitende Optionen zur Optimierung des Bildkontrasts zu bieten

e Mehrere Nachschlagetabellen mit interessierenden Werten (Value of Interest, VOI
LUTs) zur einfachen Auswahl der Bildhelligkeit' zu bieten

e Den urspriinglichen Bildkontrast (Fensterbreite) und die urspriingliche Helligkeit
(Fenstermitte) auf ein neues Fensterbreite/Fenstermitte (WW/WC)-Wertepaar
einzustellen

¢ Die BildgroRe auf einen vom Benutzer festgelegten Pixelabstand zu dndern

Zusétzlich nutzen die Einrichtungen DigitalNow HD, um digitalisierte Aufnahmen zu
erstellen und diese dann an ein PACS (Picture Archiving and Communications System)-
Geriét zu senden, wo sie als permanente Datensatze archiviert werden kdnnen.

DigitalNow HD ist zur Verarbeitung der meisten digitalisierten Filmbildobjekte?, die
von DigitalNow-Filmscansystemen von Hologic generiert werden, vorgesehen (aulSer
solchen mit Vidar DiagnosticPro-Scannern).

1 Erfordert eine Workstation, die dem Integrationsprofil fiir Mammografieaufnahmen des IHE als
Bildanzeigeaktor entspricht.

2 Das System ist nicht fiir die Wiederaufbereitung von Aufnahmen vorgesehen, die mit
DigitalNow ELC™, einem Legacy-Format, das nicht ldnger mit den digitalisierenden Systemen
von Hologic geliefert wird, generiert wurden.

4 Den DigitalNow HD 1.0 verstehen — MAN-04764-801 Rev 001



1.5. Ubersicht von DigitalNow HD

DigitalNow-Aufnahmen sind DICOM Digitale Mammografie-Rontgenbild — ,For
Presentation”-Aufnahmen, die fiir die Betrachtung auf jeder DICOM-konformen
Befundungsworkstation geeignet sind. Da die Aufnahmen jedoch direkt von gescannten
Filmen gewonnen werden, kann das Aussehen der DigitalNow-Originalaufnahmen
stark von den Aufnahmen abweichen, die vom FFDM-System erstellt wurden.

Um diese Diskrepanz zu vermeiden, kann die Anwendung DigitalNow HD neue
Aufnahmen erstellen. Durch die Einstellung von Helligkeit, Kontrast und Auflosung
kann DigitalNow HD Aufnahmen generieren, die dem Aussehen der aktuellen digitalen
Mammografieaufnahmen stérker entsprechen.

Die reprasentativen Ergebnisse sind nachfolgend dargestellt. Anhand dieses Beispiels
wird deutlich, wie eine Original-Filmaufnahme nach der Verarbeitung durch
DigitalNow HD aussieht und wie das Ergebnis mit einer neuen, von einem Hologic-
FFDM-System erzeugten Aufnahme, verglichen wird.

Digitalisierte Filmaufnahme DigitalNow HD-Aufnahme Hologic FFDM-Aufnahme

Ergebnisse mit DigitalNow HD
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Kapitel 2:  Beschreibung der Bildverarbeitung
» 2.1. Bildverarbeitung
2.2. Eingabegerite
> 2.3. Ausgabeeinstellungen

Dieses Kapitel erldutert den Informationsfluss durch Systeme mit DigitalNow HD, die
unterstltzten Filmscanplattformen sowie die Verarbeitungsoptionen von
DigitalNow HD.
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2.1. Bildverarbeitung

2.1. Bildverarbeitung

Die DigitalNow HD-Software wird auf einem Server bereitgestellt, der DICOM-Bilder
verwaltet und die erzeugten Ergebnisse verarbeitet. Die Lenkung der Bild- und
Datenstrome erfolgt im Allgemeinen wie folgt:

1 Ein Filmscansystem von Hologic scannt einen herkdmmlichen Réntgenfilm und
generiert eine DigitalNow-Bilddatei im folgenden Format:

¢ DICOM Digitale Mammografie-Rontgenaufnahmen — ,For Presentation”
2 Das Filmscansystem sendet die ,For Presentation”-Aufnahmen an die Server-Software.

3 Die Server-Software empfiangt die ,For Presentation”-Aufnahmen und leitet sie an die
DigitalNow HD-Software weiter.

4 DigitalNow HD verarbeitet die Aufnahmen entsprechend den Standortpréferenzen, die
beim Installieren der Anwendungssoftware konfiguriert wurden. Die resultierende
Aufnahme wird zuriick an die Server-Software gesendet.

5 Die Server-Software generiert ein neues DigitalNow HD DICOM Digitales
Mammografie-Rontgenbild — ,For Presentation”-Objekt und sendet dieses an einen
konfigurierten Zielort (ein PACS und/oder eine Befundungsworkstation).

I\ Hinweis: Wurden die DigitalNow-Aufnahmen urspriinglich in PACS archiviert und
danach mit DigitalNow HD verarbeitet, wird eine zweite Kopie der Aufnahme generiert. Es
liegt im Ermessen des Kunden, zu entscheiden, ob er beide Versionen der Aufnahme
archivieren méchte oder nicht.

6 Die Befundungsworkstation empfingt die DigitalNow HD-Aufnahmen und zeigt sie an

DigitalNow HD-
Aufnahmen
Digitalisierendes Hologic-
System mit Filmscanner Zuvor archivierte DigitalNow HD-
? DigitalNow-Aufnahmen Aufnahmen
DigitalNow- DigitalNow HD-
Aufnahmen Aufnahmen (optional)
SecurV|ewD
(oder andere Befundungsworkstation)
Filme Cenova-Server mit

DigitalNow HD

Ablauf von DigitalNow HD
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Kapitel 2: Beschreibung der Bildverarbeitung

2.2,

8

Eingabegerite

Hologic bietet vier Filmscanplattformen, die zur Generierung von DigitalNow-
Aufnahmen von Mammografiefilmen lizenziert werden kénnen:

* Hologic DMax e Hologic DX * Hologic DM Hologic LS

Die DigitalNow-Filmverarbeitungssoftware vereinigt digitalisierte Pixeldaten,
Patientendemografien, Patientenausrichtung und Filmansichtsbeschriftungen zur
Generierung einer DICOM-konformen Aufnahme. Die Software kann Aufnahmen mit
Aufldsungen von 50 Mikron, 100 Mikron oder beiden erstellen. DigitalNow stellt die
Fensterebenen-Werte fiir jede Aufnahme ein und schwarzt Bereiche, die aullerhalb der
Filmrénder liegen.

Die Quellaufnahmen miissen von einem Hologic-Film-Scansystem, das mit der
Software DigitalNow ab Version 5.3 konfiguriert ist, erstellt werden. Die Systeme
kénnen DigitalNow-Aufnahmen direkt an ein PACS oder an den Cenova-Server senden.
Weitere Informationen finden Sie im Benutzerhandbuch, das im Lieferumfang des
Scansystems enthalten ist.

/N Hinweis: Die Software ist nicht dafiir konzipiert, digitalisierte Filmbildobjekte zu
verarbeiten, die mit Vidar DiagnosticPro-Filmscannern generiert wurden.

Den DigitalNow HD 1.0 verstehen — MAN-04764-801 Rev 001



2.3. Ausgabeeinstellungen

2.3. Ausgabeeinstellungen

Da es beim Aussehen von Filmmammografieaufnahmen eine grofSe Varianz gibt, bietet
DigitalNow HD eine Reihe von standortwéhlbaren Einstellungen, die den Befundern
eine grofere Flexibilitdt bieten sollen. DigitalNow HD bietet folgende Einstellungen:

> Bildverarbeitungsoptionen
> Nachschlagetabellen

» Helligkeit und Kontrast

> BildgroRe

Das folgende Diagramm zeigt die vom Benutzer wahlbaren Optionen:

DigitalNow- | Aufnahme bei 50 Mikron
Aufnahme “7| erneut abrufen
(nicht vom Bediener wahlbar)

Y

Bilaverarbeitung anwenden?
[0 HOHER Kontrast
] NORMALER Kontrast
[0 NIEDRIGER Kontrast
[T Kein(e)

Y

VOI LUTs hinzufiigen?
[1Ja
I Nein

Y

Helligkeit und
Kontrast einstellen?
OJa

Fensterbreite
Fenstermitte

[ Nein

Y

ildaréBe ei ?

BII:d|gnge einstellen? DigitalNow HD-
__ Pixelabstand > Aufnahme

O Nein (50-200 Mikron)

Verarbeitung mit DigitalNow HD

/N Hinweis: Wenn DigitalNow HD aus irgendeinem Grund nicht in der Lage ist, eine
Aufnahme zu verarbeiten, ibertrdgt der Server die urspriinglich unverarbeitete DigitalNow-
Aufnahme an die Zielgeréte.

Die von der Anwendung DigitalNow HD verwendeten Einstellungen werden bei der
Installation der Anwendung durch einen Servicemitarbeiter von Hologic in einer
Besprechung mit den klinischen Mitarbeitern ermittelt. Nachdem die Einstellungen
vorgenommen wurden, lassen sie sich nach Bedarf justieren. Dazu wenden Sie sich
einfach an den technischen Kundendienst von Hologic.
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Kapitel 2: Beschreibung der Bildverarbeitung

Bildverarbeitungsoptionen

Die Benutzer konnen zwischen drei Bildverarbeitungsoptionen, die sich anhand des
allgemeinen Aussehens der resultierenden Aufnahmen kategorisieren lassen, wahlen:

e STARKER KONTRAST (Fettgewebe unterdriickt)
e  NORMALER KONTRAST (Fettgewebe nicht unterdriickt)
e NIEDRIGER KONTRAST (graues Fettgewebe)

/\ Hinweis: Bitte beachten Sie:

e Wenn DigitalNow HD auf die Anwendung einer der Bildverarbeitungsoptionen auf die
digitalisierten Aufnahmen konfiguriert ist, gehen die Originalaufnahmen verloren, sofern
sie nicht archiviert wurden.

e Aufnahmen, auf die die DigitalNow HD-Bildverarbeitung angewendet wurde, kénnen
nicht von DigitalNow HD wiederaufbereitet werden.

Je nach Préferenzen der Standortmitarbeiter kann der Aufendiensttechniker von
Hologic DigitalNow HD so einstellen, dass die Bildverarbeitungsoptionen umgangen
werden, sodass die Pixelwerte in der Ausgabeaufnahme nur von der ausgewahlten
Ausgabeaufldsung betroffen sind.

Nachschlagetabellen

Eine Nachschlagetabelle fiir Werte von Interesse (VOI LUT) ist eine Transformation, bei
der jeder Graustufen-Pixelwert einem neuen Wert zugewiesen ist. DigitalNow HD kann
einen Satz aus vier VOI LUTs in den DICOM-Header einer jeden Aufnahme codieren.
Die VOI LUTs helfen, Abweichungen von Filmtyp, Brustzusammensetzung und Film-
exposition zu kompensieren und sorgen so fiir die Feinabstimmung des Aussehens der
Aufnahmen in einer Studie.

I\ Hinweis: Fiir die Verwendung von VOI LUTs wéihrend der Anzeige ist eine Workstation
erforderlich, die diese anwenden kann. Fragen Sie bei lhrem Workstation-Héndler nach, um
festzustellen, ob Ihre Workstation tiber diese Fédhigkeit verfiigt.

Die vier VOI LUT-Optionen sind vorgesehen fiir:

¢ Normale Briiste — Zur Visualisierung von zumeist normalem Gewebe, vorausgesetzt
der Originalfilm war gut belichtet.

e Dichte Briste — Dehnt den Bildkontrast in dichten Brustbereichen. Wird bei der
Darstellung von CT-Schichten dhnlich wie ein Weichgewebe- oder Knochenfenster
verwendet.

o Uberbelichtete Filme — Bietet in den dunkleren Regionen einer Filmaufnahme einen
héheren Kontrast, um ansonsten verborgenes Gewebe sichtbar zu machen.

¢ Unterbelichtete Filme — Bietet in den extrem hellen Regionen einer Filmaufnahme
einen hohen Kontrast, um ansonsten verborgenes Gewebe sichtbar zu machen.

Der von DigitalNow HD bereitgestellte Inhalt der VOI LUTs basiert auf der Bildver-
arbeitungsoption (oben) und dem Filmscanner, von dem die Aufnahme erstellt wurde.
Der Filmscannertyp ist im Header der DICOM-Quellaufnahme codiert.
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2.3. Ausgabeeinstellungen

Workstations, wie Hologic SecurViewDX, zeigen zunichst die DigitalNow HD-
Aufnahmen mit der normalen VOI LUT an. Zur Optimierung des Aussehens der
Aufnahmen, kann der Leser dann eine alternative VOI LUT auf die Studie anwenden.
Bei fortschrittlichen Workstations kann der Leser zudem das Aussehen durch die
manuelle Einstellung der Fensterbreiten/-mittenwerte fiir jede einzelne Aufnahme
modifizieren.

I\ Hinweis: DigitalNow HD entfernt stets alle in den Originalaufnahmen vorhandenen
VOI LUTs. Die einzige Ausnahme von dieser Regel tritt ein, wenn die Bildverarbeitung
fehlschldgt. In diesem Fall leitet DigitalNow HD die Originalaufnahme weiter an den Zielort.

Helligkeit und Kontrast

Die meisten Workstations, die keine VOI LUTs anwenden konnen, kénnen
Fensterbreite-/-mitte (WW/WC)-Werte auf die erste Darstellung der Aufnahmen
anwenden. Die Gesamtdarstellung der resultierenden Aufnahmen auf diesen
Workstations neigt dazu, weniger kontrastreich zu sein.

Jede DigitalNow-Aufnahme umfasst ein Fensterbreite/Fenstermitte (WW/WC)-
Wertepaar im DICOM-Header der Aufnahme. Wenn DigitalNow HD in lhrer
Einrichtung installiert ist, kbnnen Sie Folgendes tun:

e Das WW/WC-Wertepaar mit der Original-DigitalNow-Aufnahme behalten

e Ein anderes WW/WC-Wertepaar gemadl} den Praferenzen der Standortmitarbeiter
festlegen

Wenden Sie sich an den AulRendiensttechniker, der DigitalNow HD installiert, um die
fir Thre Einrichtung optimale Option zu ermitteln.

BildgroRe

DigitalNow HD kann Ausgabeaufnahmen mit einer beliebigen Auflésung zwischen 50
und 200 Mikron erstellen. Dabei werden die Weiterleitungsoptionen des Cenova-
Servers zur Ermittlung der Aufldsung der Ausgabeaufnahmen verwendet.

DigitalNow HD wendet eine spezielle Ausgabeaufldsung fiir jede Kombination aus
Aufnahmequelle und Aufnahmeziel an. Es gibt drei mogliche Anwendungen fiir die
Auswabhl verschiedener BildgroRen.

¢ So viel raumliche Auflésung wie moglich bewahren (d. h. eine Einstellung von 50
Mikron)

¢ Geringere Speicheranforderungen (beispielsweise eine Einstellung von 100 oder 200
Mikron)

e Abgleich der Auflosung eines digitalen Mammografiedetektors, der auf weniger
fortschrittlichen Workstations eine einheitliche Gewebeskalierung zwischen den
aktuellen und den dlteren Mammogrammen bewahren kann (beispielsweise eine
Einstellung von 50, 70, 85 oder 94 Mikron).
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Kapitel 2: Beschreibung der Bildverarbeitung

2.4. Erlauterungen zu Bildartefakten bei DigitalNow HD

DigitalNow HD wurde entwickelt, um das in digitalisierten Mammografieaufnahmen
dargestellte Brustgewebe in seinem Erscheinungsbild digitalen Mammografieaufnahmen
anzugleichen.

DigitalNow HD wendet die Bildverarbeitung gleichmaRig tber das gesamte Bild an
und differenziert dabei nicht zwischen Brustgewebe und Hintergrund. In Fillen, in
denen die Verarbeitung des Originalfilms nicht optimal war bzw. der Film mit der Zeit
an Qualitat verloren hat, konnen Artefakte auftreten und zwar oftmals in der direkt
belichteten Region des Mammogramms.

Zu diesen Artefakten konnen u. a. eine erh6hte Hintergrundhelligkeit, ein verstarktes
Rauschen sowie Blooming-Effekte in bestimmten Bereichen der Aufnahme gehéren.
Die Artefakte sollten nicht innerhalb des Brustgewebes auftreten. Falls tatsdchlich
Artefakte auftreten, werden sie sich neben dem Brustgewebe oder im Hinter-
grundbereich der Aufnahme befinden. Treten diese Artefakte wiederholt auf, wenden
Sie sich an den technischen Kundendienst von Hologic, damit eine Losung gefunden
werden kann.

Verstirktes Rauschen Blooming-Effekte an der Kante
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2.4. Erlauterungen zu Bildartefakten bei DigitalNow HD
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