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Capitulo 1: Introdugao

Capitulo 1 Introducao

1.1

1.2

Descricao geral

Este guia fornece instrugdes para a utilizagao e manutencao do servidor de andlise de
imagens Cenova™ em ambiente clinico. O servidor processa imagens de mamografia
utilizando algoritmos de software registados.

O servidor Cenova é um servidor de aplicagao de alto-desempenho que disponibiliza
aplicacdes de software registadas para auxiliar os radiologistas na analise de imagens de
mamografia digital. O servidor Cenova foi concebido para ser utilizado por radiologistas
em hospitais, clinicas em regime ambulatdrio ou centros de imagiologia mamaria. O
servidor também pode ser utilizado em atividades relacionadas com investigacao.

Este servidor pode encontrar-se em ambientes sem pacientes, desde que esteja ligado a rede de
mamografia. Apds a sua configuragdo, ndo € necessaria uma grande interacao direta com o
servidor. As intera¢des sao realizadas através de uma interface de browser intuitiva.

Conven¢des DICOM

DICOM (Digital Imaging and Communications in Medicine — Comunicagoes e
Imagens Digitais em Medicina) é uma norma internacional utilizada no
desenvolvimento, transmissao, impressao e arquivo de informagdes de imagiologia
médica. A Hologic utiliza as seguintes designa¢des da norma DICOM para imagens
de mamografia digital:

¢ Imagens de mamografia digital por raios X DICOM - Para processamento
e Imagens de mamografia digital por raios X DICOM - Para Apresentagao
e Imagem de captura secunddria DICOM — Projecao nao processada

e Imagem de captura secunddria DICOM — 2D sintetizada ndo processada

Para simplificagao, este guia abrevia estas designacdes para «Imagens para
processamento», «Imagens para apresentagao», «Imagens de proje¢ao nao
processadas», e «imagens 2D sintetizadas, nao processadas».

Utilizacao deste guia

Este guia estd organizado da seguinte forma:

*  Introducio na pagina 1 fornece informagdes contextuais acerca do servidor Cenova e
documentacao relacionada.

*  Descricio do sistema na pagina 7 fornece um resumo das especificagdes de imagem e
dos formatos de dados, transmitidos entre o servidor Cenova e os outros dispositivos
que possam estar instalados no local onde se encontra.

*  Funcionamento do sistema na pagina 15 fornece informacdes sobre a gestao do fluxo de
trabalho da clinica, o encerramento e arranque do servidor, o acesso a informacgoes da
UDI e a utilizagdo do Cenova Case Manager.
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Capitulo 1: Introdugao

1.3

Recursos disponiveis

Como complemento a este guia do utilizador, estdo disponiveis os seguintes recursos
para o auxiliar aquando da utilizagao do servidor Cenova.

Formagao: Este guia do utilizador funciona como formacao sobre o servidor Cenova.

A equipa de aplicagoes da Hologic esta disponivel para formacgao remota, caso
considere que a sua equipa necessita de formacao adicional relativamente as
aplicagdes ImageChecker CAD® ou Quantra™ do servidor Cenova. Também esta
disponivel formagao adicional relativamente a aplicagdo Quantra, através do ensino
virtual, na segao de formacao do site da Hologic (www.hologic.comt).

Documentos: A Hologic fornece os seguintes documentos relativos ao servidor
Cenova e as respetivas aplicagdes:

*  Guia do utilizador do servidor de andlise de imagens Cenova

*  Compreensdo do guia do utilizador do ImageChecker CAD

*  Compreensio do guia do utilizador do ImageChecker 3D Calc CAD

*  Compreensio do guia do utilizador do Quantra

*  Compreensdo do guia do utilizador do DigitalNow HD

*  Manual de instalagdo e de assisténcia técnica do servidor de andlise de imagens Cenova
*  Notas de versdo do servidor de andlise de imagens Cenova

*  Declaragio de conformidade DICOM do servidor de andlise de imagens Cenova

*  Relatorio de produto de ciberseguranca do servidor de andlise de imagens Cenova

*  Requisitos do sistema do servidor de andlise de imagens Cenova

Pode obter copias adicionais de documentos impressos contactando o seu gestor de
conta Hologic. Pode aceder a Declaragao de conformidade DICOM e ao Relatorio de
produto de ciberseguranca no website da Hologic.
Suporte e assisténcia técnicos: Para obter assisténcia na América do Norte, contate:
Linha Gratuita: +1.877.371.4372
E-mail: BreastHealth.Support@hologic.com
Horario: De segunda a sexta-feira, das 6:00 h as 17:00 h, PT (GMT- 08:00)
Website: www.hologic.com
Para obter assisténcia na Europa, América do Sul ou Asia, entre em contato com o
revendedor/distribuidor local.

Pagina 2
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1.4 Adverténcias e cuidados

Este guia utiliza as seguintes convengdes para fornecer informagdes técnicas e de
segurangca de especial interesse.

Adverténcia:
Uma instrucio que, se nao for seguida, podera resultar em uma condicao
perigosa.

Cuidado
Uma instrucdo que, se ndo for seguida, podera resultar em danos ao sistema.

Importante
fv \ Uma instrucao fornecida para garantir os resultados corretos e o desempenho ideal ou
para esclarecer os limites do dispositivo.

Nota
iv \ Informagdes fornecidas para esclarecer uma etapa ou um procedimento especifico.

Antes de utilizar este sistema, proceda a leitura das seguintes adverténcias e precaugodes.

141 Funcionamento do sistema

Adverténcia:
O servidor destina-se a ser utilizado apenas por pessoal que tenha procedido
a leitura deste guia e recebido formacao sobre como utilizar o servidor. A
Hologic ndo aceita responsabilidade por lesdes ou danos decorrentes de uma
utilizagao incorreta ou descuidada do sistema.

Adverténcia:
Utilize o servidor apenas fora do ambiente do paciente. O servidor destina-se
apenas a utilizacdo no consultorio.

Adverténcia:
Nao coloque recipientes com liquidos no dispositivo. Em caso de derrames,
desligue todos os componentes da corrente elétrica antes de proceder a
limpeza, de forma a minimizar a possibilidade de choque elétrico. Se os
componentes internos entrarem em contacto com liquidos, nao utilize o
dispositivo — contacte o seu representante da assisténcia técnica.
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A Cuidado
Desligue sempre o computador de acordo com os procedimentos fornecidos neste
guia. O encerramento incorreto do sistema pode provocar a perda de dados ou
danificar o sistema operativo do computador.

Importante

& Para um funcionamento adequado do sistema, a qualidade técnica das imagens (por ex.,
contraste) deve ser aceitavel para o radiologista que a vai interpretar, e cumprir os
requisitos da Mammography Quality Standards Act (MQSA, Lei de Normas de
Qualidade para Mamografia) ou das normas nacionais aplicaveis.

Importante

Q A estrutura do dispositivo e 0 modo de funcionamento estao em conformidade com as
normas atuais respeitantes as praticas clinicas de mamografia, em vigor na MQSA. Os
utilizadores sao aconselhados a cumprir com a MQSA, nos Estados Unidos, ou com as
normas nacionais aplicaveis, aquando da implementagao de aplicagdes de mamografia
Cenova em protocolos clinicos.

Importante

@ Este equipamento foi testado e estd em conformidade com os limites para um
dispositivo digital da Classe A, de acordo com a secgao 15 das normas FCC. Estes
limites sdo definidos para fornecer uma prote¢ao razoavel contra a interferéncia
prejudicial, quando o equipamento é operado num ambiente comercial. Este
equipamento gera, utiliza e pode emitir energia de radiofrequéncia e, se nao for
instalado e utilizado de acordo com o guia de instrug¢des, pode provocar interferéncias
prejudiciais nas comunicagdes de radio. E possivel que a utilizacio deste equipamento
numa area residencial provoque interferéncias prejudiciais e, nesse caso, o utilizador é
solicitado a corrigir as interferéncias a sua custa.
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1.4.2 Instalagdo e manutengao

Adverténcia:

O simbolo junto ao conector de alimentacao indica um potencial risco de
choque. Para reduzir a probabilidade de risco de choque elétrico ou de
incéndio, ligue o computador apenas a uma tomada de alimentacao
devidamente ligada a terra, que forneca tensao e energia em conformidade
com as especificacdes atuais do servidor.

>

Adverténcia:

Para ligar a alimentagao primaria ao servidor, utilize sempre um cabo de
alimentacao ligado a terra com trés condutores que cumpra as normas
regulamentares locais. A utilizacao de um adaptador de duas entradas desliga
o cabo principal ligado a terra e cria um grave perigo de choque.

>

Adverténcia:
Os servidores Cenova sao muito pesados! Se estiver preocupado com a
elevacdo ou posicionamento do servidor, solicite assisténcia.

B

Adverténcia:

Antes de proceder a limpeza do servidor, desligue sempre o servidor de
acordo com os procedimentos neste guia e desligue o cabo de alimentac¢ao da
corrente elétrica para evitar choques elétricos. Nunca utilize alcool, benzeno,
diluentes ou outros agentes de limpeza inflamaveis.

>

Cuidado

Mantenha o equipamento num ambiente bem ventilado, com ar condicionado, que
cumpra as especificagdes de temperatura e humidade fornecidas no guia de
assisténcia de produto.

Cuidado

Nao proceda a instalagdo ou reparacao do servidor Cenova. Apenas pessoal treinado,
autorizado pela Hologic, possui qualifica¢des para proceder a instalacdo ou reparacao
do servidor.

Cuidado
Desligue o cabelo de alimentacido da corrente elétrica antes de mover ou reparar o
servidor.

> > B
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N

1.5

Cuidado

Instale o servidor atras do firewell da instituicdo para a seguranca de rede e protecao
antivirus. A Hologic ndo fornece protecao contra virus ou seguranca de rede
computacional ao servidor. Se for necessario um software antivirus, visite o website
da Hologic para obter informacdes sobre o programa de ciberseguranca da Hologic e
orienta¢des relativamente a instalagido do software antivirus.

Declaragao de garantia

Exceto quando expressamente indicado em contrario no Acordo: i) é concedida ao
Cliente original do equipamento fabricado pela Hologic uma garantia que o mesmo ira
apresentar um desempenho substancialmente de acordo com as especificagdes
publicadas durante um (1) ano a contar da data de envio, ou caso seja necessaria
Instalagao, a partir da data de Instalagdo («Periodo de garantia»); ii) os tubos de raios X
de mamografia de imagiologia digital tém uma garantia de vinte e quatro (24) meses,
durante os quais os tubos de raios X estdao completamente cobertos durante os primeiros
doze (12) meses e possuem uma garantia numa base proporcional linear durante os
meses 13-24; iii) as pecas de substitui¢do e os produtos recondicionados possuem uma
garantia durante o restante Periodo da garantia ou noventa (90) dias ap6s o transporte,
conforme o que for maior; iv) os Consumiveis possuem uma garantia de conformidade
com as especificagdes publicadas durante um periodo até a data de validade indicada nas
respetivas embalagens; v) o Software licenciado possui uma garantia de funcionamento
de acordo com as especificagdes publicadas; vi) garante-se que os Servigos sao prestados
de uma forma profissional; vii) a garantia do Equipamento nao fabricado pela Hologic é
concedida através do respetivo fabricante e as garantias de tal fabricante deverao
abranger os clientes da Hologic, na medida do permitido pelo fabricante do referido
Equipamento nao fabricado pela Hologic. A Hologic nao garante que a utilizacao dos
Produtos nunca serd interrompida ou estard isenta de erros, nem que os Produtos irao
funcionar com produtos de terceiros nao autorizados pela Hologic. Estas garantias nao se
aplicam a qualquer item que seja: (a) reparado, deslocado ou alterado por outras pessoas
que nao sejam o pessoal de assisténcia autorizado da Hologic; (b) sujeito a abuso ou
tensao fisica (incluindo térmica ou elétrica) ou utilizagdo indevida; (c) armazenado,
mantido ou operado de qualquer modo inconsistente com as especificagdes ou instrugdes
aplicaveis da Hologic, incluindo a recusa do Cliente em permitir atualizag¢oes do
Software, recomendadas pela Hologic; ou (d) designado como fornecido sujeito a uma
garantia ndo prestada pela Hologic ou com base numa pré-publicagdo ou conforme se
encontra.

Pagina 6
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Capitulo 2 Descricao do sistema

Este capitulo descreve a circulagao de dados transmitidos entre o servidor Cenova e
outros dispositivos que possam estar instalados no local onde se encontra.

2.1 Entradas do Cenova

2.1.1 Dispositivos de introdugao

O servidor suporta entradas dos tipos de dispositivos indicados abaixo. Podem aplicar-se
determinadas restri¢des internas.

* Sistemas de mamografia digital de campo total: O servidor Cenova processa
imagens de mamografia digital bidimensionais, provenientes de sistemas de
aquisicao de imagens de mamografia digital de campo total (FFDM, Full-Field
Digital Mammography). O Cenova suporta entradas de dispositivos FFDM
fabricados pela Hologic Inc. (Danbury, CT), GE Healthcare (Waukesha, WI) e
Siemens AG (Munique, Alemanha).

* Sistemas de tomossintese mamaria digital: O Cenova processa conjuntos de dados
3D Mammography™ e imagens 2D sintetizadas, provenientes dos sistemas Hologic
Selenia® Dimensions®.

* Sistemas de digitaliza¢do e filme: No que diz respeito a mamografias convencionais,
o servidor Cenova processa imagens DigitalNow™, provenientes de quaisquer
sistemas de digitaliza¢ao de filme Hologic.

Nota
iv \ O DigitalNow HD ja nao se encontra disponivel para venda, mas continua a ser
suportado para os clientes que o possuem.

Além disso, as imagens geradas por qualquer um destes sistemas podem ser enviadas
para o servidor Cenova a partir de um Picture Archiving and Communications System
(PACS, Armazenamento de Imagens e Sistema de Comunicagao).

Para obter mais informagoes sobre os dispositivos de introducao suportados, consulte o
documento que diz respeito a aplicacao de software especifica.
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21.2 Formatos de imagem

O servidor Cenova processa os objetos de imagem de mamografia digital que obedecam
a norma DICOM. O servidor processa os seguintes tipos de objetos de imagem DICOM:

*  Objetos de imagem enviados para o servidor Cenova a partir de um sistema FFDM
apds um exame de mamografia convencional, conhecidos como imagens Para
processamento (também referidos como imagens 2D nado processadas).

*  Objetos de imagem enviados para um servidor Cenova a partir de um sistema
Hologic 3D Mammography™, conhecidos como imagens de Projecio nio processadas.

*  Objetos de imagem enviados para um servidor Cenova a partir de um sistema
Hologic 3D Mammography™, conhecidos como imagens 2D sintetizadas, nio
processadas.

*  Objetos de imagem enviados para um servidor Cenova por qualquer um dos
sistemas de digitaliza¢do de filme Hologic, conhecidos como imagens Para
apresentagao.

Dependendo da vista da aplicagao e da mamografia apresentadas na imagem, alguns

objetos de imagem DICOM nao sao processados pelo software.

Para obter mais informagdes acerca dos formatos de imagem, consulte os diagramas em
Formatos de imagem na pagina 8.

2.1.3 Portas de entrada e licengas de aplicagao

Cada dispositivo produz mapas de ficheiros de imagem de mamografia digital para uma
porta de entrada do servidor Cenova. O cabegalho DICOM de cada objeto de imagem
inclui um identificador (por ex. um ntimero de série) que indica o dispositivo pelo qual a
imagem foi gerada.

Para cada servidor Cenova, os sites conseguem suportar:

* Até quatro licengas para uma ou todas as aplicagdes de software 2D e uma tinica
licenga para o DigitalNow HD, ou

*  Até duas licengas para o ImageChecker 3D Calc CAD, ou

*  Uma tinica licenga para o DigitalNow HD

Tenha em consideragao que exceder estas orienta¢gdes, mesmo com um soé servidor, pode

afetar os tempos de resposta do sistema.

Cada aplicagao de software Cenova necessita de uma licenca de software para cada
dispositivo de introduca@o. Por exemplo, se existirem quatro dispositivos FFDM, o
servidor Cenova tem de ser configurado com quatro licencas de software para cada
aplicacdo de software Cenova pretendida.

O servidor Cenova também pode processar imagens enviadas a partir de um qualquer
numero de dispositivos PACS, desde que as imagens tenham sido geradas por um dos
dispositivos de introdugao licenciados.

Para obter assisténcia na configuragao de licengas, contacte o seu gestor de conta Hologic.
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2.2 Resultados do servidor Cenova

O servidor Cenova envia os seus resultados para estagdes de trabalho de analise de
diagnoéstico (como a Hologic SecurView DX) e dispositivos PACS. Consoante a aplicagao,
o servidor Cenova pode transmitir resultados de uma ou mais formas. A tabela abaixo
apresenta os formatos de saida de cada aplicagao.

Aplicacdo CAD SR Imagem CS RTSS Impressora Imagem MG
ImageChecker CAD (2D) X X X X
ImageChecker 3D Calc CAD X
Biomarcadores X X

imagiologicos Hologic

DigitalNow HD X

* CAD SR — A formato de mamografia CAD SR é a norma DICOM utilizada nos
resultados do ImageChecker CAD e/ou do biomarcador imagiologico Hologic.

* Imagem CS — A mamografia CAD SC (captura secundaria) fornece a vistas
processadas no caso (normalmente, as quatro vistas de rastreio) com os resultados do
ImageChecker CAD, biomarcadores imagiologicos Hologic ou ImageChecker 3D
Calc CAD registado. Para o ImageChecker CAD e biomarcadores imagiologicos
Hologic, este formato é utilizado em esta¢oes de trabalho que nao suportem a
mamografia CAD SR.

* RTSS — O formato de conjunto estrutural de radioterapia (Radiotherapy Structure
Set) foi desenvolvido especificamente para a apresentacao de resultados do
ImageChecker CAD em determinadas estacdes de trabalho de analise GE.

* Impressora — Este formato fornece resultados do ImageChecker CAD para as vistas
processadas nos casos (normalmente, as quatro vistas de rastreio).

* Imagem MG — Este formato (Imagem de raios X de mamografia digital DICOM —
Para apresentacao) fornece imagens DigitalNow HD.

Para as estacoes de trabalho e dispositivos PACS que nao suportem objetos de ImageChecker
CAD e de mamografia CAD SR, mas que suportem sobreposigoes DICOM 6000, foi utilizada a
interface Hologic DICOM 6000 para converter os resultados do ImageChecker CAD. A
solucdo ja nao se encontra disponivel para venda, mas pode continuar a ser utilizada num
computador com Windows 7, separado do servidor Cenova.

Nota
E necesséria a versio 1.1.7 da interface DICOM 6000 para suportar CAD em resultados
de imagem sintetizada 2D como sobreposicao DICOM 6000.

>

Nota
A interface DICOM 6000 nao pode residir num servidor Cenova 4.0. A interface DICOM
6000 nao esta validada para funcionar no Windows 10.

>
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23

2.3.1

Fluxos de dados

Esta secgao descreve de que forma a informacao circula entre os varios dispositivos das
aplicagdes Cenova.

Nota
Os sistemas de mamografia podem ter configuragdes diferentes, dependendo dos
dispositivos instalados no local onde se encontra.

Fluxo de dados do ImageChecker CAD

O diagrama abaixo mostra de que forma a informacao geralmente circula entre sistemas
com o ImageChecker CAD.

Nota

O ImageChecker CAD também se aplica a imagens 2D sintetizadas. As imagens 2D
sintetizadas, nao processadas, sao enviadas para o servidor Cenova. A imagem de
tomossintese mamaria ou imagens Para apresentac¢ao correspondentes sao enviadas
para as estagOes de trabalho de analise de diagndstico e PACS.

Nota

Quando sao enviadas para o servidor Cenova imagens de mamografia 2D
convencionais e imagens 2D sintetizadas para um estudo ComboHD, o servidor Cenova
gera resultados separados do ImageChecker CAD para as imagens de mamografia 2D
convencionais e imagens 2D sintetizadas, respetivamente.

Sistema(s) de aquisicao de imagens

1, 2, 3: Os sistemas FFDM podem ser configurados para enviar imagens de raios X-de
mamografia digital para qualquer dispositivo que esteja em conformidade com a norma
DICOM. O dispositivo FFDM envia dois tipos de imagens, imagens Para processamento
para o servidor Cenova, e imagens Para apresentagao para as estagdes de trabalho de
analise de diagnostico e PACS.

Servidor Cenova

4,5, 6: O servidor Cenova envia resultados (por exemplo, objetos de mamografia CAD SR
ou imagens CAD SC) para uma ou mais esta¢des de trabalho de analise de diagnostico
e/ou dispositivos PACS. O servidor Cenova também pode fornecer resultados impressos
que apresentem as quatro vistas processadas no caso com marcas CAD.

Pagina 10
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Estacdes de trabalho de analise de diagndstico e PACS

3, 4, 8: As estagdes de trabalho de andlise estao configuradas para receber as imagens
Para apresentacao (3, 8) e os resultados do ImageChecker CAD (4, 8), que sao
posteriormente revistos pelo radiologista.

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

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

* Resultados do ImageChecker CAD e/ou imagens Para apresentacao para as estagdes
de trabalho de andlise (8).

3 For Presentation Images
8 For Presentation Images

Mammography
CAD SR Objects or
CAD SC Images
2 For Presentation Images ey,
For Processing Images
(it archived) SecurView DX
| f (or other diagnostic
7 For Processing Images! | 5 Mammography workstations)
- (ifarchived) | | CAD SR Objects or
I CAD SC Images
|
| ' 4 Mammography
Y ' CAD SR Objects or
Image Acquisition ' CAD SClmages
System(s) 1 For Processing Images o

Note: Elements shown in
italic type and/or dashed
lines are optional.

Cenova Printer

Fluxo de dados do ImageChecker CAD

2.3.2 Fluxo de dados do ImageChecker 3D Calc CAD

Esta seccao descreve os fluxos de dados entre os varios dispositivos utilizados na
imagiologia e analise da Hologic 3D Mammography™. Para acompanhar os fluxos de
dados, consulte o diagrama abaixo.

Sistema(s) de aquisi¢do de imagens

1, 2, 3: Os sistemas Hologic 3D Mammography™ podem ser configurados para enviar
conjuntos de dados 3D Mammography™ para qualquer dispositivo compativel. Para
efeitos de CAD, o dispositivo 3D Mammography™ envia dois tipos de imagens, imagens
de Proje¢ao nao processadas para o servidor Cenova, e Recortes reconstruidos para as
estagdes de trabalho de andlise de diagndstico e PACS.
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Servidor Cenova

4, 5: O servidor Cenova envia os resultados do CAD para uma ou mais estacoes de
trabalho de analise de diagnostico e/ou dispositivos PACS. Os resultados sao codificados
de forma confidencial dentro de um objeto de imagem de captura secundaria DICOM.
Apenas a Hologic SecurView consegue interpretar a saida do servidor Cenova. De
momento, ndo esta disponivel nenhum formato DICOM para a codificagdo interoperavel
de resultados do CAD 3D Mammography™.

Estacoes de trabalho de analise de diagnostico e PACS

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

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

* Asimagens de projecao para o servidor Cenova (6), que processa as imagens e
distribui os resultados do CAD de acordo com a respetiva configuragao, e/ou

*  Osresultados dos ImageChecker 3D Calc CAD e/ou as Fatias reconstruidas para as
estacOes de trabalho de analise (7).

3 Reconstructed Slices

7 Reconstructed Slices
CAD Results (if archived)

Y

2 Reconstructed Slices

For Processing & =)
For Presentation
Projection Images

(if archived)

A
5 CAD Results
(if archived)

6 For Processing
Projection Images
(if archived)

I

|

|

|

|

|

Selenia Dimensions I

System(s) Y
1 For Processing

Projection Images

A ” SecurView DX
|
|
|
|
|
|
1

4 CAD Results

Note: Data flow shown in
italic type and/or dashed
lines is optional.

Cenova

Fluxo de dados do ImageChecker 3D Calc CAD
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2.3.3 Fluxo de dados dos biomarcadores imagiolégicos Hologic

A figura abaixo mostra os fluxos de dados entre os varios dispositivos com a aplicagao
Quantra.

Nota

& Quando sao enviadas para o servidor Cenova imagens de mamografia 2D
convencionais e imagens de Proje¢ao nao processadas para um estudo Combo ou
ComboHD, o servidor Cenova gera um conjunto de resultados do Quantra para cada
uma das imagens 2D ou 3D, de acordo com a configuragao do servidor Cenova.

Dispositivo(s) de aquisicao de imagens

1, 2, 3: O dispositivo Hologic FFDM envia imagens Para processamento para o servidor
Cenova, e imagens Para apresentagao para as estagdes de trabalho de analise de
diagndstico e PACS. O dispositivo Hologic 3D Mammography™ envia imagens de
Projec¢ao nao processadas para o servidor Cenova, e Recortes reconstruidos para as
estagOes de trabalho de andlise de diagndstico e PACS.

Servidor Cenova

4, 5: O servidor Cenova envia resultados do biomarcador imagioldgico Hologic (objetos
DICOM SR ou imagens DICOM CS) para uma ou mais estagdes de trabalho de analise de
diagnoéstico e/ou dispositivos PACS simultaneamente.

Nota

& A estacao de trabalho Hologic SecurView DX, algumas estag¢des de trabalho que nao
pertencem a Hologic e varias aplicagdes para comunicagao de informagdes apresentam
o conteudo dos resultados do biomarcador a partir da mamografia CAD SR DICOM.
Para as aplicagdes que nao possuam a capacidade de interpretar e apresentar o
contetido de SR, ou para clientes que prefiram uma disponibilizacdo de resultados do
biomarcador mais intuitivos, o servidor Cenova pode ser configurado para enviar
resultados do biomarcador como imagem de captura secundaria DICOM.
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Esta¢des de trabalho de analise de diagndstico e PACS

1, 4, 7: As estagOes de trabalho de andlise estao configuradas para receber as imagens
Para apresentacao, os Recortes reconstruidos e os resultados do biomarcador, que sao
posteriormente revistos pelo radiologista.

6, 7: Opcionalmente, o PACS pode ser configurado para enviar:

* Imagens Para processamento para o servidor Cenova (6), que processa as imagens e
distribui os resultados do biomarcador de acordo com a respetiva configuracao, e/ou

* Resultados do biomarcador e/ou imagens Para apresentacao para as estagdes de
trabalho de analise (7).

1 For Presentation Images
Reconstructed Slices |

2 For Processing Images
Raw Projection Images

4 DICOM SR Objects and/or
DICOM SC Images

D Cenova SecurView DX
<= " A (or other diagnostic
el 7 I workstations)
DICOM SR Objects 5 | 6 For Processing A
— and/or DICOM SC Images I'| Images (if archived) \
I
| \
Y. ‘
Image Acquisition ‘
System(s) |
I
> | @ I | - -" -"-"—-"—-—" - - - = J
3 For Presentation Images 7 For Presentation Images
Note: Elements shown in Reconstructed Slices Reconstructed Slices,
italic type and/or dashed For Processing Images DICOM SR Objects, and/or

lines are optional.

(if archived) DICOM SC Images

Fluxo de dados dos biomarcadores imagiolégicos Hologic

Pagina 14
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Capitulo 3 Funcionamento do sistema

Apos a sua configuragdo, nao € necessaria uma grande interagao direta com o servidor
Cenova. Qualquer interagao com o servidor € efetuada a partir do browser e de uma

interface intuitiva.

3.1 Fluxo de trabalho clinico

Para visualizar os resultados das imagens de mamografia do paciente gerados pelo
servidor Cenova, siga as orientac¢des do fornecedor da sua estagao de trabalho.
Normalmente, os radiologistas analisam as imagens da mamografia utilizando um

protocolo semelhante a sequéncia apresentada na seguinte tabela:

Para este passo

Analise preliminar
DigitalNow HD
Biomarcadores
imagiolégicos Hologic

Avaliagao preliminar

Detecdo assistida por
computador

Avaliagao final

O radiologista

Revisao das imagens da mamografia para a obtencao de
uma perspetiva preliminar do estado do paciente.

Comparacao das anteriores imagens de filme digitalizadas
com as novas imagens da mamografia.

Avaliacao e anotagao dos resultados do biomarcador.

Examinag¢do minuciosa das imagens da mamografia e
estabelecimento de um diagnostico primario.

Observacao das marcas CAD e avaliacao dos dados
relacionados com ImageChecker para determinar a
necessidade de analise adicional de outras areas das
imagens.

Estabelecimento de uma avaliacao final e realizacdo de um
relatdrio.

MAN-07043-602 Revisdo 001

Pagina 15



Guia do utilizador do servidor de analise de imagens Cenova 4.0
Capitulo 3: Funcionamento do sistema

3.2

Envio de imagens para o servidor

O servidor aceita as imagens automaticamente, tal como sao enviadas do sistema de
aquisicao de imagens, do digitalizador de filme, ou do dispositivo de arquivo. O servidor
Cenova agrupa imagens sucessivas com o mesmo UID (identificador tinico) de instancia
do estudo DICOM numa pasta, se as imagens forem recebidas durante um periodo de
inatividade, configurado pelo representante de assisténcia técnica apds a instalagdo do
sistema. O periodo de inatividade nédo é fixo; o servidor ajusta-o automaticamente para
maximizar a produtividade. (Para obter mais informacdes, contacte o Suporte técnico da
Hologic).

O servidor atribui imagens recebidas antes do decorrer do periodo de inatividade a uma pasta

O servidor atribui qualquer imagem recebida apo6s o periodo de inatividade a uma nova
pasta, utilizando o mesmo UID de instancia de estudo. Na estagao de trabalho de analise,
sao apresentados dois conjuntos de resultados, que podem ser distinguidos pela data e
hora a que foram gerados pelo servidor.

Time Out Interval

- @)

O servidor atribui imagens recebidas apds o decorrer do periodo de inatividade a uma nova pasta

A

Para diminuir a possibilidade de multiplos resultados, A Hologic recomenda que todas
as imagens de exames de cada paciente sejam enviadas a partir do sistema de aquisi¢ao
de imagens, quando estiver a fechar o estudo e numa sucessao rapida.

Nota

Em alternativa, o servidor pode ser configurado para agrupar automaticamente todas
as imagens com o mesmo UID de instancia de estudo numa s6 pasta,
independentemente da altura em que foram recebidas (por ex., incluir imagens de uma
pasta anterior). Para obter mais informagdes, contacte o representante do Suporte
técnico.

E da responsabilidade do representante do Suporte técnico configurar o seu sistema de
forma a que as imagens sejam enviadas corretamente para o servidor, para a estagao de
trabalho de analise e para os destinos finais pretendidos. Para obter mais informagdes
sobre o fluxo de dados entre os varios dispositivos, consulte Fluxos de dados na pagina 10.

Pagina 16
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3.3 Arranque e encerramento do servidor

O servidor Cenova nao necessita de manutengao regular. Os tinicos procedimentos que
podera ter de efetuar sao:

*  Encerrar o servidor na pagina 17

*  Iniciar o servidor na pagina 19

*  Reiniciar o servidor na pagina 19 (desligar e voltar a ligar)

Para efetuar estes procedimentos, é necessario conhecer o endereco IP do computador.
Pode obter o endereco IP do servidor Cenova no ecra System Settings — Connectivity
(Definig¢oes do sistema — Conectividade). Escreva esse numero aqui:

Endereco IP do servidor Cenova:

3.3.1  Encerrar o servidor

Pode ser necessario encerrar o servidor Cenova se tiver de mover o computador ou se
souber que a energia deixara de estar disponivel durante um determinado periodo de
tempo.

Importante
iv \ Se encerrar o servidor a partir de uma localizagdo remota, tenha em consideracao que
para voltar a liga-lo é necessario aceder fisicamente ao servidor.

Encerrar o servidor:
1. Utilizando um computador que esteja ligado a mesma rede que o servidor, abra o
browser (por exemplo, Internet Explorer).

2. Introduza o enderego IP do servidor na caixa de endereco e prima Enter. Nao é
necessario escrever «http» ou qualquer outro elemento além do enderego IP.
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3. No ecra de inicio de sessdo, introduza o nome de utilizador (siteadmin) e a palavra-
passe. O ecra About (Sobre) deve surgir como apresentado abaixo.

HOLOGIC

Home

About ™
Administration
@ system Control l

© Case Manager
SelfTest

Image Analytics Server
System Settings

Connectivity Customer Support: Monday - Friday, .00 AM - 5:00 PM, PT (GMT -2:00)

Toll Free: +1.866.CHECKED (+1.866.243.2533)
© Dicom T . Phone: +1.408.352.0100
® Licensing - o S, Email: sctechsupport@hologic com
Processing " Fax: +1.408.352.0145
* L More information..

20D CAD

Tomo CAD

Biomarkers

DigitalNow HD

Hologic Connect ™, y /
© Site Details Cenova Server Software Build 3.0.0.3
< Copyright © 2008-2016 Holegic, Inc. All rights reserved
@ Control \
S
Gt il 2 Ao Ridge Rd., Danbury CT 05210 USA
Refer to the User Guide for Warnings and Precautions.
C € rer. cenova sotware
Patents: hitp/ihologic.com/patents
<

4. Selecione System Control (Controlo do sistema) para que o seguinte ecra seja

apresentado:
HOLOGIC Control Panel
Home Power m
About e -
R § Shmdown) § Restart)
© System Control Services
© Case Manager

© Self Test DICOM  Processing
System Settings | U9 @

 Connecivity stopped () O

© DIcoM [ Stop ) ( Stop

© Licensing
Hologic Connect
@ Site Details
 Control

5. Selecione Shutdown (Encerrar). O servidor apresenta a mensagem «Are you
sure...?» («Tem a certeza...?»). Selecione OK para desligar o servidor.

Nota

iv\ E necessario aceder fisicamente ao servidor para o iniciar apds ser encerrado. Se o
servidor se encontrar numa localizagdo remota, selecione Restart (Reiniciar).
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3.3.2 Iniciar o servidor

Se o servidor tiver sido desligado, pode voltar a liga-lo premindo o botao para ligar na
parte da frente do computador. (Uma luz indicadora indica se o servidor esta ligado ou
desligado). O software Cenova inicia-se automaticamente e o servidor esta pronto a ser
utilizado em 3-5 minutos.

3.3.3 Reiniciar o servidor

Pode ser necessario reiniciar o servidor Cenova se os resultados nao estiverem a ser
transferidos. Muitas vezes, reiniciar o servidor remove quaisquer erros. Em alguns casos,
o0 seu representante de assisténcia técnica solicitar-lhe-a que reinicie o servidor.

Para reiniciar o servidor:

1. Utilizando um computador que esteja ligado a mesma rede que o servidor Cenova,
abra o browser.

2. Introduza o endereco IP do servidor Cenova na caixa de endereco e prima Enter. Nao
¢ necessario escrever «http» ou qualquer outro elemento além do endereco IP.

3. No ecra de inicio de sessao, introduza o nome de utilizador («Administrator») e a
palavra-passe. O ecra About (Acerca) deve surgir como apresentado no procedimento
anterior.

No ecra About (Acerca), selecione System Control (Controlo do sistema).

No ecra System Control (Controlo do sistema), selecione Restart (Reiniciar). O
servidor apresenta a mensagem «Are you sure...?» («Tem a certeza...?»). Selecione o
botao Restart (Reiniciar) mais uma vez. O servidor devera desligar-se e ligar-se
automaticamente. O servidor devera estar pronto a ser utilizado dentro de 5 minutos.

Nota
iv \ Para continuar a utilizar o servidor, atualize o browser repetindo os passos 1-3.

3.4 Aceder as informagoes do identificador unico de
dispositivo (UDI)

O identificador tnico de dispositivo (UDI) é um codigo numérico ou alfanumérico tinico,
que identifica um dispositivo médico através da distribuicao e utilizacao. As informagoes
do UDI sao apresentadas no ecra About (Acerca) da aplicagdo Cenova.

Para aceder as informag6es do UDI no servidor Cenova:

1. Inicie a aplicagao Cenova e inicie sessdo (consulte Arranque e encerramento do servidor
na pagina 17). Surge o ecra About (Acerca).

2. No ecra About (Acerca), selecione More Information (Mais informagoes).

As informagdes do UDI sao apresentadas no ecra subsequente.
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3.5

Utilizar o Case Manager

O Case Manager permite-lhe apresentar, analisar e resolver problemas de casos no painel
de controlo do servidor Cenova. Pode utilizar o Case Manager para:
*  Procurar e ordenar casos

*  Procurar um estudo utilizando dados como as informagdes do paciente, data de
processamento, etc.

*  Exportar resultados do biomarcador
¢  Eliminar casos
* Analisar detalhes de um estudo

Quando seleciona a op¢ao Case Manager no painel de controlo do servidor Cenova,
surge um ecra semelhante ao seguinte:

HOLOGIC'

Control Panel

Com) Log Out
Home n
About
ini 0| patienthome | Patient ID | Accession # | Case Status | coseResut | outputstats | Receiv
© System Control A v [ L d [ i d [ Not ~|  [EInNet ~| [ENot -
© Case Manager
= 05000395 05000395 84990 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 101872
© Self Test = 05000394 05000394 84998 PROCESSED SUGCESS COMPLETED 10118121
System Settings E| 05000393 05000393 84997 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 101872
© Connectiviy = 05000392 05000382 84996 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 101812
] 05000391 05000381 84995 PROCESSED SUGCESS COMPLETED 1011872
© bicom 05000390 05000390 84004 PROCESSED succEss COMPLETED 1011812
© Licensing £ 05000389 05000389 84993 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 101812
Hologic Connect ] 05000388 05000388 84992 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 1011872
© itz Detats | 05000387 05000387 84991 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 1011272
= 05000386 05000386 84990 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 101812
© Gontrol ] 05000385 05000385 84989 PROCESSED SUGCESS COMPLETED 1011872
| 05000384 05000384 84988 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 1011272
= 05000383 05000323 84987 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 101812
] 05000382 05000382 84986 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 1011872
| 05000381 05000321 84985 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 1011272
= 05000380 05000380 84984 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 101812
] 05000379 05000379 84983 PROCESSED SUGCESS COMPLETED 1011872
| 05000378 05000378 84982 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 1011272
B 05000377 05000377 84981 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 101812
] 05000376 05000376 84980 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 1011872
| 05000375 05000375 84979 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 1011272
B 05000374 05000374 84978 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 101812
@ 05000373 05000373 84977 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 101872
| 05000372 05000372 84976 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 1011272
B 05000371 05000371 84975 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 101812
< i ] '
W o4f[1]2345 678910 p n Pageswe s - 7074 tems in 283 pages
Select All Export Biomarkers Refresh

Por predefinigao, os casos sao apresentados por ordem cronoldgica decrescente (mais recentes
primeiro). Os registos estao dispostos por filas e colunas. Cada fila exibe um caso.

Selecione Ocultar painel de navegacao (
do Case Manager.

) para expandir a janela de visualizagao
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Para procurar e ordenar casos

Pode ordenar os valores em qualquer coluna selecionando um dos cabecalhos das
colunas (Patient Name [Nome do paciente], Patient ID [ID do paciente], etc.). O servidor
ordena os valores por ordem ascendente, alfanumericamente ou por data e hora,
consoante o tipo de dados a serem ordenados. Selecione novamente o cabecalho da
coluna para a ordenar por ordem descendente.

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

v 4 7 [C] Not ~| [ Nt -

Para procurar um estudo

Em qualquer uma das caixas de cabegalho da coluna, introduza o texto ou os ntimeros
que pretende encontrar e prima Enter. O servidor procura na sua base de dados e
apresenta apenas os estudos com os valores que contenham os caracteres que introduziu.

Para remover o filtro, selecione Filtro ( ' ) e selecione NoFilter (Sem filtros) na lista
pendente:

Patient Name Patient ID

Loretta e e
MoFilter

Lords*Loretta 1

Contains

Para algumas colunas, pode excluir um critério de pesquisa utilizando a caixa Not (Nao)

Algorithm

[ ot -

I
| DigitalNowHD

MAMMO
Dighamrowrro

DigitalNowHD

DigitalNowHD

DigitalNowHD
MAMKMO

Para remover os critérios selecionados, selecione Clear Filters (Limpar filtros).
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Para exportar resultados do biomarcador

Adverténcia:

A funcionalidade Export Biomarkers (Exportar biomarcadores) fornece
valores apenas para finalidades de investigacao. Esta funcionalidade nao se
destina a utilizacao clinica.

Pode recolher resultados do biomarcador e exportar os resultados para um ficheiro .csv,

que pode ser aberto utilizando uma aplicagao de folha de calculo. Para utilizar esta

funcionalidade, o servidor tem de estar configurado com uma licenca de biomarcadores

imagiolégicos Hologic valida.

1. Selecione um ou mais casos utilizando a fungao de pesquisa do Case Manager. Se
nao selecionar nenhum caso, o servidor exporta todos os resultados do biomarcador.

2. Selecione Export Biomarkers (Exportar biomarcadores) para apresentar a caixa de
diadlogo File Download (Transferéncia de ficheiro).

3. Selecione Save (Guardar). Na caixa de dialogo Save As (Guardar como), aceda a
localizagao na qual pretende guardar o ficheiro e selecione Save (Guardar).

Para eliminar casos

Visualize o caso que pretende eliminar e selecione a caixa de verificagdo junto ao caso:

B =

Em seguida, selecione Delete (Eliminar).
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Para analisar detalhes de um estudo

Selecione [ para expandir o caso e analisar as «Images» («Imagens») e «Output Jobs»
(«Tarefas de saida»):

O 87800006 87800006 PROCESSED SUCCESS

Images:4
Image ID View View Modifier Case Processing State

B 92 RCC v, processep | T4

5 93 Lce v processen |y

= 94 LMLO vy processen | [

= 95 RMLO v processen | [0y
Output Jobs:1

Job ID Format Destination Status
40 5X SR - CAD DVT_STORE2 Complete [Ty

Selecione ‘= para visualizar os detalhes adicionais de cada imagem.

Case ID: 26, View: LCC [ = o )
Case Image

Casze D 26 Image ID 90

Fatient Mame 10100191 e LCC

Fatient ID 10100191 ‘e Modifier

Study Date 20060508 State PROCESSED
Algorithm AR Start Time 1312009 12:45:47 A
Case Result SUCCESS End Time 103172009 12:46:11 AW
Algakame Result

Mazses SUCCESS
Calcifications SUCCESS

“olumetric Azsessment SUCCESS

ImageDetails. aspx7id=50
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