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Suplemento ao Guia do utilizador do software 3DQuorum
1: Introdugao

1 Introducao

Leia atentamente todasas informagdes antes de utilizar o sistema. Siga todos os avisos e
precaucoes conforme apresentados neste manual. Guarde este manual de forma a que
esteja acessivel durante os procedimentos. Os médicos devem informar os pacientes
acerca de todos os potenciais riscos e efeitos adversos descritos neste manual no que diz
respeito ao funcionamento do sistema.

Nota
fV‘ A Hologicconfigura alguns sistemas para cumprirem requisitos es pecificos. A configuracao
do seu sistema podenao dispor de todas as opgoes e acessorios incluidos neste manual.

1.1  Utilizagcao prevista
1.1.1 Utilizagao prevista para o sistema Selenia Dimensions

Atencao: Alei federal (Estados Unidos) s permite a venda deste dispositivo mediante
receita médica.

E(Only

O sistema Hologic® Selenia®Dimensions® gera imagens mamograficas digitais que
podem ser utilizadas pararastreio e diagndstico de cancro da mama. O sistema Selenia
Dimensions (2D ou 3D) destina-se a ser utilizado nas mesmasaplicagdes clinicas que um
sistema de mamografia2D paramamografias de rastreio. Mais especificamente, o
sistema Selenia Dimensions pode ser utilizado para gerar mamografias digitais 2D e
mamografias 3D. Cadaexame derastreio pode ser constituido por:

* um conjuntodeimagensde FFDM 2D; ou

* umconjuntodeimagens2De3D, em que aimagem 2D pode ser umaimagem
FFDM ouumaimagem 2D geradaa partir do conjunto deimagens3Deo
conjunto deimagens 3D podeser visualizado como cortes 3D de 1 mm ou
SmartSlices 3D de 6 mm.

O sistema Selenia Dimensions também pode ser utilizado para diagndstico adicional da
mama.

Nota

fV \ No Canadé eem Singapura, a tomossintese nao estd aprovada para rastreio e tem de ser
utilizadaem conjunto comumaimagem 2D (umaimagem FFDM ou umaimagem 2D
gerada a partir do conjunto deimagens3D).
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1: Introdugéo

1.1.2

B(Only

Mamografiadigital com contraste

A mamografiadigital com contraste (CEDM) constitui uma extensao da indicagao
existente para a mamografia de diagndstico com o sistema Selenia Dimensions. A
aplicacao CEDM permite a realizagao de exames deimagiologia da mamacom contraste
utilizando uma técnica de dupla energia. Esta técnica deimagiologia pode ser utilizada
como adjuvante no seguimento de exames de mamografia e/ou ecografia, paralocalizar
uma lesdo conhecidaou suspeita.

Utilizacao prevista para o sistema 3Dimensions

Atencao: Alei federal (Estados Unidos) s permite a venda deste dispositivo mediante
receita médica.

O sistema Hologic® 3Dimensions™ gera imagens mamograficas digitais que podem ser
utilizadas pararastreioe diagnostico de cancro da mama. O sistema 3Dimensions (2D ou
3D) destina-sea ser utilizado nas mesmasaplicagdes clinicas que um sistemade
mamografia2D para mamografias derastreio. Mais especificamente, o sistema
3Dimensions pode ser utilizado para gerar mamografias digitais 2D e mamografias 3D.
Cada exame derastreio pode ser constituido por:

* um conjuntodeimagensde FFDM2D; ou

* um conjuntodeimagens2D e3D, em que aimagem 2D pode serumaimagem
FFDM ou uma imagem 2D geradaa partir do conjunto deimagens3Deo
conjunto deimagens 3D pode ser visualizado como cortes 3D de1 mm ou
SmartSlices 3D de 6 mm.

O sistema 3Dimensions também pode ser utilizadopara diagnostico adicionalda mama.

Nota

No Canadd eem Singapura, a tomossintese nao esta aprovada para rastreio e tem de ser
utilizadaem conjunto comumaimagem 2D (umaimagem FFDM ou uma imagem 2D
gerada a partir do conjunto deimagens3D).

Mamografia digital com contraste

A mamografiadigital com contraste (CEDM, doinglés Contrast Enhanced Digital
Mammography) constitui uma extensao da indicagao existente paraa mamografiade
diagnostico com o sistema3Dimensions. A aplicagdlo CEDM permite a realizagao de
exames deimagiologia da mama com contraste utilizando umatécnica de duplaenergia.
Esta técnica deimagiologia pode ser utilizada como adjuvante no seguimento de exames
de mamografiae/ou ecografia, para localizar uma lesao conhecida ou suspeita.
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MAN-06029-602 Revis&o 003



Suplemento ao Guia do utilizador do software 3DQuorum
1: Introdugao

1.2 Sobre o software 3DQuorum

Nota
iv\ A tecnologia deimagiologia 3DQuorum™ poderd nao estar disponivel em todas as
regides. Contacte o seu representante de vendas paraobter informagdes.

O software 3DQuorum™ utiliza os dados deimagem disponiveis de uma aquisigao de
tomossintese mamaria de alta resolucao para gerar SmartSlices, que sao imagens3D
«laminadas». As SmartSlices sao criadas sem necessidade de uma exposicao de
tomossintese digital adicional. Uma SmartSlice pode ser vista como uma versao
«espessa» deum corte de tomossintese e é equivalente a seis cortes (6 mm)da
reconstrugao de tomossintese original. O volume da SmartSlice consiste em cortes
sintetizados sequencialmente. Cada SmartSlice partilhametade do seu conteido coma
SmartSlice antese a outra metade com a SmartSlice depois. Porisso, ao analisar as
SmartSlices, asimagenssao avangadas trés cortes de tomossintese de 1 mm de cada vez.
O ntimero resultante deimagensa serem analisadas por um radiologistanumestudoé
um terco do nimero de um conjunto deimagens de reconstrucao de tomossintese de 1
mm.

As SmartSlices foram concebidas parareduzir o tempo total de interpretacao do estudo
de rastreio por tomossintese ao diminuir o ntimero total deimagens que um radiologista
deve analisar. As imagens SmartSlicesnado se destinam a serem utilizadas sem as
imagens 2D sintetizadas paratomar uma decisao clinica ou fazer um diagnostico.

1.3 Adverténcias do software 3DQuorum

Adverténcia:

Nao tome uma decisao clinica nem faca um diagnoéstico a partir das imagens
SmartSlice sem analisar o conjunto de imagens 2D sintetizadas
correspondente.

Adverténcia:

Consulte o Guia do utilizador do sistema de imagiologia para obter uma lista
completa de adverténcias e cuidados.

Utilize as SmartSlices da mesma forma que utilizaria os cortes 3D de 1 mm (ou cortes
reconstruidos de tomossintese) ao analisar um estudo de rastreiopor tomossintese. Os
utilizadores deverao certificar-se de que possuema formacao adequadae estao
familiarizados com o aspeto das SmartSlices antes de as utilizarem em substituicao de
cortes reconstruidos de tomossintese.
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1: Introdugéo

1.4

Teoriade funcionamento do software 3DQuorum
Descricao geral

O software 3DQuorum é uma aplicagdo de processamento deimagens para o pos-
processamento de um ntiimero limitado de cortes de dados de tomossintese, capturados
num sistema deimagiologia por tomossintese Hologic, paraumaimagem 3D combinada.
O conjunto deimagens SmartSlicesreduz oniimerodeimagens para um tercoem
comparagao com o conjunto de dados dos cortes reconstruidos de tomossintese,
enquanto mantém as informagdes clinicas. Comoresultado, os tempos deleitura parao
radiologista podem ser reduzidosem cerca de 13%. Adicionalmente, para finsde arquivo
e transmissao, o tamanho dosficheiros pode ser reduzido em maisde 50%. As
SmartSlices podem ser utilizadas em substituicao dos cortes reconstruidos de
tomossintese ao analisar um estudo de rastreio empregando tomossintese. As SmartSlices
conseguem a mesma sensibilidade que a leitura de cortes 3D™ de 1 mm.

Configuracao

O software 3DQuorumnao dispde de defini¢des configuraveis pelo utilizador que
influenciem o aspeto das SmartSlices resultantes. As SmartSlices sao armazenadase
transmitidas como uma série de fotogramas utilizando o formato de Imagem de
Tomossintese Mamaria DICOM. O cabe¢alho DICOM para SmartSlices contémas
informacg0es necessarias paraas diferenciar de quaisquer cortes reconstruidos de
tomossintese correspondentesna mesma vista. Também é gravada uma anotagao
(«3DQuorum»)nos dados dos pixeis das SmartSlices.

Durantea instalacaoinicial do software 3DQuorum, o sistema € configurado para
permitir o envio de cortes reconstruidos de tomossintese e SmartSlices para o PACS e
para as estacOes de trabalho de diagnostico. Os grupos de saida predefinidos podem ser
configurados paraenviar apenas SmartSlices, apenas cortes reconstruidos de
tomossintese ou ambos para os dispositivos pretendidos automaticamente. O
administrador do PACS do centro, em colaboracao com os engenheiros de conetividade
da Hologic, pode selecionar os formatos de saidamais apropriados para a infraestrutura
de TI e estac¢bes de trabalho do centro.

Tal como acontece coma introdugao de qualquer nova tecnologia de imagiologia, a
Hologic aconselhao teste das SmartSlices com o seu PACS, estagdes de trabalho e outros
dispositivos deimagjologiaempresarial, de forma a assegurar a compatibilidade.

Fluxo de trabalho

Tal como sucede com qualquer estudo deimagiologia, o técnico selecionao pacientee
identifica o tipo de procedimento deimagiologia queira ser realizado. Paraexames de
rastreio por tomossintese com o software 3DQuorum, o processo deimagiologiado
pacienteearealizagao do estudo constituem tudo o que é necessario. O software
3DQuorum funciona sozinho sem nenhuma interven¢ao humana direta.

P&gina 4
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2: Interface do utilizador

2 Interface do utilizador

21 Resumode alteragoes

O software 3DQuorum afeta a interface do utilizador no monitor de controlo de duas
formas principais:
* Adiciona obotdo SmartSlices aos modos de visualizagao.

* Alteraos grupos desaida predefinidos e os dispositivos de armazenamento
utilizandonomes padronizados.

2.2 Fecharum paciente

Siga o procedimento padrao parafechar um paciente. Caso existam SmartSlices quenao
tenham concluido o processamento, é apresentada uma caixa de didlogo com a seguinte
mensagem:

Processing. Please Wait...
o

Figura 1: Mensagem de processamento

Aguardeatéa conclusao do processamento antes de abrir o proximo paciente.

2.3 Gruposde saida

Asimagens aceites sao enviadas automaticamente para os dispositivos de saida no grupo
de saida selecionado. A configuragao do sistema controla se as imagens sao enviadas
depois deum paciente ser fechado ou imediatamente apds cadaimagem ser aceite.

Nota

fV \ Asimagens de tomossintesenao sao enviadas para umdispositivo deimpressaono
grupo de saida selecionado. Pode imprimir cortes de tomossintese selecionados e
SmartSlices a partir do ecra Print (Imprimir).
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2.31 Selecionar um grupo de saida

Output Groups
sV_02 -

Figura2: Campo Grupos de saida

Selecione um grupo de dispositivos de saida, como PACS, Estagdes de Trabalho de
Diagnostico, dispositivos CAD eimpressoras, na lista pendente Grupos de saidano ecra
Procedimento.

Nota
fv \ Asimagensnadosaoenviadassenao selecionar um grupo desaida.

2.3.2 Grupos de saida de SmartSlices

Nota
iv \ A configuragao dos grupos de saida ocorre durante a instalacio, mas pode editar
grupos existentes ou adicionar novos grupos.

Durante a instalacao do software 3DQuorum, saocriados novos grupos de saida
predefinidos no sistema para incluir as op¢des de saida para imagens SmartSlices. Os
novos grupos de saida permitem-lhe controlar se as SmartSlices, os cortes reconstruidos
de tomossintese ou ambossao enviados paraos dispositivos pretendidos
automaticamente. Consulte a seguinte tabela parauma descricao dos gruposde saida.

Tabela 1: Grupos de saida para o software 3 DQuorum

Nome do grupo de Explicagao da configuragao

saida

SmrtSlces, DBT,2D Envia todos os tipos de dados configurados.
SmartSlices,2D Envia SmartSlices e tipos de dados 2D (2D ou FFDM

sintetizados). Nao sao enviados cortes reconstruidos de 1 mm.

DBT,2D Envia cortes reconstruidos de 1 mm e tipos de dados 2D (2D
ou FFDM sintetizados). Nao sao enviadas SmartSlices.

Custom Fornece uma selecao a pedido desaidase tipos de dados.
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2: Interface do utilizador

Para criar os trés novos tipos de grupos de saida, cada dispositivo de saidaImageStorage
esta configurado para ter trés entradas de dispositivos instalados. Isto permite a maxima
flexibilidade paraexperimentar se as SmartSlicessao sempre utilizadasem leituras de
diagnostico, se sao sempre arquivadas ou se apenas sao enviadas a pedido. Consulte a
seguinte tabela parauma descri¢cao das definigdes do dispositivo de saidainstalado.

Tabela 2: Definicoes do dispositivo de saida par o software 3 DQuorum
Nome da saida Explicacdo da configuracao

Nome do dispositivo Envia todos os tipos de dados desejados, exceto SmartSlices
e cortes reconstruidos de 1 mm.

Nomedodispositivo — | Envia apenas cortesreconstruidosde 1 mm.
3D 1 mm Slices

Nomedodispositivo — | Envia apenas SmartSlices.

SmartSlices

. ImageStorage[ PACS ]
. ImageStorage[ PACS-3D 1Tmm Slices |
. ImageStorage[ PACS-SmartSlices |

Figura 3: Exemplo das definicoes do dispositivo de saida

A medida quesao tomadas decisdesrelativasa quais os dados a enviar paraas estagdes
de trabalho paradiagnostico, quais os dadosa arquivar e quais os dadosa enviar apenas
a pedido, as configuragdes predefinidas podem ser mais personalizadas. Podem ser feitas
alteragdes durante a formagao sobre as aplicagdes clinicas ou ao contactar o suporte
técnico da Hologic.
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Suplemento ao Guia do utilizador do software 3DQuorum
3: Imagens

3 Imagens

3.1 Ecrade visualizagao de imagens

Depois derealizar uma exposicao, aimagem adquirida é apresentadano monitor de
visualizagao deimagens. As informacdes relativasao paciente e ao procedimento podem
ser exibidas no ecra. Para ativar ou desativar asinformagodes, va ao separador Tools
(Ferramentas)no ecrd do procedimento e selecione o botao Patient Information
(Informagdes do paciente).

100_3D-CAD_Case, 104
10161249

W/L:916/570

Figura4: Ecrd de visualizagio de imagens (apresentada a opcido SmartSlices)
Legenda da figura

Informagoes do pacientee data doexame

Logotipo do software 3DQuorum

Indicador decorte

=L

Informacdesrelativas a exposigao
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Suplemento ao Guia do utilizador do software 3DQuorum

3: Imagens

3.2

3.3

Como adquiriruma imagem

Siga o procedimento padrao paraadquirir um conjunto deimagens de tomossintese de
alta resolugao. O software 3DQuorum gera as SmartSlices automaticamente.

Como analisar as imagens

A analise das imagensenvolve a utilizacio das miniaturas, de ferramentas de andlise de

imagens e demodos de visualizagao.

Test, Patient: Standard Screening - ComboHD |

Gerador Ferramentas Biopsia Contraste

Em espera

ROl Cine
Farramentas Avisos Comentérios Assisténcia

Q
N |

N
i

RCC ComboHD

;| Alterar estado

Aceitar

Rejeitar

Pendente

Adicionar
procedimento

Adicionar vista

Editar vista

Grupos de salda
None ~

Arquivar /
Exportar

Imprimir

Obter

Fechar pacientJ

0 4% Manager, Tech ( Gestor
& g ( ) \

o£° < @[2 14-51:03

Figura5: Separador Tools (Ferramentas) (apresentada a op¢io SmartSlices)

Legenda da figura

1. Ferramentasdeandlise deimagens — consulte o Guia do utilizador do sistema para
obter informagdes completassobre as ferramentas de analise deimagens.

Modos de visualizagao deimagens — consulte Modos de visualizacio napéaginall.

3. Vistas em miniatura eimagensem miniatura. Selecione a imagem em miniatura para
visualizar a mesma no monitor de visualizagao deimagens.

P&gina 10
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3: Imagens

3.3.1  Modos de visualizagao

Utilize os botdes disponiveisna drea de modos de visualizagao do ecra para selecionar o
tipo de vista a apresentar no monitor de visualizagdo deimagens. Pode alternar entre
imagens convencionais, imagens 2D geradas, projecdes, reconstrugdes e SmartSlices para
visualizar asimagens combinadas.

Figura 6: Modos de visualizagio

Legenda da figura

1. O botao Convencional apresenta imagens 2D convencionais.

2. O Dbotao2D gerada apresenta uma imagem 2D gerada a partir da imagem
tomografica adquirida.

O botado Projecdes apresenta imagens de projecaoda digitalizagao de 15°.
4. O botaoReconstrugdes apresenta cortes reconstruidos de 1 mm.

O botao SmartSlices apresenta cortes de 6 mm do software 3DQuorum.

3.3.2 Indicador de corte

O indicador de corteno monitor de visualizacdo de imagensapenas é apresentado em
reconstrugoes tomograficas, incluindo SmartSlices.

Legenda da figura

1. Assetas para cima e para baixo permitem-lhe mudar
entre cortes que contenham uma lesao-alvo e cortes
que estejam assinalados para impressao.

2. Assetas para cima e para baixo permitem-lhe mudar
entre cortes que contenham avisos.

3. H (referéncia anatémica no sentido da cabeca)
4. Altura dentro do volume da mama (para SmartSlices)

Nuumero do corte reconstruido de tomossintese ou
imagem SmartSlice

6. A barra de deslocamento percorre os cortes da
reconstrucao.

7. Cortes que contém alvos ou estao assinalados para
impressao.
8. Cortes que contém avisos.

F (referéncia anatémica no sentido dos pés)

Figura 7: Indicador de corte
(apresentada a opgio SmartSlice)
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Contacto brasileiro:

Hologic Inc.

36 Apple Ridge Road
Danbury, CT 06810 USA
1800 447 1856

Imex Medical Group do Brasil

Rua das Embaubas, 601- Fazenda Santo Anténio
Sé&o José /SC - Brasil - 88104-561

+55 48 3251-8800
www.imexmedicalgroup.com.br

Hologic BVBA

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgium

Tel: +32 2 711 46 80
Fax: +32 2 725 20 87
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0044

Consulte as outras localizagdes a nivel mundial no website da empresa.
www.hologic.com
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