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Anvandarhandbok for Cenova bildanalysserver 4.0
Kapitel 1: Inledning

Kapitel 1 Inledning

1.1  Oversikt

Den hér handboken innehéller instruktioner for hur du anvander och underhaller
Cenova™ bildanalysserver i den kliniska miljon. Servern bearbetar mammografibilder
med hjalp av egenutvecklade programvarualgoritmer.

Cenova-servern dr en hogpresterande applikationsserver som tillhandahaller
egenutvecklade program for att hjdlpa radiologer med analys av digitala
mammografibilder. Cenova-servern ar utformad for att anviandas av radiologer som
arbetar pa sjukhus, 6ppenvardskliniker eller mammografiavdelningar. Servern kan aven
anvandas for forskningsrelaterade aktiviteter.

Servern kan placeras i alla miljoer utanfor patientmiljon, forutsatt att den &ar ansluten till
mammografindtverket. Efter konfigurationen &r direkt interaktion med servern séllan
nodvandigt. All interaktion sker via ett anvandarvanligt webblasargranssnitt.

DICOM-konventioner
DICOM (Digital Imaging and Communications in Medicine) &r en internationell
standard som anvands for hantering, 6verforing, utskrift och arkivering av
medicinsk bildinformation. Hologic anvénder foljande DICOM-
standard-beteckningar for digitala mammografibilder:
e DICOM Digital Mammography X-Ray Image — For Processing (DICOM digital
mammografiréntgenbild - for bearbetning)
e DICOM Digital Mammography X-Ray Image — For Presentation (DICOM
digital mammografirontgenbild — f6r presentation)
e DICOM Secondary Capture Image — Raw Projection (DICOM sekundér
bildtagning — ra projektion)
e DICOM Secondary Capture Image — Raw Synthesized 2D (DICOM sekundar
bildtagning — ra syntetiserad 2D)
For att forenkla forkortar den har handboken dessa beteckningar till “Bilder for
bearbetning”, "For presentationsbilder”, “Raa projektionsbilder” och “Raa
syntetiserade 2D-bilder”.
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Anvandarhandbok for Cenova bildanalysserver 4.0

Kapitel 1: Inledning

1.2

1.3

Anvanda den har handboken

Den har handboken ar organiserad enligt foljande:

Inledning pa sidan 1 ger bakgrundsinformation om Cenova-servern och relaterad
dokumentation.

Systembeskrivning pa sidan 7 innehaller en sammanfattning av bildspecifikationer och

dataformat som skickas mellan Cenova-servern och andra enheter som ar
installerade pa din arbetsplats.

Systemdrift pa sidan 17 innehéller information om hur du hanterar det kliniska
arbetsflodet, stanger av och startar servern, far atkomst till UDI-information och
anvander Cenova Fallhanterare.

Tillgangliga resurser

Utover den har anvandarhandboken finns foljande resurser tillgangliga som stod nar du
arbetar med Cenova-servern.

Utbildning: Den hér anvandarhandboken fungerar som utbildning f6r Cenova-
servern.

Hologic Applications-teamet ar tillgangligt via fjarrutbildning om du kdnner att din
personal behover ytterligare utbildning for applikationerna ImageChecker® CAD
eller Quantra™ pa Cenova-servern. Ytterligare utbildning for Quantra-applikationen
finns ocksa tillganglig via E-lirande som finns under utbildningsavsnittet pa
Hologics webbplats (www.hologic.com).

Dokument: Hologic tillhandahaller foljande dokument for Cenova-servern och dess
applikationer:

*  Anvindarhandbok for Cenova bildanalysserver

*  Understanding ImageChecker CAD User Guide (Anvindarhandboken Forsti
ImageChecker CAD)

*  Understanding ImageChecker 3D Calc CAD User Guide (Anvindarhandboken Forstd
ImageChecker 3D Calc CAD)

*  Understanding Quantra User Guide (Anvindarhandboken Forstd Quantra)
*  Understanding DigitalNow HD User Guide (Anvindarhandboken Forstd DigitalNow HD)

*  Cenova Image Analytics Server Installation and Service Manual (Installations- och
servicehandbok for Cenova bildanalysserver)

*  Cenova Image Analytics Server Release Notes (Utgivningsanmirkningar Cenova
bildanalysserver)

*  Cenova Image Analytics Server DICOM Conformance Statement (Meddelande om
DICOM-iverensstimmelse for Cenova bildanalysserver)

*  Cenova Image Analytics Server Cybersecurity Product Report (Produktrapport om
cybersikerhet for Cenova bildanalysserver)

*  Cenova Image Analytics Server System Requirements (Systemkrav Cenova
bildanalysserver)

Sidan 2
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Kapitel 1: Inledning

Du kan fa ytterligare kopior av utskrivna dokument via kontoansvarig fran Hologic.
Du hittar DICOM Conformance Statement (Meddelande om DICOM-
Overensstimmelse) och Cybersecurity Product Report (Produktrapport om
cybersakerhet) pa Hologics webbplats.
* Teknisk support och service: For support i Nordamerika kontakta:

Avgiftsfritt: +1.877.371.4372

E-post: BreastHealth.Support@hologic.com

Oppettider: mandag till fredag, 6:00-17:00, PT (GMT - 8:00)

Webbsida: www.hologic.com
I Europa, Sydamerika eller Asien, kontakta den lokala forséljaren eller distributoren.

1.4  Varningar och forsiktighetsatgarder

I denna végledning anvands foljande konventioner for att tillhandahalla teknisk
information och sékerhetsinformation av sarskilt intresse.

Varning;:
En instruktion som om den inte f6ljs kan resultera i ett farligt tillstind.

Forsiktighet
En instruktion som om den inte f6ljs kan leda till skador pa systemet.

Viktigt
En instruktion som tillhandahalls {or att sdkerstalla korrekta resultat och optimal
prestanda, eller for att klargora enhetens begransningar.

& > b

Obs!
Information som lamnas for att klargora ett visst steg eller forfarande.

&

Las foljande varningar och forsiktighetsatgarder innan du anvéinder systemet.
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Anvandarhandbok for Cenova bildanalysserver 4.0

Kapitel 1: Inledning

1.4.1

& B>

by

b

Systemdrift

Varning;

Servern ar endast avsedd att anvindas av personal som har ldst den hir
handboken och har fatt utbildning i hur servern ska anviandas. Hologic tar
inget ansvar for skador som uppstar pa grund av felaktig eller osaker
anvindning av systemet.

Varning;
Anvind endast servern utanfor patientmiljon. Servern ar endast klassad for
anvindning i kontorsmiljo.

Varning;:

Placera inte behadllare med vitska pa enheten. Vid spill ska strémmen till alla
komponenter stingas av fore rengoring for att minimera risken for elektriska
stotar. Om interna komponenter utsitts for vitska far enheten inte anvandas
— kontakta din servicerepresentant.

Forsiktighet
Sting alltid av datorn enligt procedurerna i den hir handboken. Felaktig
systemavstingning kan orsaka dataforlust eller skada datorns operativsystem.

Viktigt

For korrekt systemdrift bor bildernas tekniska kvalitet (t.ex. kontrast) vara godtagbar
for den tolkande radiologen och uppfylla kraven i MQSA (Mammography Quality
Standards Act) eller lampliga nationella standarder.

Viktigt

Enhetens utformning och driftsatt dverensstaimmer med nuvarande standardiserad
klinisk praxis for mammografi, som styrs av MQSA. Anvédndare rekommenderas att
folja MQSA for USA, eller lampliga nationella standarder, ndr de implementerar
Cenova mammografiapplikationer i kliniska protokoll.

Viktigt

Denna utrustning har testats och befunnits ligga inom grénserna for en digital apparat
av Klass A, i enlighet med Del 15 av FCC-reglerna. Dessa granser ar utvecklade for att
erbjuda rimligt skydd mot skadlig interferens nér utrustningen ar i drift i en
kommersiell miljo. Denna utrustning genererar, anvander och kan strala ut
radiofrekvensenergi, och om den ej installeras i enlighet med handboken kan den
orsaka skadlig interferens pa radiokommunikation. Om denna utrustning anvénds i ett
bostadsomrade kan den orsaka skadlig interferens. I dessa fall maste anvandaren
korrigera interferensen pa egen bekostnad.

Sidan 4
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Kapitel 1: Inledning

1.4.2 Installation och underhall

& Varning;:

Symbolen bredvid stromkontakten indikerar en potentiell risk for elektriska
stotar. For att minska sannolikheten for elektriska stotar eller brandfara far
datorn endast anslutas till ett stromuttag som ar korrekt jordat och ger
spanning och strom inom serverns specifikationer.

Varning;:
Om du vill ansluta priméarstrom till servern anvinder du alltid en jordad
kabel med tre ledare som uppfyller lokala regelverk och standarder. Om en
adapter med tva ledare anvidnds kopplas jordningen bort, vilket skapar en
allvarlig risk for elektriska stotar.

Varning;:
Cenovas servrar dr tunga! Om du har problem med att lyfta eller placera

>

servern, be om hjilp.

Varning;

Innan du rengor servern ska du alltid stinga av den enligt procedurerna i den
hidr handboken och darefter dra ut natsladden for att férhindra elektriska
stotar. Anviand aldrig alkohol, bensen, thinner eller andra brandfarliga
rengdringsmedel.

>

Forsiktighet
Placera utrustningen i en vilventilerad, luftkonditionerad miljo som uppfyller de
temperatur- och fuktighetsspecifikationer som anges i produktens servicehandbok.

auktoriserad av Hologic, ar kvalificerad att installera eller reparera servern.

Forsiktighet
Dra ut nidtsladden innan du flyttar pa utrustningen eller utfor service.

Forsiktighet
Du far inte installera eller reparera Cenova-servern sjilv. Endast utbildad personal,
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Kapitel 1: Inledning

AN

1.5

Forsiktighet

Installera servern bakom institutionens brandvagg for niatverkssikerhet och
antivirusskydd. Hologic tillhandahaller inte datorvirusskydd eller nitverkssikerhet
for servern. Om antivirusprogram krivs, besok Hologics webbplats for information
om Hologics cybersdkerhetsprogram och installationsvigledning for
antivirusprogram.

Garantibeskrivning

Med undantag for vad som i Ovrigt uttryckligen anges i Avtalet: i) Utrustning som
tillverkas av Hologic garanteras for den ursprungliga Kunden att prestera vasentligen i
enlighet med publicerade produktspecifikationer under ett (1) ar fran leveransdatum
eller, om installation kravs, fran installationsdatum (”Garantiperioden”); ii) Rontgenror
for digital bilddiagnostik med mammografi garanteras i tjugofyra (24) manader, under
vilka réntgenroren garanteras fullt ut under de forsta tolv (12) manaderna och garanteras
i proportionellt linjart avtagande grad under manaderna 13-24; iii) Reservdelar och
atertillverkade artiklar garanteras under aterstoden av Garantiperioden eller nittio (90)
dagar fran leverans, om denna tid &r ldngre; iv) Forbrukningsvaror garanteras att
uppfylla publicerade specifikationer under en period som upphor pa det utgdngsdatum
som anges pa respektive férpackning; v) Licensierad programvara garanteras att fungera
i enlighet med publicerade specifikationer; vi) Tjanster garanteras att levereras pa ett
yrkesmadssigt satt; vii) Utrustning som ej tillverkas av Hologic garanteras av sin
tillverkare, och sddana garantier ska dven omfatta Hologics kunder, i den utstrackning
tillverkaren av sddan av Hologic ej tillverkad utrustning s tillater. Hologic garanterar
inte avbrotts- eller felfri anvandning av produkterna eller att de fungerar tillsammans
med andra tillverkares produkter som inte godkants av Hologic. Dessa garantier géller
inte for artiklar som: (a) reparerats, flyttats eller dandrats, forutom av servicepersonal som
auktoriserats av Hologic; (b) utsatts for missbruk (inklusive termiskt eller elektriskt),
pafrestning eller felaktig anvandning; (c) forvarats, underhallits eller anvants pa ett satt
som dr oforenligt med tillampliga specifikationer eller anvisningar fran Hologic,
inklusive kundens végran att tillata programuppgraderingar som rekommenderas av
Hologic; eller (d) betecknas som levererade utan garanti fran Hologic eller pa
forlanseringsbasis eller i befintligt skick.

Sidan 6
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Anvandarhandbok for Cenova bildanalysserver 4.0
Kapitel 2: Systembeskrivning

Kapitel 2 Systembeskrivning

I det har kapitlet beskrivs flodet av data som skickas mellan Cenova och andra enheter
som kan vara installerade pa din arbetsplats.

2.1 Indata till Cenova

2.1.1 Indataenheter

Servern har stod for indata frdn de typer av enheter som anges nedan. Vissa
landsspecifika begransningar kan galla.

* Digitala fullfilts-system féor mammografi: Cenova bearbetar tvadimensionella
digitala mammografibilder fran digitala fullfalts-bildsystem f6r mammografi
(FFDM). Cenova stoder indata fran FFDM-enheter tillverkade av Hologic Inc.
(Danbury, CT), GE Healthcare (Waukesha, WI) och Siemens AG (Miinchen,
Tyskland).

* System for digital brosttomosyntes: Cenova bearbetar 3D Mammography™.-dataset
och syntetiserade 2D-bilder frdn Hologic Selenia® Dimensions®-system.

* System for digitalisering av film: For filmmammogram bearbetar Cenova
DigitalNow™ bilder som inhdmtas fran alla Hologic-filmskanningssystem.

Obs!
fv \ DigitalNow HD ar inte ldngre tillgangligt for forsaljning, men stods fortfarande for
befintliga kunder.

Bilder som produceras av nagot av dessa system kan dessutom skickas till Cenova fran
ett bildarkiverings- och kommunikationssystem (PACS).

Se dokumentet for det specifika programmet for mer information om vilka indataenheter
som stods.
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21.2

213

Bildformat

Cenova-servern bearbetar digitala mammografibildobjekt som uppfyller DICOM-
standarden. Servern bearbetar foljande typer av DICOM-bildobjekt:

* Bildobjekt som skickas till Cenova av ett FFDM-system efter en konventionell
mammografiundersokning kallas bilder For bearbetning (dven kallade “rda” 2D-
bilder).

* Bildobjekt skickade till Cenova av Hologic 3D Mammography™-system kallas for
bilder for Rd projektion.

* Bildobjekt skickade till Cenova av Hologic 3D Mammography™-system kallas for
Rda syntetiserade 2D-bilder.

* Bildobjekt som skickas till Cenova av nagot av Hologics filmdigitaliseringssystem
kallas for bilder For presentation.

Vissa DICOM-bildobjekt bearbetas inte av programvaran, beroende pa programmet och

den mammografivy som visas i bilden.

Se diagrammen i Bildformat pa sidan 8 for mer information om bildformat.

Indataportar och applikationslicenser

Varje enhet som producerar digitala mammografibildfiler mappar till en indataport pa
Cenova-servern. DICOM-rubriken {&r varje bildobjekt innehaller en identifierare (t.ex. ett
serienummer) som anger vilken enhet bilden kommer frén.

For varje Cenova-server kan kliniken ha stod for:

* upp till fyra licenser for nagon eller alla 2D-program plus en licens for DigitalNow
HD eller

* upp till tva licenser for ImageChecker 3D Calc CAD eller

* enlicens for DigitalNow HD.

Observera att om du 6verskrider dessa riktlinjer med en enskild server kan det paverka

systemets svarstider.

Varje Cenova-program kraver en programvarulicens for varje indataenhet. Om det till
exempel finns fyra FFDM-enheter maste Cenova-servern konfigureras med fyra
programvarulicenser for varje énskat Cenova-program.

Cenova-servern kan aven bearbeta bilder som skickas fran valfritt antal PACS-enheter, sa
lange bilderna kommer frén en av de licensierade indataenheterna.

Kontakta kontoansvarig fran Hologic om du vill ha hjdlp med licenskonfigurationer.

Sidan 8
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2.2 Resultat fran Cenova

Cenova skickar sina resultat till arbetsstationer for diagnostisk granskning (till exempel
Hologic SecurView DX) och PACS-enheter. Beroende pa vilken applikation som anvands
kan Cenova Overfora resultat i ett eller flera format. Tabellen nedan visar utdataformat
for varje program.

Applikation CAD SR SC-bild RTSS Skrivare MG-bild
ImageChecker CAD (2D) X X X X
ImageChecker 3D Calc CAD X
Hologic bildbiomarkdrer X X
DigitalNow HD X

* CAD SR - Mammografi CAD SR-formatet ar den DICOM-standard som anvands for
resultat for ImageChecker CAD och/eller Hologic bildbiomarkor.

*  SC-bild - Mammografi CAD SC (sekundér bildtagning) ger de fallbearbetade vyerna
(normalt de fyra screeningvyerna) med ImageChecker CAD, Hologic
bildbiomarkorer eller egenutvecklade ImageChecker 3D Calc CAD-resultat. For
ImageChecker CAD och Hologic bildbiomarkorer dr detta format for arbetsstationer
som inte stdder Mammografi CAD SR.

* RTSS - Formatet Radiotherapy Structure Set (Strukturset for stralbehandling)
utvecklades speciellt for att visa ImageChecker CAD-resultat pa vissa GE-
granskningsarbetsstationer.

*  Skrivare — Det hér formatet ger ImageChecker CAD-resultat for de fallbearbetade
vyerna (normalt de fyra screeningvyerna).

*  MG-bild - Detta format (DICOM Digital Mammography X-Ray Image — For
Presentation (DICOM digital mammografirontgenbild — for presentation)) ger
DigitalNow HD-bilder.

For arbetsstationer och PACS-enheter som inte stoder ImageChecker CAD Mammografi
CAD SR-objekt men stoder DICOM 6000-6verldgg har Hologic DICOM 6000-
granssnittslosningen anvants for att konvertera ImageChecker CAD-resultaten. Den hér
16sningen &r inte langre tillganglig for forséljning men kan fortsatta att anvandas pa en
Windows 7-dator som &r separat fran Cenova-servern.

Obs!
DICOM 6000-granssnitt version 1.1.7 kravs for att stodja CAD pa syntetiserade 2D-
bildresultat som DICOM 6000-6verlagg.

by

Obs!
DICOM 6000-granssnittet kan inte finnas pa en Cenova 4.0-server. DICOM 6000-
granssnittet har inte verifierats for att koras pa Windows 10.

by
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23

2.3.1

Datafloden

I det hér avsnittet beskrivs hur information flodar mellan de olika enheterna for Cenova-
applikationerna.

Obs!
Mammografisystem kan ha olika konfigurationer beroende pa vilka enheter som &r
installerade pa din arbetsplats.

CAD-dataflode for ImageChecker

Diagrammet nedan visar hur information vanligtvis flodar genom system med
ImageChecker CAD.

Obs!

ImageChecker CAD giller aven syntetiserade 2D-bilder. Raa syntetiserade 2D-bilder
skickas till Cenova-servern. Motsvarande brosttomosyntesbild eller bilder for
presentation skickas till arbetsstationer for diagnostisk granskning och till PACS.

Obs!

Nar bade konventionell 2D-mammografi och syntetiserade 2D-bilder skickas till
Cenova fér en ComboHD-studie kommer Cenova-servern att producera separata
ImageChecker CAD-resultat for den konventionella 2D-mammografin respektive de
syntetiserade 2D-bilderna.

Sidan 10
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Bildtagningssystem

1, 2, 3: FFDM-system kan konfigureras for att skicka digitala mammografirontgen-bilder
till alla enheter som uppfyller DICOM-standarden. FFDM-enheten skickar tva typer av
bilder, bilder f6r bearbetning till Cenova-servern och bilder for presentation till
arbetsstationerna for diagnostisk granskning och till PACS.

Cenova-server

4,5, 6: Cenova-servern skickar resultat (till exempel Mammografi CAD SR-objekt eller
CAD SC-bilder) till en eller flera diagnostiska granskningsarbetsstationer och/eller
PACS-enheter. Cenova-servern kan ocksa tillhandahalla utskrifter med resultat som visar
de fyra fallbearbetade vyerna med CAD-marken.

Arbetsstationer for diagnostisk granskning och PACS

3, 4, 8: Granskningsarbetsstationerna &ér konfigurerade for att ta emot bilder f6r
presentation (3, 8) och ImageChecker CAD-resultat (4, 8), som sedan granskas av
radiologen.

7, 8: PACS kan konfigureras for att skicka:

* bilder for bearbetning till Cenova (7), som bearbetar bilderna och distribuerar CAD-
resultaten enligt dess konfiguration och/eller

* ImageChecker CAD-resultat och/eller bilder for presentation till
granskningsarbetsstationerna (8).

3 For Presentation Images
8 For Presentation Images

Mammography
CAD SR Objects or
CAD SC Images
2 For Presentation Images <=
For Processing Images = 23
(i archivea) SecurView DX
(or other diagnostic
7 For Processing Images! | 5 Mammography workstations)
[ (ifarchived) | | CAD SR Objects or
b CAD SC Images
|
‘ ‘ 4 Mammography
Y ‘ CAD SR Objects or
Image Acquisition ‘ CAD SCImages
System(s) 1 For Processing Images

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

Cenova Printer

CAD-dataflode for ImageChecker
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2.3.2

ImageChecker 3D Calc CAD-dataflode

I det har avsnittet beskrivs datafloden mellan de olika enheter som anvands fér Hologic
3D Mammography™ bildtagning och granskning. Se diagrammet nedan for information
om hur du f6ljer dataflodena.

Bildtagningssystem

1, 2, 3: Hologic 3D Mammography™-system kan konfigureras for att skicka 3D
Mammography™-dataset till alla kompatibla enheter. For CAD-dndamal skickar 3D
Mammography™-enheten tva typer av bilder, rda projektionsbilder till Cenova-servern
och rekonstruerade segment till arbetsstationerna for diagnostisk granskning och till
PACS.

Cenova-server

4, 5: Cenova-servern skickar CAD-resultat till en eller flera diagnostiska
granskningsarbetsstationer och/eller PACS-enheter. Resultaten kodas pa ett
egenutvecklade sétt inom ett DICOM sekundaér bildtagningobjekt. Hologic SecurView
krévs for att tolka utdatan fran Cenova. Inget DICOM-format ar tillgangligt for
driftskompatibel kodning av 3D Mammography™ CAD-resultat just nu.

Sidan 12
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Arbetsstationer for diagnostisk granskning och PACS

3, 4, 7: Granskningsarbetsstationerna ar konfigurerade for att ta emot rekonstruerade
segment (3, 7) och ImageChecker 3D Calc CAD-resultat (4, 7), som granskas av
radiologen.

6, 7: PACS kan konfigureras for att skicka:

* projektionsbilder till Cenova (6), som bearbetar bilderna och distribuerar CAD-
resultaten enligt dess konfiguration och/eller

* ImageChecker 3D Calc CAD-resultat och/eller rekonstruerade segment till
granskningsarbetsstationerna (7).

3 Reconstructed Slices

7 Reconstructed Slices
CAD Results (if archived)

Y

2 Reconstructed Slices

For Processing & =)
For Presentation q,
Projection Images
(if archived)
A

5 CAD Results
(if archived)

6 For Processing
Projection Images
(if archived)

Selenia Dimensions
System(s)

A e SecurView DX
|
|
|
|
|
|
1

<~ — — — — — - ¢

1 For Processing

Projection Images 4 CAD Results

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

Cenova

ImageChecker 3D Calc CAD-dataflode
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2.3.3 Dataflode for Hologic bildbiomarkorer

Figuren nedan visar dataflodena mellan de olika enheterna f6r Quantra-applikationen.

Obs!

&\ Nar bade konventionella 2D-mammografibilder och raa projektionsbilder skickas till
Cenova for en Combo- eller ComboHD-studie kommer Cenova-servern att producera
en uppsattning Quantra-resultat for antingen 2D- eller 3D-bilderna, enligt
konfigurationen av Cenova-enheten.

Enheter for bildtagning

1, 2, 3: Hologic FFDM-enheten skickar bilder f6r bearbetning till Cenova-servern och
bilder f6r presentation till arbetsstationerna for diagnostisk granskning och till PACS.
Hologic 3D Mammography™-enheten skickar rda projektionsbilder till Cenova-servern
och rekonstruerade segment till arbetsstationerna for diagnostisk granskning och till
PACS.

Cenova-server

4, 5: Cenova-servern skickar Hologic bildbiomarkérresultat (DICOM SR-objekt eller
DICOM SC-bilder) till en eller flera diagnostiska granskningsarbetsstationer och/eller
PACS-enheter samtidigt.

Obs!

& Hologic SecurView DX arbetsstation, vissa arbetsstationer fran andra tillverkare &n
Hologic, och flera rapporteringsapplikationer kan visa resultatinnehall f6r biomarkdrer
fran DICOM Mammografi CAD SR. For program som inte kan tolka och visa SR-
innehallet, eller for kunder som féredrar mer anvandarvénlig resultatdata for
biomarkorer, kan Cenova-servern istéllet konfigureras till att skicka resultat for
biomarkorer som en DICOM sekundér bildtagning.

Sidan 14 MAN-07043-1602 revidering 001
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Arbetsstationer for diagnostisk granskning och PACS

1, 4, 7: Granskningsarbetsstationerna &ar konfigurerade for att ta emot bilder fér
presentation, rekonstruerade segment och biomarkorer, som sedan granskas av
radiologen.

6, 7: Alternativt kan PACS konfigureras for att skicka:

* bilder for bearbetning till Cenova (6), som bearbetar bilderna och distribuerar
resultaten for biomarkorer enligt dess konfiguration och/eller

* resultat for biomarkorer och/eller bilder for presentation till
granskningsarbetsstationerna (7).

1 For Presentation Images

Reconstructed Slices ’
2 For Processing Images 4 DICOM SR Objects and/or
Raw Projection Images DICOM SC Images
D SecurView DX
=) (or other diagnostic
g workstations)
DICOM SR Objects 5 I\ 6 For Processing A
S and/or DICOM SC Images I'| Images (if archived)
= |
Y

Image Acquisition

System(s)
> | @ N5 | - - -"—-"—-—"-—" - - - = .
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

Dataflode for Hologic bildbiomarkdrer
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Kapitel 3 Systemdrift

Efter konfigurationen &r direkt interaktion med Cenova-servern sallan nddvandig. All
interaktion med servern sker via en webbldsare och ett anvandarvanligt granssnitt.

3.1 Kliniskt arbetsflode

Folj riktlinjerna fran leverantoren av arbetsstationerna om du vill visa de resultat som
Cenova-servern har tagit fram fran patientens mammografibilder. Radiologer granskar
vanligtvis mammografibilder med ett protokoll som liknar den sekvens som visas i
foljande tabell:

For detta steg Radiologen

Prelimindr granskning Granskar mammografibilderna for att fa en preliminéar
kédnsla av patientens status.

DigitalNow HD Jamfor tidigare digitaliserade filmbilder med de nya
mammografibilderna.

Hologic Granskar och noterar resultaten for biomarkorer.

bildbiomarkorer

Preliminédr bedomning Undersoker mammografibilderna i detalj och skapar en
primér diagnos.

Datorstodd detektion  Visar CAD-markeringar och utvarderar relaterade
ImageChecker-data for att avgora om andra omraden pa
bilderna motiverar ytterligare granskning.

Slutlig bedomning Gor en slutlig bedomning och skapar en rapport.

3.2 Skicka bilder till servern

Servern accepterar bilderna automatiskt nar de skickas fran bildtagningssystemet,
filmskannern eller arkiveringsenheten. Cenova-servern grupperar pa varandra foljande
bilder med samma DICOM studieinstans-UID (unik identifierare) i ett samlat fall om
bilderna tas emot inom den tidsgrans som konfigurerats av servicerepresentanten vid
installationen av systemet. Tidsgransen ar inte fast, servern justerar automatiskt
tidsgransen for att maximera dataflodet. (Kontakta Hologics tekniska support om du
behdver mer information.)

Servern tilldelar bilder som tas emot innan tidsgrinsen gar ut till ett samlat fall

MAN-07043-1602 revidering 001 Sidan 17
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3.3

Servern tilldelar alla bilder som tas emot efter tidsgransen till ett nytt fall med samma
studieinstans-UID. Vid granskningsarbetsstationen kommer tva uppséttningar resultat
att visas som kan sarskiljas genom datum och tid da de producerades av servern.

|
Time Out Interval

@

Servern tilldelar bilder som tas emot efter tidsgrinsen till ett nytt fall

For att minska risken for flera resultat rekommenderar Hologic att bilder for varje
patientundersokning skickas fran bildtagningssystemet tillsammans i snabb {oljd i slutet
av studien.

Obs!

Alternativt kan servern konfigureras for att automatiskt gruppera alla bilder med
samma studieinstans-UID i samma fall, oavsett nir de togs emot (dvs. inkludera bilder
fran ett tidigare fall). For mer information, radgor med en representant for den tekniska
supporten.

Det ar servicerepresentantens ansvar att stélla in ditt system sa att bilderna skickas
korrekt till servern utdver granskningsarbetsstationen och till 6nskade slutdestinationer.
Se Datafléden pa sidan 10 for mer information om dataflddet mellan de olika enheterna.

Start och avstangning av servern

Cenova-servern kraver inte regelbundet underhall. De enda procedurer du kan behéva
utfora ar:

*  Stinga av servern pa sidan 19

*  Starta servern pé sidan 20

*  Starta om servern pa sidan 20 (stdng av och sl pa igen)

For dessa procedurer méste du kénna till datorns IP-adress. Du kan fa IP-adressen fran
Cenova-skdrmen System Settings — Connectivity (Systeminstallningar — anslutningar).
Skriv det numret har:

IP-adress for Cenova-servern:

Sidan 18
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3.3.1 Stanga av servern

Du kan behdva stanga av Cenova-servern om du ska flytta pa datorn eller om du vet att
det blir stromavbrott under en viss tid.

Viktigt
fv\ Om du stéanger av servern fran en fjarrplats bor du vara medveten om att du maste ha
fysisk atkomst till servern for att kunna starta servern igen.

Sa hir stinger du av servern:
1. Oppna en webblisare (till exempel Internet Explorer) pa en dator som finns i samma
natverk som servern.

2. Skriv in serverns IP-adress i adressrutan och tryck pa Retur. Du behover inte skriva
“http” eller ndgot annat an IP-adressen.

3. Painloggningsskdrmen anger du anviandarnamnet (siteadmin) och 16senordet.
Skdrmen About (Om) ska visas enligt bilden nedan.

HOLOGIC ,.

Home

About . ™
Administration IQ
© system Control
© Case Manager f

Self Test .

sccess Contl Image Analytics Server
System Settings

Connectiity Customer Support: Monday- Friday, 6:00 AM - 5:00 PM, PT (GMT -8:00)

Toll Free: +1.866.CHECKED (+1.866.243.2533)
© bicom T T Phone: +1.408.352.0100
@ Licensing -~ o ey Email: sctechsupport@hologic com
Processing Fax: +1.408.352.0145
* . Wore information...

2D CAD

Tomo CAD

Biomarkers

DigitalNow HD
Hologic Connect y ;
@ Site Details & Y 4 Cenova Server Software Build 3.0.0.3

g r Copyright ® 2008-2016 Hologic, Inc. All rights. reserved.
@ Control L - ¥
& o
- n'*“._ »F ™ | 38 Apple Ridge Rd., Danbury CT 0210 USA
. Refer to the User Guida for Warnings and Pracautions
( e REF: Cenowva Software
Patents: http://holopic com/patents
v
< >
4. Valj System Control (Systemkontroll) om du vill visa foljande skarm:
HOLOGIC Control Panel

Home Power

About
g {_Shutdown ) { Restart )

© System Control .
[Comemcontol g icos

© Case Manager
© Self Test
System Settings | RuAning " ]

© Connectivity Stopped O O
© DICOM ( Stop ) ( Stop

© Licensing

DICOM  Processing

Hologic Connect
© Site Details
@ Control
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5. Vilj Shutdown (Stéing av). Servern fragar ” Are you sure...?” (Ar du siker...?). Vilj
OK for att stanga av servern.

Obs!
v Fysisk atkomst till servern kravs for att aterstdlla strommen efter en avstangning. Om
servern befinner sig pa en fjarrplats anvander du Restart (Starta om).

3.3.2 Starta servern

Om servern har stangts av kan du sla pa den igen genom att trycka pa strombrytaren pa
datorns framsida. (En indikatorlampa anger om servern ar pa eller avstangd.) Cenova-
programvaran startar automatiskt och servern ska vara klar att anvandas inom 3-

5 minuter.

3.3.3 Starta om servern

Du kan behova starta om Cenova-servern om resultaten inte 6verfors. En omstart av
servern rensar ofta eventuella fel. I vissa fall kommer din servicerepresentant att be dig
att starta om servern.

For att starta om servern:

Oppna en webbldsare med en dator som finns i samma nétverk som Cenova-servern.

2. Skriv IP-adressen f6r Cenova-servern i adressrutan och tryck pa Retur. Du behdver
inte skriva “http” eller ndgot annat dn IP-adressen.

3. Painloggningsskdrmen anger du anvandarnamnet (” Administrator”) och losenordet.
Skdrmen About (Om) ska visas enligt foregdende procedur.

Vilj System Control (Systemkontroll) pa skdarmen About (Om).
Vilj Restart (Starta om) pa skarmen System Control (Systemkontroll). Servern fragar
” Are you sure...?” (Ar du sdker...?). Vilj knappen Restart (Starta om) en gang till.

Servern ska stangas av och sedan startas om automatiskt. Servern ska vara klar att
anviandas inom cirka 5 minuter.

Obs!
fv \ Om du vill fortsdtta anvanda servern uppdaterar du webblédsaren genom att upprepa
steg 1-3.
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3.4 Atkomst till information om Unik enhetsidentifierare (UDI)

UDI (unik enhetsidentifierare) ar en unik numerisk eller alfanumerisk kod som
identifierar en medicinteknisk produkt genom distribution och anvéndning. UDI-
information visas pa skdarmen About (Om) i Cenova-applikationen.

Sa hir far du tillgang till UDI-information i Cenova:

1. Starta Cenova-programmet och logga in (se Start och avstingning av servern pa sidan
18). Skdarmen About (Om) visas.

2. Valj More Information (Mer information) pa skarmen About (Om).

UDl-information visas pa den efterféljande skarmen.

3.5 Anvanda Fallhanteraren

Med Fallhanteraren kan du visa, analysera och felsoka drenden via Cenovas
kontrollpanel. Du kan anvanda Fallhanteraren {or att:
* Bladdra bland och sortera drenden

* SOk efter en studie med hjdlp av data som patientinformation, datum for bearbetning
etc.

*  Exportera biomarkorresultat
* Tabort fall
* Granska detaljer for en studie

Nar du véljer alternativet Case Manager (Fallhanteraren) pa Cenovas kontrollpanel visas
en skarm som liknar f6ljande:

HOLOGIC‘ Control Panel

Home ase Manager
About
inistrati | [ o] patienthame | Patient ID | Accession # | Case Status | CoseResut | outputstatus | Receiv]
© System Control o T I v I ¥ [ Not v|  EINet ~| FENet R
[0 Gase wanager & 05000395 05000395 84999 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 101812
© SelfTest 6] 05000394 05000394 84998 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 101812
System Settings 3 05000303 05000303 84997 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 101812
 Gonnecny & 05000392 05000392 84996 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 101812
& 05000391 05000391 84995 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 101812
© Dicom & 05000390 05000390 84994 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 101812
© Licensing 3 05000389 05000389 84993 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 101812
Hologic Connect 3 05000388 05000388 84992 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 101812
o Site Details & 05000387 05000387 84991 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 101812
& 05000386 05000386 84990 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 101812
© Control 3 05000385 05000385 84989 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 101812
3 05000384 05000384 84988 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 101812
& 05000383 05000383 84987 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 101812
& 05000382 05000382 84986 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 101812
& 05000381 05000381 84985 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 101812
3 05000380 05000380 84984 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 101812
3 05000379 05000378 84983 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 101812
5 05000378 05000378 84982 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 101812
& 05000377 05000377 84981 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 101812
& 05000376 05000376 84980 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 101812
3 05000375 05000375 84979 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 101812
3 05000374 05000374 84978 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 101812
3 05000373 05000373 84977 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 101812
& 05000372 05000372 84976 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 101812
© 05000371 05000371 84975 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 101812
o i ] '
4 «[1]23 45678091 . » » Pageszeds - 7074 ilems in 283 pages
- - -
Select All Export Biomarkers Refresh
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Som standard visas fallen i omvand kronologisk ordning (nyaste forst). Posterna &r
ordnade i rader och kolumner. Varje rad visar ett fall.

Vilj Hide Navigation Panel (D6lj navigeringspanelen)
visningsfonstret for Fallhanteraren.

for att expandera

S4 hir bladdrar du bland och sorterar drenden

Du kan sortera vardena i valfri kolumn genom att vélja ndgon av kolumnrubrikerna
(Patientnamn, Patient-ID osv.). Servern sorterar vardena i stigande ordning antingen
alfanumeriskt eller efter datum och tid, beroende pa vilken typ av data som ska sorteras.
Markera kolumnrubriken igen om du vill sortera i fallande ordning.

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

v 4 7 [C] Not ~|  [F] Nat -

Sa hir soker du efter en studie

Inagon av kolumnrubrikrutorna anger du text eller siffror som du vill soka efter och
trycker pa Retur. Servern soker i databasen och returnerar endast studier med varden
som innehaller de tecken du skrev.

Om du vill ta bort filtret valjer du Filter ( T ) och sedan NoFilter (Inget filter) i listrutan:

Patient Name Patient ID

Loretta T '
MoFilter

Lords"Loretta 1
Contains

For vissa kolumner kan du utesluta ett sokvillkor med hjalp av rutan Not (Inte)

Algorithm

[ ot -

I
| DigitalNowHD
| MAMMO

igamrevre

DigitalNowHD

DigitalNowHD

DigitalNowHD
MAMKMO

Om du vill ta bort valda sokvillkor véljer du Clear Filters (Rensa filter).

Sidan 22
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Sa hir exporterar du resultat for biomarkorer

Varning:

Funktionen Export Biomarkers (Exportera biomarkorer) innehaller varden
som endast dr for forskningsiandamal. Denna funktion ar inte avsett for
kliniskt bruk.

Du kan samla in biomarkorresultat och exportera resultaten till en .csv-fil, som kan
Oppnas med hjalp av ett kalkylbladsprogram. Om du vill anvanda den hér funktionen
maste servern konfigureras med en giltig licens for Hologic bildbiomarkdrer.

1. Valjett eller flera drenden med sokfunktionen Fallhanteraren. Om du inte valjer
nagra fall exporterar servern alla resultat f6r biomarkorer.

2. Vilj Export Biomarkers (Exportera biomarkdrer) om du vill visa dialogrutan File
Download (Filhdmtning).

3. Vilj Save (Spara). I dialogrutan Save As (Spara som) navigerar du till den plats dar
du vill spara filen och véljer Save (Spara).

S4 hir tar du bort fall

Visa det fall som du vill ta bort och markera kryssrutan bredvid fallet:

o™

Vilj sedan Delete (Ta bort).
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Sa hir granskar du detaljer for en studie

Vilj 2 for att utdka fallet och granska information om “Tmages” (Bilder) och “Output
Jobs” (Utdatajobb):

O 87800006 87800006 PROCESSED SUCCESS

Images:4
Image 1D View View Modifier Case Processing State

B 92 RCC v processen  [TY

5 93 LcC v processen [Ty

| 94 LMLO v processen | [

I 95 RMLO v processen [Ty
Output Jobs:1

Job ID Format Destination Status
40 5X SR -CAD DVT_STORE2 complete | [

Vilj T visa ytterligare information for varje bild.

Case ID: 26, View: LCC |23 = o )
Case Image

Caze D 26 Image ID a0

Patient Mame 10100191 Wiew LCC

Patient ID 10100191 Wiew Madifier

Study Date 20060508 State FPROCESSED

Algorithm T ARt Start Time 173172009 12:45:47 Al

Case Result SUCCESS End Tirme 173172009 12:46:11 Al

AlgoMarme

Mazzes

SUCCESS
Calcifications SUCCESS
Wolumetric Azsesament SUCCESS

ImageDetails. aspx?id=90
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Sakregister

Sakregister

3

3D-mammografi ® 8, 12

A

antivirusprodukter ® 5
arbetsstation for SecurView-diagnostikgranskning
* 10,12

C

Cenova-server
avstangning ¢ 19
riktlinjer for anvandning 17
start 20
starta om ® 20
systemdrift ¢ 17
cybersidkerhet 5

D

DICOM e 1

bildklasser ¢ 10
DigitalNow HD

kliniskt arbetsflode ¢ 17

F

FFDM-system
modeller som stods ® 7

G
GE Healthcare 7

H

Hologic

Selenia-system o 7

system for filmskanning ® 7
Hologic bildbiomarkdrer ¢ 17

I

ImageChecker 3D Calc CAD
kliniskt arbetsflode o 17
ImageCheckerCAD

kliniskt arbetsflode o 17
indata till Cenova ® 7

M

Mammografi CAD SC ¢ 10
Mammografi CAD SR 10

P
PACS ¢ 7

R

resultat
visning ¢ 17
resultat, Cenova
arkiverar ® 7

S

Siemens AG ¢ 7
starta om servern e 20
starta servern ¢ 20
stanga av servern ¢ 19

U

Unikt enhets-id ¢ 17, 21
utskrift e 10
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