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Capitulo 1:

vV v v Vv

Introduccion

1.1. Vista general
1.2. Uso de este manual
1.3. Recursos disponibles

1.4. Advertencias y precauciones del servidor

1.1. Vista general

Este manual proporciona instrucciones sobre el funcionamiento y mantenimiento del
servidor de analisis de imagen Cenova™ 2.1 en un entorno clinico. El servidor procesa
imagenes mamograficas digitales mediante algoritmos de software patentados.

El servidor de andlisis de imagen Cenova es un servidor de alto rendimiento que
proporciona aplicaciones patentadas para asistir a los radiélogos en el analisis de
imagenes de mamografia digitales. Cenova esta disefiado para que lo utilicen los
radi6logos de un hospital, de consultas externas o de un centro de obtencién de
imagenes mamarias. El servidor también se puede utilizar para actividades de
investigacion.

El servidor puede ubicarse en cualquier entorno donde no haya pacientes, siempre
que esté conectado a la red de mamografia. Una vez configurado, apenas se
necesita interaccion directa con el servidor. Toda la interaccion se realiza por medio
de una interfaz facil de utilizar basada en un navegador web.

Convenciones DICOM

DICOM (Digital Imaging and Communications in Medicine o generacién y comunicacién
de imagenes digitales en Medicina) es un estandar internacional utilizado para
desarrollar, transmitir, imprimir y archivar informacién sobre imagenes médicas. Hologic
utiliza las siguientes designaciones estaindar DICOM para imagenes mamograficas
digitales:

¢ Imagen de mamografia digital DICOM obtenida mediante rayos X para
procesamiento
¢ Imagen de mamografia digital DICOM obtenida mediante rayos X para presentacion

¢ DICOM Secondary Capture Image (Imagen de captura secundaria) de proyeccioén sin
procesar

Para simplificar, en este manual, estas designaciones se acortan como “Imagenes para
procesamiento”, “Imagenes para presentacién” e “Imagenes de proyeccién sin procesar”.
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Capitulo 1: Introduccién

1.2. Uso de este manual
Este manual se organiza del modo siguiente:

e Capitulo 1: Introduccién proporciona informacién general sobre el servidor
Cenova y los manuales.

e Capitulo 2: Descripcion del sistema se resumen las especificaciones de las
imagenes y los formatos de datos que se transfieren entre el servidor Cenova y los
demads dispositivos que puedan estar instalados en el centro.

e Capitulo 3: Funcionamiento del sistema proporciona informacién sobre la gestion
del flujo de trabajo clinico, el apagado y encendido del servidor, y el uso de Case
Manager de Cenova.

1.3. Recursos disponibles

Ademas de este manual, dispone de los recursos siguientes para el trabajo con el
servidor Cenova.

¢ Hologic Member Center (centro de socios Hologic): Este sitio web le proporciona
un acceso rapido a las versiones electrénicas (pdf) de los manuales y el material de
formaciéon de productos Hologic. El centro de socios esta disponible sin coste
alguno para nuestros clientes bajo la garantia o el contrato de servicio de Hologic.
Podra acceder al centro de socios desde el sitio web de Hologic
(www.hologic.com/training-center).

e Formacion: El centro de socios Hologic proporciona materiales formativos para
aplicaciones Cenova. El equipo de aplicaciones de Hologic esta a su disposicion
para formar a su personal en caso de que necesite instrucciones adicionales. Si
desea adquirir formacién adicional personalizada, péngase en contacto con su
administrador de cuentas de Hologic.

e Manuales: Hologic proporciona los manuales siguientes para el servidor Cenova y
sus aplicaciones:

—  Manual del usuario de Cenova

—  Descripcién de ImageChecker CAD

- Descripcién de ImageChecker 3D Calc CAD

- Descripcién de Quantra

—  Descripcion de BACS

—  Descripcién de DigitalNow HD

—  Manual de mantenimiento de Cenova

— Notas de la version de Cenova

— Declaracién de conformidad con DICOM de Cenova
—  Mejores practicas de ciberseguridad de Cenova

— Instrucciones de instalacion del software antivirus de Cenova

Puede obtener copias adicionales de los manuales impresos a través de su
administrador de cuentas de Hologic. Los documentos Declaracién de
conformidad con DICOM, Mejores practicas y Software antivirus estan disponibles
en www.hologic.com.
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1.4. Advertencias y precauciones del servidor

e Asistencia técnica y mantenimiento: Para recibir asistencia en Norteamérica,
pongase en contacto con:

Llamada gratuita: +1.866.243.2533 (+1.866.CHECKED)
Direccion de correo

electrénico: sctechsupport@hologic.com
Horario: de lunes a viernes, de 6.00 a 17.00, PT (GMT -8).
Sitio web: www.hologic.com

Para obtener asistencia en Europa, Sudamérica o Asia, pongase en contacto con su
proveedor o distribuidor local.

1.4. Advertencias y precauciones del servidor

A

1.4.1.

Este manual utiliza las convenciones siguientes para proporcionar informacién técnica
y de seguridad de interés especial.

/N ADVERTENCIA: Instruccién que, de no seguirse, podria resultar en una situacion
peligrosa.

/N PRECAUCION: Instruccion cuyo seguimiento es esencial para evitar dafios materiales
en el sistema.

A Importante: Instruccion esencial para garantizar unos resultados correctos y un
rendimiento 6ptimo, y para aclarar las limitaciones del dispositivo.

I\ Nota: Informacion proporcionada para aclarar un paso o procedimiento concreto.

Antes de usar el sistema lea las advertencias y precauciones siguientes.

Funcionamiento del sistema

/N ADVERTENCIA: Siga las instrucciones indicadas ya que, en caso contrario, podria
resultar en una situacion peligrosa.

e Solo el personal que haya leido este manual y recibido formacién sobre su
funcionamiento deberia utilizar el servidor. Hologic no asumira la responsabilidad por
los dafos personales o materiales asociados a un uso inadecuado o inseguro del
sistema.

e Utilice el servidor dnicamente fuera del entorno de los pacientes. El servidor esta
indicado para uso exclusivo en un entorno de oficina.

e No coloque contenedores de liquidos sobre el dispositivo. Si se produce un derrame,
desactive la alimentacion de todos los componentes del dispositivo antes de limpiarlo
para minimizar la posibilidad de descarga eléctrica. Si los componentes internos quedan
expuestos al liquido, no accione el dispositivo; péngase en contacto con el
representante del servicio técnico.

/N PRECAUCION: Apague siempre el ordenador de acuerdo con los procedimientos
indicados en el manual. Si se apaga el sistema de manera inadecuada, puede producirse la
pérdida de datos o danos en el sistema operativo del ordenador.

/N Importante: Siga las instrucciones indicadas para garantizar unos resultados correctos y
un rendimiento dptimo, o para clarificar las limitaciones del dispositivo.

e Para un correcto funcionamiento del sistema, la calidad técnica de las imagenes (por
ejemplo, el contraste) deberia ser aceptable para el experto en mamografia y cumplir
con los requisitos de la ley de normas de calidad para mamografias (MQSA o
Mammography Quality Standards Act) o con los estandares nacionales
correspondientes.
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e Eldiseno del dispositivo y su modo de funcionamiento cumplen con el protocolo
clinico de mamografia estandar actual, segtn los requisitos de la ley MQSA. Se
recomienda a los usuarios que cumplan la MQSA en Estados Unidos, o la normativa
nacional correspondiente, a la hora de implantar las aplicaciones mamogréficas Cenova
en los protocolos clinicos.

e  [Este equipo se ha probado y se ha determinado que cumple con los limites para
dispositivos digitales de Clase A, conforme a la Seccién 15 de las normas de la FCC.
Estos limites se han disefiado para proporcionar una proteccién razonable contra
cualquier interferencia perjudicial cuando se utiliza el equipo en un entorno comercial.
Este equipo genera, utiliza y puede emitir energia de radiofrecuencia y, si no se instala y
utiliza conforme al manual de instrucciones, puede provocar interferencias perjudiciales
en las comunicaciones por radio. El uso de este equipo en una zona residencial puede
provocar interferencias perjudiciales, en cuyo caso es responsabilidad del usuario
corregir dicha interferencia por cuenta propia.

1.4.2. Instalacion y mantenimiento

/\ ADVERTENCIA: Siga las instrucciones indicadas ya que, en caso contrario, podria
resultar en una situacion peligrosa.

e £l simbolo situado junto al conector de alimentacion indica un posible riesgo de
descarga. Para reducir la probabilidad de descarga eléctrica o el riesgo de incendio,
\ conecte el ordenador tnicamente a un receptaculo de alimentacion provisto de una
conexion a tierra adecuada que suministre tension y corriente de acuerdo con las
especificaciones del servidor.

e  Para conectar la alimentacion principal al servidor, utilice siempre un cable de
alimentacion de conexion a tierra de tres conductores que cumpla con la normativa
local. El uso de un adaptador de dos clavijas anula la funcién de toma de tierra y da
lugar a un riesgo serio de descarga eléctrica.

e los servidores Cenova son pesados. Si necesita levantar o colocar el servidor, pida
ayuda.

e Antes de limpiar el servidor, apaguelo siempre de acuerdo con los procedimientos
indicados en este manual y desconecte el cable de alimentacion para prevenir la
posibilidad de una descarga eléctrica. No utilice alcohol, benceno, disolventes u otros
agentes limpiadores inflamables.

/N PRECAUCION: Este producto no contiene piezas que pueda reparar el usuario. Para
prevenir dafos en el servidor, haga lo siguiente:

e Mantenga el equipo en un lugar bien ventilado y con aire acondicionado que cumpla
con las especificaciones de temperatura y humedad que indica el manual de
mantenimiento del producto.

e Noinstale ni repare el servidor Cenova. Solo el personal capacitado y autorizado por
Hologic esta cualificado para instalar o reparar el servidor.

e Desconecte el cable de alimentacion antes de mover el dispositivo o efectuar cualquier
tarea de mantenimiento.

e Instale el servidor de forma que esté protegido por el firewall para garantizar la
seguridad de red y la proteccion antivirus. Hologic no proporciona ningtin tipo de
proteccion antivirus o de seguridad para el servidor. Si necesita software antivirus, visite
el sitio web de Hologic con el fin de obtener informacion sobre el programa de
ciberseguridad de Hologic y los productos antivirus validados.
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Capitulo 2: Descripcion del sistema
> 2.1. Entradas en Cenova
> 2.2. Resultados de Cenova
> 2.3. Flujos de datos

En este capitulo se describe el flujo de datos que se transfieren entre Cenova y los
demads dispositivos que puedan estar instalados en el centro.

2.1. Entradas en Cenova
» 2.1.1. Dispositivos de entrada
> 2.1.2. Formatos de imagen

» 2.1.3. Licencias de los puertos de entrada y de la aplicacion

2.1.1. Dispositivos de entrada

El servidor admite entradas de los tipos de dispositivos que se indican a continuacion.
Algunas restricciones propias de cada pafs son aplicables.

o Sistemas de adquisicion digital de imagenes Cenova procesa imagenes
bidimensionales de mamografia digitales procedentes de sistemas de adquisicion
de imagenes de mamografia digitales de campo completo (FFDM). Cenova admite
entradas de dispositivos FFDM distribuidos por Hologic, GE Healthcare y Siemens
AG.

e Sistemas de tomosintesis digital de mama: Cenova procesa los conjuntos de datos
de tomosintesis digital de mama (DBT) generados por el sistema Hologic Selenia®
Dimensions®.

e Sistemas de escaneado de peliculas: Para mamogramas en pelicula, Cenova
procesa imagenes de DigitalNow procedentes de cualquiera de los sistemas de
escaneado en peliculas de Hologic (DMax, DM, DX y LS). El servidor no esta
disenado para procesar imagenes producidas por sistemas equipados con modelos
de escaner antiguos (Lumisys y Vidar DiagnosticPro) y tampoco procesan imagenes
de DigitalNow ELC™. (ELC es un formato antiguo que ya no se suministra con los
sistemas de escaneado de peliculas.)

Ademas, las imagenes originadas en cualquiera de estos sistemas se pueden enviar a
Cenova desde un sistema de archivo de imagenes y de comunicacién (PACS).

Si desea obtener mas informacién sobre los dispositivos de entrada admitidos, consulte
el manual de la aplicacién de software concreta.
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2.1.2.

2.1.3.

Formatos de imagen

El servidor Cenova procesa los objetos digitales de las imagenes de mamografia que se
ajustan al estandar DICOM. El servidor procesa los siguientes tipos de objetos de
imagen DICOM:

e Los objetos de imagen que FFDM envia a Cenova tras un examen mamografico se
conocen como imagenes Para el procesamiento (conocidas también como imagenes
«sin procesar»).

e Los objetos de imagen enviados por los sistemas Hologic DBT a Cenova se
conocen como imagenes de proyeccion sin procesar.

e Los objetos de imagen que envia a Cenova cualquiera de los sistemas de
escaneado de peliculas de Hologic son imagenes Digital Now Para presentacion.

El software no procesa determinados objetos de imagen DICOM, en funcién de la
aplicacion y la vista de la mamografia que muestra la imagen.

Para obtener mds informacion sobre los formatos de imagen, consulte los diagramas en
2.3. Flujos de datos.

Licencias de los puertos de entrada y de la aplicacion

Cada dispositivo que produce archivos de imagen digital mamografica se asigna a un
puerto de entrada en el servidor Cenova. El encabezado DICOM de cada objeto de
imagen incluye un identificador (por ejemplo, un nimero de serie) que indica el
dispositivo de origen de la imagen.

Cada servidor Cenova proporciona hasta cuatro puertos de entrada para procesar
archivos de imagen bidimensional mamografica. Para los conjuntos de datos de DBT
cada servidor proporciona hasta dos puertos de entrada.

Cada aplicacién de software de Cenova necesita una licencia de software para cada
dispositivo de entrada. Por ejemplo, si hay cuatro dispositivos FFDM el servidor
Cenova debe configurarse con cuatro licencias de software para cada aplicacién de
software Cenova que se quiera utilizar.

El servidor Cenova también puede procesar imagenes recibidas de un nimero ilimitado
de dispositivos PACS, siempre que las imagenes se originen en uno de los dispositivos
de gantry de adquisicion.

Para obtener asistencia con las configuraciones de las licencias, péngase en contacto
con su representante de Hologic.
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2.2. Resultados de Cenova

Cenova envia sus resultados a las estaciones de trabajo de diagnéstico (como Hologic
SecurView DX) y a los dispositivos PACS. Dependiendo de la aplicacién, Cenova
puede transmitir resultados de una o varias formas. La tabla siguiente muestra los
formatos de salida de cada aplicacion.

Aplicacién CAD SR Imagen RTSS Impre-  Imagen
SC sora MG

ImageChecker CAD v v v v

ImageChecker 3D Calc CAD v

Hologic Imaging Biomarkers v v

DigitalNow HD v

e CAD SR: El formato Mammography CAD SR es el estdindar DICOM utilizado para
los resultados de ImageChecker CAD y Hologic Imaging Biomarker.

e Imagen SC: Mammography CAD SC (captura secundaria) proporciona las vistas de
procesamiento de casos (normalmente las cuatro vistas de examen) con resultados
de ImageChecker CAD, Hologic Imaging Biomarkers o patentados de
ImageChecker 3D Calc CAD. Con ImageChecker CAD y Hologic Imaging
Biomarkers, este formato esta dirigido a estaciones de trabajo no compatibles con
Mammography CAD SR.

e RTSS: El formato de conjunto de estructuras de radioterapia se desarrollé
especificamente para mostrar resultados de ImageChecker CAD en determinadas
estaciones de trabajo de revisién de GE.

e Impresora: Este formato proporciona resultados de ImageChecker CAD para las
vistas de procesamiento de casos (normalmente las cuatro vistas de examen).

¢ Imagen MG: Este formato (imagen de rayos X de mamografia digital DICOM: Para
presentacion) proporciona imagenes DigitalNow HD.

En el caso de estaciones de trabajo y dispositivos PACS que no admiten objetos de
ImageChecker CAD Mammography CAD SR pero si admiten superposiciones DICOM
6000, el servidor DICOM 6000 Interface de Hologic puede utilizarse para convertir
los resultados de ImageChecker CAD (consulte el apartado 2.3.2. Flujo de datos
ImageChecker CAD con DICOM 6000). Para obtener mas informacién, péngase en
contacto con su representante de cuentas de Hologic.
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Capitulo 2: Descripcion del sistema

2.3. Flujos de datos

Esta seccién describe el flujo de informacién entre los distintos dispositivos de las
aplicaciones Cenova, como se indica a continuacién.

» 2.3.1. Flujo de datos ImageChecker CAD

> 2.3.2. Flujo de datos ImageChecker CAD con DICOM 6000
> 2.3.3. Flujo de datos ImageChecker 3D Calc CAD

> 2.3.4. Flujo de datos Hologic Imaging Biomarkers

> 2.3.5. Flujo de datos DigitalNow HD

Tenga en cuenta que la configuracién del sistema mamografico dependera de los
dispositivos instalados en el centro.
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2.3. Flujos de datos

2.3.1. Flujo de datos ImageChecker CAD

El diagrama siguiente muestra el flujo normal de informacion entre sistemas con
ImageChecker CAD.

Sistemas de adquisicion de imagenes

1, 2, 3: Los sistemas FFDM pueden configurarse para enviar imagenes de rayos X de
mamografia digital a cualquier dispositivo que se ajuste al estdndar DICOM. El
dispositivo FFDM envia dos tipos de imdgenes, las imagenes para procesar al servidor
Cenova y las imagenes para presentacion a las estaciones de trabajo de revisién de
diagnéstico y PACS.

Servidor Cenova

4, 5, 6: El servidor Cenova envia los resultados (por ejemplo, objetos de Mammography
CAD SR o imagenes CAD SC) a una o mas estaciones de trabajo de revision diagnéstica
o dispositivos PACS. El servidor Cenova puede proporcionar, de igual modo, resultados
impresos en los que se muestren vistas de procesamiento de casos con marcas de CAD.

Estaciones de trabajo de revision diagnéstica y PACS

3, 4, 8: Las estaciones de trabajo de revisioén estan configuradas para recibir imagenes
para presentacion (3, 8) y resultados de ImageChecker CAD (4, 8), que el radi6logo
debera revisar a continuacion.

7, 8: PACS puede configurarse para enviar:

e Imégenes para procesamiento a Cenova (7), que las procesa y distribuye los
resultados de CAD de acuerdo con su configuracion, o

e Resultados de ImageChecker CAD o imdgenes para presentacion a las estaciones
de trabajo de revision (8).

3 Imagenes para presentacion

8 Imdgenes para presentacion,
objetos de Mammography
CAD SR o imdgenes CAD SC

Y

2 Imagenes para presentacion
Imégenes para procesamiento

(si estan archivadas) SecurView DX
(u otras estaciones de
7 Imdgenes para 5 Objetos de Mammography trabajo de diagnostico)
- procesamiento CAD SR o0 imdgenes CAD SC
(si estan archivadas)
4 Qbjetos de
Mammography CAD
Sistemas de adquisicion SR 0 imagenes CAD SC
N

de imagenes 1 Imégenes para procesamiento

Nota: Los elementos que
aparecen en cursiva o con
lineas de puntos son opcionales.

Cenova Impresora

Flujo de datos ImageChecker CAD
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Capitulo 2: Descripcion del sistema

2.3.2.

Flujo de datos ImageChecker CAD con DICOM 6000

Normalmente, las estaciones de trabajo de revision diagnéstica y los dispositivos PACS
son compatibles con el formato de resultados Mammography CAD SR. Si su estacion
de trabajo de revisiéon o PACS no es compatible con Mammography CAD SR, pero si lo
es con las superposiciones DICOM 6000, puede instalar un ordenador de interfaz
complementario. Para obtener mas informacién sobre la opcién Hologic DICOM 6000
Interface, péngase en contacto con su representante de cuenta de Hologic.

Sistemas de adquisicion de imagenes

1, 2, 3, 4: El dispositivo FFDM envia imagenes para procesamiento al servidor Cenova,
y para presentacion a las estaciones de trabajo de revision diagndstica, PACS y
DICOM 6000 Interface.

Servidor Cenova

5: El servidor Cenova envia resultados CAD en formato DICOM Mammography CAD
SR a DICOM 6000 Interface. No es necesario enviar imagenes.

DICOM 6000 Interface

6: DICOM 6000 Interface envia imagenes con superposiciones de resultados DICOM
6000 CAD a la estacién de trabajo diagndstica para su revision y al PACS para su
almacenamiento.

Estaciones de trabajo de revision diagnéstica y PACS

3, 6: La estacion de trabajo de revision recibe las imagenes para presentacién y las
imdagenes para presentacion con superposiciones de resultados DICOM 6000 CAD,
que ya puede revisar el radiélogo.

7: Si los resultados se almacenan en un PACS, pueden recuperarse y enviarse a la
estacion de trabajo de revision en cualquier momento.

7 Imdgenes para presentacion e
I imdgenes para presentacion con
superposiciones DICOM 6000

-
3 Iméagenes para presentacion I

2 Imdgenes para presentacion de diagnostico

(si estan archivadas)

6 Imagenes para presentacion
con superposiciones DICOM 6000

. PACS
) - 1 Iméagenes para 5 Objetos de
Slstemas_del adquisicion prot?esami[e)nto Ma]mmography CAD SR
de imagenes
—>

Nota: Los elementos que
aparecen en cursiva o con Cenova DICOM 6000
lineas de puntos son opcionales. 4 Imagenes para presentacion Interface

Flujo de datos ImageChecker CAD con DICOM 6000
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2.3. Flujos de datos

2.3.3.

Flujo de datos ImageChecker 3D Calc CAD

En esta seccién se describe el flujo de datos entre los diversos dispositivos durante el
procesamiento y la revision de las imagenes de tomosintesis de mama. Para seguir los

flujos de datos, consulte el diagrama siguiente.

Sistemas de adquisicion de imagenes

1, 2, 3: Los sistemas de tomosintesis digital de mama (DBT) de Hologic pueden
configurarse para enviar conjuntos de datos de DBT a cualquier dispositivo compatible.
A efectos de CAD, el dispositivo DBT envia dos tipos de imagenes: al servidor Cenova,
las imagenes para procesamiento; y a las estaciones de trabajo de revision diagndstica

y PACS, los cortes reconstruidos.

Servidor Cenova

4, 5: Los servidores Cenova envian los resultados de CAD a una o mas estaciones de
trabajo de revisién diagnéstica o dispositivos PACS. Los resultados se codifican de
forma patentada dentro de objetos de imagen DICOM Secondary Capture. La salida de
Cenova solo puede interpretarse mediante Hologic SecurView. No hay ningiin formato
DICOM disponible para codificar resultados de CAD de DBT que pueda funcionar en

distintos sistemas informaticos.

Estaciones de trabajo de revision diagnéstica y PACS

3,4, 7: Las estaciones de trabajo de revisién estan configuradas para recibir cortes
reconstruidos (3, 7) y resultados de ImageChecker 3D Calc CAD (4, 7) que revisard a

continuacién el radiélogo.

6, 7: El PACS puede configurarse para enviar:

e Imagenes de proyeccion a Cenova (6), que las procesa y distribuye los resultados de

CAD de acuerdo con su configuracién, y

e Resultados de ImageChecker 3D Calc CAD o cortes reconstruidos a las estaciones

de trabajo de revision (7).

3 Cortes reconstruidos

7 Cortes reconstruidos Resultados
de CAD (si estan archivados)

Y

2 Cortes reconstruidos
Imégenes de proyeccion
para procesamiento y
para presentacion
(si estan archivadas)

6 Imdgenes de 5 Resultados de

I
|
|
|
[
|
|
Dimensions Y

proyeccion para CAD (si estan archivados)
procesamiento
(si estdn archivadas)
Sistemas Selenia
1 Iméagenes de proyeccion
para procesamiento

4 Resultados de CAD

—
> =1
Ll =

=

SecurView DX

A

Nota: Los elementos que
aparecen en cursiva o con
lineas de puntos son opcionales.

Cenova

Flujo de datos ImageChecker 3D Calc CAD
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12

Flujo de datos Hologic Imaging Biomarkers

La siguiente cifra muestra el flujo de datos entre los diversos dispositivos con las
aplicaciones Quantra y BACS.

Dispositivos de adquisicion de imagenes

1, 2, 3: Los sistemas FFDM pueden configurarse para enviar imagenes de rayos X de
mamografia digital a cualquier dispositivo que se ajuste al estindar DICOM. El
dispositivo FFDM envia dos tipos de imdgenes, las imagenes para procesar al servidor
Cenova y las imagenes para presentacion a las estaciones de trabajo de revisién de
diagnéstico y PACS.

Servidor Cenova

4, 5: El servidor Cenova envia los resultados de Hologic Imaging Biomarker (objetos
DICOM SR o imagenes DICOM SC) a una o mas estaciones de trabajo de revision
diagnésticas o dispositivos PACS de forma simultanea.

I\ Nota: Debido a la compleja naturaleza de los objetos DICOM SR, es probable que solo
la estacion de trabajo SecurView DX de Hologic muestre objetos Biomarker SR a corto
plazo. Esta es la razon por la que el servidor Cenova puede configurarse en lugar de enviar
los resultados de Biomarker como imdgenes de DICOM Secondary Capture.
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2.3. Flujos de datos

Estaciones de trabajo de revision diagnéstica y PACS

Sistemas de adquisicion

de imagenes

Nota: Los datos que
aparecen en cursiva

o0 con lineas de puntos
son opcionales.

1, 4, 7: Las estaciones de trabajo de revision estan configuradas para recibir imagenes
para presentacion y resultados de Biomarker, que el radiélogo debera revisar a
continuacion.

6, 7: De manera opcional, PACS puede configurarse para enviar:

e imdagenes para procesamiento a Cenova (6), que las procesa y distribuye los
resultados de Biomarker de acuerdo con su configuracion, y

o |os resultados de Quantra o imagenes para presentacién a las estaciones de trabajo
de revision (7).

1 Imégenes para presentacion ‘

4 Objetos DICOM SR o

2 Iméagenes para procesamiento imagenes DICOM SC
Cenova SecurView DX
| (u otra estacion de
L trabajo de diagndstico)
Objetos DICOM SR o 5 ‘ | 6 Imdgenes para procesamiento A
JE— imdgenes DICOM SC | | (i estdn archivadas)
I
I
Y.

Y

7 Imdgenes para presentacion,
objetos DICOM SR o imagenes
DICOM SC

3 Imagenes para presentacion
Imédgenes para procesamiento
(si estan archivadas)

Flujo de datos Hologic Imaging Biomarkers
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2.3.5. Flujo de datos DigitalNow HD

La siguiente cifra muestra el flujo de datos entre los diversos dispositivos.

Dispositivo de imagen fuente
1: El sistema de escaneado filmico de Hologic envia imagenes DigitalNow para
presentacion al servidor Cenova.

Servidor Cenova
2: El servidor Cenova procesa las imagenes y envia imagenes nuevas DigitalNow HD
para presentacion al dispositivo PACS.
3: De manera opcional, el servidor también puede enviar imagenes directamente a uno
o mas dispositivos de estaciones de trabajo de revision.

Estaciones de trabajo de revision diagnéstica y PACS

4: PACS se configura para que envie las imdgenes DigitalNow HD para presentacion a
una o mas estaciones de trabajo de revision. El radiélogo puede revisar las imagenes a
continuacion.

5: Dependiendo de las necesidades de la instalacién, PACS puede configurarse
también para enviar imagenes DigitalNow archivadas previamente al servidor Cenova.

Nota: Los datos que aparecen
en cursiva o con lineas de

¥ ...... Imdgenes DigitalNow puntos son opcionales.
(opcional)
—————————————— >
4 Iméagenes
DigitalNow HD
Sistema de escaneado
de peliculas Hologic 2 Imagenes HD para | 5 Imdgenes DigitalNow
presentacion DigitalNow archivadas previamente Y
T (opcional)
>» B - - - - - - - - --- >
3 Imdgenes DigitalNow HD

1 Imégenes para

presentacion DigitalNow (opcional)

SecurView DX
(u otra estacion de trabajo
de diagnostico)

Peliculas
Flujo de datos DigitalNow HD
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>

>
>
>

3.1. Flujo de trabajo clinico

3.2. Envio de imagenes al servidor

3.3. Inicio y apagado del servidor

3.4. Uso de Case Manager

Una vez configurado, apenas se necesita interaccion directa con el servidor Cenova.
Toda la interaccion con el servidor se realiza por medio de una interfaz facil de utilizar

y un navegador web.

3.1. Flujo de trabajo clinico

Para visualizar los resultados producidos por el servidor Cenova con las imagenes
mamograficas del paciente, siga las directrices del proveedor de la estacion de trabajo.
Los radi6logos, normalmente, revisan las imagenes mamograficas mediante un
protocolo similar a la secuencia que aparece en la tabla siguiente:

Para este paso...

Revision preliminar
DigitalNow HD
Hologic Imaging
Biomarkers

Evaluacién preliminar

Deteccidn asistida por
ordenador

Evaluacion final

El radidlogo...

Revisa las imagenes mamogréficas para obtener una opinién
preliminar del estado del paciente.

Compara imagenes de peliculas digitalizadas previamente con
las imagenes mamograficas nuevas.

Revisa y anota las detecciones Biomarker.

Examina las imdgenes mamogréficas en detalle y realiza un
diagnéstico primario.

Visualiza las marcas CAD vy evalta los datos relacionados con
ImageChecker para determinar si algtn drea de las imagenes
requiere una revisién adicional.

Realiza una valoracién final y crea un informe.
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3.2. Envio de imagenes al servidor

16

El servidor acepta automaticamente las imagenes a medida que se envian desde el
sistema de adquisicion, escaner de peliculas o dispositivo de archivo. El servidor
Cenova agrupa en un estudio las imagenes sucesivas que tengan el mismo UID
(identificador Gnico) de instancia de estudio DICOM, si las imagenes se reciben dentro
de un intervalo de tiempo configurado por el representante del servicio técnico al
realizar la instalacion del sistema. El intervalo de tiempo no es fijo y el servidor lo
ajusta automaticamente para maximizar el rendimiento. (Para obtener mas
informacién, péngase en contacto con asistencia técnica de Hologic.)

|- -=---- —- - —> (Estudion.’ 1
Intervalo de tiempo
de espera

El servidor asigna las imagenes recibidas a un estudio antes de que transcurra el
tiempo de espera

El servidor asigna cualquier imagen recibida una vez transcurrido el tiempo de espera a
un nuevo estudio con el mismo UID de instancia de estudio. En la estacion de trabajo
de revision, se veran dos conjuntos de resultados, que se diferenciaran por la horay la

fecha en que los generé el servidor.
N—» Estudio n.® 1

> (Estudion.° 2

El servidor asigna las imagenes recibidas a un estudio nuevo una vez transcurrido el
tiempo de espera

Intervalo de tiempo
de espera

Intervalo de tiempo
de espera

Para reducir la posibilidad de resultados mdltiples, Hologic recomienda que las
imagenes de exploracion de cada paciente se envien desde el dispositivo de
adquisicion de imagen juntas, en sucesion rapida y cuando se cierre el estudio.

I\ Nota: Como alternativa, también puede configurarse el servidor de tal forma que
agrupe en un Unico estudio todas las imagenes con el mismo UID de instancia de estudio,
independientemente de cudando se hayan recibido (es decir, se pueden incluir imagenes de
un estudio anterior). Para obtener informacién adicional, consulte al representante de
asistencia técnica.

El servidor puede almacenar imagenes para miles de estudios en su disco duro. (El
nimero exacto depende de la aplicacién, del nimero de vistas obtenidas para cada
estudio, asi como del tamano del disco duro.) Cuando el disco duro se llena, el
servidor borra los estudios més antiguos de acuerdo con la norma «primero en entrar,
primero en salir».

El representante del servicio técnico es el responsable de configurar el sistema de forma
que las imagenes se envien correctamente al servidor, ademas de a la estacion de
trabajo de revision. Si desea obtener mas informacién sobre el flujo de datos entre los
distintos dispositivos, consulte el apartado 2.3. Flujos de datos.
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3.3. Inicio y apagado del servidor

3.3. Inicio y apagado del servidor

El servidor Cenova no precisa un mantenimiento regular. Los tnicos procedimientos
que pueden ser necesarios son los siguientes:

> 3.3.1. Apagado del servidor
> 3.3.2. Inicio del servidor
» 3.3.3. Reinicio del servidor (apagado y encendido)

Para estos procedimientos, necesita conocer la direccion IP del ordenador. Puede
obtener la direccidn IP en la pantalla de Cenova System Settings — Connectivity. Escriba
aqui ese nimero:

Direccion IP del servidor Cenova:

3.3.1. Apagado del servidor

Puede ser necesario apagar el servidor Cenova si va a cambiar de sitio el ordenador o si
sabe que va a producirse un corte del suministro eléctrico durante un periodo de
tiempo.

/N Importante: si apaga el servidor desde una ubicacién remota, para volver a encenderlo
debera disponer de acceso fisico al servidor.

> Para apagar el servidor:

1

Abra un navegador web (por ejemplo, Internet Explorer) en un ordenador que esté
conectado a la misma red que el servidor.

Escriba la direccion IP del servidor en el cuadro de direccién y pulse (Enter). No es
necesario que escriba «http» ni ninguna otra informacién ademas de la direccién IP.

En la pantalla de conexién, introduzca el nombre de usuario (‘siteadmin’) y la
contrasena. Aparecera la pantalla About, como se muestra a continuacion.

HOLOGIC Control Panel

Log Out
o g tny

= Cenova 21

# Systorn Conlrol

" Cagh Manager

» Solf Test Customer Support: Manday - Friday, 5:00 £00 PM, PT (GUT -8:00)
System Settings T Toll Fres: +1.866.CHECKED (+1.866.243 2533)
Lo Phane: +1 408 352 0100
# Conneclivity Y

Email: [25uppodiEhalodic com
» CACOM * L Fan: +1.408352 0145

» Licensing Fa e i
Hologie Connect
# Site Details

 Conrol

i
%, BOSTIAZ, BOTIINZ. £729020, STIZ00T, HT40208, BB 15591, BRIETT4. 2532103, S1THID, 0014452, BO3S0LE,
, S50 42, A20AATS, £I01378. F404008, S43407, S4TTIRZ, AATANST, ASHORTE, FAS0001 SAZHA1S, 59 084473,
7140031, TAT4B1E, TI0000,TIBIITE, TIBEHCH. TIH0I02. TISEAIE, TISTHAT, T4TTTEA. 010750, TOO4302 TOGAIE, 70102, TOT IS4, TREOI L.
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4

o T N 5
[ Shutdown

3.3.2.

3.3.3.

Haga clic en System Control para visualizar la pantalla siguiente:

HOLOGIC

Home FPower

About

Control Panel
§ Log Out J

Adminisration | _Shutdown ) ( Restart )

* Gystem Control
L 1 Services

Cage Manager
o Self Test DICOM  Processing

System Semings = 0
® Connecthity Stogped ()

Stop ) (_Stop )

Y

® DICoM
Liconsing

Holegic Connect

 Site Dataits

® Control

Haga clic en Shutdown. El servidor le preguntara si esta seguro (‘Are you sure...?’).
Haga clic en OK para apagar el servidor.

Inicio del servidor

Si se ha desconectado el servidor de la alimentacién, puede volver a conectarlo
pulsando el botén de alimentacion de la parte frontal del ordenador. (Un indicador
luminoso sefnalard si el servidor estd encendido o apagado.) El software Cenova se
iniciara automaticamente; el servidor deberia poder utilizarse en 3-5 minutos.

Reinicio del servidor

Es posible que deba reiniciar el servidor Cenova si los resultados no se transfieren.
Normalmente, al reiniciar el servidor se anulan los errores. En algunos casos, el
representante del servicio técnico le pedird que reinicie el servidor.

» Para reiniciar el servidor:

1

| Restart |

Abra un navegador web en un ordenador que esté conectado a la misma red que el
servidor Cenova.

Escriba la direccién IP del servidor Cenova en el cuadro de direccion y pulse (Enter).
No es necesario que escriba «http» ni ninguna otra informacién ademas de la direccién
IP.

En la pantalla de conexién, introduzca el nombre de usuario (‘Administrator’) y la
contrasena. La pantalla About deberia aparecer, tal como se mostré en el
procedimiento anterior.

En la pantalla About, haga clic en System Control.

En la pantalla System Control, haga clic en Restart. El servidor le preguntara si esta
seguro (‘Are you sure...?’). Haga clic en el bot6n Restart una vez mas. El servidor se
apagara y reiniciard automaticamente. El servidor deberia estar listo para usar en unos
5 minutos.

/N Nota: Para seguir utilizando el servidor, actualice el navegador repitiendo lo pasos 1-3.
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3.4. Uso de Case Manager

3.4. Uso de Case Manager

Case Manager permite mostrar, analizar y solucionar los problemas de los estudios
desde el panel de control de Cenova. Puede utilizar Case Manager para lo siguiente:

e Explorary clasificar estudios

e Buscar datos, como la informacién de los pacientes, la fecha de procesamiento,
etc.

e Exportar Biomarkers
e Eliminar estudios
e Ver informacién DICOM de cualquier imagen

Cuando seleccione la opcién Case Manager del panel de control de Cenova, aparecera
una pantalla similar a la siguiente:

HOLOGIC Control Panel

- éﬂ? nager LR
TP
About
Adwministration | [ Patient Mame | Patient ID | Accession & | Case Status | CoeRewn | Oupusuws | Receiv|
 System Control ¢ ¢ ¢ Mot = Mot = et = |
© Case Manager - — - —|
] 0x 3 05000305 R4S COMPLETED 10820
© Salf Test il 4 05000394 84998 COMPLETED
System Sattings a3 05000393 05000392 84997 COMPLETED
& Comedhily 3 o0s0003%2 05000392 84998 COMPLETED
2 3 05000391 84995 COMPLETED
bl 2 05000300 04004 COMPLETED
® Licensing | 05000389 #4993 COMPLETED
Helogic Connect e 05000398 84992 COMPLETED
05000387 B4891 COMPLETED
o ‘JJ 05000288 05000385 84090 COMPLETED
@ Control 3 05000305 05000305 84309 COMPLETED
2 05000384 84968 COMPLETED
2 05000383 84087 COMPLETED
B 05000382 84086 COMPLETED 10M872g
2l 05000381 84885 COMPLETED 10M824
A 05000380 B4984 COMPLETED
F} 05000379 84023 COMPLETED
3 0s000378 05000378 p4982 COMPLETED
& 05000377 05000377 84961 COMPLETED
2 5000376 05000376 84950 COMPLETED
B ] 05000375 #4879 COMPLETED
2l 05000374 84878 COMPLETED
4 05000373 84077 COMPLETED
F} 05000372 84078 £ COMPLETED
El 05000371 84975 PROCESSED SUCCESS COMPLETED 2]
r '
K (12345678910 . » W Pagesuxps - 7074 e z:u--]
[ Select All ) Export Biomarkers ) Refresh

De forma predeterminada, los estudios aparecen en orden cronolégico inverso (primero
el mas reciente). Los registros estan dispuestos en filas y columnas. En cada fila se
muestra un estudio. El titulo de la columna corresponde a los campos de encabezados
DICOM de las iméagenes.

Haga clic en Hide Navigation Panel para expandir la ventana de visualizacién de Case
Manager.
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> Para explorar y clasificar estudios:

Puede clasificar los valores de cualquier columna haciendo clic en sus encabezados
(Patient Name, Patient ID, etc.). El servidor clasifica los valores en orden ascendente
alfanumérico o por fecha y hora, dependiendo del tipo de datos que se van a clasificar.
Haga clic en el encabezado de la columna para clasificarla en orden descendente.

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

' v e [ Not ~| [ Mot -

» Para buscar datos:

( Clear Filters )

En cualquiera los cuadros de los encabezados de las columnas, introduzca el texto o
los nimeros que quiera encontrar y pulse (Enter). El servidor buscard en su base de
datos y devolvera tinicamente los valores que contengan los caracteres que escriba.

Para eliminar el filtro, haga clic en el icono de filtro “i" y luego haga clic en NoFilter
en el ment desplegable:

Patient Name Patient ID

Loretta vl '
MoFilter

Lords"Loretta 1
Contains

Puede excluir un criterio de bisqueda para algunas columnas marcando la casilla
‘Not':

Algorithm

] ot -

I

| DigitalNowHD
AMMO

Dighw
DigitalNowHD
DigitalNowHD
DrigitalNowHD
MAMMO

Para borrar el criterio de blsqueda seleccionado, haga clic en Clear Filters.

> Para exportar los resultados Biomarker:

(" Export Biomarkers )

Puede recopilar los resultados Biomarker y exportarlo a un archivo .csv, que se puede
abrir con una aplicacién de hoja de célculo. Para utilizar esta funcién, el servidor debe
configurarse con una licencia Hologic Imaging Biomarkers valida.

Seleccione uno o mas estudios con la funcién de bisqueda de Case Manager. Si no
selecciona ningtn estudio el servidor exportard todos los resultados Biomarker.

Haga clic en Export Biomarkers para mostrar la ventana File Download.

Haga clic en Save. En la ventana Save As, navegue hasta la ubicacién en la que quiera
guardar el archivo y haga clic en Save.

» Para eliminar estudios:

5 Delete '\]

Muestre el estudio que quiere eliminar y haga clic en la casilla de verificacién que hay
junto al estudio:

= E

A continuacion, haga clic en Delete.
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» Para revisar la informaciéon DICOM de una imagen:

Haga clic en [#l para expandir el estudio y revisar las imagenes y los detalles de los
trabajos de procesamiento:

O 87800006 87800006 PROCESSED SUCCESS

Images:4
Image ID View View Modifier Case Processing State

B 92 RCC v processeD |05

am| 93 Lcc v processen | [Ty

B 94 LMLO v processen | [y

5 95 RMLO v processeD | [TY
Output Jobs:1

Job ID Format Destination Status
40 SXSR-CAD DVT_STORE2 Complete @

Haga clic en = para ver detalles adicionales de cada imagen.

=l case D: 26, View: LcC |2 | = o5
Case Image

CaselD 26 Image |0 an

Patient Mame 10100191 View LCC

Patient ID 10100191 Wiew Maodifier

Study Date 20060508 State FROCESSED

Algorithm TAMMO Start Time 163172009 12:45:47 AM

Cage Result SUCCEEE End Time TI2009 124611 AM

Algonarne

Fesult
Mazses SUCCESS
Calcifications SUCCESS
Wolumetric Sssessment SUCCESS

IrmageDetails. aspx?id=90
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Mammography CAD SC, 7, 9
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P
PACS, 5,7,13, 14
en flujo de datos del sistema, 8-14
precauciones
Cenova, 34
productos antivirus, 4
puertos, entrada, 6
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reinicio del servidor, 18

resultados
visualizacion, 15

resultados Cenova
archivo, 5
formatos, 7
impresion, 7
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S
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En Hologic, transformamos la pasiéon en accién y la accién en cambios.
Hologic define el estandar de atencion para la salud de la mujer. Nuestras
tecnologias ayudan a los médicos a ver mejor, a detectar con mas rapidez,

a lograr mas objetivos y a llegar a mas personas.
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