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ENGLISH

This addendum describes all of the SecondLook® CAD Metrics. The CAD Metrics are to be
used as adjunctive information and are not to be used as diagnostic information. Their intent is
to provide the end user with further information about any given detection and or case based
assessments.

The software of the SecondLook system computes basic metrics for each region of interest
detected thus enabling compatible review workstations to present this information to users in a
variety of ways. The CAD software version information is plainly visible on the review
workstation, typically near the text indicating the number of CAD marks per image.

CAD Metrics are provided for microcalcification clusters and densities where applicable. All
metrics are defined in the DICOM standard and the information is contained in the DICOM
Mammography CAD Structured Report. All of these parameters can be configured on or off.
Implementation is review workstation dependent. Please refer to your review workstation
DICOM conformance standard for a list of compatible features.

These metrics are broken down into two categories. The detection metrics are specific to the
individual detection(s). System features are defined as functionality available to the workstation
should they be able to utilize it.

2.1 Detection Metrics

2.1.1 Microcalcification and Density Area Measurement

This metric is the area of the region that CAD analyzed. This measurement should not be
considered the true lesion area of a region with a MassMark or CalcMark; rather, it is simply the
area of the region that was analyzed (as shown by the mass outline or the microcalcification
point outlines).

2.1.2 Number of Microcalcification Points

This metric is the number of locations that CAD analyzed as microcalcification points in the
cluster. This is not the true number of microcalcifications in the region, as CAD can both miss
true microcalcification points as well as incorrectly analyze non-calcium regions as
microcalcification points.

2.1.3 Microcalcification and Density Longest Axis Measurement

This metric is the diameter of the region that CAD analyzed, measured by finding the maximum
distance between any two points on the mass outline or microcalcification point outlines. This
measurement should not be considered the true lesion size of a region with a MassMark or
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CalcMark; rather, it is simply the diameter of the region that was analyzed (as shown by the
mass outline or the microcalcification point outlines).

2.1.4 Distance from Nipple Measurement

This metric is the distance from the center of the nipple to the center of the CAD mark. CAD
also provides the locations of the two points that were used to make the measurement.

2.1.5 Distance from Chest Wall Measurement

This metric is the distance from the chest wall to the center of the CAD mark. CAD also provides
the locations of the two points that were used to make the measurement.

2.1.6 Mass, Microcalcification Cluster and Individual Microcalcification Point Outlines
This is the boundary of the region or the individual microcalcification that CAD analyzed.

2.1.7 CAD iNSIGHT Score

This metric is a score from 1-100 that indicates how strongly the CAD considers that it should
mark a region. Regions with high scores will be marked by CAD before regions with low scores.
This is not an assessment of probability of malignancy. The score can differ from a radiologist’s
assessment; malignant regions can mistakenly have low scores, while non-suspicious regions
can mistakenly have high scores. A radiologist should not change their assessment based on
this score.

2.2 System Features

2.2.1 Nipple Detections

The location of a reference point used by CAD that is often on or near the location of the
patient’s nipple.

2.2.2 Skin Line Outline

The outline of the breast tissue that CAD examined for suspicious regions. Areas outside of the
outlined region were not examined by CAD.

2.2.3 Pectoral Muscle Outline
The outline of the region that CAD considered the pectoral muscle.
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Spanish — Espaniol

En este apéndice se describen todos los parametros de CAD del sistema SecondLook®, que se
proporcionan con caracter de informacién complementaria, es decir, no pueden utilizarse como
informacion de diagndstico. Los parametros proporcionan al usuario final mas informacion
sobre cualquier deteccion realizada y/o valoraciones de casos concretos.

El software del sistema SecondLook calcula los parametros basicos de cada region de interés
detectada, y las estaciones de trabajo de revision compatibles muestran esta informacién a los
usuarios de diferentes maneras. La informacion sobre la version de software de CAD es
claramente visible en la estacion de trabajo de revision; normalmente cerca del texto que indica
el numero de marcas de CAD por imagen.

Si procede, se proporcionan parametros de CAD para agrupaciones de microcalcificaciones y
densidades. Los parametros estan definidos en el estandar DICOM vy la informacion esta
contenida en el informe estructurado DICOM de CAD para mamografias. Todos estos
parametros pueden activarse o desactivarse. La implementacion depende de la estacién de
trabajo de revision. Consulte la declaracion de conformidad DICOM de su estacion de trabajo
de revisién para obtener una lista de las funciones compatibles.

Estos parametros se desglosan en dos categorias. Los parametros de deteccion hacen
referencia a cada deteccion individual. Las funciones del sistema quedan definidas como las
funciones compatibles con la estacion de trabajo.

2.1 Parametros de deteccion

2.1.1 Medicion del area de la microcalcificacion y de la densidad

Este parametro representa la zona de la regién que ha analizado por el sistema de CAD. Este
parametro no debe considerarse como la zona real de la lesion de una region con una marca
de masa o marca de calcificacion, sino que se trata de la zona de la regién que se ha
analizado, tal y como muestra el contorno de la masa o los puntos de microcalcificacion.

2.1.2 Numero de puntos de microcalcificacion

Este parametro es el nimero de zonas que el sistema de CAD analiza como puntos de
microcalcificacion de la agrupaciéon. No se trata del numero real de microcalcificaciones de la
region, ya que el sistema de CAD puede omitir puntos de microcalcificacién reales o analizar de
forma incorrecta regiones sin calcificacion como puntos de microcalcificacion.

2.1.3 Medicién del eje mas largo de la microcalcificacién y de la densidad

Este parametro es el diametro de la region que el sistema de CAD ha analizado, calculado
mediante la distancia maxima entre dos puntos cualesquiera del contorno de la masa o de los
puntos de microcalcificacién. Este parametro no debe considerarse como el tamafio real de la
lesion de una regidon con una marca de masa o de calcificacion, sino que se trata del diametro
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de la region que se ha analizado, tal y como muestra el contorno de la masa o de los puntos de
microcalcificacion.

2.1.4 Medicién de la distancia desde el pezon

Este parametro determina la distancia desde el centro del pezén hasta el centro de la marca de
CAD. El sistema de CAD también proporciona las ubicaciones de los dos puntos utilizados para
la medicién.

2.1.5 Medicién de la distancia desde la pared toracica

Este parametro determina la distancia desde la pared toracica hasta el centro de la marca de
CAD. El sistema de CAD también proporciona las ubicaciones de los dos puntos utilizados para
la medicién.

2.1.6 Contornos de la masa, la agrupacién de microcalcificaciones y los puntos de
microcalcificacion individuales

Se trata de los limites de la region o de la microcalcificacion individual que el sistema de CAD
ha analizado.

2.1.7 Puntuaciéon de CAD iNSIGHT

Este parametro es una puntuacion de 1 a 100 que indica en qué medida el sistema de CAD
considera que debe marcar una regién. Las regiones con puntuaciones altas se marcaran antes
que las regiones con puntuaciones bajas. No se trata de una evaluacién de la probabilidad que
tiene una region de ser maligna. La puntuacion puede diferir de la evaluacion hecho por el
radiologo. Las regiones malignas pueden recibir puntuaciones bajas por error y las regiones no
sospechosas pueden recibir puntuaciones altas, también por error. El radiélogo nunca debe
modificar su valoracion a causa de esta puntuacion.

2.2 Funciones del sistema

2.2.1 Detecciones del pezén

La ubicacién de un punto de referencia utilizado por el sistema de CAD que suele estar sobre el
pezén de la paciente, o cerca de este.

2.2.2 Contorno de la linea de la piel

El contorno del tejido mamario que el sistema de CAD ha examinado en busca de regiones
sospechosas. Las zonas fuera de la regidon marcada no han sido examinadas por el sistema de
CAD.

2.2.3 Contorno del musculo pectoral
El contorno de la region que el sistema de CAD ha considerado que es musculo pectoral.
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German - Deutsch

In diesem Anhang werden alle SecondLook®™ CAD Metrics (CAD-MaBe) beschrieben. CAD-MaBe sind
als ergdnzende Informationen anzusehen und nicht fiir die Verwendung bei Diagnosen vorgesehen. Die
CAD-Mafe stellen fiir den Begutachter weiterfiihrende Informationen bei einer bestimmten Entdeckung
und/oder bei fallbasierten Beurteilungen dar.

Die Software des SecondLook-Systems berechnet grundlegende Male fir jeden entdeckten
Bereich von Interesse, und diese Informationen kénnen dem Benutzer auf kompatiblen
Anzeigestationen auf verschiedene Weise angezeigt werden. Die Informationen zur CAD-
Softwareversion sind auf der Anzeigestation gut sichtbar, und zwar Ublicherweise neben dem
Text, der die Anzahl der CAD-Markierungen pro Bild angibt.

CAD-Malke werden fir Mikroverkalkungsanhaufungen und Verdichtungen, sofern vorhanden,
angegeben. Alle MalRe werden im DICOM-Standard definiert und die Informationen sind im
DICOM Mammography CAD Structured Report enthalten. Alle diese Parameter kdnnen als
.aktiviert oder ,deaktiviert® konfiguriert werden. Die Implementierung hangt von der
Anzeigestation ab. Eine Liste der kompatiblen Funktionen finden Sie unter der DICOM-
Normenkonformitat lhrer Anzeigestation.

Diese Malle werden in zwei Kategorien unterteilt. Die Erkennungsmale beziehen sich auf die
einzelne(n) Entdeckung(en). Systemfunktionen sind Funktionen, die auf der Anzeigestation zur
Verfligung stehen, sofern diese imstande ist, sie zu nutzen.

2.1 ErkennungsmalBle

2.1.1 Messung von Mikroverkalkung und Verdichtungsbereich

Bei diesen Malien handelt es sich um den Abschnitt des Bereichs, der mit CAD analysiert wird.
Diese Messung sollte nicht als tatsachlicher Lasionsbereich einer Region mit einer Massen-
oder Verkalkungsmarkierung betrachtet werden. Vielmehr handelt es sich einfach um den
Bereich der Region, die analysiert wurde (wie vom Massenumriss bzw. dem Umriss der
Mikroverkalkungspunkte dargestellt).

2.1.2 Anzahl der Mikroverkalkungspunkte

Diese Malie geben die Anzahl der Stellen an, die vom CAD als Mikroverkalkungspunkte in der
Ansammlung analysiert wurden. Dabei handelt es sich nicht um die tatsachliche Anzahl der
Mikroverkalkungen in der Region, da das CAD eventuell echte Mikroverkalkungspunkte nicht
erkennt oder nichtverkalkte Regionen falschlicherweise als Mikroverkalkungspunkte analysiert.

2.1.3 Messung der langsten Achse der Mikroverkalkung und der Verdichtung

Bei dieser Messung handelt es sich um den Durchmesser der Region, die vom CAD analysiert
wird. Dabei wird der maximale Abstand zwischen zwei Punkten auf dem Massenumriss oder
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dem Umriss der Mikroverkalkungspunkte gesucht. Diese Messung sollte nicht als tatsachliche
LasionsgroflRe einer Region mit einer Massen- oder Verkalkungsmarkierung betrachtet werden.
Vielmehr handelt es sich einfach um den Durchmesser der Region, die analysiert wurde (wie
vom Massenumriss bzw. dem Umriss der Mikroverkalkungspunkte dargestellt).

2.1.4 Messung des Abstands zur Brustwarze

Bei diesem Wert handelt es sich um den Abstand von der Mitte der Brustwarze bis zur Mitte der
CAD-Markierung. CAD liefert auch die Position der zwei Punkte, die fur die Messung verwendet
wurden.

2.1.5 Messung des Abstands zur Brustwand

Bei diesem Wert handelt es sich um den Abstand von der Brustwand bis zur Mitte der CAD-
Markierung. CAD liefert auch die Position der zwei Punkte, die fir die Messung verwendet
wurden.

2.1.6 Umrisse der Masse, Mikroverkalkungsansammlung und einzelner
Mikroverkalkungspunkte

Hierbei handelt es sich um den Rand der Region oder der einzelnen Mikroverkalkung, die vom
CAD analysiert wurde.

2.1.7 CAD iNSIGHT-Wert

Hierbei handelt es sich um einen Wert zwischen 1 und 100, der angibt, inwieweit das CAD in
Betracht zieht, eine Region zu markieren. Regionen mit hohen Werten werden vom CAD vor
Regionen mit niedrigen Werten markiert. Dabei wird nicht die Wahrscheinlichkeit einer
Malignitat beurteilt. Der Wert kann von der Beurteilung des Radiologen abweichen, bdsartige
Regionen kénnen falschlicherweise niedrige Werte haben, wahrend unverdachtige Regionen
falschlicherweise hohe Werte haben kénnen. Der Radiologe sollte seine Beurteilung aufgrund
dieses Wertes nicht andern.

2.2 Systemfunktionen

2.2.1 Brustwarzenentdeckungen

Die Position eines Referenzpunktes, der vom CAD verwendet wird und der sich haufig auf oder
in der Nahe der Brustwarze der Patientin befindet.

2.2.2 Hautoberflachenumriss

Der Umriss des Brustgewebes, das vom CAD auf verdachtige Regionen untersucht wurde.
Bereiche aulerhalb der Region wurden vom CAD nicht untersucht.

2.2.3 Brustmuskelumriss
Der Umriss der Region, die vom CAD als Brustmuskel betrachtet wurde.
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French - Francgais

Cet addenda décrit 'ensemble des mesures CAD de SecondLook®. Il convient d'utiliser les
mesures CAD comme informations d’appoint, et non comme informations diagnostiques. Elles
visent a fournir a Il'utilisateur final des renseignements supplémentaires sur toute détection
donnée et/ou les évaluations individualisées.

Le logiciel du systéme SecondLook calcule des mesures de base pour chaque zone d’intérét
détectée, assurant ainsi une présentation diverse et variée de cette information sur les postes
d’affichage compatibles. La version du logiciel CAD est parfaitement visible sur le poste
d’affichage, généralement prés du texte indiquant le nombre de marques CAD par image.

Des mesures CAD sont fournies pour les foyers de microcalcifications et les densités s’il y a
lieu. Toutes les mesures sont définies selon la norme DICOM, et l'information figure dans le
DICOM Mammography CAD Structured Report. La configuration de I'ensemble de ces
parameétres peut étre activée ou désactivée. La mise en ceuvre dépend du poste d’affichage.
Reportez-vous a la norme DICOM de votre poste d’affichage pour consulter la liste des
fonctions compatibles.

Ces mesures sont réparties en deux catégories. Les mesures de dépistage sont propres aux
détections individuelles. Les fonctions du systéeme sont définies en tant que fonctionnalité
disponible du poste d’affichage sous réserve de leur opérationabilité.

2.1 Mesures de dépistage

2.1.1 Mesure de I'aire des microcalcifications et des densités

Cette mesure représente I'aire de la région analysée par le systtme CAD. Elle ne saurait étre
assimilée a la véritable aire de la lésion d’une région indiquée par un MassMark ou un
CalcMark ; il s'agit plutét de l'aire de la région qui a fait I'objet d’'une analyse (indiquée par le
contour de la masse ou les contours des points de microcalcification).

2.1.2 Nombre de points de microcalcification

Cette mesure représente le nombre d’endroits analysés par le systéme CAD en tant que points
de microcalcification dans le foyer. Il ne s’agit pas du nombre réel de microcalcifications dans la
région, vu que le systeme CAD peut a la fois manquer des vrais points de microcalcification et
analyser a tort des régions sans calcium comme des points de microcalcification.

2.1.3 Mesure de I'axe le plus long des microcalcifications et des densités

Cette mesure représente le diamétre de la région analysée par le systéme CAD, et consiste a
trouver la distance maximale entre deux points quelconques sur le contour de la masse ou sur
les contours des points de microcalcification. Elle ne saurait étre assimilée a la véritable taille de
la Iésion d’une région indiquée par un MassMark ou un CalcMark ; il s’agit plutét du diamétre de
la région qui a fait I'objet d’'une analyse (comme illustré par le contour de la masse ou les
contours des points de microcalcification).
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2.1.4 Mesure de la distance a partir du mamelon

Cette mesure représente la distance entre le centre du mamelon et le centre de la marque
CAD. Le systeme CAD indique également I'emplacement des deux points utilisés pour effectuer
la mesure.

2.1.5 Mesure de la distance a partir de la paroi de la cage thoracique

Cette mesure représente la distance entre la paroi de la cage thoracique et le centre de la
marque CAD. Le systeme CAD indique également 'emplacement des deux points utilisés pour
effectuer la mesure.

21.6 Contours de la masse, du foyer de microcalcifications et des points de
microcalcification individuelle

Il s’agit des bords de la région ou de la microcalcification individuelle analysée par le systéme
CAD.

2.1.7 Score CAD iNSIGHT

Cette mesure consiste en un score de 1 a 100, qui indique la réserve avec laquelle le systéme
CAD juge quiil lui faut marquer une région. Les régions avec des scores élevés seront
marquées par le systtme CAD avant celles dont les scores sont faibles. Il ne s’agit pas d’'une
évaluation de la probabilité de malignité. Le score peut différer de I'évaluation d’un radiologue ;
des régions malignes peuvent afficher a tort des scores faibles, tandis que des régions sans
suspicion peuvent indiquer par erreur des scores élevés. Un radiologue ne doit pas changer son
évaluation d’aprés ce score.

2.2 Fonctions du systéme

2.2.1 Détection du mamelon

Emplacement d’'un point de repére utilisé par le systeme CAD qui figure souvent sur ou a
proximité du mamelon de la patiente.

2.2.2 Contour de la ligne cutanée

Contour du tissu mammaire que le systtme CAD a examiné pour la présence éventuelle de
régions suspectes. Les zones hors de la région délimitée n’ont pas fait I'objet d’'une étude par le
systeme CAD.

2.2.3 Contour du muscle pectoral
Contour de la région que le systéme CAD a considérée comme étant le muscle pectoral.
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Italian — Italiano

Questo supplemento descrive tutti i parametri CAD SecondLook®, che forniscono solamente
informazioni supplementari e non devono essere utilizzati per l'interpretazione diagnostica. I
loro scopo & fornire all'utente finale altre informazioni relative a un rilevamento o per la
valutazione di un caso.

Il software del sistema SecondLook calcola i parametri basilari di ciascuna regione d'interesse
rilevata per consentire alle workstation di visione compatibili di presentare tali informazioni agli
utenti sotto varie forme. Le informazioni sulla versione del software CAD sono visualizzate sulla
workstation di visione, solitamente accanto al testo indicante il numero di contrassegni CAD per
immagine.

| parametri CAD sono forniti per i cluster di microcalcificazioni e gli addensamenti secondo la
pertinenza. Tutti i parametri sono definiti nello standard DICOM e le informazioni sono
presentate nel rapporto strutturato CAD di mammografia DICOM. Questi parametri possono
essere abilitati o disabilitati a piacere e possono essere abilitati autonomamente su ciascuna
workstation. Consultare lo standard di conformita DICOM della workstation di visione in uso per
I'elenco delle funzionalita compatibili.

| parametri sono suddivisi in due categorie. | parametri di rilevamento sono specifici ai singoli
rilevamenti. Le funzionalita del sistema sono definite come disponibili per la workstation a patto
che quest'ultima sia in grado di utilizzarle.

2.1 Parametri di rilevamento

2.1.1 Misura della microcalcificazione e dell'area di addensamento

Questo parametro rappresenta l'area della regione analizzata dal CAD. Questa misura non
deve essere interpretata come l'area effettiva di lesione di una regione con un MassMark o
CalcMark, ma piuttosto come I'area di una regione analizzata (come indica il profilo della massa
o i profili del punto di microcalcificazione).

2.1.2 Numero di punti di microcalcificazione

Questo parametro rappresenta il numero di punti analizzati dal CAD come punti di
microcalcificazione nel cluster. Non si tratta del numero reale di microcalcificazioni presenti
nella regione, dato che il CAD pud da un lato non rilevare effettivi punti di microcalcificazione e
dall'altro analizzare erroneamente regioni senza calcio come punti di microcalcificazione.

2.1.3 Misura dell'asse maggiore della microcalcificazione e dell'addensamento

Questo parametro € il diametro della regione analizzata dal CAD, misurata rilevando la distanza
massima tra due punti sul profilo della massa o sui profili di un punto di microcalcificazione.
Questa misura non deve essere interpretata come la dimensione effettiva di lesione di una
regione con un MassMark o CalcMark, ma piuttosto come il diametro di una regione analizzata
(come indica il profilo della massa o i profili del punto di microcalcificazione).
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2.1.4 Misura della distanza media della microcalcificazione

Questo parametro rappresenta il valore medio di tutte le distanze intermedie dei punti di
microcalcificazione nella regione.

2.1.5 Misura della distanza dal capezzolo

Questo parametro indica la distanza dal centro del capezzolo al centro del contrassegno CAD. I
CAD indica anche le posizioni dei due punti utilizzati per la misurazione.

2.1.6 Misura della distanza dalla parete toracica

Questo parametro indica la distanza dalla parete toracica al centro del contrassegno CAD. I
CAD indica anche le posizioni dei due punti utilizzati per la misurazione.

2.1.7 Profili di massa, cluster di microcalcificazione e singoli punti di microcalcificazione
Si tratta del confine della regione o della singola microcalcificazione analizzata dal CAD.

2.1.8 Punteggio CAD iNSIGHT

Questo parametro &€ un punteggio compreso tra 1 e 100 che indica la confidenza con cui il CAD
ritiene di dover contrassegnare una regione. Le regioni con un punteggio alto saranno
contrassegnate prima di quelle con punteggio basso. Non si tratta di una valutazione
diagnostica della probabilita di malignita. Il punteggio pud differire dalla valutazione del
radiologo: le regioni maligne possono avere erroneamente un punteggio basso e le regioni non
sospette un punteggio alto. Il radiologo non dovra cambiare la propria valutazione sulla base di
guesto punteggio.

2.2 Funzionalita del sistema

2.2.1 Rilevamento del capezzolo

La sede di un punto di riferimento utilizzato dal CAD, spesso corrispondente o vicino alla sede
del capezzolo della paziente.

2.2.2 Profilo tissutale

Il profilo del tessuto mammario che il CAD esamina per identificare regioni sospette. Le aree
esterne alla regione profilata sono escluse dall'esame CAD.

2.2.3 Profilo muscolo pettorale
Il profilo della regione che il CAD considera parte del muscolo pettorale.
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Dutch — Nederlands

In dit addendum worden alle SecondLook® CAD-metrieken beschreven. De CAD-metrieken
moeten worden gebruikt als aanvullende informatie en mogen niet worden gebruikt als
diagnostische informatie. Het doel ervan is de eindgebruiker extra informatie te verstrekken
over elke op detectie en/of op een casus gebaseerde beoordeling.

De software van het SecondLook-systeem berekent basismetrieken voor elk gedetecteerd
aandachtsgebied, waardoor deze informatie op diverse manieren op compatibele
beoordelingswerkstations aan gebruikers kan worden gepresenteerd. Het versienummer van
de CAD-software is duidelijk zichtbaar op het beoordelingswerkstation en bevindt zich meestal
in de buurt van de tekst waarmee het aantal CAD-markeringen per beeld wordt aangegeven.

CAD-metrieken worden, waar van toepassing, berekend voor microcalcificatieclusters en
densiteiten. Alle metrieken zijn gedefinieerd in de DICOM-standaard en de informatie is
opgenomen in het DICOM Mammography CAD Structured Report (DICOM Gestructureerde
rapport voor de mammografie-CAD). Al deze parameters kunnen worden in- of uitgeschakeld.
De implementatie is afhankelijk van het beoordelingswerkstation. Raadpleeg de DICOM-
standaard voor uw beoordelingswerkstation voor een lijst met compatibele functies.

Deze metrieken worden onderverdeeld in twee categorieén. De detectiemetrieken gelden
specifiek voor de individuele detectie(s). Systeemfuncties zijn gedefinieerd als functies die op
het werkstation beschikbaar zijn, als deze daarvan gebruik zouden kunnen maken.

2.1 Detectiemetrieken

2.1.1 Meting van het microcalcificatie- en densiteitsopperviak

Deze metriek is het opperviak van het gebied dat door CAD is geanalyseerd. Deze meting
mag niet worden beschouwd als het werkelijke laesieopperviak van een gebied met een Mass-
markering of Calc-markering, maar is gewoon het opperviak van het gebied dat werd
geanalyseerd (zoals weergegeven door de omtrek van de massa of van de
microcalcificatiepunten).

2.1.2 Aantal microcalcificatiepunten

Deze metriek is het aantal locaties dat CAD heeft geanalyseerd als microcalcificatiepunten in de
cluster. Dit is niet het werkelijke aantal microcalcificaties in het gebied, omdat CAD zowel
werkelijke microcalcificatiepunten kan hebben gemist, als niet-calciumgebieden verkeerd,
d.w.z. als microcalcificatiepunten, kan hebben geanalyseerd.

2.1.3 Meting van de langste as van de microcalcificatie en densiteit

Deze metriek is de diameter van het gebied dat CAD heeft geanalyseerd, gemeten aan de hand
van de maximumafstand tussen twee willekeurige punten op de omtrek van de massa of van de
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microcalcificatiepunten. Deze meting mag niet worden beschouwd als de werkelijke afmeting
van de laesie van een gebied met een Mass-markering of Calc-markering, maar is gewoon de
diameter van het gebied dat werd geanalyseerd (zoals weergegeven door de omtrek van de
massa of van de microcalcificatiepunten).

2.1.4 Meting van de afstand tot de tepel

Deze metriek is de afstand vanaf het midden van de tepel tot aan het midden van de
CAD-markering. CAD geeft ook de locaties aan van de twee punten die voor de meting werden
gebruikt.

2.1.5 Meting van de afstand tot de borstwand

Deze metriek is de afstand vanaf de borstwand aan het midden van de CAD-markering. CAD
geeft ook de locaties aan van de twee punten die voor de meting werden gebruikt.

2.1.6 Omtrekken van de massa, microcalcificatiecluster en individuele
microcalcificatiepunten

Dit is de grens van het gebied of de individuele microcalcificatie die CAD heeft geanalyseerd.

2.1.7 CAD iNSIGHT-score

Deze metriek is een score tussen 1 en 100, die aangeeft hoe sterk het CAD-systeem ervan
overtuigd is dat het een gebied moet markeren. Gebieden met hoge scores worden door het
CAD-systeem eerder gemarkeerd dan gebieden met lage scores. Dit is geen beoordeling van
de waarschijnlijkheid van maligniteit. De score kan afwijken van de beoordeling van een
radioloog; maligne gebieden kunnen ten onrechte lage scores hebben, terwijl niet-verdachte
gebieden ten onrechte hoge scores kunnen hebben. Een radioloog dient zijn of haar
beoordeling niet op basis van deze score te wijzigen.

2.2 Systeemfuncties

2.2.1 Tepeldetecties

De locatie van een referentiepunt dat door CAD wordt gebruikt en zich vaak op of nabij de
locatie van de tepel van de patiént bevindt.

2.2.2 Omtrek van de huidlijn

De omtrek van het borstweefsel dat CAD op verdachte gebieden heeft onderzocht. Gebieden
buiten het omlijnde gebied werden niet door CAD onderzocht.

2.2.3 Omtrek van de borstspier
De omtrek van het gebied dat door CAD als de borstspier wordt beschouwd.

DTB103 iCAD, Inc. Page 33 of 80

APPROVED 02/22/2013



SecondLook® CAD Metrics Addendum Rev. C

Swedish — Svenskt

Det har tillagget beskriver alla SecondLook® CAD Metrics. CAD Metrics ska anvdndas som
kompletterande information och ska ej anvandas som diagnostisk information. Deras avsikt ar
att tillhandahalla slutanvandaren med vytterligare information om detektioner och/eller
fallbaserade bedémningar.

Programvaran i SecondLook-systemet beraknar grundlaggande metrik for varje
undersokningsomrade och gor det darmed mdjligt att visa denna information for anvandare pa
en mangd olika satt pa en kompatibel granskningsdator. Information om CAD-

programvaruversionen visas tydligt pa granskningsdatorn, vanligtvis intill den text som anger
antalet CAD-markeringar per bild.

CAD Metrics tillhandahalls for mikroférkalkningskluster och fértatningar nar detta ar majligt. Alla
matningar definieras i DICOM-standarden och informationen finns i en DICOM Mammography
CAD Structured Report. Alla dessa parametrar kan aktiveras eller inaktiveras. Implementering
kraver  en granskningsdator. Kontrollera din granskningsdators DICOM-
Overensstammelsestandard for en lista éver kompatibla funktioner.

Dessa matningar har delats upp i tva kategorier. Detektionsmatningarna ar specifika for
enskilda detektioner. Systemfunktioner definieras som tillganglig funktionalitet pa
granskningsdatorn.

2.1 Detektionsmétningar

2.1.1 Matning av mikroforkalknings- och fértatningsarea

Denna matning ar arean av det omrade som analyserats genom CAD. Denna matning bor inte
betraktas som det verkliga lesionsomradet i ett omrade med en MassMark eller CalcMark, utan
det ar helt enkelt arean for det omrade som analyserats (som framgar av massans kontur eller
mikrofdrkalkningpunkternas kontur).

2.1.2 Antal mikroférkalkningspunkter

Denna matning ar det antal positioner som analyserats av CAD som mikroférkalkningspunkter i
klustret. Detta ar inte det riktiga antalet mikroférkalkningar i omradet eftersom CAD-programmet
bade kan missa riktiga mikroférkalkningspunkter och géra en felaktig analys av icke férkalkade
omrade som mikroférkalkningspunkter.

2.1.3 Matning av den langsta axeln for mikroforkalkningar och fortatningar

Denna matning ar diametern av det omrade som analyserats genom CAD, uppmatt genom att
hitta det storsta avstdndet mellan tva valfria punkter pa massans kontur eller
mikroforkalkningspunkternas kontur. Denna matning bor inte betraktas som det verkliga
lesionsomradet i ett omrade med en MassMark eller CalcMark, utan det ar helt enkelt diametern
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for det omrade som analyserats (som framgadr av massans kontur eller
mikroférkalkningpunkternas kontur).

2.1.4 Matning av avstand fran brostvarta

Denna matning ar avstandet fran mitten av bréstvartan till mitten av CAD-markeringen. CAD ger
aven positionerna for de tva punkter som anvants fér matningen.

2.1.5 Matning av avstand fran brostvaggen

Denna matning ar avstandet fran bréstvaggen till mitten av CAD-markeringen. CAD ger aven
positionerna for de tva punkter som anvants fér matningen.

2.1.6 Konturer av massa, mikroforkalkningskluster och enstaka mikroforkalkningspunkter
Detta ar gransen for omradet eller den enstaka mikroférkalkning som analyserats genom CAD.

2.1.7 CAD iNSIGHT-resultat

Denna matning ar ett resultat fran 1-100 som indikerar hur starkt CAD anser att ett omrade boér
markeras. Omraden med hdga resultat markeras av CAD fére omraden med lagre resultat. Detta
ar ingen bedémning av sannolikheten for elakartad egenskap. Resultaten kan skilja sig fran en
radiologs bedémning. Elakartade omraden kan av misstag fa laga resultat medan icke missténkta
omraden far hdéga poang. En radiolog boér inte andra sin bedémning utifran detta resultat.

2.2 Systemfunktioner

2.2.1 Detektion av brostvartan

Placering av en referenspunkt som anvands av CAD som ofta ar pa eller intill patientens
brostvarta.

2.2.2 Kontur av hudlinje

Brostvavnadens kontur som CAD har undersokt. Omraden utanfor det konturritade omradet har
inte undersokts med CAD.

2.2.3 Kontur av brostmuskel
Kontur av det omrade som CAD har betraktat som brostmuskel.
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Chech — Cesky

Tato piiru¢ka popisuje veskeré metriky SecondLook® CAD. CAD metriky se pouZivaji jako
adjunktivni informace a nejsou uréeny k diagnostickym informacim.. U&elem je poskytnout
kone€nému uzivateli dalSi informace o jakékoliv vyskytujici se detekci nebo hodnoceni na
zakladé pfipadu.

Software systém SecondLook vypocitava zakladni metriky pro kazdou detekovanou oblast
zajmu, a umoziuje tak, aby kompatibilni pracovni stanice prezentovaly této informace
uzivatelim ridznym zpusobem. The Informace o verzi softwaru CAD je zietelné viditelna na
kontrolni pracovni stanici, vétSinou vedle textu oznacujiciho Cislo zna¢ek CAD kazdého obrazu.

Metriky CAD jsou poskytovany pro shluky mikrokalcifikace a zhusténi tam, kde jsou pouZitelné.
VSechny metriky jsou definovany ve standardu DICOM a informace je obsazena ve
strukturované zpravé o mamografi CAD DICOM. VSechny tyto parametry je mozné
nakonfigurovat nebo jejich konfiguraci zrusit. Implementace zavisi na kontrolni pracovni stanici.
Podivejte se na odpovidajici DICOM normu konformity své kontrolni pracovni stanice, kde je
uveden seznam kompatibilnich prvka.

Tyto metriky jsou rozdéleny do dvou kategorii. Detekéni metriky jsou specifické pro individualni
detekci(detekce). Charakteristiky systému jsou definovany tak, aby byly schopné vyuzivat
funkénost poskytovanou pracovni stanici.

2.1 Méreni tykajici se detekce

2.1.1 Méreni mikrokalcifikaci a oblasti zhusténé tkané

Toto méfeni predstavuje plochu oblasti analyzované pocitatovou detekci. Tuto naméfenou
hodnotu nepovaZzujte za skute€nou plochu léze se znackou MassMark nebo CalcMark; jedna se
jednodusSe o analyzovanou plochu dané oblasti (viz obrys tuhého utvaru nebo obrysy
mikrokalcifikacnich bodu).

2.1.2 Pocet mikrokalcifikacnich bodu

Tato naméfena hodnota predstavuje pocet mist, které CAD analyzovala jako mikrokalcifikacni
body v klastru. Nejedna se o skuteény pocet mikrokalcifikaci v dané oblasti, protoze CAD mUlze
vynechat body skute€nych mikrokalcifikaci i nespravné analyzovat nekalcifikované oblasti jako
mikrokalcifikacni body.

2.1.3 Méfeni nejdelSi osy mikrokalcifikace a zhusténé tkané

Tato naméfena hodnota predstavuje pramér oblasti analyzované pocitacovou detekci, méfi se
vyhledanim maximalni vzdalenosti mezi libovolnymi dvéma body na obrysu tuhého utvaru nebo
obrysech mikrokalcifikacnich bodU. Tuto naméfenou hodnotu nepovazujte za skutecnou velikost
léze se znackou MassMark nebo CalcMark; jedna se jednodu$e o primér analyzované plochy
dané oblasti (viz obrys tuhého utvaru nebo obrysy mikrokalcifikacnich bodu).
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2.1.4 Méfeni vzdalenosti od bradavky

Tato naméfena hodnota pfedstavuje vzdalenost od stfedu bradavky do stfedu CAD znacky.
CAD také udava umisténi dvou bodu, které byly pouzity pro méfeni.

2.1.5 Meéfeni vzdalenosti od hrudni stény

Tato naméfena hodnota predstavuje vzdalenost od hrudni stény do stfedu CAD znacky. CAD
také udava umisténi dvou bod, které byly pouzity pro méreni.

2.1.6 Obrysy tuhych utvaru, klastrd mikrokalcifikaci a jednotlivych mikrokalcifikacnich
bodu

Jedna se o hranici oblasti nebo jednotlivé mikrokalcifikace analyzované pocitaCovou detekci.

2.1.7 Skore CAD iNSIGHT

Toto méFeni udava skére s hodnotou 1-100. Cim vy$$i hodnota, tim vétsi pravdépodobnost, Ze
CAD oblast oznaci. CAD oznaci oblasti s vysokym skére a teprve potom oblasti s nizkym skore.
Nejedna se o hodnoceni pravdépodobnosti malignity. Skore se muze liSit od radiologického
hodnoceni; maligni oblasti mohou byt chybné klasifikovany nizkym skoére a oblasti mimo
podezieni mohou byt chybné klasifikovany vysokym skére. Radiolog nesmi ménit své
hodnoceni na zakladé tohoto skore.

2.2 Funkce tykajici se systému

2.2.1 Detekce bradavky

Umisténi referencniho bodu pouzitého pocitaovou detekci, ktery je Casto na pacientciné
bradavce nebo v jeji blizkosti.

2.2.2 Obrys kozni linie

Obrys prsni tkang, na jejiz ploSe CAD vySetfila suspektni oblasti. Plochy mimo ohrani¢enou
oblast nebyly vySetfeny pocitacovou detekci CAD.

2.2.3 Obrys prsniho svalu
Obrys oblasti, kterou CAD povaZzuje za prsni sval.
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Greek — EAAnvIKA

AuTA n TTPOGORKN TIEPIYPAPE! OAES TIC HeTpAROEIC CAD SecondLook®. Or petpAceig CAD TrpéTrel
va XPNOIYOTTOIoUVTAl WG CUUTTANPWUATIKEG TTANPOQOPIEG Kal dev TTPETTEI va XpNOIKoTToIouvTal
w¢ dlayvwOoTIKEG TTANpogopies. [poopifovial va TTapEXOUV OTOV TEAIKO XProTn TTEPICCOTEPO
oToIXEia OXETIKA e KABe dedopEvn avixveuon ry/kal TTEpITTTwon PE BAON EKTIMACEIG.

To Aoyiopikdé Tou oucoTAuatog SecondLook ekTeAei PBACIKEG WETPAOEIS yia KABE TTEPIOXN
evOIAPEPOVTOG TTOU QVIXVEUETAI, WOTE va €ival dSUvaTh n TTAPOUCicc AUTWY TwV TTANPOPOPIWV
ME OIAQOpoUG TPOTTOUG O¢ cuufartoug oTabuoug epyaciag avaokotnong. H ékdoon Tou
AoyiopikoUu CAD epgaviletal ge cagrvela oTo oTaBPo gpyaciag avaokdnong, ouvABwg KovTa
OTO Keipevo TTou uTTodEIKVUEN ToV apiBud deikTwyv CAD avd eikéva.

Metpriceigc CAD Trapéxovtal yio OUOTAOEG MIKPOOTTOTITAVWOEWY KAl TTUKVOTNTEG, OTTWG
atraiteital. OAeg o1 peTproelg kabBopiCovral oto mpotutto DICOM kai o1 TTAnpogopieg
mepIAapBavovral otn dopnuévn avagopd CAD pactoypagiog DICOM. OAeg ol TTapaueTpol
QUTEG PTTopoUV va evepyoTroinBoulv i va atrevepyotroinBouv. H e@appoyn e€aptdral amd 1o
oTaBPO epyaciag avaokoTnong. AvaTtpégte oTo TTPOTUTTO CUPNOPPwong DICOM Tou oTaBuou
€pPyaciag avaokOTTNONG IO HIa AiOTA TWV CUPBATWY XOPAKTNPIOTIKWY.

O1 petpnoeig autég xwpiCovtar oe dU0 kaTtnyopieg. O1 PETPAOEIG avixveuong agopolv
MEMOVWHMEVEG QVIXVEUOEIG. Tda YOPAKTNEIOTIKA TOU OUCTAWOTOG €ival ol A&ITOupyieg TTOU
diatiBevral oTo OTABO £pyaciag, EQOTovV PTTopPoUV va XpNoIUoTToINBouy.

2.1 Merpnoeig avixveuong

2.1.1 Métpnon eufadou PIKPOATTOTITAVWONG KAl TTUKVOTATAG

H pétpnon autn €ival To ¢uPadOv TNG TTEPIOXNG TTou UTTOPARBNKE 0 avaAuon ammd 1o cuoThud
CAD. H pérpnon autn dgv TTpéTTel va eKAauBAveTal wg To TTpayuatiké eupaddv g BAGRNS piag
Teploxng Me €va Oeiktn MassMark i CalcMark, aAAd wg 10 €ufaddv TnG TTEPIOXNG TTOU
uttoBARBnke o€ avaAuon (OTTwG UTTOdEIKVUETAI ATTO TO TEPIYPANMA TG MAlag i oo Ta
TEPIYPAPMATO TWV ONMPEIWY HIKPOATTOTITAVWTEWV).

2.1.2 ApIBUOGS onuEiwv JIKPOATTOTITAVWOEWV

H pétpnon auth gival o apiBuodg Twy onueiwy Tou uttoARBnkav o avaAuon amd 1o cUoThua
CAD wg¢ onueia HIKpOATTOTITAVWOEWY OTN OUCTAdO. Agv TTPOKEITAI VI TOV TTPAYUATIKO apIOuo
MIKPOOTTOTITAVWOEWY OTNV TTEPIOXN, KaBwg To ouoTnua CAD ptropei va TTapaAgiyel TpaypaTika
OnMEIa  PIKPOATTOTITAVWOEWY KAl va avaAUoel €0@QAAPEva  TTEPIOXEG XWPIG evatToBEéoelg
00BECTIOU WG ONUEID PIKPOATTOTITAVWOEWV.

2.1.3 Métpnon peyaAUTepPOU Agova PIKPOATTOTITAVWONG KAl TTUKVOTNTAG

H pétpnon auth cival n SIGUETPOG TNG TTEPIOXNG TTou UTTORANBNKE o€ avdAuon atmod 1o ocuoTnua
CAD, n otroia utroAoyigeTtal evioTriCOVTaG Tn PEYIOTN ATTOOTACNH AVAPECO O OUO OTTOINdNTTOTE
OnuEia oTo TTEPIYPAUPA TG PACAG 1 OTA TTEPIYPAUPATA TWV CNUEIWY PIKPOATTOTITAVWOEWY. H
METPNON auTr) Oev TTPETTEI VO EKAQUBAVETAI WG TO TTIPAYMATIKO PEyeBOG TNG PAGBNG WIag TTEPIOXAS
pe éva Oeiktn MassMark 1y CalcMark, aAAG wg n OIGUETPOG TNG TTEPIOXAG TTou UTTORBANBNKE o€
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avaAuon (OTTwWG UTTOBEIKVUETOI OTTO TO TTEPIYPAMMA TNG MACOG 1 atmd Ta TTEPIYPAUMUATO TWV
ONMEIWV PIKPOATTOTITAVWTEWV).

2.1.4 Métpnon amméotaong atmmo Tn BnAl

H pétpnon auth cival n amoéotacn amd 10 KEVIPO TNG BnANg éwg 1o KEvTpo Tou Beiktn CAD.
Etriong, 1o cuotnua CAD mrapéxel TiIg Béoeig Twv dUO onueEiwy TTou XpnaoldoTToinénkav yia tnv
TIPAYHMATOTTOINON TNG HETPNONG.

2.1.5 Métpnon améoTaong amo To BwPAKIKO Toixwua

H pétpnon auth cival n amréoTtacn atmd 10 Bwpakikd Toixwua £éwg 10 KEVTpo Tou Otiktn CAD.
Emiong, To ouotnua CAD trapéxel Tig B€0€Ig Twv dUO OnuEiwy TTOU XPNOIKOTIoIRBNKav yia TNV
TIPAYHATOTTOINON TNG HETPNONG.

2.1.6 Teprypaupara palag, cuoTddag PIKPOATTOTITAVWOEWY KAl HEUOVWHEVWY CNUEIWY
MIKPOQTTOTITAVWOEWV

Mpdkemal yia 10 TrEPIYPAPUA TNG TTEPIOXAG A TWV HEHOVWHEVWY UIKPOATTOTITAVWOEWY TTOU
uttoBANBNKE o€ avdAuon atd 1o cuoTnua CAD.

2.1.7 BaBuég CAD iNSIGHT

H pétpnon auth cival évag BaBuog petagu 1 kar 100 1Tou utrodeikvuel Tn BeBaidtnTa pe TNV
otroia T0 ouoTnua CAD emonuaivel pia epioxr). O1 Teploxég pe uwnAo Babud emmonuaivovtal
a1d 10 ouoTnua CAD Trpiv atmo TIG TTEPIOXES ME XAMNAG BaBud. Agv TTpoKeITal yia agloAdynon
NG mMBavéTNTag UTTapPENS KakorBeiag. O Babudg utropei va dia@épel atrd TNV aloAdynaon Tou
OKTIVOAOYOU. [MeploxEC e KAKOABeEIa UTTOPEl va €xouv €0@OAPéva XAPNAS BaBud, evw un
UTTOTITEG TTEPIOXEG UTTOPED va €xouv ea@aApéva uwnAo Babud. H agioAdynon Tou akTivoAdyou
Ocv TrpéTrel va hetaBaAAeTal Baoel autoU Tou Babuod.

2.2 XapakrtnpioTIKA CUCTHUATOS

2.2.1 Avixveuoeig OnAng

H 8éon evog onueiou avagopdg TTou XpnaoiyoTrolcital ammd 1o ouotnua CAD, 1o otroio BpiokeTal
ouxva TTavw ) Kovtd otn BnAnR TG aoBevouc.

2.2.2 [lepiypappa dEPUATIKNAG YPAUMNAG

To Trepiypappa Tou PaoTIKOU 10ToU TTou €€étace 1o oguotnua CAD yia UTToTTTeg TTEPIOXEG.
Meplox€G €KTOG TOU TTEPIYPAPUATOG TNG TTEPIOXNAS Oev UTTOPARBNKav o€ e€éTaon ammd To ocUoTnua
CAD.

2.2.3 MMepiypappa Bwpakikou pudg
To mrepiypappa NG mePIOXAS TTou eKANPONKe atrd 1o ouoTnua CAD wg BwpakiKOg PuG.
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Croatian — Hrvatski

Ovaj dodatak opisuje cijeli SecondLook® sustav mjerenja CAD. Sustav mjerenja CAD valja
koristiti za dodatne informacije i ne valja ga koristiti za dijagnosti¢ke informacije. Svrha mu je
dodatno informirati krajnjeg korisnika o bilo kojem otkri¢u i procjeni slu¢aja.

Softver sustava SecondLook procjenjuje osnovno mjerenje za svaku otkrivenu regiju interesa i
na taj naCin omogucava kompatibilnu procjenu radnih stanica da bi predstavila ove informacije
korisnicima na razliCite nacine. Informacije softverske verzije sustava SecondLoook su vidljive
na pregledu radne stanice, tipi¢no blizu teksta pokazujuci broj CAD oznaka po slici.

Mijerni podaci CAD daju se za mikrokalcificirane nakupine i zadebljanja kad god je to moguce.
Svi podaci mjerenja su definirani prema standardu DICOM i informacije se nalaze u CAD
strukturiranom izvieS¢éu DICOM mamografije. Svi ovi parametri mogu biti konfigurirani ili
isklju€eni. Implementacija ovisi o pregledu radne stanice. Molimo pogledajte standard DICOM
uskladenosti za popis kompatibilnih znacajki.

Ovi podaci mjerenja su podijeljeni u dvije kategorije. Podaci mjerenja otkrica su specifi¢ni za
pojedinacna otkri¢a. Znacajke sustava se definiraju kao funkcionalno dostupne radnoj stanici u
slu¢aju da je mogu upotrijebiti.

2.1 Podaci mjerenja detekcije

2.1.1 Mjerenja u podrucjima mikrokalcifikacije i zadebljanja

Ovaj podatak mjerenja predstavlja povrSinu podru€ja s CAD analizom. Ovo mjerenje ne smije
se smatrati podru€jem prave lezije u regiji s MassMark ili CalcMark ve¢ ga treba promatrati
samo kao podrucje nad kojim je obavljena analiza (kao $to je prikazano obrisom mase ili
obrisima to€aka mikrokalcifikacije).

2.1.2 Broj toCaka mikrokalcifikacije

Ovaj podatak mjerenja predstavlja broj lokacija nad kojima je provedena CAD analiza u svojstvu
toCaka mikrokalcifikacije u nakupini. Ovo nije to€an broj mikrokalcifikacija u regiji jer CAD moze
ispustiti neke mikrokalcifikacijske tocke isto kao $to moze i neto€no analizirati regije koje nisu
kalcificirane kao kalcificirane tocke.

2.1.3 Mijerenja u podrucjima mikrokalcifikacije i najdulje osi zadebljanja

Ovaj podatak mjerenja predstavlja promjer podrucja koja je obuhvacena CAD analizom, koji se
odreduje na temelju maksimalne udaljenosti bilo koje dvije toCke obrisa mase ili obrisa
mikrokalcifikacijskih to€aka. Ovo mjerenje ne smije se smatrati pravom veli¢inom podrugja lezije
u regiji s MassMark ili CalcMark ve¢ ga treba promatrati samo kao promjer regije nad kojom je
obavljena analiza (kao $to je prikazano obrisom mase ili obrisima to€aka mikrokalcifikacije).
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2.1.4 Udaljenost iz mjerenja bradavica

Ovaj podatak mjerenja predstavlja udaljenost od sredine bradavice do sredine CAD oznake.
CAD takoder daje i lokacije za dvije tocke koje su se Koristile za izvodenje mjerenja.

2.1.5 Udaljenost iz mjerenja na prsnom koSu

Ovaj podatak mjerenja predstavlja udaljenost od prsnog koSa do sredine CAD oznake. CAD
takoder daje i lokacije za dvije toCke koje su se koristile za izvodenje mjerenja.

2.1.6 Masa, mikrokalcifikacijska nakupina i obrisi pojedinacnih mikrokalcifikacijskih toCaka
Ovo je granica podrucja ili pojedine mikrokalcifikacije obuhvaéene CAD analizom.

2.1.7 CAD iNSIGHT rezultat

Ovaj podatak mjerenja predstavlja rezultat od 1 do 100 kojim se pokazuje stupanj odlu¢nosti
kojom CAD smatra da mora oznaciti podrucje. Regije s visokim rezultatom CAD ¢e oznaciti prije
regija s nizim rezultatima. To ne predstavlja procjenu vjerojatnosti malignosti. Rezultat se moze
razlikovati od procjene radiologa; maligne regija mogu greSkom imati niske rezultate, dok regije
koje nisu sumnjive mogu greSkom imati visoke rezultate. Radiolog ne treba mijenjati svoju
procjenu na temelju ovog rezultata.

2.2 Funkcije sustava

2.2.1 Detekcije bradavice.

Lokacija referentne to¢ke koju koristi CAD i koja se Cesto nalazi na bradavici dojke ili blizu
njezine lokacije.

2.2.2 Obris crte koze

Obris tkiva dojke u kojemu je CAD ve¢ pretrazio sumnjiva podrugja. Podrucja izvan ocrtane
regije CAD nece ispitivati.

2.2.3 Obris pektoralnog misi¢a
Obris regije koju CAD smatra pektoralnim misi¢em.
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Norwegian — Norske

Denne handboken beskriver alle maledata til SecondLook® CAD. CAD-dataene skal brukes som
attributiv informasjon og skal ikke brukes som diagnostisk informasjon. Hensikten er & gi
brukeren mer informasjon om den gitte pavisning og/eller tilstandsbaserte evalueringer.

Programvaren til SecondLook-systemet kalkulerer basisverdier for hvert interesseomrade som
er pavist, noe som gjgr det mulig for samsvarende arbeidsstasjoner a presentere denne
informasjonen pa mange forskjellige mater. CAD-programvarens versjonsinformasjon er lett
tilgjengelig pa arbeidsstasjonen, vanligvis ved tekst som indikerer antall CAD-markeringer for
hvert bilde.

CAD-verdier er oppgitt for mikroforkalkningsklynger og —tettheter om dette gjelder. Alle verdier
er definert i DICOM-standard og informasjonen finnes i Rapporten for DICOM Mammografi CAD
struktur. Alle disse parametrene kan konfigureres pa eller av. Implementering er avhenging av
arbeidsstasjonen. Vennligst referer til tilpassningsstandaren for DICOM for din arbeidsstasjon
for en oversikt over kompatible egenskaper.

Disse verdiene er delt opp i to kategorier. Pavisningsverdier er spesifikt for de(n) individuelle
pavisningen(e). Systemegenskaper er definert som tilgjengelige funksjoner for arbeidsstasjonen
om det er mulig & bruke dem.

2.1 Pavisningsverdier

2.1.1 Arealmaling av mikroforkalkninger og tetthet

Denne verdien er arealet av omradet som CAD analyserte. Denne malingen ma ikke anses som
det reelle lesjonsarealet av et omrade med et MassMark eller CalcMark, men simpelthen arealet
av omradet som ble analysert (som vist med masseomrisset eller omrisset for
mikroforkalkningspunktene).

2.1.2 Antall mikroforkalkningspunkter

Denne verdien er antallet steder som CAD analyserte som mikroforkalkingspunkter i gruppen. Dette
er ikke det reelle antallet mikroforkalkninger i omradet, da CAD bade kan utelate reelle
mikroforkalkningspunkter og feilanalysere ikke-forkalkede omrader som mikroforkalkningspunkter.

2.1.3 Maling av lengste akse for mikroforkalkninger og tetthet

Denne verdien er diameteren av omradet som CAD analyserte, malt ved maksimal avstand mellom
hvilke som helst to punkter pa masseomrisset eller omrisset for mikroforkalkningspunktene. Denne
malingen ma ikke anses som den reelle lesjonsstarrelsen av et omrade med en MassMark eller
CalcMark, men simpelthen diameteren av omradet som ble analysert (som vist med masseomrisset
eller omrisset for mikroforkalkningspunktene).
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2.1.4 Maling av avstand fra brystvorte

Denne verdien er avstanden fra midten av brystvorten til midten av CAD-markgren. CAD angir
ogsa stedet for de to punktene som ble brukt for & foreta malingen.

2.1.5 Maling av avstand fra brystvegg

Denne verdien er avstanden fra brystveggen til midten av CAD-markgren. CAD angir ogsa
stedet for de to punktene som ble brukt for a foreta malingen.

2.1.6 Omriss rundt masse, mikroforkalkningsgruppe og individuelle mikroforkalkninger

Dette er avgrensningen av omradet eller den individuelle mikroforkalkningen som CAD
analyserte.

2.1.7 CAD iNSIGHT-score

Denne verdien er en score fra 1 til 100 som viser hvor sterkt CAD vurderer at den skal markere
et omrade. Omrader med hgye scorer markeres av CAD fgr omrader med lave scorer. Dette er
ikke en vurdering av sannsynlighet for malignitet. Scoren kan avvike fra radiologens vurdering.
Maligne omrader kan ha feilaktig lave scorer mens ikke-mistenkelige omrader kan ha feilaktig
hgye scorer. Radiologen ma ikke endre sin vurdering basert pa denne scoren.

2.2 Systemfunksjoner

2.2.1 Pévisninger av brystvorte

Posisjonen til et referansepunkt brukt av CAD som ofte er pa eller naer posisjonen til pasientens
brystvorte.

2.2.2 Omriss av hudlinjen

Omrisset av brystvevet som CAD undersgkte for mistenkelige omrader. Omrader utenfor det
avtegnede omradet, ble ikke undersgkt av CAD.

2.2.3 Omiriss av brystmuskel
Omrisset av omradet som CAD vurderte som brystmuskel.
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Polish — Polski

Niniejszy dodatek zawiera opis catego modutu SecondLook® CAD Metrics. Informacje
generowane przez modut CAD Metrics majg charakter pomocniczy i nie nalezy ich
wykorzystywa¢ w charakterze informacji diagnostycznych. Ich zadaniem jest dostarczenie
uzytkownikowi koncowemu dalszych informacji odnosnie wykrytych struktur oraz ocen opartych
na danym przypadku.

Oprogramowanie systemu SecondLook oblicza podstawowe parametry dla kazdego wykrytego
obszaru zainteresowania, umozliwiajgc uzytkownikom wyswietlanie informacji na rézne sposoby
z wykorzystaniem kompatybilnych przegladowych stacji roboczych. Informacje odnosnie wersiji
oprogramowania CAD sg widoczne na przegladowej stacji roboczej, zwykle w poblizu tekstu
informujacego o liczbie znacznikéw CAD przypadajacych na obraz.

Parametry CAD Metrics sg podwane dla skupisk mikrozwapnien oraz zageszczen, jezeli ma to
zastosowanie. Wszystkie parametry sg definiowane w standardzie DICOM, a informacje sg
umieszczane w raporcie mammograficznym CAD w formacie DICOM. Wszystkie parametry
mogag by¢ skonfigurowane jako wiaczone lub wylgczone. Ich zastosowanie jest uzaleznione od
przegladowej stacji roboczej. Wykaz kompatybilnych funkcji podano w standardzie zgodnosci
DICOM danej przegladowej stacji robocze;.

Parametry te dzielg sie na dwie kategorie. Parametry detekcji sg specyficzne dla konkretnych
detekcji. Funkcje systemowe sg definiowane jako funkcje dostepne dla stacji roboczej, jezeli
stacja ta moze je wykorzystag.

2.1 Parametry detekcji

2.1.1 Powierzchnia obszaru mikrozwapnien i zageszczenia

Ten parametr okresla powierzchnie obszaru przeanalizowanego przez system CAD. Parametru
tego nie nalezy interpretowacC jako rzeczywistej powierzchni zmiany otoczonej znacznikiem
MassMark lub CalcMark. Jest to raczej powierzchnia obszaru poddanego analizie
(wskazywanego przez obramowanie guza lub punktowych mikrozwapnien).

2.1.2 Liczba punktowych mikrozwapnien

Parametr ten oznacza liczbe miejsc zidentyfikowanych przez oprogramowanie CAD jako
punktowe mikrozwapnienia w skupisku. Nie jest to rzeczywista liczba mikrozwapnieh w obszarze,
poniewaz oprogramowanie CAD moze zaréwno przeoczy¢ rzeczywiste mikrozwapnienia, jak i
nieprawidtowo zakwalifikowaé miejsca wolne od zwapnienh.

2.1.3 Najdtuzsza o$ mikrozwapnien lub zageszczenia

Parametr ten jest srednicg obszaru przeanalizowanego przez oprogramowanie CAD, ustalong
poprzez znalezienie maksymalnej odlegtosci pomiedzy dwoma punktami w obrebie guza lub
skupiska mikrozwapnieh. Parametru tego nie nalezy interpretowac jako rzeczywistego wymiaru
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zmiany otoczonej znacznikiem MassMark lub CalcMark. Jest to raczej s$rednica obszaru
poddanego analizie (wskazywanego przez obramowanie guza lub punktéw mikrozwapnien).

2.1.4 Odlegtos¢ od brodawki sutkowe;j

Ten parametr oznacza odlegtos¢ od srodka brodawki sutkowej do $rodka znacznika CAD.
System CAD podaje rowniez lokalizacje obydwu punktéw uzytych do wykonania tego pomiaru.

2.1.5 Odlegtos¢ od sciany klatki piersiowej

Ten parametr oznacza odlegtos¢ od sciany klatki piersiowej do srodka znacznika CAD. System
CAD podaje réwniez lokalizacje obydwu punktéw uzytych do wykonania tego pomiaru.

2.1.6 Zakres guza, skupiska mikrozwapnien i pojedynczych mikrozwapnien
Sa to granice obszaru lub pojedynczych mikrozwapnieh analizowanych przez oprogramowanie CAD.

2.1.7 Wynik CAD iNSIGHT

Ten parametr to wynik z przedziatu 1-100, wskazujacy, w jakim stopniu oprogramowanie CAD
,=uznato” zaznaczenie danego obszaru za konieczne. Obszary o wysokich wynikach sg zaznaczane
w pierwszej kolejnosci, przed tymi o nizszych wynikach. Nie jest to ocena prawdopodobienstwa
ztosliwosci zmiany. Wynik moze odbiega¢ od oceny radiologa, tzn. zmiany ztosliwe moga btednie
otrzymac niskie wyniki, a wyniki normalnych obszarow mogg by¢ wysokie. Ten wynik nie powinien
stanowi¢ podstawy do zmiany decyzji przez radiologa.

2.2 Funkcje systemu

2.2.1 Wykrywanie brodawki sutkowej

Umiejscowienie uzywanego przez oprogramowanie CAD punktu odniesienia, czesto
znajdujacego sie na lub w poblizu brodawki sutkowej pacjenta.

2.2.2 Kontur na linii skéry

Kontur tkanki piersi zbadanej przez oprogramowanie CAD w poszukiwaniu podejrzanych
obszaréw. Obszary poza konturem nie zostaty zbadane.

2.2.3 Kontur miesnia piersiowego
Kontur obszaru uznanego przez oprogramowanie CAD za migsien piersiowy.

DTB103 iCAD, Inc. Page 51 of 80

APPROVED 02/22/2013



SecondLook® CAD Metrics Addendum Rev. C

Portuguese — Portugués

Esta adenda descreve todas as Métricas CAD do SecondLook®. As Métricas CAD destinam-se
a ser usadas como informagdes adjuntas e ndo como informagdes diagnésticas. Destinam-se
a fornecer ao utilizador final mais informagdes sobre qualquer detecgcdo fornecida e/ou
avaliagBes com base em cuidados.

O software do sistema SecondLook calcula as métricas basicas para cada regido de interesse
detectada permitindo assim que estagdes de trabalho compativeis apresentem esta informagao
aos utilizadores de diversos modos. A informacgao sobre a versao do sistema do software CAD
esta claramente visivel na estagdo de trabalho de visualizagdo, em geral perto do texto
indicando o numero de marcas CAD por imagem.

As Métricas CAD séo fornecidas para os grupos de microcalcificagées e para as densidades,
se aplicavel. Todas as métricas estdo definidas na norma DICOM e a informacgdo encontra-se
no relatério estruturado CAD de mamografia DICOM. Todos estes paradmetros podem ser
configurados ou ndo. A implementagéo € dependente da estagao de trabalho de visualizagao.
Consulte a norma de conformidade DICOM da estacao de trabalho de visualizagao para uma
lista de funcionalidades compativeis.

Estas Métricas estéo repartidas em duas categorias. As métricas de detecgédo séo especificas
de uma ou varias detecgdes individuais. As funcionalidades do sistema estao definidas como
funcionalidades disponiveis para a estacao de trabalho se for possivel utiliza-las.

2.1 Métricas de detecgao

2.1.1 Medicao da area de microcalcificagao e da densidade

Esta métrica é a area da regiao que o CAD analisou. Esta medi¢cao ndo deve ser considerada a
area de lesao verdadeira de uma regido com uma MassMark ou uma CalcMark; trata-se
simplesmente da area da regido que foi analisada (como ilustrado pelo realce da massa ou
pelos realces dos pontos de microcalcificagao).

2.1.2 Numero de pontos de microcalcificagao

Esta métrica € o niumero de localizagdes que o CAD analisou como pontos de microcalcificagdo
no grupo. Nao se trata do verdadeiro niumero de microcalcificagdes na regido, dado que o CAD
pode omitir pontos de microcalcificagbes verdadeiros bem como analisar incorrectamente
regides nao calcificadas como pontos de microcalcificagao.

2.1.3 Medicao da microcalcificagcdo e do eixo maior de densidade

Esta métrica é o didmetro da regido que o CAD analisou, medida encontrando a distancia
maxima entre dois pontos quaisquer no realce da massa ou nos realces dos pontos de
microcalcificacao. Esta medicdo ndo deve ser considerada o tamanho de lesao verdadeiro de
uma regidao com uma MassMark ou uma CalcMark; trata-se simplesmente do didmetro da
regidao que foi analisada (como ilustrado pelo realce da massa ou os realces dos pontos de
microcalcificagao).
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2.1.4 Medigcao da distdncia do mamilo

Esta métrica é a distancia do centro do mamilo ao centro da marca CAD. O CAD fornece
também as localizagdes dos dois pontos utilizados para efectuar a medigao.

2.1.5 Medicao da distancia da parede toracica

Esta métrica é a distancia desde a parede toracica ao centro da marca CAD. O CAD fornece
também as localizagdes dos dois pontos utilizados para efectuar a medigéo.

2.1.6 Massa, grupo de calcificagcéo e realces de pontos de microcalcificagao
E a fronteira da regido ou a calcificacdo individual que o CAD analisou.

2.1.7 Resultado CAD iNSIGHT

Esta métrica é o resultado de 1-100 que indica a forca com que o CAD considera que deve
marcar uma regiao. As regides com resultados altos serdo marcadas pelo CAD antes das
regidbes com resultados baixos. Nado se trata de uma avaliagdo de probabilidade de
malignidade. O resultado pode ser diferente da avaliagdo de um radiologista; as regides
malignas podem, por erro, ter resultados baixos, enquanto regides ndo suspeitas podem,
incorrectamente, ter resultados altos. O radiologista ndo deve alterar a sua avaliagdo com base
neste resultado.

2.2 Funcionalidades do sistema

2.2.1 Detecgdes de mamilo

A localizacdo de um ponto de referéncia utilizado pelo CAD que esta muitas vezes na
localizacdo do mamilo da paciente, ou perto da mesma.

2.2.2 Realce da linha da pele

O realce do tecido mamario que o CAD examinou para regides suspeitas. As areas fora das
regides realgadas nao sdo examinadas pelo CAD.

2.2.3 Realce do musculo peitoral
O realce da regido que o CAD considerou musculo peitoral.
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Russian — Pycckun

B HacTosiwem [ONOMHEHWM OnucCaHbl BCE W3MEPUTENbHbIE MHCTPYMEHTbl cuctembl CAD
SecondLook®.  M3amepuTenbHble MHCTPYMeHTbl cucTembl CAD criefyeT MCnonb3oBaTb AN
nony4yeHms AONOSMHUTENBbHON MHOPMaUMM U He crnegyeT UCnonb3oBaTb ANA NONyYeHus
anarHoctmyeckon uHdgopmaumm.  OHWM npegHasHadeHbl ANA NpegocTaBrieHUst KOHEYHOMY
nonb3oBartento 6onee nogpobHon mMHdopmauun No nbomMy BbISBIIEHHOMY OGpPa3oBaHUIO U
(nK) oLEeHKM, OCHOBAHHOM Ha UCTOpUMN BONE3HM.

MporpammHoe obecnedeHne cuctembl SecondLook BbIMMCASET OCHOBHblE NokasaTtenu ans
Kaxgon obnactu, NpeacTaBnsloWen MHTEepec, YTO NO3BONSIET BbIBOAUTL 3Ty MHAOPMaLMIo
nonb3oBaTensaM B pasfiMyHbIX BUAAX HA COBMECTUMbIX paboumx cTaHUumsax, npegHasHayYeHHbIX
ans npocmotpa. [aHHble 0 Bepcum nporpaMmmHoro obecneyeHus cuctemol CAD BbIBOOATCS Ha
3KpaH NPOCMOTPOBOK paboyert CTaHuMu, OBbIMHO PSIAOM C TEKCTOM, YyKasbiBaKOLWMM YUCIIO
mapkepoB CAD Ha ogHo nsobpaxxeHue.

N3meputenbHble MHCTPyMeHTbl cuctembl CAD no3BonsiT, rae npMMEHMMO, OLEHUBaTb
KnacTtepbl MUKPOOObLI3BECTBINEHUI U YNNOTHEHUA. Bce namepeHnss cooTBETCTBYIOT CTaHOapTy
DICOM, a wuHdopmaumsa nomeLliaeTcsa B CTPYKTYPUMPOBAHHbLIA OTYET MamMorpadguyeckomn
cuctembl CAD B cbopmate DICOM. Bce umetowmecss napameTpbl MOXHO BKMOYMTb MU
BbIKINHOYUTD. KoHkpeTHast koHdurypauus 3aBucuUT OT MPOCMOTPOBON paboyen craHuuu.
lMepeveHb COBMECTUMbIX (DYHKLMI onpenendeTcs COOTBETCTBMEM MMEKLLENCS NPOCMOTPOBOM
paboyen ctaHuun TpeboBaHmam ctaHgapta DICOM.

N3ameputenbHble WHCTPYMEHTbl MOXHO pasfgennTb Ha TPpU KaTeropuw. NameputenbHble
WHCTPYMEHTbI Ansi  OBHapyXeHWsi OTHOCATCA K OOHapyXXeHWo OTAernbHbIX MNaTororuii.
CucteMHble (OYHKUMM onpenenstoTcs Kak (OyHKUMOHAamNbHbIe BO3MOXHOCTW, OOCTYMHblE Ha
paboyei CTaHLMWN NPY YCIOBMUN HaNM4mnsa paspeLLeHns Ha X UCToNb3oBaHue.

2.1 WU3smepumersnbHbie UHCMPYMeHMbI Osisi O6HapyXeHusi

2.1.1 W3mepeHne nnowanm MMKPoOObI3BECTBIEHUA N YMIIOTHEHUI

OT0 n3mepeHue npeacrtaBnsieT cobon nnowaab obnactu, aHanuanpyemon cuctemon CAD. 31o
n3mepeHve He cnegyeT paccMaTpuBaTb KakK WCTMHHYHO Nfowagb NaTonornm, OTMEYEHHOW
mapkepamn MassMark unu CalcMark; aTo — npocTo nnowagb aHanusnpyemon obnactu
(orpaHu4eHHomn KOHTYpOM 06BbEMHOro obpasoBaHusA nnm KOHTypamm TOueK
MUKPOOObI3BECTBNEHUN).

2.1.2 KonnyectBo TOYEK MUKPOOOLI3BECTBMEHUI

OT0 uM3MepeHune npencraBnseT cobon KONMYECTBO MOMOXeHun, kotopble cuctema CAD
onpegenuna kak Bxogdwue B Knactep TOYKM MUKPOOObI3BECTBNEHMN. [laHHbIA noka3aTenb He
ABNAETCA UCTUHHLIM YUCIIOM TOYEK MUKPOOOLI3BECTBMEHUA B AaHHOM 06MacTu, MOCKOSbKY
cuctema CAD MOXET «He 3aMEeTUTb» UCTUHHbIE TOYKM MUKPOOOBLI3BECTBNEHUIA UMU OLLIMGOYHO
NPUHATb Y4aCTKK, HE coAepXalume KanbLms, 3a TOYKM MUKPOOObI3BECTBIIEHUNA.
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2.1.3 WN3amepeHne Hanbonee ANWHHOM oOCKM 06NacTM MUKPOOOLI3BBECTBMAEHUA U
YNSIOTHEHUN

OT0 n3mepeHune npencraBnaeT cobonm anameTp obnactu, aHanusnpyemon cuctemon CAD, u
onpegensieT HanbornbLlee paccTosHMe Mexay NobbIMY ABYMS TOYKaMM Ha KOHType 06BbEMHOro
00pasoBaHUs UNU KOHTypamMuM TOYEK MUKPOOOLI3BECTBMEHUA. OTO U3MEpPEHME He crenyeT
paccmaTpuBaTb Kak MCTUHHBLIN pa3mep naTonoruu, oTMevyeHHonm mapkepamu MassMark unm
CalcMark; ato — npocTo AvameTp aHanuaupyemon obnactu (orpaHW4YeHHOW KOHTYpOM
00beMHOro 06pasoBaHms UM KOHTYPaMmn TOHYEK MUKPOOOLI3BECTBIIEHNS).

2.1.4 W3mepeHune paccTosiHus OT Cocka

o710 namMepeHune npeacraBideT cobon paccToAHne OT LUeHTpa COCKa A0 UeHTpa MapKepa CAD.
Cuctema CAD Takke oTMeYaeT MOJIOXeHne OBYX TOYEeK, KOTOpble Wucnosib3oBarninCb AOnA
BbIMOJTHEHNA N3MEPEHUA.

2.1.5 WV3mepeHue pacCTOAHNA OT CTEHKU rPYyOHOWN KIeTKU

OTO u3MepeHue npeacrasnseT cobon paccTosHMe OT CTEHKM FpyaHOW KMNeTku A0 UeHTpa
mapkepa CAD. Cwuctema CAD Takke oOTMe4YaeT MONoOXeHMe [ABYX TOYeK, KoTopble
NCNonNb30BanNuChb Ans BbIMNOMHEHUA N3MEPEHUS.

2.1.6 KoHTypbl 06beMHbix o06pa3oBaHWiA, KNacTepoB MUKPOOObLI3BECTBNEHUN U
OTAENbHbIX TOYEK MUKPOOOLI3BECTBMNEHMS

910 — rpaHnda obnacTtu unu oTAesIbHOro MVIKpOO6bISBeCTBJ'IeHI/IFI, aHanm3anpyemoro cuctemonm
CAD.

2.1.7 Wkana namepeHua CAD iINSIGHT

9710 namepeHmne oueHmaaeTcs no wkane 1—100 1 nokasbiBaeT, HACKOBbKO «yYBEPEHHO» CUCTEMA
CAD onpegenset HeoGX0AMMOCTb MapkupoBaHusa obnactu. Yem Gonblie GannoB HabupaeT
obnactb, Tem 6onblie BeposATHOCTb Toro, 4Yto cuctema CAD npomapkupyeT ee. ITOT
nokasaTenb He cnegyeT paccMaTpvBaTb Kak BEPOATHOCTb 3110KayeCTBEHHOCTU. Yucno
HabpaHHbIX GannoB MOXEeT OTNMYaTbCA OT OLEHOK paamonora; 3rokavyecTBeHHble obnacTtu
MOryT owmnboYHO HabupaTb HU3Koe Yncro 6annos, a Henogo3puTenbHble 06nacTn — HaobopoT,
BbicOkoe. Pagmnonoram He cnegyeT U3MeHATb CBOE MHEHWE TONbKO Ha OCHOBE 3TOro ymcna
G6annos.

2.2 CucmeMHble pyHKUuUU

2.2.1 OnpepeneHne COCKOB

Bbibop NonoxeHusi KOHTPOMbHOM TOYKW, mcnonbdyemon cuctemon CAD; vawe Bcero oHa
BblOnpaeTcs B6NM3M cocka NauneHTKU Unn psaom C HAM.

2.2.2 KOHTYp NMHUKN KOXMN

KOHTYyp TkaHM MOMo4YHOM Xenesbl, KoTopytd cuctema CAD aHanuaupyet Ha Hanuyue
nogo3puTenbHbiX 06pasoBaHui. 30HbI 3a Npegenamm oKoHTypeHHon obnactu cuctema CAD He
aHanmaupyer.

2.2.3 KOHTYyp rpygHOMN MblLLLbI
KoHTyp obnactw, KOTOpYHo CAD cuutaer rpygHom MbILLILIEN.
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Slovakian — Slovenskych

Tato prirucka popisuje cely systém poéitadovej detekcie (CAD) SecondLook®. Metrika CAD méa
sluzit' len ako doplfiujuce informacie a nie ako diagnostické informacie. Jej u¢elom je poskytnut
koncovému pouzivatelovi dalSie informacie o akejkolvek detekcii alebo hodnoteniach
vychadzajucich z jednotlivych pripadov.

Softvér systému SecondLook pocita zakladnu metriku pre kazdu detegovanu oblast zaujmu,
¢im umoznuje pouzivatefom kompatibilnych pracovnych stanic prezentovat tieto informacie
réznymi spdsobmi. Informacie o verzii softvéru CAD su zretelne viditefné v rozhrani pracovnej
stanice obvykle vedla textu indikujuceho pocet znaciek CAD na obraz.

Metrika CAD je k dispozicii pre zhluky mikrokalcifikacii a zhustenia tam, kde je to relevantné.
Cela metrika je definovana v norme DICOM a informacie st uvedené v Struktirovanej sprave
DICOM Mammography CAD. VSetky tieto parametre moézu byt konfigurované ako zapnuté
alebo vypnuté. Implementacia zavisi od konkrétnej pracovnej stanice. Zoznam kompatibilnych
funkcii najdete v norme DICOM pre vasu pracovnu stanicu.

Tato metrika je rozdelena do dvoch kategorii. Detekéna metrika je Specificka pre jednotlivé
detekcie. Systémové funkcie su definované ako funkénost, ktora je k dispozicii pre pracovnu
stanicu, ktora by mala byt schopna ju vyuZit.

2.1 Detek¢éna metrika

2.1.1 Meranie oblasti mikrokalcifikacie a zhustenia

Tato metrika predstavuje priestor v oblasti, ktoru CAD analyzovala. Rozmer by sa nemal
povazovat za skutoCny priestor Iézie v oblasti s MassMark alebo CalcMark, ale skér jednoducho
za priestor v oblasti, ktora bola analyzovana (ako je zobrazené obrysom hréky alebo obrysmi
bodov mikrokalcifikacie).

2.1.2 Podet bodov mikrokalcifikacie

Tato metrika predstavuje pocet lokalit, ktoré CAD analyzovala ako body mikrokalcifikacie
v zhluku. Nejde v8ak o skutoCny pocet mikrokalcifikacii v oblasti, kedZze CAD nemusi zachytit
skuto¢né body mikrokalcifikacie a taktiez mdze nespravne analyzovat oblasti bez kalcia ako
body mikrokalcifikacie.

2.1.3 Meranie najdlhSej osi mikrokalcifikacie a zhustenia

Tato metrika predstavuje priemer oblasti, ktord bola analyzovana CAD, merany zistenim
maximalnej vzdialenosti medzi ktorymikolvek dvoma bodmi na obryse hréky alebo obrysoch
bodov mikrokalcifikacie. Rozmer by sa nemal povazovat za skuto€nu velkost lézie v oblasti
s MassMark alebo CalcMark, ale skor jednoducho za priemer oblasti, ktora bola analyzovana
(ako je zobrazené obrysom hréky alebo obrysmi bodov mikrokalcifikacie).
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2.1.4 Meranie vzdialenosti od bradavky

Tato metrika predstavuje vzdialenost od stredu bradavky po stred znacky CAD. CAD tiez
poskytuje polohu dvoch bodov, ktoré boli pouzité na vykonanie merania.

2.1.5 Meranie vzdialenosti od steny hrudnika

Tato metrika predstavuje vzdialenost od steny hrudnika po stred znacky CAD. CAD tiez
poskytuje polohu dvoch bodov, ktoré boli pouzité na vykonanie merania.

2.1.6 Obrysy hrcky, zhluku mikrokalcifikacii a jednotlivych bodov mikrokalcifikacie
Su ohrani¢enim oblasti alebo jednotlivych mikrokalcifikacii analyzovanych CAD.

2.1.7 Skore CAD iNSIGHT

Tato metrika so skore 1 — 100 indikuje do akej miery je podfa CAD potrebné oblast oznadit.
Oblasti s vysokym skore su oznacené znackou CAD skér ako priestory s nizkym skore. Nie je to
vSak hodnotenie pravdepodobnosti malignosti. Skére sa méze lisit od hodnotenia radioléga;
maligne oblasti méZzu mat omylom nizke skore, zatial o oblasti bez podozrenia mézu mat
omylom vysoké skoére. Radioldg by nemal zmenit’ svoje hodnotenie na zaklade tohto skore.

2.2 Funkcie systému

2.2.1 Detekcie bradavky

Umiestnenie referenéného bodu pouzivaného pocitacovou detekciou (CAD), ktory je Casto
na alebo v blizkosti umiestnenia bradavky pacientky.

2.2.2 Obrys linie pokozky

Obrys tkaniva prsnika vySetreného pocitatovou detekciou (CAD) na podozrivé oblasti. Oblasti
mimo nacrtnutého priestoru neboli pocitaCovou detekciou vySetrené.

2.2.3 Obrys prsného svalu
Obrys priestoru povazovaného pocitacovou detekciou (CAD) za prsny sval.
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Serbian — Cpncku

Ovaj dodatak opisuje svu SecondLook® CAD metriku. CAD metrika treba da se koristi kao
dodatna informacija, a ne kao dijagnosti¢ka informacija. Njena namena je da obezbedi dodatne
informacije za krajnjeg korisnika o bilo kojoj datoj detekciji i/ili procenama zasnovanim na
slucaju.

Softver sistema SecondLook izraunava osnovnu metriku za svaku od detektovanih oblasti od
interesa i stoga omoguc¢ava kompatibilnim radnim stanicama za pregled da korisnicima prikazu
ovu informaciju na razli¢ite nac€ine. Informacija o verziji CAD softvera je jasno uocljiva na radnoj
stanici za pregled, naj¢esc¢e se nalazi pored teksta koji oznacava broj CAD oznaka po snimku.

CAD metrika je omogucena za klastere mikrokalcifikacija i denzitete gde je to primenljivo. Sve
metrike su definisane DICOM standardom i informacije su sadrzane u DICOM Mammographz
CAD Structured Report. Svi ovi parametri mogu biti konfigurisani tako da budu ukljuceni ili
isklju€eni. Implementacija zavisi od radne stanice za pregled. Molimo da pogledate uskladenost
sa standardima vase DICOM radne stanice za pregled za listu kompatibilnih funkcija.

Ove metrike su razdvojene na dve kategorije. Metrike detekcije su specificne za pojedinacne
detekcije. Sistemske funkcije su definisane kao funkcionalnosti koje su dostupne radnoj stanici
ukoliko ih je neophodno upotrebiti.

2.1 Metrike detekcije

2.1.1 Merenje povrSine mikrokalcifikacija i denziteta

Ova metrika predstavlja povrSinu oblasti koju je analizirao CAD. Ovo merenje ne treba shvatiti
kao stvarnu povrsinu lezije oblasti sa MassMark ili CalcMark oznakama; ve¢, jednostavno kao
povrsinu oblasti koja je analizirana (kao $to prikazano pomoc¢u konture mase ili konturama tacke
mikrokalcifikacije).

2.1.2 Broj tataka mikrokalcifikacije

Ova metrika predstavlja broj pozicija koje je CAD analizirao i oznacCio kao tacke
mikrokalcifikacije unutar klastera. Ovo ne predstavlja stvaran broj mikrokalcifikacija u oblasti,
obzirom da CAD moze da promasi prave tacke mikrokalcifikacije kao i da neispravno oznadi
nekalcifikovane oblasti kao tacke mikrokalcifikacije.

2.1.3 Merenje mikrokalcifikacija i denziteta po najduzoj osi

Ova metrika predstavlja dijametar oblasti koju je CAD analizirao, koji je izracunat pronalazenjem
maksimalne udaljenosti izmedu bilo koje dve tacke na konturi mase ili konturama tacke
mikrokalcifikacije. Ovo merenje ne treba shvatiti kao stvarnu veli€inu lezije oblasti sa MassMark
ili CalcMark oznakama; ve¢, jednostavno kao veliCinu oblasti koja je analizirana (kao Sto
prikazano pomoc¢u konture mase ili konturama tacke mikrokalcifikacije).
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2.1.4 Merenje udaljenosti od mamile

Ova metrika predstavlja udaljenost od centralne tatke mamile do centralne tatke CAD oznake.
CAD takode obezbeduje pozicije dve tacke koje su koriS¢ene za obavljanje merenja.

2.1.5 Merenje udaljenosti od zida grudnog kosa

Ova metrika predstavlja udaljenost od zida grudnog koSa do centralne tatke CAD oznake. CAD
takode obezbeduje pozicije dve tatke koje su koriséene za obavljanje merenja.

2.1.6 Konture mase, klastera mikrokalcifikacije i pojedinacnih tacaka mikrokalcifikacije
Ovo predstavlja granicu oblasti ili pojedinaénu mikrokalcifikaciju koju je CAD analizirao.

2.1.7 CAD iNSIGHT skor

Ova metrika predstavlja skor od 1-100 koji ukazuje na to koliko snazno CAD smatra da treba da
oznaci oblast. Oblasti sa visokim skorom ¢ée biti oznacene od strane CAD sistema pre oblasti sa
niskim skorom. Ovo ne predstavlja procenu verovatno¢e maligniteta. Skor se moze razlikovati
od procene radiologa; oblasti sa malignitetom mogu greSkom dobiti nizak skor, dok oblasti koje
nisu od znacaja mogu nekim slu¢ajem dobiti visok rezultat. Radiolog ne treba da menja svoju
procenu na osnovu ovog skora.

2.2 Funkcije sistema

2.2.1 Detekcija mamile

Pozicija referentne tatke koju koristi CAD koja se Cesto nalazi na ili pored pozicije mamile
pacijenta.

2.2.2 Kontura linije koze

Kontura tkiva dojke koje CAD ispituje u potrazi za interesnim oblastima. Delovi izvan oznacene
oblasti se ne ispituju od strane CAD.

2.2.3 Kontura pektoralnog misi¢a
Kontura oblasti koju CAD smatra pektoralnim miSi¢em.
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Chinese -FE#

ZS Kt F 458 T Pl SecondLook®
CADEE, CADEEF#AENMEREE A MERELHER. HENRIRLAAFRHEEXEN
SERMA/BE T HRANITEEHE—TEE.

SecondLook RGN MU ITERMBMENMNNBXHNEAEE MM FZENES TIEi
DEMERFXEESRMEAF, CADEMRAEENUEEE TN LEREMER , EEN
T EREIEBGHNCADIRICHEN TFEHH.

CADEERMATHISENRE (MRER ) . FIANEEIRHELUDICOMIREEXH , E2E
SHEDICOMER RN ECADE W LIRE . FMBEXESHERATUAREN T KM, HITE
RTFEEIW. BFERENEER THEWMHDICOMFEMHIRA , SRII— 1 RAMINEESIXR,

XEEESWTRFANK. RNEETTHNENRN, RETHEEHRE LN AT T
RE (MR EeIEBFRATHE) .

2.1 BRAIER

211 PSS CNBREXENE

tE 8% CADFRA MR XN ER . WHNEETRMHEIANR - M EIRFICHGLIFCHXENE
KFEXE ; R, EREZMDFTNBNXENER (B TREBIYESCIERETR ) .

212 BHELREE

tEER CADS MABRFHSIC/RNUERE. IATEXHEAHSILNESRHE , BN CADA&E
RIEEINHESER | URSE RIS XE DA HSILR.
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213 S {CNEZEERKHNE

EERCADFAHNXENER BRI EBREBLIHGCRER LEARQLZ BN R KERS
M#TNE, HNEEFNFEANR-NMFAEERFIEIGCHFIENXENETREXE ; ik , €
AR HHNBINXEHER (BITREBIHGLREBET ) o

214 ®EIAMEENE
tEEERMNIAXLHOLE CADIFEHOREERE, CADELRAMAATHTNENFNRMNNLE.

215 HERENEERNE
teEERMWEE CADIRIEHLMIERE, CADELRHMATHITNENRNRNLE.

21.6 SR, HESCERMENRIGLRICER
X 72 CADFR 70 #7 89 X E A SR 8 MRS (L A9 ID 5o

2.1.7 CADINSIGHTZ &

HEER— MM 1E1008951E , RN CADINA ERZAME—MXEBNBENEE,
ERR 2 ENXERNHE CADAFCEERK S EXEMNFH. XHTR BB BRI,
o ERRES — AR BEMNTFETE ; BEXESTELKEREAFRSE , MIFTEXETES

HirHAES2E. BRANEMANET D ERERE T,

2.2 REZEE

221 EXRN

CADEANZLENTBEAXNE LHHEN —MSERINNLE.

222 REREHER

CADEREASHXENIFALANER. ZEBXEZANXETL2E CADRE,
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223 HaA%ER
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Bulgarian - 6bnrapcku

ToBa gonbiHeHve onucea Bcuukun CAD nokasatenu Ha SecondLook® CAD nokasaTenute
TpsibBa Oa ce uM3non3eBaT KaTo [ONblfHWTENHa WHdopMauus, a He KaTo AMarHocTu4Ha
MHopMaums. TaxHaTa Uen e Oga ce NpeaocTaByM Ha KparHust noTpeduTen AonbiHUTENHa
nHopMauma 3a gageHa Haxo4ka u/vnm OLEeHKN Bb3 OCHOBA Ha Criyyan.

CodtyepbT Ha cuctemata SecondLook m3ymcnsiBa OCHOBHWM MOKasaTenu 3a BCsika OTKpuTa
obrnact Ha WHTepec, KaTo MO TO3W Ha4yMH Ce AaBa Bb3MOXHOCT Ha CbBMECTUMM paboTHU
CTaHuun 3a nperneg Aa NpeacTaBAaT Tasu MHOpMauua Ha noTpedbutenuTe No pasnuyHu
HaunHKn. MHdopmauuata 3a codptyepHata Bepcuss Ha CAD e fAcHo BuauMma Ha paboTHata
cTaHumda 3a npernen, obukHoBeHO Onm3o [O TekcTa, nocousaw, 6poss CAD mapkepu 3a
n3obpaxeHue.

Kbaoeto e npunoxumo ca npegoctaseHn CAD nokasaTtenu 3a rpynu MUKpokanuudumkauum u
nOIbTHOCTU. Becuukm nokasatenu ca onpegenedn B DICOM ctaHgapTa, a uHdopmaumsita ce
cbAabpxa B CTPYKTypHua goknag Mammography CAD Ha DICOM. Bcuuku Te3m napametpu
Morat Ada ce BKM4YBaT UNM u3KNouYBaTt. M3nbnHEHMETo 3aBuCU OT paboTHaTa CTaHuus 3a
npernen. Mons, suwkrte craHgapTa DICOM 3a cbBMecTMMOCT Ha paboTHaTa cTaHumMs 3a CNUCHK
CbC CbBMECTUMUTE (PYHKLNN.

Te3an nokasaTenn ca pasgeneHu B [ABe KaTeropuu. [lokasaTenuTe 3a OTKpuBaHe ca
cneunduyHn 3a oTtaenHata(Mte) Haxogka(u). CucteMHuTe yHKUUKM ca onpefeneHu KaTo
yHKUMOHANHOCT, HanuyHa Ha paboTHaTa cTaHUus, ako Moxe Aa 6bae nanonasaHa.

2.1 [llokazamersnu 3a omkKkpueaHe

2.1.1 WM3mepBaHe Ha nnouwita Ha MuKpokanuudukauus n NIbLTHOCT

To3n nokasaten e nnowita Ha obnactTa, koato CAD aHanusmpa. ToBa nsmepsaHe He Tpsibea
Ja ce cyuTa 3a gencTBuTenHarta nnowy Ha obnacTtta Ha ne3uata ¢ MassMark unum CalcMark, a
Nno-CKopo, TOBa € NPOCTO NrowTa Ha aHanuanpaHata obnacTt (KakTo ce BUXAa OT KOHTypa Ha
MacaTa Unun KOHTYpuUTe Ha ToYKaTa Ha MUKpokanuudmkauus).

2.1.2 bBpou ToYKM Ha MUKpoKanuudukaums

Tosn nokaszaten e OpoAaT Ha nokaumnte, aHanuampaHn ot CAD kato TOo4ukM Ha
MUKpoKanumdurkaums B KnbcTepa. ToBa HE € AEUCTBUTENHUAT BGpon MuKpokanuudpukaumum B
obnactta, Tb kato CAD mMoOXe KakTO [ga npornycHe AEeWCTBUTENHU TOYKM Ha
MUKpoKanumMdmrkaums, Taka U HenpaBWUiHO da aHanm3npa HekanumMeBM 30HW KaTo TOYKM Ha
MUKpoOKanumdpukauus.
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2.1.3 W3mepBaHe Ha Han-gbnrata oc Ha MUKpokKanumukauma n NTbTHOCT

Toaun nokasaten e gnameTbpbT Ha obnacTtTta, aHanmanpaHa ot CAD, nsmepeHa 4pes HammpaHe
Ha MaKkCMManHoTO pPas3CTOSAHWE MeXAY BCEKU [BEe TOYKM MO KOHTYpa Ha MacaTa Unu KOHTypute
Ha Touykata Ha MuKpokanuudpukaumsa. ToBa wusMepBaHe He TpsibBa fa ce cuuTa 3a
AencTeuTenHusa pasmep Ha obnactrta Ha nesusta ¢ MassMark unu CalcMark, a no-ckopo ToBa
e MpOCTO AMaMeTbpbT OT 30HaTa, KOATO € aHanuampaHa (KakTo ce BWxXAa OT KOHTypa Ha
MacaTa Unun KOHTYpUTe Ha ToYKaTa Ha MUKpokanuudmkauus).

2.1.4 V3mepBaHe Ha pa3CTosiHME OT 3bPHOTO Ha rbpaaTa

Toaun nokasaTten € pa3cToOsHMETO OT LiEHTbPa Ha 3bPHOTO A0 ueHTbpa Ha CAD mapkepa. CAD
CblIO ocurypsiBa fnokauuuTe Ha ABeTe TOYKM, KOUTO Ca W3MOM3BaHW 3a WU3BbPLUBaAHE Ha
n3mMepBaHeTo.

2.1.5 W3mepBaHe Ha pa3CcTOAHUETO OT rpbaHaTa CTeHa

To3n nokasaTen e pa3CcTOSHNETO OT rpbAHaTa cteHa Ao ueHtbpa Ha CAD mapkepa. CAD cbLio
ocurypsiea niokauuuTe Ha ABeTe TOYKW, KOUTO Ca U3NO0N3BaHM 3a U3BbPLUBAHE HAa U3MepPBaHeTo.

2.1.6 KoHTypy Ha mMaca, rpyna Ha MUKpoKanuudukaumss U OTAenHa Tovka Ha
MUKpoKanundgmkaumus

ToBa e rpaHuuata Ha obnacTta UnM Ha oTAenHata MuKpokanuudukauusi, aHanusmpaHa oT
CAD.

2.1.7 Ouexka CAD iNSIGHT

To3n nokasarten e cbe ctonHocT 1-100, KosiTo nokasea Konko cunHo CAD cmsaTa, Ye Tpsibea ga
Mapkmpa obnactta. O6nactute C BUCOKM CTOMHOCTM We 6baat mapkupanHu ot CAD npeam
obnactute C HWUCKM CTOMHOCTW. ToBa He € OueHKa Ha BEeposTHOCTTa 3a 3/10Ka4YeCTBEHO
3abonaBaHe. Pe3yntaTbT MOXe J[da ce pas3nuyaBa OT OueHKata Ha pPeHTreHonor.
3nokayecTBeHM obnacT MOXe MNOrpewwHo Aa UmaT HUCKM CTOWHOCTWM, a Henogo3puTernHu
obnactn Moxe MorpeLuHo Aa MMaT BUCOKM CTOMHOCTU. PeHTreHonorsT He TpsibBa Aa NpoMeHs
TAXHaTa OLeHKa Bb3 OCHOBA Ha Ta3n CTOMHOCT.

2.2 ®yHKyuu Ha cucmemama

2.2.1 OTkpuBaHe Ha 3bpHO

MsacToTo Ha oTnpaBHa To4ka, nsnomnssaHo oT CAD, koeTo 4ecTo € Ha unun 61mM3o JO MSICTOTO Ha
3bPHOTO Ha NauneHTa.

2.2.2 KOHTYyp Ha nuHuATa Ha KOXaTa

KoHTypbT Ha rpbaHaTta TbkaH, npernegaHa ot CAD 3a nogosputenHu obnactn. Obnactute
N3BbH OYepTaHaTa 30Ha He ca npernegaHn ot CAD.

2.2.3 KOHTYp Ha rpbaHUSA MYCKYI
KoHTyp Ha obnacTtTa, koato CAD pasrnexga KaTto rpbaeH MyCKyI.

DTB103 iCAD, Inc. Page 64 of 80

APPROVED 02/22/2013



SecondLook® CAD Metrics Addendum Rev. C

Danish - Dansk

Dette tillaeg beskriver hele SecondLook® CAD Metrics. CAD Metrics er beregnet til at blive brugt
som supplerende oplysninger og ma ikke bruges som diagnostisk information. Intentionen med
dem er at forsyne slutbrugeren med ekstra oplysninger om en given pavisning og/eller
sagsbaserede vurderinger.

Softwaren i SecondLook-systemet beregner basismalinger for hvert detekteret interesseomrade
og ger saledes kompatible arbejdsstationer til billedbehandling i stand til at praesentere
disse oplysninger for brugerne pa mange forskelige mader. CAD-softwarens
versionsoplysninger er tydeligvis synlige pa arbejdsstationen, typisk ud for den tekst, der
angiver antallet af CAD-markeringer pr. billede.

CAD Metrics er beregnet til at male mikroforkalkningsklynger og forteetninger, hvor de er til
stede. Alle malinger defineres i DICOM-standarden, og oplysningerne findes i DICOM
Mammography CAD Structured Report (CAD-struktureret mammografirapport). Alle disse
parametre kan konfigureres til at vaere slaet til eller fra. Implementeringen afhaenger af
arbejdsstationen. Se DICOM overensstemmelsesstandarden for din arbejdsstation for at fa en
liste over kompatible funktioner.

Disse malinger inddeles i to kategorier. Detektionsmalingerne er specifikke for den eller de
enkelte detektioner. Systemfunktionerne defineres som funktionaliteter, der er tilgaengelige for
arbejdsstationen, hvis de skulle veere i stand til at udnytte den.

2.1 Detektionsmalinger

2.1.1 Maling af mikroforkalkning og fortaetningsomrade

Denne maling geelder omradet i den region, som CAD analyserede. Denne maling skal ikke
betragtes som det faktiske laesionsomrade i en region med et MassMark eller CalcMark. Den
geelder i stedet ganske enkelt omradet i den region, der blev analyseret (som angivet ved
massevisningen eller mikroforkalkningspunktvisningerne).

2.1.2 Antal mikroforkalkningspunkter

Denne maling er antallet af steder, som CAD analyserede som mikroforkalkningspunkter
i klyngen. Dette er ikke det faktiske antal mikroforkalkninger i regionen, idet CAD bade kan
springe faktiske mikroforkalkninger over og teelle non-calcium-regioner med som
mikroforkalkningspunkter.
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2.1.3 Maling af laengste akse for mikroforkalkning og fortaetning

Denne maling er diameteren af den region, som CAD har analyseret. Malingen udfgres ved at
finde maksimumafstanden mellem to punkter pa massevishingen eller
mikroforkalkningspunktvisningerne. Denne maling skal ikke betragtes som det faktiske
leesionsomrade i en region med et MassMark eller CalcMark. Den er i stedet ganske enkelt
diameteren af den region, der blev analyseret (som vist ved massevisningen eller
mikroforkalkningspunktvisningerne).

2.1.4 Maling af afstand fra brystvorte

Denne maling er afstanden fra brystvortens centrum til midten af CAD-maerket. CAD angiver
desuden stedet for de to punkter, der blev brugt til at foretage malingen.

2.1.5 Maling af afstand fra brystvaeg

Denne maling er afstanden fra brystvortens centrum til midten af CAD-maerket. CAD angiver
desuden lokaliseringen af de to punkter, der blev brugt til at foretage malingen.

2.1.6 Visninger af masse, mikroforkalkningsklynge og individuelle
mikroforkalkningspunkter

Dette er graensen for regionen eller den individuelle mikroforkalkning, som CAD analyserede.

2.1.7 CAD iNSIGHT score

Denne maling er en score fra 1 til 100, som angiver i hvor hgj grad CAD vurderer, at den skal
markere en region. Regioner med hgj score vil blive markeret af CAD fer regioner med lav
score. Dette er ikke en sandsynlighedsvurdering for malignitet. Scoren kan afvige fra en
radiologs vurdering. Maligne regioner kan fejlagtigt have en lav score, mens ikke-misteenkelige
regioner fejlagtigt kan have en hgj score. En radiolog bar ikke gendre sin vurdering pa baggrund
af denne score.

2.2 Systemfunktioner

2.2.1 Brystvortedetektioner

Placeringen af et referencepunkt benyttet af CAD er ofte pa eller i naerheden af patientens
brystvorte.

2.2.2 Visning af hudlinje

Visningen af det brystvaev, som CAD undersggte for misteenkelige regioner. Omrader uden for
den viste region blev ikke undersagt af CAD.

2.2.3 Visning af pectoral muskel
Visningen af den region, som CAD betragtede som den pectorale muskel.
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Estonian — Eesti

Kaesolev lisa kirjeldab rakendust SecondLook® CAD Metrics. Rakendust CAD Metrics tuleb
kasutada lisateabe saamiseks, mitte diagnostilise infona kasutamiseks. Selle eesmark on
pakkuda I6ppkasutajale lisateavet kdigi tuvastamise voi juhtumipdhiste hindamiste kohta.

SecondLook-susteemi tarkvara arvutab valja iga huvipakkuva piirkonna poéhilised andmed,
vbimaldades seelabi Uhilduvatel t66jaamadel seda teavet kasutajatele erineval kujul esitada.
CADi tarkvara versiooniteave on tddjaamal selgelt nahtav, tavaliselt teksti lahedal, kus
naidatakse CAD-margiste arvu kujutise kohta.

CAD Metrics on kasutatav mikrokaltsifikaatide kogumite ja tihedate piirkondade puhul. Kéik
andmed on maaratletud DICOMi standardiga ja teave sisaldub DICOMi mammograafia CADi
struktuuraruandes. Koiki neid parameetreid voib seadistada sisse- vdi valjalllitatuks. Nende
kasutamine soltub todjaamast. Palun vaadake oma té6jaama DICOMi vastavusstandardit
Uhilduvate funktsioonide nimekirja nagemiseks.

Need andmed on jagatud kahte kategooriasse. Tuvastamise andmed on Uksiku(te)le
tuvastamis(te)le spetsiifilised. Susteemi funktsioonid on maaratletud té6jaamale kasutatavate
funktsioonidena, mida té6jaam peab suutma kasutada.

2.1 Tuvastamise andmed

2.1.1 Mikrokaltsifikaatide ja tihedate piirkondade mddtmine

Need andmed on piirkonnast, mida CADi abil anallisiti. Seda mddtmist MassMarki voi
CalcMarki tahistega ei tule pidada toeliseks kahjustuse piirkonnaks; pigem on see lihtsalt
anallusitud piirkond (nagu naidatud massi kontuuridel voi mikrokaltsifikaatide punktide
kontuuridel).

2.1.2 Mikrokaltsifikaatide punktide arv

Need andmed tahistavad kohtade arvu, mida CADi abil analllsiti kogumis olevate
mikrokaltsifikaatide punktidena. See ei ole piirkonna mikrokaltsifikaatide tegelik arv, sest CAD
voib tegelikke mikrokaltsifikaate maaramata jatta, samuti pidada mittekaltsifitseerunud piirkondi
ebadigesti mikrokaltsifikaatide punktideks.

2.1.3 Mikrokaltsifikaadi ja tiheduse pikima telje mé6tmine

Need andmed annavad CADi abil anallitsitud piirkonna l1abimdddu, mida on méddetud, leides
maksimaalse vahemaa kahe massi kontuuri v6i mikrokaltsifikaatide punktide kontuuri vahel.
Seda mootmist MassMarki vdi CalcMarki tahistega ei tule pidada tbeliseks kahjustuse
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suuruseks; pigem on see lihtsalt anallUsitud piirkonna 1abimddt (nagu naidatud massi kontuuril
vOi mikrokaltsifikaatide punktide kontuuril).

2.1.4 Kaugus rinnanibu mddtmisest

Need andmed tahistavad kaugust rinnanibu keskkohast kuni CAD-margise keskkohani. CAD
pakub ka kahe punkti asukohti, mida mé&tmise tegemiseks kasutati.

2.1.5 Kaugus rindkereseina mddtmisest

Need andmed tahistavad kaugust rindkereseinast kuni CAD-margise keskkohani. CAD pakub
ka kahe punkti asukohti, mida mddtmise tegemiseks kasutati.

2.1.6 Massi, mikrokaltsifikaatide kogumi ja Uksikute mikrokaltsifikaatide punktide
kontuurid

See on CADi poolt analldsitud piirkonna piir voi Uksiku mikrokaltsifikaadi piir.

2.1.7 CAD iNSIGHTi skoor

Need andmed tahistavad skoori vahemikus 1-100 naidates, kui tugevalt CAD kaalutleb, et see
peaks piirkonda tahistama. Suure skooriga piirkonnad tahistab CAD enne vaikeste skooridega
piirkondi. See ei ole pahaloomulise kasvaja vdimalikkuse hindamine. Skoor voéib erineda
radioloogi hindamisest; pahaloomulistel piirkondadel vbivad olla ekslikult vaikesed skoorid,
samas kui kahtlust mittetekitavatel piirkondadel vdivad olla suured skoorid. Radioloog ei tohiks
oma hinnangut selle skoori péhjal muuta.

2.2 Siisteemi funktsioonid

2.2.1 Nibude tuvastamine
CADi kasutatava referentspunkti asukoht on tihti patsiendi rinnanibu peal voi selle 1ahedal.

2.2.2 Nahajoonte kontuurid

Rinnakoe kontuurid, mida CAD uuris kahtlustatavate piirkondadena. Valjaspool kontuurjooni
olevaid piirkondi CAD ei uurinud.

2.2.3 Rinnalihase kontuurid
CAD:i poolt rinnalihaseks peetud piirkonna kontuurid.

DTB103 iCAD, Inc. Page 68 of 80

APPROVED 02/22/2013



SecondLook® CAD Metrics Addendum Rev. C

Finnish — Suomi

Tassa lisdyksessa kuvaillaan SecondLook®-laitteen kaikki CAD-mittausarvot. CAD-mittausarvot
on tarkoitettu oheistiedoksi. Niitd ei ole tarkoitettu diagnostisiksi tiedoiksi. Niillda annetaan
loppukayttajalle tarkempia tietoja havainnosta ja/tai hoitoarvioista.

SecondLook-jarjestelman  ohjelmisto laskee kunkin havaitun epailyttavan alueen
perustunnusluvut, joiden avulla yhteensopiva tydasema pystyy esittdmaan tiedot kayttgjille
useilla eri tavoilla. CAD-ohjelmistoversion tiedot ovat selvasti nakyvissa arviointitybasemassa,
yleensa kuvan CAD-merkkien maaran osoittavan tekstin lahella.

CAD-mittaustiedot tarjotaan mahdollisista mikrokalsifikaatioklustereista ja tihentymista. Kaikki
mittaustiedot maaritelladn DICOM-standardissa, ja tiedot sisaltyvat DICOMin mammografiaa
koskevassa CAD-jasentelyraportissa. Kaikki tallaiset parametrit voidaan ottaa kayttéon tai
poistaa kaytosta kullekin arviointitybasemalle erikseen. Tarkista yhteensopivat ominaisuudet
arviointitydaseman DICOM-vaatimustenmukaisuusstandardista.

Mittaustiedot jaetaan kahteen eri luokkaan. Havaintomittaustiedot liittyvat tiettyyn havaintoon tai
tiettyihin havaintoihin. Jarjestelmdominaisuudet ovat tydaseman kaytettavissa olevia toimintoja,
jos tybasema pystyy kayttdmaan niita.

2.1 Havaintomittaustiedot

2.1.1 Mikrokalsifikaatio ja tihentymaalueiden mittaus

Tama mittausarvo on CAD-jarjestelman analysoima alue. Arvoa ei tule pitda todellisena
MassMark- tai CalcMark-merkityn alueen todellisena leesion pinta-alana. Se on yksinkertaisesti
analysoidun alueen pinta-ala (mikrokalsifikaatiokohdan &ariviivojen tai massan &ariviivan
mukaan).

2.1.2 Mikrokalsifikaatiokohtien lukumaara

Tama arvo ilmaisee klusterin CAD-analyysin mukaan tunnistamien mikrokalsifikaatiokohtien
lukumaaran. Kyseessa ei ole alueen todellisten mikrokalsifikaatiokohtien maara, koska CAD-
analyysilta voi sekd jaadd huomaamatta todellisia mikrokalsifikaatiokohtia ettd se voi
virheellisesti pitda mikrokalsifikaatiokohtina myos alueita, joilla ei ole kalkkia.

2.1.3 Mikrokalsifikaation ja tihentyman pisimman akselin pituus

Tama arvo ilmaisee CAD-analyysin arvioiman alueen halkaisijan. Se on massan aariviivan tai
mikrokalsifikaatiokohdan &ariviivan kahden pisteen valinen suurin etaisyys. Arvoa ei tule pitaa
todellisena MassMark- tai CalcMark-merkityn alueen todellisena leesion kokona. Se on
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yksinkertaisesti analysoidun alueen halkaisija (mikrokalsifikaatiokohdan aariviivojen tai massan
aariviivan mukaan).

2.1.4 Etaisyys nannista

Tama arvo ilmaisee CAD-merkin keskipisteen ja nannin keskipisteen valisen etaisyyden. CAD
ilmoittaa my6s mittauksen perustana olevien kohtien sijainnit.

2.1.5 Etaisyys rintakehan seinamasta

Tama arvo ilmaisee CAD-merkin keskipisteen ja rintakehan seinaman valisen etaisyyden. CAD
ilmoittaa myds mittauksen perustana olevien kohtien sijainnit.

2.1.6 Massan, mikrokalsifikaatioklusterin ja yksittaisen mikrokalsifikaatiokohdan
aariviivat
CAD-jarjestelman analysoiman alueen tai yksittdisen mikrokalsifikaation reuna.

2.1.7 CAD iNSIGHT -lukema

Tama arvo ilmaisee valilld 1-100, miten voimakkaasti CAD-jarjestelma arvioi, ettd sen pitaisi
merkita tietty alue. CAD merkitsee alueet, joiden lukema on suuri, ennen alueita, joiden lukema
on pieni. Kyseessa ei ole pahanlaatuisuuden todennakdisyyden arviointi. Lukema voi poiketa
radiologin arviosta. Pahanlaatuisten alueiden lukemat voivat olla virheellisen pienia, kun taas
lukema voi olla virheellisen korkea alueilla, jotka eivat ole epailyttavia. Radiologin ei tulisi
muuttaa arviotaan taman lukeman perusteella.

2.2 Jarjestelmdominaisuudet

2.2.1 Nannin tunnistus
CAD-jarjestelma kayttaa usein viitepisteena kohtaa, joka on potilaan nannissa tai sen lahella.

2.2.2 Aariviiva iholla

CAD-jarjestelman epailyttavilla alueilla tutkiman rintakudoksen &aariviva. CAD ei ole tutkinut
rajatun alueen ulkopuolisia alueita.

2.2.3 Rintalihaksen aariviiva
Sen alueen aariviiva, jota CAD piti rintalihaksena.
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Hungarian — Magyar

Ez a kiegészités bemutat minden SecondLook® CAD Metrics alkalmazast. A CAD Metrics
alkalmazasok eredményeit kiegészité informacidként kell hasznalni, és nem szabad
diagnosztikai informacioként alkalmazni azokat. Az a rendeltetésik, hogy tovabbi informacioét
nyujtsanak a végfelhasznalonak barmely adott észleléssel és/vagy esetalapu értékeléssel
kapcsolatban.

A SecondLook rendszer egy szoftver segitségével kiszamitja minden egyes jelentés észlelt
régio alapvetd mérési eredményeit, lehetévé téve, hogy a kompatibilis felllvizsgald
munkaallomasok kuldnféle mdédokon megjelenitsék ezeket az informaciokat a felhasznald
szamara. A CAD szoftver verzidéinformacidja vilagosan lathaté a fellilvizsgalé munkaallomason,
jellemzéen a képenkénti CAD jeldlések szamat mutatd széveg mellett.

Ahol alkalmazhatd, a CAD Metrics alkalmazasok rendelkezésre allnak a mikrokalcifikaciés
csoportosulasok és denzitdasok esetében. Az dsszes mérés a DICOM szabvanyban van
definialva, és az informacioét a DICOM Mammography CAD Structured Report (DICOM CAD
strukturaja mammografias lelet) tartalmazza. Ezen paraméterek mindegyike ki-, illetve
bekapcsolhatd. A végrehajtas a felllvizsgald munkaallomastol fligg. Kérjik, tekintse meg a
kompatibilis  funkciok listdjat a felllvizsgaldé ~munkaallomas DICOM-megfelel6ségi
szabvanyaban.

Ezek a mérések két kategodriaba sorolhatok. Az észlelési mérések az egyedi észlelés(ek)re
specifikusak. A rendszer szolgaltatasai a munkaallomas szamara rendelkezésre allé azon
funkciokként vannak meghatarozva, amelyeket az alkalmazni képes.

2.1 Eszlelési mérések

2.1.1 Mikrokalcifikaciok és denzitasok teriletének mérése

Ez a mérési eredmény a CAD altal analizalt régié terllete. Ezt a mérési eredményt nem szabad
a MassMark vagy CalcMark jel6léssel ellatott régioban a [ézié valddi terliletének venni; ehelyett
ez egyszerlien az analizalt régi6 terllete (amint azt a témeg konturja vagy a mikrokalcifikaciés
pontok konturjai mutatjak).

2.1.2 A mikrokalcifikaciés pontok szama

Ez a mérési eredmény a csoportosulasban lévé, a CAD altal mikrokalcifikaciés pontokként
azonositott terlletek szama. Ez nem a régioban levé mikrokalcifikaciok valodi szama, mivel a
CAD kihagyhat valédi mikrokalcifikaciés pontokat, valamint tévesen mikrokalcifikacios
pontoknak azonosithat nem kalcifikalodott régiokat is.
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2.1.3 A mikrokalcifikaciok és denzitasok leghosszabb tengelyének mérése

Ez a mérési eredmény a CAD altal analizalt régié atméréje, melyet ugy mérnek, hogy
megallapitjak a tdmeg konturjan vagy a mikrokalcifikaciés pont konturjain levé barmely két pont
kozotti maximalis tavolsagot. Ezt a mérést nem szabad a MassMark vagy CalcMark jeldléssel
ellatott régidban a 1ézié valdédi méretének venni; ehelyett ez egyszerlien az analizalt régio
atmérdje (amint azt a tdmeg konturja vagy a mikrokalcifikaciés pontok konturjai mutatjak).

2.1.4 A mellbimbotdl vald tavolsag mérése

Ez a mérési eredmény a mellbimbd kézepétél a CAD jeldlés kdzepéig mért tavolsag. A CAD a
méréshez alkalmazott két pont helyzetét is megadja.

2.1.5 A mellkasfaltdl val6 tavolsag mérése

Ez a mérési eredmény a mellkasfaltél a CAD jeldlés kozepéig mért tavolsag. A CAD a
méréshez alkalmazott két pont helyzetét is megadja.

2.1.6 A tdmeg, a mikrokalcifikacidés csoportosulas és a kulonalld mikrokalcifikacios
pont konturjai

Ez a CAD altal analizalt régié vagy kulénalld mikrokalcifikacié hatara.

2.1.7 CAD iNSIGHT pontszam

Ez a mérési eredmény egy 1-t6l 100-ig terjed6 pontszam, ami azt mutatja, hogy a CAD milyen
mértékben van azon a véleményen, hogy meg kell jelélnie egy régiét. A CAD a magas
pontszamu régiokat az alacsony pontszamuak el6tt fogja megjelélni. Ez nem a malignitas
lehet6ségének értékelése. A pontszam eltérhet a radiologus értékelésétél; a malignans
régioknak lehet tévesen alacsony pontszama, mig a nem gyanus régioknak lehet tévesen
magas pontszama. Erre a pontszamra alapozva a radiolégusnak nem szabad megvaltoztatnia
az értékeléset.

2.2 A rendszer szolgaltatasai

2.2.1 Mellbimboészlelés

A CAD altal hasznalt referenciapont helyzete, ami gyakran a beteg mellbimbdjan, vagy annak a
kbzelében van.

2.2.2 A bérhatar konturja

Annak az eml6szévetnek a konturja, amelyet a CAD atvizsgalt gyanus régiok utan kutatva. A
CAD nem vizsgalta a konturral kiemelt région kivuli tertleteket.

2.2.3 A mellizom konturja
Annak a régionak a konturja, amelyet a CAD a mellizomként azonosit.
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Lithuanian — Lietuvos

Siame priede apragomi visi ,SecondLook® CAD Metrics“. ,CAD Metrics* turi bati naudojami kaip
papildoma, o ne kaip diagnostikos informacija. Jie skirti teikti galutiniam naudotojui daugiau
informacijos apie bet kokj konkrety aptikima ir (arba) konkretaus atvejo vertinimus.

Sistemos ,SecondLook® programiné jranga apskaiCiuoja bazinius kiekvienos aptiktos
dominancios srities rodiklius, tokiu blddu leisdama suderinamoms perzitros darbo vietoms
jvairiais bldais pateikti Sig informacijg naudotojams. CAD programinés jrangos versijos
informacija yra aiSkiai matoma ant perzitros darbo vietos, paprastai ji yra Salia teksto, kuriuo
nurodomas CAD zymy skaicius vaizde.

Teikiami mikrokalcinaty sankaupy ir, kai reikia, tankio ,CAD Metrics®. Visi rodikliai apibréziami
pagal DICOM standartg ir informacija laikoma DICOM mamografijos CAD struktdrinéje
ataskaitoje. Visi Sie parametrai gali bati konfigGruojami arba ne. Diegimas priklauso nuo
perzitros darbo vietos. Suderinamy funkcijy sarasa rasite savo perzitros darbo vietos DICOM
atitikimo standarte.

Sie rodikliai suskirstyti | dvi kategorijas. Aptikimo rodikliai badingi individualiam (-iems) aptikimui
(-ams). Sistemos funkcijos yra apibréztos kaip darbo vietos funkcijos, kuriomis jos gali naudotis.

2.1 Aptikimo rodikliai

2.1.1 Mikrokalcinaty ir tankumo srities matavimas

Sis rodiklis yra srities, kurig analizavo CAD, plotas. Sis matavimas neturi bati laikomas realiu
suzalojimo plotu srityje, pazymétoje ,MassMark* arba ,CalcMark®; tai paprascCiausiai yra srities,
kuri buvo analizuojamas (kaip pavaizduota masiniame plane arba mikrokalcinaty tasko plane),
plotas.

2.1.2 Mikrokalcinaty tasky skaicius

Sis rodiklis yra viety, kurias CAD analizavo kaip mikrokalcinaty taskus sankaupoje, skaiéius. Tai
néra tikras mikrokalcinaty skaicius srityje, nes CAD gali praleisti tikrus mikrokalcinaty taskus
arba neteisingai analizuoti sritis, kuriose néra kalcio, kaip mikrokalcinaty taskus.

2.1.3 Mikrokalcinaty ir tankumo ilgiausios asSies matavimas

Sis rodiklis yra srities, kurig CAD iSanalizavo, skersmuo, iSmatuotas nustatant didziausig
atstuma tarp bet kuriy dviejy tasky masiniame plane arba mikrokalcinaty tasko planuose. Sis
matavimas neturi biti laikomas realia suzalojimo apimtimi srityje, pazymétoje ,MassMark* arba
,CalcMark"; tai paprasciausiai yra srities, kuri buvo analizuojamas (kaip pavaizduota masiniame
plane arba mikrokalcinaty tasko plane), skersmuo.
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2.1.4 Atstumo iki spenelio matavimas

Sis rodiklis yra atstumas nuo spenelio centro iki CAD Zymos centro. CAD taip pat nurodo dviejy
tasky, kurie buvo naudojami matuojant, vietas.

2.1.5 Atstumo iki kratinés sienelés matavimas

Sis rodiklis yra atstumas nuo kritinés sienelés iki CAD Zymos centro. CAD taip pat nurodo
dviejy tasky, kurie buvo naudojami matuojant, vietas.

2.1.6 Masinis, mikrokalcinaty sankaupy ir individualiy mikrokalcinaty tasky planai
Tai yra srities riba arba individualus mikrokalcinatas, kurj analizavo CAD.

2.1.7 CAD iNSIGHT rezultatas

Sis rodiklis yra rezultatas nuo 1 iki 100, kuris rodo poreikio, kad CAD pazyméty tam tikrg sritj,
vertinimo stipruma. Sritis su didziausiu rezultatu CAD pazymés anksciau, nei sritis su mazu
rezultatu. Tai néra piktybiSkumo tikimybés vertinimas. Rezultatas gali skirtis nuo rentgenologo
jvertinimo; piktybiniy sriCiy rezultatai gali bati klaidingai Zzemi, kai tuo tarpu nejtartiny sriCiy
rezultatai gali bati klaidingai auksti. Rentgenologas neturi keisti savo jvertinimo remdamasis Siuo
rezultatu.

2.2 Sistemos funkcijos

2.2.1 Spenelio aptikimai
CAD naudojamo referencinio tasko vieta, kuri daznai yra ant paciento spenelio arba netoli jo.

2.2.2 0Odos linijos planas

Krdties audinio planas, kurj CAD tyré ieSkodama jtartiny sri€iy. CAD netyré uz apibréztos ploto
esanciy sriCiy.

2.2.3 Kratinés raumens planas
Srities, kurig CAD laiké kratinés raumeniu, planas.
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Latvian - Latvijas

Saja pielikuma ir pilnigs SecondLook® CAD Metrics datu apraksts. CAD Metrics dati jalieto ka
paliginformacija, nevis ka informacija diagnozes noteikS8anai. Razotaju nollks ir sniegt gala
lietotajam papildu informaciju par ikvienu noteikto regionu un/vai novértéjumu, kas balstas uz
konkrétu gadijumu.

SecondLook sistémas programmatira aprékina katra noteikta regiona pamatraditajus, kas lauj
saderigam parskata darbstacijam sniegt lietotajiem So informaciju dazados veidos. Informacija
par CAD programmatiras versiju atrodas parskata darbstacija, parasti blakus tekstam, kura
noradits CAD markieru skaits viena attéla.

CAD Metrics dati, ja ir piemérojami, ir paredzéti mikrokalcifikacijas apkopojumu un blivumu
izmekléSanai. Visi dati atbilst DICOM standartam un informacija atrodas DICOM mamografijas
CAD strukturétaja zinojuma. Visus Sos parametrus var konfigurét ka ieslégtus (on) vai atslégtus
(off). Izpildljums ir atkarigs no parskata darbstacijas. Saderigo pazimju sarakstu, l0dzu, skatit
savas parskata darbstacijas DICOM atbilstibas standarta.

Sie dati ir iedaliti divas kategorijas. Noteikto raditaju dati ir specifiski katram noteikanas
gadijumam. Sistémas iespéjas ir definétas ka funkcijas, kas ir pieejamas darbstacija, ja ta ir
spéjiga izmantot S1s iespéjas.

2.1 Nosakamie dati

2.1.1 Mikrokalcifikacijas un blivuma zonas meérijumi

Sis raditajs ir CAD analizéta regiona laukums. Sis mérijums nav jauzskata par patieso bojata
regiona laukumu, kuru nosaka ar MassMark vai CalcMark; tas tikai atspogulo analizéto regiona
laukumu (attélots ar masas kontidru vai mikrokalcifikacijas punktu kontiram).

2.1.2 Mikrokalcifikacijas punktu skaits

Sis raditajs ir vietu skaits, kuras CAD ir analizéjis ka mikrokalcifikicijas apkopojuma punktus.
Tas nav patiesais regiona mikrokalcifikdciju skaits, jo CAD var gan izlaist Tstos
mikrokalcifikacijas punktus, gan nepareizi noteikt bezkalcija regionus ka mikrokalcifikacijas
punktus.

2.1.3 Mikrokalcifikaciju un blivuma garakas ass mérijumi

Sis raditajs ir CAD analizéta regiona diametrs, kur$ ir noteikts ka maksimalais attalums starp
diviem punktiem uz masas kontlras vai mikrokalcifikaciju punktu kontdram. Sis mérijjums nav
jauzskata par patieso bojata regiona lielumu, kuru nosaka ar MassMark vai CalcMark; tas tikai
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atspogulo analizéta regiona diametru (attélots ar masas kontiru vai mikrokalcifikacijas punktu
kontdram).

2.1.4 Kratsgalu attaluma meéerijumi

Sis raditajs ir attalums no kritsgala centra lldz CAD markiera centram. CAD norada arf abu
punktu atraSanas vietas, kas tika izmantotas mérijuma.

2.1.5 Attaluma no kruskurvja sienas mérijumi

Sis raditajs ir attalums no kragkurvja sienas lidz CAD markiera centram. CAD norada ari abu
punktu atradanas vietas, kas tika izmantotas mérijuma.

2.1.6 Masas, mikrokalcifikaciju apkopojuma un atseviSko mikrokalcifikacijas punktu
konturas

Tas ir CAD analizéta regiona vai atseviskas mikrokalcifikacijas robezas.

2.1.7 CAD iNSIGHT rezultats

Sis raditajs ir punktu skaits no 1 Iidz 100, kas rada, cik pamatoti CAD uzskata, ka tam jabat
regiona markierim. CAD markés regionus ar lielaku punktu skaitu pirms tiem, kuriem ir mazaks
punktu skaits. Sis nav Jaundabiguma iespéjamibas novértéjums. Punktu skaits var at3kirties no
radiologa novértéjuma; [aundabigie regioni var sanemt mazu punktu skaitu, kamér aizdomas
neradoSiem regioniem var bat pieskirts liels punktu skaits. Radiologam nav jamaina savs
vértéjums, balstoties uz $o rezultatu.

2.2 Sistémas iespéjas

2.2.1 Krotsgala noteikSana
CAD atsauces punkts biezi ir pacienta krltsgala atrasanas vieta vai tas tuvuma.

2.2.2 Adas linijas kontira

Krats audu kontdra, kura CAD izmeklé aizdomigos regionus. Zonas, kas atrodas arpus regiona
kontdras, CAD neizmeklé.

2.2.3 Kriasu muskula kontdra
Regiona kontdra, kuru CAD uzskata par krdsu muskuli.
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Romanian — Roman

Aceastd anexa descrie toate masuratorile CAD SecondLook®. Mé&suratorile CAD sunt utilizate
ca informatii aditionale, nu ca informatii pentru diagnosticare. Acestea au rolul de a oferi
utilizatorului final informatii suplimentare despre orice element detectat si/sau despre evaluarile
bazate pe cazuri concrete.

Software-ul sistemului SecondLook calculeaza valorile de baza pentru fiecare zona de interes
detectata, permitand astfel statiilor de lucru de verificare compatibile sa prezinte aceste
informatii utilizatorilor prin mai multe metode. Informatiile despre versiunea software-ului CAD
sunt vizibile clar pe statia de lucru de verificare, de obicei langa textul care indicd numarul de
semne CAD pentru fiecare imagine.

Valorile CAD sunt indicate pentru grupuri de microcalcifiere si densitati, daca este cazul. Toate
valorile sunt definite in standardul DICOM, iar informatiile sunt incluse in Raportul structurat
DICOM cu valori CAD pentru mamografie. Toti acesti parametri pot fi activati sau dezactivati.
Implementarea depinde de statia de lucru de verificare. Consultati standardul de conformitate
DICOM aferent statiei de lucru de verificare pentru o lista cu functiile compatibile.

Aceste valori sunt Tmpartite in doua categorii. Valorile de detectare sunt specifice fiecarui
element detectat in parte. Functiile sistemului sunt definite ca functionalitati disponibile pe statia
de lucru, in cazul in care aceasta poate fi utilizata.

2.1 Valorile de detectare

2.1.1 Masurarea zonelor de microcalcifiere gi a densitatii

Aceasta masuratoare reprezinta zona din regiunea analizata de instrumentul CAD.
Masuratoarea nu trebuie considerata adevarata zona cu leziuni dintr-o regiune cu MassMark
sau CalcMark, ci este pur si simplu zona din regiunea supusa analizei (asa cum indica
suprafata masei sau suprafata punctelor de microcalcifiere).

2.1.2 Numarul de puncte de microcalcifiere

Aceasta masuratoare indica numarul de locatii analizate de instrumentul CAD ca puncte de
microcalcifiere din grup. Acesta nu este numarul real de microcalcifieri din regiune, deoarece
este posibil ca instrumentul CAD sa nu observe adevaratele puncte de microcalcifiere si sa
analizeze incorect regiunile fara calciu ca puncte de microcaicifiere.
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2.1.3 Masurarea microcalcifierii $i a densitatii celei mai lungi axe

Aceasta masuratoare reprezinta diametrul regiunii analizate de CAD, masurat prin aflarea
distantei maxime dintre doua puncte de pe suprafata masei sau de pe suprafata punctelor de
microcalcifiere. Masuratoarea nu trebuie considerata adevarata dimensiune a leziunilor dintr-o
regiune cu MassMark sau CalcMark, ci este pur si simplu zona din regiunea supusa analizei
(asa cum indica suprafata masei sau suprafata punctelor de microcalcifiere).

2.1.4 Masurarea distantei fata de mamelon

Aceasta masuratoare indica distanta dintre centrul mamelonului si centrul punctului CAD. CAD
indica si locatiile celor doua puncte utilizate pentru a efectua masuratoarea.

2.1.5 Masurarea distantei fata de cutia toracica

Aceasta masuratoare indica distanta dintre cutia toracica si centrul punctului CAD. CAD indica
si locatiile celor doua puncte utilizate pentru a efectua masuratoarea.

2.1.6 Suprafata masei, a grupului de microcalcifiere si a punctelor individuale de
microcalcifiere

Aceasta este limita regiunii sau a microcalcifierii individuale analizate de instrumentul CAD.

2.1.7 Punctajul CAD iNSIGHT

Aceasta valoare este un punctaj cuprins intre 1 si 100, care indica intensitatea cu care
instrumentul CAD considera ca trebuie sa marcheze o regiune. Regiunile cu punctaj mare vor fi
marcate de instrumentul CAD inaintea regiunilor cu punctaj mic. Aceasta nu este o evaluare a
potentialului malign. Punctajul poate fi diferit de evaluarea realizatd de un radiolog; regiunile
maligne pot avea punctaje mici din greseala, in timp de regiunile fara probleme suspectate pot
avea punctaje mari din greseala. Radiologii nu trebuie sa isi schimbe evaluarea pe baza acestui
punctaj.

2.2 Functiile sistemului

2.2.1 Detectarea mameloanelor

Locatia unui punct de referinta utilizat de instrumentul CAD, care se afla adesea in punctul in
care se afla mamelonul pacientului sau in apropierea acestuia.

2.2.2 Suprafata liniei pielii

Suprafata tesutului sanului examinata de instrumentul CAD pentru identificarea regiunilor
suspecte. Zonele din afara regiunii marcate nu au fost examinate de instrumentul CAD.

2.2.3 Suprafata muschiului pectoral
Suprafata regiunii considerate de instrumentul CAD a fi muschiul pectoral.
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Turkish — Turk

Bu ek, tim SecondLook® CAD Olciilerini aciklamaktadir. CAD Olciileri, ek bilgi niteliginde olup
teshis bilgisi olarak kullaniimamalidir. Bu dlgiler, belirli bir saptamaya ve/veya vakaya dayall
degerlendirmelere iligkin olarak son kullaniciya ek bilgi saglamay amaglar.

SecondLook sisteminin yazilimi, saptanan her ilgi bolgesi igin temel élglleri hesaplar ve boylece
uyumlu inceleme is istasyonlarinin bu bilgileri son kullaniciya gesitli sekillerde sunmasini saglar.
CAD yazihm strima bilgileri, inceleme is istasyonunda kolaylikla goérilir ve genellikle gorinti
basina CAD isaretlerinin sayisini belirten metnin yanindadir.

CAD Olgiileri mikrokalsifikasyon kimeleri ve ilgili yerlerde dansiteleri igin verilir. Tim dlciler
DICOM standardiyla tanimlanir ve bilgiler DICOM Mamografi CAD Yapilandiriimis Raporu'nda
toplanir. Bu parametrelerin timU acik veya kapali olacak sekilde yapilandirilabilir. Uygulama,
inceleme is istasyonuna baghdir. Uyumlu &zelliklerin bir listesi igin lGtfen inceleme ig
istasyonunuzun DICOM uygunluk standardina bakin.

Bu olculer iki kategoriye ayrilir. Saptama dlguleri, bireysel saptamaya (saptamalara) 6zgidur.
Sistem o6zellikleri, is istasyonlarini kullanabilmeleri halinde is istasyonunda mevcut islevier
olarak tanimlanir.

2.1 Saptama Olgiileri

2.1.1 Mikrokalsifikasyon ve Dansite Alani Olgiimii

Bu 6lgii, CAD'nin analiz ettigi bdlgenin alanidir. Bu élgiim, bir MassMark (Kitle isareti) veya
CalcMark (Kalsifikasyon Isareti) bulunan bir boélgenin gercek lezyon alani olarak
dustnilmemelidir; bu sadece analiz edilmis olan bdlgenin alanini (kitle ana hattiyla veya
mikrokalsifikasyon noktasi ana hatlariyla gdsterilen) belirtir.

2.1.2 Mikrokalsifikasyon Noktalarinin Sayisi

Bu olctu, CAD'nin kiimede mikrokalsifikasyon noktasi olarak analiz ettigi yerlerin sayisidir. Bu,
bolgedeki mikrokalsifikasyonlarin gergcek sayisi degildir, c¢lnki CAD hem gergek
mikrokalsifikasyon noktalarini gézden kagirabilir, hem de kalsiyumsuz bdlgeleri
mikrokalsifikasyon noktasi olarak yanlig analiz edebilir.

2.1.3 Mikrokalsifikasyon ve Dansite En Uzun Eksen Olgimii

Bu 6l¢l, CAD'nin kitle ana hatti veya mikrokalsifikasyon noktasi ana hatti Gzerindeki herhangi iki
nokta arasindaki maksimum uzakhgi bulup 6lcerek analiz ettigi bélgenin ¢apidir. Bu dlgim, bir
MassMark veya CalcMark bulunan bir bdlgenin gergek lezyon boyutu olarak digtnilmemelidir;
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bu sadece analiz edilmis olan bdlgenin ¢apini (kitle ana hattiyla veya mikrokalsifikasyon noktasi
ana hatlariyla gésterilen) belirtir.

2.1.4 Meme Ucundan Uzaklik Olciimii

Bu 6l¢l, meme ucunun merkezinden CAD isaretinin merkezine olan uzakliktir. CAD, 6lgimi
yapmakta kullaniimis olan iki noktanin yerini de sunar.

2.1.5 Go6gis Duvarindan Uzaklik Olglimii

Bu olgl, gégus duvarindan CAD isaretinin merkezine olan uzakliktir. CAD, dlgimi yapmakta
kullaniimig olan iki noktanin yerini de sunar.

2.1.6 Kitle, Mikrokalsifikasyon Kumesi ve Munferit Mikrokalsifikasyon Noktasi
Ana Hatlari

Bu, CAD'nin analiz ettigi bélgenin veya munferit mikrokalsifikasyonun siniridir.

2.1.7 CAD iNSIGHT Skoru

Bu 6lgi, CAD'nin bir bolgeyi ne kadar kuvvetle isaretlemesi gerektigini belirten ve 1-100'lUk bir
Olgek Uzerindeki bir skordur. Yiksek skorlu bélgeler CAD tarafindan disiik skorlu bélgelerden
once isaretlenir. Bu, bir malignite olasilhigi degerlendirmesi degildir. Skor, bir radyologun yaptigi
degerlendirmeden farkli olabilir; malign bdlgeler yanlighkla dusik skor alabilirken, kuskulu
olmayan boélgeler yanlislkla yiksek skor alabilir. Bir radyolog, bu skora dayanarak kendi
degerlendirmesini degistirmemelidir.

2.2 Sistem Ozellikleri

2.2.1 Meme Ucu Saptamalari

CAD'nin kullandigi ve genellikle hastanin meme ucunun Uzerindeki veya yakinindaki bir
referans noktasinin yeridir.

2.2.2 Cilt Hatti Ana Hatt

CAD'nin kuskulu bélge bakimindan inceledigi meme dokusunun ana hattidir. Ana hatlari gizilmis
bdlgenin disindaki alan CAD tarafindan incelenmemistir.

2.2.3 Pektoral Kas Ana Hatti
CAD'nin pektoral kas olarak degerlendirdigi bélgenin ana hattidir.
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