VueBox®

Kvantificeringsveerktgj

Brugervejledning

VueBox® v7.4

22.03.2022

Copyright © 2022 Bracco Suisse SA

Bracco Suisse SA - Softwareapplikationer VBO.8.17 - 22.03.2022



)

Denne publikation ma ikke reproduceres, opbevares i et genfindingssystem, distribueres,
gengives, vises eller overfgres i nogen form eller pa nogen made (elektronisk, mekanisk,
optagelse eller pd anden made) helt eller delvis uden forudgdende skriftlig tilladelse fra
Bracco Suisse SA. Hvis offentligggrelse af dette veerk sker, skal fglgende meddelelse

anvendes:

Copyright © 2022 Bracco Suisse SA ALLE RETTIGHEDER RESERVERET.

Softwaren beskrevet i denne vejledning leveres under licens og ma kun bruges eller
. . . o . o .
kopieres i overensstemmelse med vilkarene i en sadan licens.

Oplysningerne i denne vejledning er kun vejledende og kan a&ndres uden varsel.

MD

REF

"
bl

c € 2797

VueBox® v7.4

Bracco Suisse SA -
Software Applications

2022/03

ACIST Europe B.V.
Argonstraat 3

6422 PH Heerlen, The
Netherlands

BRACCO Suisse S.A.

Software Applications

31, route de la Galaise
1228 Plan-les-Ouates
Geneéve - Suisse

fax +41-22-884 8885
www.bracco.com

N

BRACCO

N

LIFE FROM INSIDE


http://www.bracco.com/

INDHOLD

1 INtroduKtion......ccccvvermnemsssnmmssnsssansssnnsssnnsssnnssnnnssnnsssnnssnnnsnnnnnnns 5
1.1 Om denne vejledning ......c.ccvirimiirierisie s i s s s s s s snsnnsnmsnnsas 5
1.2 Fortolkning af produktets symboler.........cccciiiiiciiicnis i srnsnnenaes 5
1.3 Definitioner...ccicivcriarieririermrserma s sra s s ssessassassassassassassassansassnnsanss 6
1.4 Systembeskrivelse....cciiciiiitiimiiimiiminss s s s s s snasnnnnnnns 6
1.5 Tilsigtet brug .....ccciiiiiiiiiiic s s srrs s s s s s s r s arnnannnnannan 7
1.6 Patientpopulation ......ciiiciiiciiiiiciirs s s e 7
1.7 Tiltaenkt bruger........ccoiiiiiiiiiis i s s s s e 7
1.8 Kontraindikationer.......iciviciiemiemimssmsssssssesssesssnsssnssasssasssnsssnnnnns 7
1.9 Forventede kliniske fordele.........ccvariirimririeririrsssessassassassassasnnnss 7
1.10 Fejlfinding....cccvcririmrimrierimsiessessn s s s ssa s ssnsanssnsanssnssnssnssnsnnsnnsnnnss 7
1.11 Produktets levetid......ccccviimiiimiiimiinisins s s srs s s s rnnnnannans 7
1.12 Sikkerhedsforanstaltninger......cccciveveririerirnerme s sma s s ssssassasnasss 7
1.13 Installation og vedligeholdelse..........cccrvemmimmnmmnnmsmnssnnssassassnnnnns 8
1.14 Patient- og brugersikkerhed .........cciccviiiiriicni i i s e nn e 8
1.15 Measurement .....ccccvvervnnmrmssmsnsssnssssanssssn s ssa s ssn s ssn s asa s nnnnnnnnnnas 8
1.16 ASR-kompatible ultralydscannere og overfgrsel af data .............. 9

2 Installation......ccciieciirmnmsnsssnsssa s sssansssansssnsssnnnsnnnnsnnnnnnnns 11
2.1 SystemKrav.......cciciiiiimiiiei i s 11
2.2 Installation af VUEBOX® ..icuverrarrerrarransassassassassassassassassassassassansnnss 11
2.3 Aktivering af VUEBOX® .iuuverrarrarrasrassassassassassassassassassassassassnssnssnnss 11
2.4 Sikkerhedsforanstaltninger..........ccccuiciiiriiiiis i s s s sn s s snn s 12

3 Funktionsreference til VueBox®-analyser ......cccccvvemrnnenrnannnas 13
3.1 Brugergraenseflade .......ccciviiriimiminimssss s smsesssn s s ssnnsnnsnnns 13
3.2 Generel arbejdsgang......c.ccuiriririririerine i 16
3.3 Specifikke programpakKer ........cciicuiririrnsisnsissess s s snssnsnss 16

3.3.1 L= o =T = | PP 16
3.3.2 Valg af PAKKE ..ttt e 17
3.3.3 GI-Perfusion - General Imaging Perfusion Quantification (Generel
BilledperfusionskvantifiCering) ....oeiiiiiiiii i e 17
3.3.4 Liver DVP — Fokal Leverlaesion.....cuviiiii i aneaaaes 17
3.3.5 o 1= T L0 P 17
3.4 Understgttede datasaet .......c.vccvimmiminnrme s ssse s s s ssnnnnnsnnns 18
3.5 Analyseindstillinger og veerktgjer ........ccocviiimiiiininnnsnnnsnnenae, 18
3.6 Optagelsesindstillinger ........c.ccuiciiiiiiiiiis i e s e 19
3.6.1 ForstaerkningSkomMpPEeNSEriNg ... covie it e e aeeas 19
3.7 Redigering af filmKIlip.....ccocviiiimiiiiiei s s s ssn s snn e 20
3.7.1 T o o o PP 20
3.7.2 Graensefladeelementer ....cii i e 21
3.7.3 ArDEJASGANG 1 .eiiiei i 23
3.7.4 Delprgveudtagningshastighed ... 24
3.7.5 Sammenfletning af filmkIp .....c.oooii i 24
3.7.6 Registrering af flashbillede..........ccoooiiiii i 24
3.8 InteresseoOMraAder......ccciciiiiiierererereiesesnssssararasasasesnssssssssasasasasnsnns 25
3.8.1 o 1 oo 25
3.8.2 Graensefladeelementer . .c.ciii i 26
3.8.3 ArDEJASGANG 1.viiiei i e 27
3.8.4 Tilstanden dobbeltSKaarm ....ovv i 28
3.9 Langdekalibrering 0g -maling .....ccecvvrermmimrerrrsssnsssasssssnses 31
3.10 Anonymisering af filmKIip ..ccveciiiinicinisimnsms s s s s s sssasssnsnnns 32
3.11 Kommentar...ccuvocrvmmsnmmssnssssanssssnssssnssssnssssnnsssansssnnsssnnnsnsnnsnnnnnns 32
3.12 BevaegelskOmpenSering i rrerramssmsnsmsnssasmsasssnsssnsssnssanssnnsnnnnnns 33



I 72 R = o o [ 1o PP 33
3.12.2 ArbEJdSGang cueiiiiiiii i e 33
3.13 Behandling af perfusionsdata ..........c.cciviiiiisisinsissns e sn e e 34
T 0 0 O = o [ o ol | o P 34
3.13.2 Lineaert justeret signal .....coeiiiiii e 34
3.13.3 Registrering af kontrastankomst ... 34
3.13.4 Spring over duplikerede billeder ..o 35
3.13.5  Perfusionsmodeller .....ciiiiii e 35
3.13.6  Dynamic Vascular Pattern......cooiviiiiiii i 38
3.13.7 Dynamisk Vaskulart Parametrisk Mgnster .......ccovviiiiiiiiiiiiiiii e 38
3.13.8 Analyse af perfusionssegmenter .. ..ccviiiii i 39
3.13.9  Kriterier for MAIEACCEPL ....uuiiveeirieite ettt et et e e e e e et e et e e e e e eeaaass 42
3.13.10 Parametriske billeder .....ccviiiriiii 42
3.13.11 ArbEJdSgang cueiuiiiiiiiii i e 43
3.14 Resultatvindue........ccovcvimmmmmmimssms s ssasssssnsssnssnnssnssnnsnnnnnns 43
3.14.1 Graensefladeelementer ..o 43
3.14.2 Justerbare visningsindstillinger..........coooiiiiiiiii 44
3.14.3 Autoskalerede visningsindstillinger........c.cccoiiiiiiiiiiiiiii 45
3.14.4 Lagring/indlaesning af visningsindstillinger...........c.cccooviiiiiiiiiiiiicnnn, 46
3.14.5 Parametrisk billedoverlejring.....ccooviiiiiiiiii 46
3.14.6  @jeblikkelig afslgring af perfusion ........cccveiiiiiiiiiii 47
3.14.7 Analyseresultatdatabase........coooiiiiiiii 47
3.15 Eksport af analysedata........cccccvimiimiinsmrs s sns s s s ssnasnnnsnans 48
I T R = o o [ o PP 48
3.15.2  Graensefladeelementer ..o 49
3.15.3 ArbEJdSgang ..ot e 50
G T S AN o T=1 A V2Y=T o= o] o Lo ] o P 50
3.16 SKaBIrMEN OM.iiuciiuctranrresmsasmsasrasmsanmsassssssssssssssssssssssnsssnssanssanssnnnnns 52
3.17 Veerktgjstilgaengelighed.........cciiciiiiiiinnmsnsmsesnssns s s ssnassnnsnnns 53
4 Funktionelle referencer til opfglgningsvaerktgjet...................55
- e TR oY oy 1 - 1 55
4.2 Understgttede datasaet .........ccccviiiiiiiiiiic i ire i e 55
4.3 Generel arbejdsgang.....ccuvcrrirrimriarranssasssnsssnssanssanssnnssnnsanssanssanss 56
4.4 Visning af betjeningspanelet.........cccccviiminimssmne s ssse s s ssa s 56
4.5 Opfglgningsindstillinger........c.ccuiiiiiiiiiiiic i s s s 58
4.5.1 Abn en VueBox®-analyse fra opfglgningsvaerktajet ...........cceeeeeerreeeeennee. 58
4.6 Grafindstillinger.......cccuiciiiiiiimsrrerre s s s ss s ss s s snnnns 59
4.6.1 Grafindstillinger for kvantitativt parameter ... 59
4.6.2 TIC-grafindstillinger ..o e 60
4.7 Layout-organiSeriNg...cvccrsssssssnssanssasssasssnsssnsssnssnnssnsssnnssnssanssnnss 61
4.8 Gem opfolgNiNg..cicverierarierarierarserarsarassasassasassasassasassasassasassasansasas 61
4.9 Eksportér opfglgningsdata......c.cciimiiiicicnniirsrc s sasasa s 61
5 Kvikvejledning...ccveciviirmnmnnmssnssssnsssassssnssssnssssnsssansssnnsnnnnsnnns 04
5.1 Generel Billedbehandling - Bolus analyse ..........ccccuvrierinrnenianness 64
5.2 Generel Billedbehandling - Pafyldningsanalyse...........cccvvevennnnns 64
5.3 Generel Billedbehandling - Bolus analyse ......cccciviemmnmmiansnansnnsnnns 65
5.4 PlaqUe...ciicciicricrinmrasmsssmsnsmssssasmsasmssssssssssssasssnsssnnsanssnnssansnnnsnnnnnns 66
5.5 OPpfolgning .cccicierierriarerierarsarasmesassassssasassassssasassassssassssassnsassnsannns 66



1 INTRODUKTION

1.1 OM DENNE VEJLEDNING

Denne vejledning indeholder eksempler, forslag og advarsler, som hjalper dig i gang

med at bruge VueBox®-softwareprogrammet og giver vigtige oplysninger.
oplysninger vises. vha. fglgende symboler:

A
Q

Forsigtighedssymbolet

Disse

angiver vigtige oplysninger,

sikkerhedsforanstaltninger eller advarsler.

Stopsymbolet fremhaever vigtige oplysninger. Sgrg for at laese
oplysningerne, fgr du fortsaetter.

Paeresymbolet angiver et forslag eller en ide, der ggr det nemmere
at bruge VueBox®. Det kan ogsa henvise til oplysninger i andre

kapitler.

1.2 FORTOLKNING AF PRODUKTETS SYMBOLER

Symbol

Placering

Beskrivelse

Brugervejledning/
Skarmen om

Produktnavn og version

Brugervejledning/
Skarmen om

Producentens navn

Brugervejledning/
Skarmen om

Fremstillingsar og -maned

Skaermen om

Se elFU (elektronisk brugsanvisning)

=l 3

Brugervejledning/
Skaermen om

Bemyndiget repraesentant i Det Europeeiske
Feellesskab

UDI

Skaermen om

Unik identifikator for enheden

Brugervejledning/
Skeermen om

Medicinsk udstyr

C€ 27

Brugervejledning/
Skarmen om

Overensstemmelsesvurdering iht. direktivet
93/42/E@F, bilag II1.3 Klassificering iht.
direktivet 93/42/E@F, bilag IX: klasse IIa iht.
regel 10

Overensstemmelsesvurderingsprocedure i
henhold til MDR 2017/745 Ann. IX,

Klassificering i henhold til MDR 2017/745,
Ann. VIII: klasse IIa i henhold til regel 11




1.3 DEFINITIONER

ASR Advanced System Recognition Avanceret systemgenkendelse

DVP Dynamic Vascular Pattern Dynamisk vaskulaert mgnster

DVPP Dynamic  Vascular Pattern Dynamisk vaskulaert parametrisk
Parametric mgnster

FLL Focal Liver Lesion Fokal leverlzesion

FT Fall Time Faldtid

MI Molecular Imaging Molekyleer billeddannelse

MIP Maximum Intensity Projection Maksimal intensitetsprojektion

mTT Mean Transit Time Gennemsnitlig passagetid

PA Perfused Area Perfusioneret omrade

PE Peak Enhancement Maks. forstaerkning

PI Perfusion Index Perfusionsindeks

PSA Perfusion Segments Analysis Analyse af perfusionssegmenter

QOF Quality Of Fit Pasningskvalitet

rBvV Regional Blood Volume Regional blodmeangde

ROI Region Of Interest Interesseomrade

rPA Relative Perfused Area Relativt perfusioneret omrade

RT Rise Time Stigningstid

TSV Tabulation-Separated Values Tabuleringsadskilte vaerdier

TTP Time To Peak Tid til maks. veerdi

UDI Unique Device Identifier Unik identifikator for enheden

WIAUC Wash-in Area Under Curve Pafyldningsomrade under kurven

WiPI Wash-in Perfusion Index Perfusionsindeks ved pafyldning

WiIR Wash-in Rate Pafyldningsfrekvens

WiWoAUC Wash-in and Wash-out AUC AUC ved pafyldning og tgmning

WoAUC Wash-out AUC AUC ved tgmning

Wor Wash-out Rate Temningsfrekvens

1.4 SYSTEMBESKRIVELSE

VueBox® er en softwarepakke, der bruges til kvantificering af blodperfusion baseret pa
filmklip optaget med dynamisk kontrastfremhaevet ultralyd til radiologiapplikationer (med
undtagelse af kardiologi).

Ud fra analysen af et tidsinterval med 2D-komtrastbilleder beregnes der
perfusionsparametre som f.eks. p'a’ufyldningssekvens (WiR), maks. forsteerkning (PE),
stigningstid (RT) eller pafyldningsomrade under kurven (WiAUC). Tidsparametre (f.eks.
RT) kan fortolkes absolut, og amplitudeparametre (f.eks. WiR, PE og WiAUC) relativt (vs.
veerdier i et referenceomrade). VueBox® kan vise den rumlige distribution af alle disse
(og andre) parametre, syntetisering af tidsintervaller med kontrastbilleder i enkelte
parametriske billeder. Der er modeller til de to mest almindelige indgivelsesmader: bolus
(pafyldnings-/temningskinetik) og infusion (pafyldningskinetik efter destruktion).

For det specifikke tilfeelde af Fokal Leverlaesion (FLL), vises det Dynamiske Vaskulzere
Mgnster (DVP) af en laesion i sammenligning med dets omgivende sunde parenkym.
Herudover, bliver DVP informationerne over tid opsummeret i et enkelt parametrisk
billede, defineret som Dynamisk Vaskulaert Parametrisk Mgnster (DVPP).

Specifikke redskaber er pakraevede i forbindelse med kvantificeringen af aterosklerotisk
plague som et led i pavisningen af udsat plaque. Disse redskaber omfatter et
multidiagram,  specifikke metoder til  perfusionskvantificering o0g specifikke
kvantificeringsparametre sd3som Perfusioneret omrade (PA) og relativt perfusioneret
omrade (rPA).

Siden version 7.0 af VueBox® blev der introduceret et vaerktgj til opfglgning pa
perfusionsparametre pa tveers af forskellige undersggelser af den samme patient. Dette
opfelgningsvaerktsj viser udviklingen af disse parametre baseret pd analyse af hver
undersggelse i VueBox®.



BEMARKNING TIL BRUGEREN: Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse
med VueBox®, skal indberettes til producenten og den kompetente myndighed i den
medlemsstat/det land, hvor brugeren og/eller patienten bor.

1.5 TILSIGTET BRUG

VueBox er beregnet til at evaluere relative perfusionsparametre i almindelige radiologiske
programmer af blgdt veev, eksklusive kardiologi, baseret pd 2D DICOM-datasaet
erhvervet fra dynamiske, kontrastfremhaevede ultralydsundersggelser.

Liver DVP-pakken er beregnet til at identificere dynamiske vaskulaere mgnstre i leveren
efter dynamiske, kontrastfremhaevede ultralydsundersggelser efter en
bolusadministration.

Plaque-pakken er beregnet til maling af vaskularisering af plaques inde i halspulsaren fra
kontrastfremhaevede ultralydsundersggelser efter en bolusadministration.

1.6 PATIENTPOPULATION

VueBox® er velegnet til evaluering af medicinske billeder fra alle patienter, der
undersgges med CEUS, undtagen med henblik pd kardiologiske procedurer.

1.7 TILTANKT BRUGER

Kun uddannede og autoriserede laeger har tilladelse til at anvende systemet.

1.8 KONTRAINDIKATIONER

Patienter, der er kontraindicerede til dynamisk kontrastfremhaevet ultralyd, er ogsa
kontraindiceret til VueBox®. Derudover ma VueBox® ikke anvendes til kardiologiske
procedurer.

1.9 FORVENTEDE KLINISKE FORDELE

Fordelen ved anvendelsen af VueBox® er en ekstra kvantitativ analyse af CEUS-billeder,
som ellers ville afhaenge udelukkende af en eksperts subjektive vurdering. Med andre ord
kan enhver differentiel diagnose, der involverer CEUS, potentielt drage fordel af
tilfgjelsen af objektivt kvantificerede data. VueBox® er sdledes beregnet til at raffinere
fortolkningen af CEUS-undersggelser og understgtte beslutningsprocessen.

1.10 FEILFINDING

I tilfeelde af softwarefejl skal du kontakte din lokale forhandler.

1.11 PRODUKTETS LEVETID

For en given produktversion supporteres softwaren og dokumentationen i fem ar fra
udgivelsesdatoen.

1.12 SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER
Laes oplysningerne i dette afsnit omhyggeligt, inden du bruger programmet. Dette afsnit

indeholder vigtige oplysninger om sikker drift og handtering af programmet samt
information om eftersyn og support.

Enhver diagnose baseret pa brugen af dette produkt skal bekraeftes ved en
differentialdiagnose fgr enhver behandling efter almindelig medicinsk
forklaring. VueBox® er ikke beregnet til at tilvejebringe afggrende beviser

for direkte diagnosticering af patologier, men snarere til at give



understgttende information til en differentiel diagnose ved at ggre laegen i
stand til at treeffe en mere velinformeret beslutning vedrgrende potentiel
behandling.

Helt specielt er dette produkt ikke beregnet til:

 Behandling af ra data og kvantificering af perfusionsparametre fra CEUS-
billeder af hjertet.

e Vurdering af leverkreaeft baseret pa leverskadekarakteristika.

» Klassifikation af plaques eller diagnose af arteriestenose i halspulsaren.

Kun 2D DICOM-dataseaet af dynamisk, kontrastfremhaevede
ultralydsundersggelser, for hvilke en kalibreringsfil eller ASR er tilgaengelig,
skal behandles.

1.13 INSTALLATION OG VEDLIGEHOLDELSE

A\

Bracco Suisse SA patager sig ikke noget ansvar for problemer, der skyldes
uautoriserede endringer, tilfgjelser eller sletning af Bracco Suisse SA-
software eller hardware eller uautoriseret installation af software fra
tredjeparter.

Som producent og distributgr af dette produkt er Bracco Suisse SA ikke
ansvarlig for systemets sikkerhed, palidelighed og ydelse i fglgende
tilfaelde:
e Hyvis produktet ikke bruges i overensstemmelse med
betjeningsvejledningen.
e Hyvis produktet ikke bruges under de angivne driftsforhold.
e Hyvis produktet ikke bruges i det angivne driftsmiljg.

1.14 PATIENT- OG BRUGERSIKKERHED

A\

Brugeren skal kontrollere, at de optagede filmklip fra en undersggelse er
egnede og komplette, fgr der analyseres med VueBox®. Ellers skal
optagelserne gentages. Oplysninger om udfgrelse af kontrastoptagelser til
palidelig perfusionskvantificering kan findes i betjeningsvejledningen fra
producenten af ultralydsudstyres samt i Braccos applikationsnote "Protokol
til udfgrelse af palidelig perfusionskvantificering".

Oplysningerne i denne vejledning er kun beregnet til betjening af Bracco
Suisse SA-applikationssoftwaren. Vejledningen indeholder ikke oplysninger
om ekkokardiogrammer eller generel ultralydsoptagelse. Se vejledningen
til ultralydsudstyret for at fa yderligere oplysninger.

1.15 MEASUREMENT

Det er brugerens ansvar at velge et egnet ROI (Region of interest -
Interesseomrade), s der kun medtages kontrastultralydsdata. ROI'er ma
ikke indeholde overlejrede data som f.eks. tekst, maerkater eller malinger
og ma kun tegnes pa ultralydsdata optaget med en kontrastspecifik
tilstand (dvs. ingen B-grundtilstands- eller farve-Doppler-overlejring).

Det er brugerens ansvar at fastsld, om der er artefakter i de data, der skal
analyseres. Artefakter kan pavirke analyseresultatet alvorligt og kraeve en
ny optagelse. Eksempler pa artefakter er:
e tydelig diskontinuitet pga. en bevaegelse under optagelsen eller pa
grund af aendret optagelsesplan
o for meget skyggedannelse pa billederne
o darligt defineret anatomi eller tegn pa forvreenget anatomisk



A
A

gengivelse.

I tilfeelde af et darligt rekonstrueret billede, som fastslds ud fra
ovenstdende kriterier (f.eks. artefakter) eller ud fra brugerens kliniske
erfaring og uddannelse, ma der ikke foretages malinger, og billedet ma
ikke bruges til diagnosticeringsformal.

Brugeren skal sikre, at billederne og maleresultaterne er ngjagtige.
Optagelserne skal gentages, hvis der er den mindste tvivl om billedernes
og malingernes ngjagtighed.

Brugeren er ansvarlig for en passende laengdekalibrering. Der kan
forekomme forkerte maleresultater i tilfeelde af forkert brug.

Brugeren skal altid sgrge for at veelge den korrekte kalibrering i henhold til
ultralydsystemet, proben og indstillingerne, der anvendes. Denne kontrol
skal udfgres for hvert filmklip, der skal analyseres (undtagen i tilfaelde af
ASR-kompatible ultralydscannere).

1.16 ASR-KOMPATIBLE ULTRALYDSCANNERE OG OVERFORSEL AF DATA

ASR-kompatible ultralydscannere er systemer, hvor linezeriseringsdataene (der kraeves
for at fa ngjagtige kvantificeringsresultater) integreres direkte af producenterne i DICOM-
filerne. Derfor er det ikke ngdvendigt med manuel udvaelgelse af en kalibreringsfil i
VueBox® med ASR-kompatible systemer.

Liste over

ASR-kompatible ultralydscannere med den minimale ngdvendige

systemversion:

Producent

Scannermodel

Systemversion

SuperSonic Image

AixPlorer

6,0 og derover

Siemens Acuson S Family VC30A og derover
Siemens Sequoia VA10E
GE Healthcare Logig E9 R5 og derover
GE Healthcare Logiq E10 R2.5.2 og derover

Esaote

MyLab Twice og MyLab

11,10 og derover

Class
Esaote MyLab Eight F130000
Esaote MyLab 9 FO70000
Mindray Resona 7 2.0

ZAN

For at sikre at en version af en ASR-kompatibel ultralydscanner er korrekt
valideret af Bracco og systemproducenten, kan VueBox® indsamle data fra
brugerens computer. De indsamlede data er:

e VueBox®-versionen

e Navnet pa ultralydscanneren (producent + model)

e Udgaven af ultralydscanneren
Disse data indsamles kun, hvis:

e Brugeren har en internetforbindelse



e En DICOM-fil 8bnet i VueBox® er ASR-kompatibel
e Versionen af ASR-systemet blev ikke valideret af Bracco og
producenten

Efter at have modtaget data fra brugerens computer, sikrer Bracco (i
samarbejde med systemproducenten), at denne ikke-validerede version af
ASR'en fungerer som forventet. Hvis det ikke er tilfeeldet, vil Bracco
kontakte brugeren for at advare ham om problemet, og vil samarbejde
med producenten om at finde en lgsning.



2 INSTALLATION

2.1 SYSTEMKRAV

‘ Minimum Anbefalet

CPU Intel® Xeon® E5-2620 2GHz Intel® Xeon® E5-1620 3.5 GHz

RAM 4 GB 8 GB or more

Grafikkort Intel HD Graphics 3000 Nvidia GeForce 1050 Ti 4GB GDDR5
Minimum Resolution 1440x900 Resolution 1920x1200 and higher

Skaerm 17" 24" or higher

Operativsystem Microsoft® Windows® 7 SP1, 32 | Microsoft® Windows® 10, 64 bit
bit

Diskkapacitet 800 MB

2.2 INSTALLATION AF VUEBOX®
Installationspakken til VueBox® indeholder fglgende obligatoriske programmer:

e Ngdvendigt til Microsoft .NET Framework (Windows-patch)

e Microsoft .NET Framework 4.6.2

e SAP Crystal Report Runtime Engine til .NET Framework 4.0

e Visual C++ 2010 Runtime Libraries

e Visual C++ 2012 Runtime Libraries
Under installationsproceduren bliver du automatisk bedt om det, hvis nogen af disse
programmer skal installeres.

Udfar fglgende trin for at installere VueBox®:

1. Luk alle programmer.
2. Kgr installationspakken setup.exe i VueBox®-installationsmappen.

Accepter installationen af de kraevede programmer (hvis de ikke allerede
er installeret).
4, Veelg installationsmappen, og tryk pa Naeste.

5. Fglg anvisningerne p% skaermen.

6. Tryk pa Luk, ndr installationen er fzerdig.
Installationen er nu feerdig. VueBox® kan startes fra mappen VueBox i startmenuen eller
direkte vha. skrivebordsikonet.

VueBox® kan afinstalleres vha. funktionen Tilfgj/fjern software i Windows'
kontrolpanel.

2.3 AKTIVERING AF VUEBOX®

Ved fgrste opstart starter VueBox® en aktiveringsproces, der validerer kopien af
softwareapplikationen og I&ser den op.

I denne proces bliver du bedt om at angive fglgende oplysninger:

e Serienummer

e E-mail-adresse



e Hospitalets/virksomhedens navn.

Aktiveringen skal kommunikere disse oplysninger til aktiveringsserveren. Det kan ske
automatisk vha. onlineaktiveringen eller manuelt vha. e-mail-aktiveringen.

Ved onlineaktivering aktiveres VueBox® automatisk og |&ses op, nar instruktionerne
pd skeermen fglges.

I e-mail-aktiveringen genereres der en e-mail med alle de ngdvendige oplysninger til
aktivering af VueBox®, og du bliver bedt om at sende den til aktiveringsserveren (e-
mail-adressen vises). Inden for et par minutter modtager du et automatisk svar pr. e-
mail med en opldsningskode. Denne opldsningskode skal bruges ved naeste opstart
af VueBox® for at afslutte aktiveringsprocessen.

Bemeaerk, at denne aktiveringsproces, enten vha. online- eller e-mail-metoden, kun skal
udfgres én gang.

2.4 SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

VueBox® er ikke beregnet til fjernbetjening og kan kun betjenes via fysisk adgang til den
pc, hvor programmet er installeret. Pc-autentificeringsfunktionen leveres af Windows OS,
og operatgren skal opretholde adgangskodepolitikker.

VueBox® er kun beregnet til at anvende sundhedsdataene som inddata, der lagres
statisk pd den pc, hvor VueBox® er installeret. VueBox® er ikke beregnet til at hdndtere
sikkerheden af de datatyper, der anvendes som softwareinddata.

VueBox® kan fa adgang til lokale drev, netvaerksdrev, USB-drev samt CD/DVD'er, hvis
de er direkte tilgaeengelige som filer p& den computer, hvor softwaren er installeret.
VueBox® styrer ikke handteringen af eller sikkerheden for de sundhedsdata, der allerede
ligger gemt pa pc'en, og understgtter ikke andre medicinske protokoller sdsom PACS, RIS
og HIS.

VueBox® leverer uddata i form af billeder, PDF-filer og Excel-ark, der tilskrives det lokale
lagringsmedium p& den pc, hvor softwaren er installeret. VueBox® er ogsa i stand til at
generere mellemfilformater (identificeret som *.BRI og *.BRAC) til lagring af
analyseparametre, som pd8 samme made er tilskrevet lokale lagringsmedier. Da alle
uddatafiler gemmes lokalt pd8 bruger-pc'en, er operatgren ansvarlig for at sikre
vaertssystemets sikkerhed.

bruger-pc'en, hvilket inkluderer integriteten af de data, der anvendes som
inddata til VueBox®-softwaren. Operatgren er ogsd ansvarlig for selve
pc'ens fysiske sikkerhed samt for at tage tilstraeekkelig med
sikkerhedskopier af alle dataaktiver.

f Operatgren er ansvarlig for sikkerheden af de data, der er gemt pa

0S, sa snart den er tilgeengelig. Operatgren skal ogsd implementere

Operatgren skal implementere enhver opdatering, der frigives til Windows
A enhver opdatering, der frigives til VueBox®, sa snart den er tilgaengelig.



3 FUNKTIONSREFERENCE TIL VUEBOX®-ANALYSER

Fa For at fa gjeblikkelig hjzelp til at arbejde med VueBox® skal du klikke pa
Aok menuen "Hjaelp" i topmenuen og valge brugervejledningen.

Adobe Acrobat Reader® ikke er installeret i systemet, skal den nyeste version

Der kraeves Adobe Acrobat Reader® for at fa vist softwarevejledningen. Hvis
Q downloades fra www.adobe.com.

3.1 BRUGERGRANSEFLADE

VueBox® er en softwareapplikation med en graenseflade med flere vinduer. Muligheden
for at behandle flere filmklip i separate underordnede vinduer er praktisk, hvis brugeren
f.eks. gnsker at analysere forskellige tvaersnit af en givet laesion samtidig. Et andet
eksempel er, hvis brugeren gnsker at sammenligne en givet lasion, som er optaget pa
forskellige datoer. Hver analyse udfgres i et individuelt, underordnet vindue. VueBox®
kan ogsa udfgre multitasking, da hvert enkelt underordnet vindue kan udfgre behandling,
samtidig med at den overordnede grzenseflade er aktiv. Desuden er beregninger, som
kreever meget databehandlingskraft, f.eks. databehandling af perfusionskvantificeringen,
blevet optimeret, s& det er muligt at bruge processorer med flere kerner, hvis de findes,
en teknologi kaldet parallelisering.

Nd&r VueBox® er startet, vises en startside, der angiver softwarens navn og
versionsnummer.

= File Options

Start Page

h results in Computer » J: Ro * DICOM

Viwesox /==

3 Computer

File Exam date Patient Physician

. HCC.da
Recent files "

i | Metad
New analysis 3 Meta.dem

Open analysis s -~ = VueBox Demo Clip Plaque.dem

|
New Follow-up z < VueBox Demo Clip Replenishment.dcm

Open Follow-up

Figur 1 - VueBox®-startside
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> File Options
Start Page
Enter a text

Name: File Patient
. -
‘ l/{)BoX ; I Hem.dem FAClip\Demo CI le Clip - Liver DVP\

i ™\ Result@ F\Clip\Demo Clips Website\VueBox - Sample Clip - Plaque\ 15 2:40 PM N/A
Recent files . {\/} A\

VueBox Demo Clip Plaque.dcm F\Clip\Demo Clips Website\VueBox - Sample Clip - Plaque\l 53 PM

New analysis

. . / Replenishme A\ lenis| \VueBox Demo Clip Replenishment (1).b
Open analysis @ —l" Replenishment \ nishment\VueBox Demo Clip Replenishment (1.b
r—p—
L -

VueBox Demo Clip Replenishment.dcm F\Clip\Replenishment\VueBox Demo Clip Replenishment.dcm

New Follow-up

Open Follow-up HCCdem JAH c.dem

Figur 2 - Liste over seneste filmklip, analyser og opfglgninger, der er tilgaengelige fra startsiden

Fra denne startside kan brugeren starte en ny analyse (fa adgang til DICOM-filmklip)
samt abne en allerede eksisterende VueBox®-analyse. Seneste filmklip, analyser og
opfelgninger kan ogsa hurtigt gendbnes fra denne startside (se Figur 2).

Yderligere oplysninger vises pa startsiden for hver fil (DICOM-forhandsvisning,
undersggelsesdato, patientnavn, ...). Disse oplysninger kan deaktiveres fra topmenuen
"Muligheder -> DICOM-forhdndsvisning -> Off". Nar deaktiveret, vises kun filnavn og
filsti. De yderligere oplysninger vises for at lette udvealgelsen af den korrekte fil, men
kan ogsa kraftigt @ge startsidens indlaesningstid i nogle specifikke tilfselde.

De tilhgrende analyser af et filmklip (dvs. tidligere gemte analysekontekster) er
tilgaengelige ved hjalp af knappen "+" (se Figur 3) og kan gendannes.

Clips
Clip File Exam date Patient Physician

i Hem.dcm

Associated analyses

Packages Perfusion model Analyses Exam date Patient Physician

@Tp Hem
- 0o
| Hem.dcm

Figur 3 - Vis associerede analyser af et bestemt filmklip

Fra startsiden kan flere filmklip 8bnes som et sammenflettet filmklip ved at vaelge
filmklip, mens du trykker pa "Ctrl”-tasten pa tastaturet. Derefter, hvis de valgte filmklip
er sammenflettelige, kan du klikke pd knappen "Sammenflet" (se Figur 4). Filmklip kan
ogsd sammenflettes senere under filmklipredigeringen (se afsnit 3.7.4).



Clips

File Exam date Patient Physician

ConcatenationPartl_Original_Clip.dcm 5/ 2 Concatenate

Concatenation C C 9 . Concatenate

TestClipConcatInterval0L.DCM y X 2 12830002 Unknown Open

Figur 4 - Sammenfletning af filmklip fra startsiden

Hvis de valgte filmklip ikke er sammenflettelige (filmklip optaget pa forskellige
tidspunkter, forskellige kilder ...), foresl&r VueBox at 8bne dem som adskilte filmklip (se
Figur 5).

Clips

File Exam date Patient Physician

ConcatenationPartl_Original_Clip.dem 5/ 2 = B Open multiple
ConcatenationPart2 5/29/2 = - QOpen

212830002 Unknown Open multiple

Figur 5 - Abn som adskilte filmklip

Nar et filmklip 8bnes, skal brugeren valge den relevante pakke (f.eks. GI-Perfusion,
Lever DVP, Plaque), der indeholder et sat dedikerede funktioner, der skal bruges i en
bestemt kontekst (se afsnit 4).

Der vises en visning med én kvadrant, herunder analyseindstillingspanelet og
filmklipredigeringsprogrammmet, som er nyttige funktioner fgr start af analyseprocessen
(f.eks. ROI-tegning, optagelsesindstillinger osv.).

Topmenu Analyseinds_tillinger
og vaerktgjspanel

ROI
vaerktgjslinje

Désactiver Horloge

i w0z | OD@®

Filmklipredigeringsprogram
Figur 6 - Visning med én kvadrant
Nar behandlingen af perfusionsdataene er faerdig, praesenteres resultaterne i en visning

med fire kvadranter, hvor der vises parametriske billeder, tidsintensitetskurver og
perfusionsparametervardierne.



Tidsintensi
tetskurver

Parametrisk
billede

[&] # VueBox Demo Clip.dcm &) Bolus *

Valg af
perfusionspar:
eter

Ref [dB] Ref [%]

arametertabe
I

Frame 17580
Timels] 0.0/73.0

Figur 7 - Visning med fire kvadranter

3.2 GENEREL ARBEIJDSGANG

Applikationsarbejdsgangen er nem og intuitiv til rutinemaessig klinisk brug. Det bestar af
fglgende trin:

1.

9.

©® N Uk WD

Indlzes et dataseet

Vaelg en programpakke

Justér analyseindstillinger

Veaelg perfusionsmodel, om ngdvendigt

Fjern ugnskede billeder med klipredigeringsveerktgj (clip editor)
Tegn flere ROI

Anvend bevzegelseskompensering om ngdvendigt

Udfgr kvantificering

Visualisér, gem og eksportér resultater

3.3 SPECIFIKKE PROGRAMPAKKER

3.3.1 GENERELT

Da VueBox® er en generel kvantificerings-veerktgjskasse, er der udviklet specifikke
funktioner for at Igse specifikke behov (f eks DVP for fokale leverlaesioner, se
sektion3.3.4). Disse specifikke funktioner er placeret i “programpakker”, der kan vaelges i
henhold til brugerens behov.

I de fleste tilfaelde er de centrale funktioner af VueBox® (dvs. video data linearisering,
klipredigering, ROI tegning, bevaegelseskompensering, lagring af analysekontekst,
eksport af resultater etc.) ens i samtlige pakker.



3.3.2 VALG AF PAKKE

Specifikke programpakker kan vaelges fra startsiden (se sektion 3.1) ved at klikke pa den
rette knap.

GI-Perfusion

oV

Liver DVP

Plaque

Cancel

Figur 8 - Valg af specifik programpakke

Brugeren skal sikre sig at have valgt den rette programpakke for at udfgre
A dens analyser (f eks. Liver DVP for fokale leverlaesioner).

3.3.3 GI-PERFUSION — GENERAL IMAGING PERFUSION QUANTIFICATION ( GENEREL
BILLEDPERFUSIONSKVANTIFICERING)

Den Generelle Billedperfusionskvantificeringspakke indeholder generiske perfusions-
veerktgjer, inklusive perfusionsmodeller for (se sektion 3.13.5), der tillader at uddrage
kvantitative perfusionsestimater via perfusionsparametre i generelle radiologi-
programpakker (eksklusive kardiologi)

3.3.4 LiIVER DVP - FOKAL LEVERLASION

Den Fokale Leverlaesions-specifikke pakke indeholder de fglgende specifikke veerktagjer
for analyse af Fokale Levelaesioner:

e Lever-specifik Bolus perfusionsmodel (dvs. Bolus Liver)

e Dynamisk Vaskulzrt Mgnster (se sektion 3.13.6)

e Dynamisk Vaskulzrt Parametrisk Mgnster (se sektion 3.13.7)

e Skraddersyet analyserapport (se sektion 3.15.4)
Disse veaerktgjer muligggr en forbedring af blodperfusionsforskelle mellem leverlaesioner
0og parenkym.

Denne pakke indeholder ikke nogen som helst perfusionskvantificeringsvaerktgjer i
modsatning til den Generelle Billedperfusionskvantificeringspakke.

3.3.5 PLAQUE

Plague pakken indeholder redskaber til kvantificeringen af aterosklerotisk plaque. Der
findes folgende saerlige redskaber til pavisning af udsat plaque:
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e Perfusioneret omrade (se afsnit 3.13.8)

e Relativt perfusioneret omrade (rPA)

e Middelveerdi for opacifikation (MIP)

e Middelveaerdi for opacifikation (MIP) — Kun perfusioneret pixel (MIP -th)

3.4 UNDERSTOTTEDE DATASAT

VueBox® understgtter 2D DICOM kontrastultralydsklip i systemer, for hvilke
lineariseringstabeller forefindes (ogsd kaldet kalibreringsfiler). Andre datasaet sdsom
Doppler klip i farve, B-mode klip and kontrast/B-mode overlejret visning er ikke
understgttet.

For visse ultralydssystemer, er lineariseringen foretaget automatisk og
manuelt valg af kalibreringsfil er ikke ngdvendig. Mere information kan
findes pa: http://vuebox.bracco.com.

Generelt anbefales det at bruge bolusfilmklip pa over 90 sekunder, sa pafyldnings- og
temningsfaser kommer med. Pafyldningsfilmklip kan veere veesentligt kortere.

3.5 ANALYSEINDSTILLINGER OG VARKTQIJER

Anlysis Settings & Tools ot Analyseindstillingerne og veerktgjspanelet vises i et

— hvilket som helst faneblad med
filmklipredigeringsprogram, nar et filmklip abnes.
Fra dette panel kan du:

Motion Compensation Start Quantification
Perfusion models

Bolus

o skifte perfusionsmodel (se afsnit Error! R
eference source not found.)

Acquisition Settings
Ultrasound Scanner

SIEMENS o

e angive optagelsesindstillinger og fa
kompensering (se afsnit 3.6)

Sequoia 512

4C1, CPS, 80dB, PP4, Deltad, +1_M_2 (v1.1)

Gain compensation: 0 dB e administrere dobbeltskaerm (se afsnit 3.8.4)
Dual display
on off o tegne interesseomrader (se Error! R
More Options eference source not found.)
Regions Of Interest
o o e redigere sekvens, herunder
delprgveudtagning (se afsnit 3.7.4) og
sammenfletning (se afsnit 3.7.5)

ROI2

> ROI3

EREE e overlejre tekstanmeerkninger (se afsnit
Error! Reference source not found.), a
ktivere anonymisering (se afsnit 3.10) og
male leengder (se afsnit 3.9)

4

o, save T, Load

i
Sequence Edition

Sub-sampling rate 1

e Starte bevagelseskompensering og starte
kvantificering

)—D Concatenate

Annotation

Figur 9 - Analyseindstillinger og
vaerktgjspanel


http://vuebox.bracco.com/

3.6 OPTAGELSESINDSTILLINGER

Fgr man behandler et filmklip i VueBox®, skal brugeren sgrge for, at den valgte
ultralydscanner svarer til systemet og de indstillinger, der er anvendt til optagelse, for at
anvende den korrekte linezeriseringsfunktion til billeddataene (se Figur 10).

Acquisition Settings ~

Ultrasound Scanner

SIEMENS

Sequoia 512

4C1, CPS, 80dB, PP4, Deltad, +1_M_2 (v1.1)

Figur 10 - Ultralydscanner-panel

Listen over tilgeengelige scannere og indstillinger pa denne liste afhaenger af de
kalibreringsfiler, der er gemt lokalt p§ brugerens computer. Kalibreringsfiler indeholder
den relevante lineaeriseringsfunktion og farvekortskorrektion for et givet ultralydssystem
og bestemte indstillinger (dvs. probe, dynamisk omrade, farvekort osv.). Ved hjzelp af
kalibreringsfiler kan VueBox® konvertere videodata udtrukket fra DICOM-filmklip til
echo-power-data, en maengde, som er direkte proportional med den gjeblikkelige
kontrastmiddelkoncentration pa hver placering i visningsomradet.

Kalibreringsfiler distribueres til brugerne ud fra deres ultralydssystem(er) (f.eks. Philips,
Siemens, Toshiba osv.) og kan fgjes til VueBox® ved blot at traekke og slippe i
VueBox®-brugergraensefladen.

De mest almindelige indstillinger findes til alle ultralydssystemer. P& brugerens
anmodning kan der dog genereres nye kalibreringsfiler med bestemte indstillinger.
Kontakt din lokale Bracco-repraesentant, hvis du gnsker yderligere oplysninger om,
hvordan du far flere kalibreringsfiler.

Hvis et ultralydsystem er ASR-kompatibelt (se afsnit 1.16), bliver ultralydscanner-panelet
automatisk feerdiggjort og kan ikke andres.

A Det er vigtigt at sikre sig, at disse indstillinger er korrekte, inden analysen
fortsaettes.

3.6.1 FORSTARKNINGSKOMPENSERING

Forstaerkningskompensering er lavet for at kompensere for forstaerkningsvariationer i
forskellige undersgger, sa det er muligt at sammenligne resultater for en givet patient pa
forskellige besgg. Forstaerkningskompensationen opdaterer det lineariserede signal i
henhold til forstaerkning. Brugeren kan anvende kompensationen i henhold til
forstaerkningen (f.eks .: gain = 6dB => kompensation = -6dB).



Gain compensation: * db

Figur 11 - Forstaerkningskompensering-panel

Gain compensation:

On

Maore Options

> .' Delimitatior 2
~0ja]

Figure 12 - Gain compensation selection

40
Time [s]

a0
Tirme [s]
Figure 13 - Example of signals before and after gain compensation. In this case, we needed to
compensate for a gain of 10 dB, meaning a compensation of -10 dB should be applied. Therefore the
amplitude of the signal at the end is multiplied by 0.1 (10-62%/10),

3.7 REDIGERING AF FILMKLIP

3.7.1 PRINCIP

Filmklipredigeringsprogrammodulet ggr det muligt at begraense analysen til et bestemt
tidsvindue og udelukke ugnskede billeder fra behandling (enten isoleret eller i omrader).



Filmklipredigeringsprogrammets tilgaengelighed er beskrevet i 3.17
Veaerktgjstilgaengelighed.

Som vist i nedenstdende figur, kan filmklipredigeringsprogrammet bruges til at bevare, i
pafyldnings- og temningsfasen for en bolus, billederne inden for et relevant tidsinterval
udelukkende. Hvis teknikken til destruktionspafyldning anvendes under eksperimentet,
definerer filmklipredigeringsprogrammet automatisk valgbare pafyldningssegmenter ved
kun at medtage billeder mellem de to destruktionshaendelser.

(a) BOLUS (b) PAFYLDNING
Relevant tidsinterval Pafyldningssegmenter:
A <L

Destruktionshaen
delse

I = b "
Billedstatusdiagram: Billedstatusdiagram:

M Eksklusion B Eksklusion

B Inklusion W Inklusion (valgt segment)

Destruktion

Figur 14 - Typiske eksempler pa filmklipredigering

bdde pafyldnings- og temningsfasen. Ellers kan behandlingen af

f Ved brug af bolusperfusionsmodellen skal brugeren sgrge for at medtage
perfusionsdataene blive pavirket.

3.7.2 GRANSEFLADEELEMENTER

Figur 15 og Figur 16 vise skeermbilleder af greensefladeelementerne i
filmklipredigeringsprogrammet.

Udeladte billeder Skyder og billedstatuslinje

/N AL

D Frame 120/138 O O 13
Time[s] 11.98/13.7

Afspll fimklip  pfSac/medtag Valgte billeder Skyderens treekelement

Figur 15 - Brugergraenseflade i filmklipredigeringsprogrammet

Bracco Suisse SA - Softwareapplikationer VBO.8.17 - 22.03.2022 21



Flashbilleder
Fjern alle flashbilleder

D Frame 100 /138 O O @ "z Replenishment >
Time[s] 9.9 /13.7 1/2

Definér/fjern flashbillede Udvzelgelse af pafyldningssegmentet

Figur 16 - Filmklipredigeringsprogrammet i pafyldningstilstand

Element Navn Funktion

Billedvisning

Viser reekkefglgenummeret for det
Billednummer aktuelt viste billede samt det samlede
antal billeder i filmklippet.

Tidsindikator V_iser tidsgjeblikket for det aktuelt viste
billede.
k Zoom ind/ud @ger eller mindsker billedstgrrelsen.

Veelg det billede, der skal vises. Hvis
Billedskyder markgren peger pa et udelukket billede,
vises der en rgd ramme rundt om det.

Viser udeladte og medtagne

Billedstatuslinje billedgrupper med hhv. rgdt og grgnt.
Destruktionsbilleder vises med orange.

[ Afspil Kgrer filmafspilleren.

Hurtig afspilning Kgrer filmafspilleren i hurtig tilstand.



Clip editor

Udelader de valgte billeder (eller det

= Ekskluder aktuelle billede, hvis der ikke er valgt).
p Medtager de valgte billeder (eller det
Inkluder aktuelle billede, hvis der ikke er valgt).
crp s Markerer det aktuelle billede(r) som
Tilfgj Flash flash(er).
Veelger det forrige/neeste
& Replemshment 3 Supplementssegment- supplementssegment (kun muligt hvis
c L valger klippet indeholder destruktions-

supplementssegmenter).

3.7.3 ARBEIJDSGANG
UDELADELSE AF BILLEDER
For at udelade et omrade af billeder:

1. Klik p3 venstre museknap pa det fgrste billede, der skal udelades, og hold den
nede

2. Flyt billedskyderen hen til det sidste billede, der skal udelades

Slip venstre museknap

4. Klik pd knappen Udelad — (eller tryk pa "Slet" eller "-” pa tastaturet)
MEDTAGELSE AF BILLEDER
For at medtage et omrade af billeder:

1. Klik p8 venstre museknap pa det fgrste billede, der skal udelades, og hold den
nede

Flyt billedskyderen hen til det sidste billede, der skal udelades

Slip venstre museknap

4, Klik pd knappen Medtag  (eller tryk pa tasten "+" pa tastaturet)
FENDRING AF GRUPPEN AF UDELADTE BILLEDER
Sadan eendres gruppen med udeladte billeder:

1. Flyt musemarkgren hen over billedstatuslinjen til kanten af en gruppe udeladte
billeder ()

2. N&r markgrens form skifter til formen +, traekkes kanten for at sendre gruppen
med udeladte billeder.

FLYTNING AF GRUPPEN MED UDELADTE BILLEDER
Sadan flyttes gruppen med udeladte billeder:

1. Flyt musemarkgren hen over billedstatuslinjen til kanten af en gruppe udeladte
billeder (HI)



2. Na@r markgrens form skifter til formen "I", trykkes pa tasten Skift, hvorefter
gruppen med udeladte billeder traekkes til den gnskede position.

3.7.4 DELPROVEUDTAGNINGSHASTIGHED

VueBox® giver mulighed for at definere den gnskede delprgveudtagningshastighed hvis
det er ngdvendigt, for at reducere antallet af billeder, der skal behandles (valgfrit).

Sequence Edition

Sub-samplingrate 1->10Hz

Figur 17 - Redigering af delprgveudtagningshastighed

Brugeren skal sgrge for, at filmklippets billedhastighed, der laeses fra

A DICOM-filen og vises pa videoindstillingspanelet, er korrekt, fgr analysen
udfgres. En fejlagtig billedhastighed kan resultere i en forkert tidsbase og
kan hermed pavirke de beregnede veerdier af perfusionsparametrene.

3.7.5 SAMMENFLETNING AF FILMKLIP

Sammenfletning af filmklip, eller kombination, er processen, hvor flere filmklip
kombineres, s& de udger én enkelt billedsekvens. Med denne funktion er det muligt at
behandle et sat af filmklip optaget i kronologisk reekkefglge med en ultralydsscanner.
Sammenfletningsfunktionen er nyttig, hvis ultralydssystemet har en begraenset
filmklipoptagelsestid pr. DICOM-fil.

Bracco anbefaler at sammenflette filmklip med en overgang mellem
filmklippene p& < 3 minutter.

Sammenflet filmklip: 8bner og sammenfletter et filmklip ~ OVergang: _
med det aktuelle filmklip. indstiller overgangen (i sekunder)
mellem slutningen af et klip

og starten af det
naeste. Standardveaerdien
beregnes automatisk

Sequence Edition

}-' Concatenate

Liste over af VueBox®.
sammenfletted ConcatenationPart2_Original_Clip.dcpx
filmkli Transition delay: ~ 01s Slet det valgte filmklip:

fjerner det valgte filmklip
fra listen over
sammenflettede klip.

ConcatenationPartl_Original_Clip.dcm

3.7.6 REGISTRERING AF FLASHBILLEDE

Perfusionsmodellen (dvs. bolus eller pafyldning) kan veelges i
filmklipredigeringsprogrammet. For at reducere risikoen for at valge en forkert model
(f.eks. pafyldning til en bolusinjektion) bliver pafyldningsknappen kun aktiv, hvis
softwaren har registreret flashbilleder i filmklippet. Flashregistreringen er en automatisk
proces, der startes, hver gang der indlaeses et filmklip i VueBox®.



O®®

Figur 18 - Registrering af flashbillede

Status for den automatiske registrering af flashbillede kan ses i veerktgjslinjen for
filmklipredigeringsprogrammet som vist i figuren ovenfor. I nogle tilfaelde vil denne
registrering muligvis ikke vaere ngjagtig. Derfor kan der sommetider vaere brug for at
annullere den, hvis den automatiske registrering ikke er ngjagtig, eller hvis den
mislykkes. Sadan annulleres registreringen af flashbillede eller fjernes ugnskede
flashbilleder:

1. Huvis registreringen stadig udfgres, skal du klikke p& knappen B (nederst til hgjre
pa flashknappen) for at stoppe den.

2. Hvis registreringen er afsluttet, skal du klikke p8 knappen B (gverst til hgjre pa
flashknappen) for at fjerne alle flashbilleder.

Dog vil Replenishment-modellen ikke veere tilgeengelig leengere. Derfor, hvis du gnsker at
arbejde med destruktion/pafyldningsklip med pafyldningsmodellen, vil det vaere
ngdvendigt at du manuelt identificerer flashbilleder ved at placere billedfremviseren pa

det rette sted og klikker pa knappen ' eller trykker p@ "F" tasten pa tastaturet for hvert
destruktionsbillede.

Udpegning eller manuel definition af Flashbilleder er ikke tilgengelig i alle
pakker (dvs. Liver DVP, som kun er kompatibel med Bolus-kinetik)

3.8 INTERESSEOMRADER
3.8.1 PRINCIP

Ved hjzelp af ROI-vaerktgjslinjen, er det muligt at definere op til fem ROI'er pa billeder
af filmklippet vha. musen; et obligatorisk ROI kaldet afgraensning og op til fire generiske
ROI'er. Afgraensnings-ROI'et bruges til at afgraeense behandlingsomradet. Det ma derfor
ikke indeholde andre data end ekkografidata, f.eks. tekst, farvelinjer eller billedkanter.
Det forste generiske ROI (f.eks. ROI 1) indeholder normalt laesioner, hvis der er sadan
nogen, og den neeste generiske ROI (f.eks. ROI 2) kan indeholde sundt vaev, der
fungerer som reference for relative mglinger. Bemeerk, at ROI-navne er vilkérlige og kan
angives af brugeren. Der findes yderligere to ROI'er, som brugeren frit kan benytte.

Figur 19 - Eksempel pd interesseomrdde

I tilfzeldet med den specifikke Liver DVP pakke (se sektion 0) ), er ROI ikke
laengere generiske og har specifikke formal. Udover Afgraensningsomradet

Q (ROI), er de fglgende 4 ROI tilgeengelige: Lesion 1 (Leesion 1), Reference,
Lesion 2 (Leesion 2), Lesion 3 (Lazesion 3). Laeg maerke til at Laesion 1 og
Reference ROI er obligatoriske.



Ved specifik brug af Plague pakken er ROI ikke laengere generel og har en
specifik anvendelse. Ud over ROI begraensningen, findes fglgende 4 ROI:
Plaque 1, Lumen, Plaque 2 og Plaque 3. Bemaerk, at Plaque 1 og Lumen ROI
er obligatoriske. Plaque ROI/ROI'erne skal afgreense den pagaeldende/alle
plaque, hvorimod Lumen ROI skal indeholde en del af lumen (jf. Figur 33 for
et eksempel).

ROI-tegningen (interesseomradetegningen) er brugerens ansvar. Som
uddannet praktiserende lsege skal brugeren veere opmaerksom pa
A anatomien og omhyggeligt afgraense laesionen/laesioner savel som sundt
vaev.
I det specifikke tilfzelde med Lever DVP-pakken skal brugeren veere
opmaerksom pa placeringen af lsesionen/lzesionerne og sundt celleveaev
(parenkym).
I det specifikke tilfzelde med plaque-pakken er definitionen af plaque-ROI'et
(plaqueinteresseomradet) brugerens ansvar, som skal veere opmaerksom pa
deres placering. Desuagtet at analysen af distal plaque fra
ultralydsundersggelser er et velkendt problem, og som sddan bgr brugeren
ikke kvantificere distal plaque.

3.8.2 GRANSEFLADEELEMENTER

ROI-veerktgjerne er placeret i afsnittet Interesseomrader i panelet Analyseindstillinger og
veerktgjer:

ROI-farve egions Of i
redigeringsprogr Regions Of Interest
Delimitation o
Zoom p& ROI Lesion ROI navn-redigeringsprog

Healthy tissue

Lesion 2
Nuvarende ROI

ROI 4
der skal tegnes

Slet
Roi'et

ROI-tegning
vaerktgjslinje

Kopiér/indsaet ROI'et

Figur 20 - Interesseomrader

ROI-veerktgjslinjen giver vaerktgjer til at tegne fire forskellige former. ROI-etiketten over
vaerktgjslinjen identificerer det aktuelle omrade, der skal tegnes.

Knap Navn Funktion
H vl Ggr det muligt at veelge/redigere et
g interesseomrade.
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E Rektangel Tegner en rektangulzer form.
Ellipse Tegner en ellipseformet form.
: Polygon Tegner en lukket polygonal form.
C":,T Lukket kurve Tegner en lukket buet form.

3.8.3 ARBEIDSGANG
TEGNING AF ET ROI1

S&dan tegnes et rektangulzert eller ellipseformet ROL:

Valg en form i ROI-veerktgjslinjen (E eller )

2. Flyt musemarkgren til den gnskede placering pd B-tilstandsbilledet (venstre
side) eller kontrastbilledet (hgjre side)

3. Kilik og treek for at tegne ROI'et.
S&dan tegnes et lukket eller buet ROI:

1. Veelg en form i ROI-vaerktgjslinjen (. eller .)

2. Flyt musemarkgren til den gnskede placering pa@ B-tilstandsbilledet (venstre
side) eller kontrastbilledet (hgjre side)

3. Tilfgj ankerpunkter ved at klikke gentagne gange, mens musemarkgren
flyttes.

4. Du kan nar som helst lukke formen ved at dobbeltklikke.
SLETNING AF ET ROI
Sadan slettes et ROI:

e Lgsning 1:

Klik p& knappen Bl ved siden af det ROI, du vil fjerne

e Lgsning 2:

1. Hogjreklik pa billedet for at indstille tilstanden til valg af ROI, eller klik pa
knappen

Flyt musemarkgren til en af ROI'ets kanter
Vaelg ROI'et med venstre eller hgjre museknap
4. Tryk pa enten tasten SLET eller TILBAGE.

FLYTNING AF ET ROI
S&dan aendres placeringen af et ROI:

5. Hgjreklik pd billedet for at indstille tilstanden til valg af ROI, eller klik pa
knappen &M,



6. Flyt musemarkgren til en af ROI'ets kanter.

7. Klik og treek ROI'et til en ny placering, ndr markgrens form skifter til en
dobbelt pil.

REDIGERING AF ET ROI

S&dan eendres placeringen af et ROI's ankerpunkter:

8. Hﬁjreklikﬁé billedet for at indstille tilstanden til valg af ROI, eller klik pa
knappen .

9. Flyt musemarkgren til et ankerpunkt i ROI.

Klik og treek ankerpunktet til en ny placering, ndr markgrens form skifter til
et kryds.

KOPIERING OG INDSATTELSE AF ET ROI

Interesseomrader kan kopieres til et ROI-bibliotek og pd et senere tidspunkt indseettes i
en filmklipanalyse.

S&dan kopieres alle de aktuelt tegnede ROI'er:

Klik p& knappen o, save -
) Name Date Time
2. Ang|V et navn, eller accepter det Replenishment ROI 1(:,/04;2013 17:00:41
genererede standardnavn, og klik pd
knappen OK
Name: ROI(2)
Cancel
Figur 21 - Kopiering af ROI'er til et bibliotek
Sadan indsaettes ROI'er fra biblioteket: E
T Select one item and dlick Ok to restore specific ROI(s).
Load
H 2 L Name Date Time
1. Kllk pa knappen Replenishment ROI 10/04/2018 17:01.41
2. Velg elementet i listen, og tryk pd

knappen OK

Figur 22 - Indsaetning af ROI'er fra et bibliotek

3.8.4 TILSTANDEN DOBBELTSKARM

Tilstanden dobbeltskaerm udnytter repraesentationen med at szette to sider op ved siden

af

hinanden, som findes i de fleste DICOM-filmklip med kontrastbillede.

Bevaegelseskompensering fungerer bedre med denne funktion aktiveret. Det kopierer
ogsa alle interesseomrader, der er tegnet pa den ene side til den anden (se Figur 23).
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Sortir Désactiver Horloge

Figur 23 - Kopierede ROI'er pd kontrast- og B-tilstandsbilleder

Nar det er muligt (dvs. nar alle ngdvendige data er til stede i DICOM-metadataene),
aktiverer VueBox® denne funktion automatisk. Dette er angivet i afsnittet Dobbeltskaerm

(se Figur 24).
Dual display
On Off

More Options

[<B switch

ymbaol mark

Figur 24 - Dobbeltskarm Aktivér styring

I s3 fald vises kontrast- og B-tilstandsomrader og maerkes i Igbet af fa sekunder, nar der
dbnes et filmklip som vist pa Figur 25. Det er ogsa muligt at vise denne information til
enhver tid ved at trykke pd knappen "Vis" i afsnittet "Flere muligheder". Knappen
"Switch" ggr det muligt at bytte rundt pd de to omrader, hvis den automatiske
dobbeltskaermsregistering ikke registrerede kontrast- og B-tilstandssiden korrekt.



., 16:32:09

= MI=17

Sortir Désactiver Horloge

Figur 25 — Automatisk registrering af kontrast- og B-tilstandsomrader

Hvis tilstanden dobbeltskeerm ikke aktiveres automatisk, selvom bade kontrast- og B-
tilstandsbilleder er til stede i filmklippet, kan den aktiveres manuelt. Det kraever at
bestemme placeringen af kontrastsymbolmarkgren. Sadan ggres dette:

aktivér dobbeltskaerm on off

tryk pa OK i meddelelsesboksen

klik p& probens orienteringsmarkgrer pd kontrastbilledet

AW

kontroller, at den tilhgrende symbolmarkgr er korrekt placeret pd B-
tilstandsbilledet, som vist pa Figur 26.

Symbolmarkgre

Figur 26 - Sddan aktiveres dobbeltskaerm med symbolmarkgrer

Hvis filmklippet ikke indeholder symbolmarkgrer, kan VueBox® bruge et andet fikspunkt
til at identificere placeringen af de to billeder. Sddan ggres dette:

1. veaelg veerktgjet "Manuelt valg af symbolmarkgr" i afsnittet "Flere
muligheder”

2. tryk pa OK i meddelelsesboksen
veelg et genkendeligt fikspunkt pa kontrastbilledet

4. veelg det tilsvarende fikspunkt pd B-tilstandsbilledet.

kontrastbilledsiden). Ellers risikerer alle ROI'er at vende forkert, sd alle

f Brugeren skal sgrge for at vaelge den korrekte orienteringsmarkgr (dvs. pa
analyseresultater bliver ugyldige.



I tilstanden til manuelt valg af fikspunkter skal brugeren omhyggeligt veelge
et par billedfikspunkter med ngjagtig samme afstand som B-tilstands- og
kontrastbillederne. Ellers kan ROI-positioneringen blive forkert, og det kan
forringe bade billedregistreringen og analyseresultaterne.

tilgengelig, da denne funktion gger robustheden af
bevaegelseskompenseringsalgoritmen.

Nar alle ngdvendige data er til stede i DICOM-metadata, aktiveres
tilstanden dobbeltskaerm automatisk, hvis filmklippet indeholder bade
kontrast- og grundlaeggende B-tilstandsbilledomrader.

Q Bracco anbefaler at aktivere tilstanden dobbeltskaerm, nar den er

Q Dobbeltskaerm fungerer ogsa med orienteringen oppe-nede.

3.9 LANGDEKALIBRERING OG -MALING

Leengdekalibreringsvaerktgjet bruges til at udfgre lseengde- og omrddemaling af
anatomiske objekter pa billedet. Det bruges ved at identificere en kendt afstand pa et
billede i filmklippet. Nar linjen er tegnet, skal den effektive afstand i mm angives.

Leengdekalibreringsvaerktgjet findes i afsnittet "Anmeerkninger" i panelet
"Analyseindstillinger & veerktgjer" eller i menuen "veerktgjer".

’f Length Calibration

Sadan kalibreres der:

klik p& knappen lsengdekalibrering D,

2. tegn en streg med en kendt afstand pa billedet (f.eks. langs en kalibreret
dybdeskala)

3. Angiv den kendte afstand i mm i dialogboksen Lzengdekalibrering.

Length calibration editor

10 fmm]

OK

Nar laengdekalibreringen er blevet defineret, vises interesseomrader i cm2 i tabellen med
kvantitative parametre.

Billedernes laengder kan males med laengdemalsvaerktgiet:

,-V Length Measurement ::E &"1

Det fgrste malevaerktgj kaldes en lineal og bruges til at tegne lige linjer. Det andet
kaldes en krydslineal og kan tegne et "kryds" med to linjer vinkelret pa hinanden.




S&dan foretages en laengdemaling:

Veaelg linealtypen i ROI-vaerktgjslinjen (linje eller kryds).

2. Tegn linealen pd billedet ved at holde venstre museknap nede og traekke
linjen for at zndre dens laengde. Linealens retning, placering og stgrrelse
kan redigeres p& samme made.

3. Krydslinealen fglger samme princip. Bemaerk, at den vinkelrette linje kan
flyttes ved at flytte musen i den modsatte retning af den fgrste linje.

M3leveerktgjernes ngjagtighed er blevet kontrolleret, og der skal tages hgjde
A for fglgende fejl:

Laengdefejl (vandret og lodret) < 1%

Omradefejl < 1%

3.10 ANONYMISERING AF FILMKLIP

Vaerktgjet Anonymiser filmklip er nyttigt til praesentationer, forelaesninger eller andre
tidspunkter, hvor patientoplysningerne skal fjernes for at beskytte de fortrolige
oplysninger. Dette vaerktgj er tilgaeengeligt pa alle behandlingstrin i VueBox®. Brugeren
kan flytte eller sendre stgrrelsen af anonymiseringsmasken, s patientnavnet skjules.
Denne maske fyldes automatisk med den mest fremtreedende farve fra den del af
billedet, der er deekket.

Den generelle arbejdsgang er som fglger:

B Anonymization On Off

Klik pd knappen "On" i afsnittet Anonymisering:

2. Justér og flyt anonymiseringsmasken (rektangulser form) til det sted pa billedet,
hvor de oplysninger, der skal skjules, findes.

Figur 27 - Anonymiseringsmaske

3.11 KOMMENTAR

. A Text tati . .
Kommentarveerktgjet bruges til at markere vigtige dele af

billedet (f.eks. leesionstypen). Efter valg af veerktgjet klikkes pd et gnsket sted, hvor
kommentaren skal indsaettes pa billedet. Derefter viser softwaren en dialogboks, hvor
der kan skrives tekst. Kommentarer kan flyttes eller slettes ngjagtigt pa samme made
som ROI'er, vha. enten tasten SLET eller TILBAGE.



3.12 BEVAGELSKOMPENSERING
3.12.1 PRINCIP

Bevaegelseskompensering er et Vvigtigt
veerktgj, der ggr det muligt at foretage
palidelige perfusionsvurderinger. Bevaegelse i et
filmklip kan skyldes beveegelse af indre
organer, f.eks. pga. andedrzettet, eller sma
probebevagelser. Manuel justering af
individuelle billeder er ekstremt tidskreevende
og anbefales derfor ikke i VueBox®. VueBox®
er et automatisk
beveaegelseskorrektionsvaerktgj, der korrigerer
andedraetsbevaegelser og probebevaegelser
inden for plan ved rumlig justering af
anatomiske strukturer for et brugervalgt
referencebillede. Tid

Lateral
— Bevaegelse
(vejrtraekning)

Automatisk
™= kompenseret
bevaegelse

Figur 28 - Eksempel pa
bevaegelseskompensering

3.12.2 ARBEIDSGANG
Sadan anvendes bevaegelseskompensering:
1. Flyt billedskyderen for at veelge et referencebillede.

2. Klik pd knappen i hovedvaerktgjslinjen

3. Nar bevaegelseskompensering er anvendt, er billedet, der

bruges som
j).

4. Kontroller bevaegelseskompensationens ngjagtighed ved at rulle gennem
filmklippet vha. billedskyderen (bevaegelseskompensation betragtes som
vellykket, hvis billederne er rumligt justeret, og al resterende bevzegelse
vurderes som vaerende acceptabel)

reference, markeret som blat i filmklipredigeringsprogrammet (

5. Prgv et af fglgende, hvis beveegelseskompenseringen ikke lykkes:

6. Valg et andet referencebillede, og klik pa knappen igen for at
genanvende bevasgelseskompensering.

7. Brug filmklipredigeringsprogrammet til at udelade billeder, som formodes at
forringe resultatet af bevagelseskompenseringen, f.eks. bevaegelser uden
for plan, og anvend derefter bevaegelseskompensering igen.

Det er brugerens ansvar at kontrollere ngjagtigheden af
bevagelseskompenseringen, fgr filmklipanalysen udfgres. I tilfeelde af fejl
kan der forekomme forkerte resultater.

Brugeren skal udelade alle billeder, der er ude af plan, vha.
filmklipredigeringsprogrammet, fgr der udfgres bevaegelseskompensering.

A I tilfeelde af inddataklip af darlig kvalitet eller karakteriseret ved overdreven
bevagelse (f.eks. kraftig og pludselig vejrtraekning) skal brugeren fjerne alle
ugnskede billeder.



Bevaegelseskompensation anvendes inden for ROI-afgransningen
(interesseomradeafgraensningen). Brugeren skal omhyggeligt tegne dette

f‘_\ ROI (interesseomrade) og kontrollere, at ikke-ekkografiske data (f.eks. tekst,
logo, skala osv.) ikke er til stede inden for ROI (interesseomradet). Desuden
skal brugeren undga at udfgre bevaegelseskompensation pa billeder, der
mangler anatomisk struktur inden for afgraensningen af ROI
(interesseomradet) (pa BMode og kontrastside).

A Brugeren skal undga at foretage beveegelseskompensering, hvis filmklippet
ikke indeholder bevaegelse, da det kan forringe analyseresultatet en smule.

3.13 BEHANDLING AF PERFUSIONSDATA
3.13.1 PRINCIP

Funktionen til perfusionsdatabehandling (eller perfusionskvantificering) udggr
kernen i VueBox®-funktionen og udfgrer kvantificering i to trin. Videodata konverteres
farst til echo-power-data, en maengde, som er direkte proportional med den gjeblikkelige
koncentration af kontrastmiddelkoncentration pa hver placering i visningsomradet. Denne
konverteringsproces, som kaldes lineaerisering, tager hgjde for farve- eller
gratonegengivelse, det dynamiske omrade for logkomprimering, der bruges til
filmklipoptagelsen, og kompenserer for kontrastforstaerkning samt den gennemsnitlige
tidsforstaerkningskompensationsvaerdi (TGC) i kontrastfeltet, s3 laange pixelintensiteten
ikke er afkortet eller maettet. Echo-power-dataene som en funktion af tid, eller lineaert
justerede signaler, behandles derefter til vurdering af blodperfusion med en
kurvetilpasningstilgang med en parametrisk perfusionsmodel. De parametre, der
afledes af en sddan model, kaldes perfusionsparametre og er nyttige til relative
estimater af lokal perfusion (f.eks. i forbindelse med relativ blodmangden eller relativ
blodstrgm). For eksempel kan disse parametre vaere nyttige til vurdering af effektiviteten
af givne behandlingsmidler pa forskellige tidspunkter. I de neeste afsnit forklares
koncepterne med linezert justeret signal, perfusionsmodellering og parametriske billeder
yderligere.

3.13.2 LINEART JUSTERET SIGNAL

Et linezert justeret signal (eller ekkosignal) repraesenterer echo-power-data som en
funktion af tid enten pa pixelniveau eller i et interesseomrade. Det linesert justerede
signal stammer fra en linezeriseringsproces for videodataene og er proportionalt med den
lokale koncentration af ultralydsmiddel. Fordi det udtreekkes i arbitraere enheder, er kun
relative malinger mulige. Der kan f.eks. vaere tale om ekkoamplituder pd et givet
tidsgjeblik i to ROI'er, et i en tumor og et i omgivende parenkym. Hvis ekkoamplituden er
dobbelt s& hgj i tumoren som i parenkymet, betyder det, at koncentrationen af
ultralydskontrastmiddel i laesionen er taet pa det dobbelte af koncentrationen i
parenkymet. Det samme gaelder pd pixelniveau.

3.13.3 REGISTRERING AF KONTRASTANKOMST

Nar bolusmodellen valges i starten af perfusionskvantificeringsprocessen, registreres
kontrastankomsten i ROI'erne. Tidspunktet for kontrastankomst fastseettes automatisk
som det tidsgjeblik, hvor ekkoamplituden stiger til over baggrunden (pafyldningsfase) og
gengives med en rgd linje. Som vist i dialogboksen Registrering af kontrastankomst
forbliver dette tidsgjeblik et forslag, som kan redigeres ved at traekke den rgde
markgrlinje. N&r der trykkes pd knappen OK, udelades alle billeder fgr det valgte
tidsgjeblik fra analysen, og filmklippets tidsoprindelse opdateres. Dette tidsinterval skal
veere kort for kontrastankomsten i et omrade.



Contrast arrival detection

Please select the appropriate contrast arrival time.

40

Time [s]

Contrast Arrival Time : c Cancel

Figur 29 - Dialogboksen Registrering af kontrastankomst

A Den automatiske registrering af kontrastankomsten er kun et forslag.
Brugeren skal gennemga dette forslag, for der trykkes pd OK.

3.13.4 SPRING OVER DUPLIKEREDE BILLEDER

Duplikerede billeder (dvs. to eller flere pa hinanden fglgende ens billeder) kan opsta, hvis
et filmklip eksporteres fra ultralydsscanneren med en billedfrekvens, der er hgjere end
optagelsesbilledfrekvensen (f.eks. 25 Hz i stedet for 8 eller 15 Hz). I sa fald findes der
duplikerede billeder i filmklippet. For at sikre en korrekt analyse og palidelige
tidsrelaterede parametre skal de billeder, der forekommer flere gange, kasseres. Nar
filmklippet indleeses i hukommelsen, sammenligner softwaren hvert enkelt billede med
det forrige og kasserer alle duplikerede billeder. Det sker automatisk og krzever ingen
handling fra brugeren.

3.13.5 PERFUSIONSMODELLER

Perfusionsestimater i VueBox® laves med en kurvetilpasningsproces, der justerer
parametrene for en matematisk modelfunktion, s8 de passer bedst muligt til det
eksperimenterende lineaert justeret signal. Ved billeder med ultralydskontrast kaldes den
matematiske funktion perfusionsmodel og bruges til at gengive enten boluskinetik
eller pafyldningskinetik efter bobledestruktion. S8danne modeller hjeelper med at
estimere szt med perfusionsparametre til kvantificering. Disse parametre kan opdeles
i tre kategorier: parametre, der repraesenterer en amplitude, et tidspunkt og en
kombination af amplitude og tidspunkt. Fgrst udtrykkes amplituderelaterede parametre
som ekkoeffekt pa en relativ made (arbitreere enheder). Typiske amplitudeparametre er
maks. forstaerkning i boluskinetik eller plateauveerdien i pﬁfyldningskinetik, som kan
veere forbundet med relativ blodmaangde. Tidsrelaterede parametre udtrykkes i sekunder
og henviser til varigheden af kontrastoptagelseskinetikken. Som eksempel pa
tidsparametre i en bolus maler stigningstiden (RT) den tid, som det tager et
kontrastekkosignal at ga fra baselineniveau til maks. forstaerkning, en maengde relateret
til blodstremsvelocitet i vaev. Desuden kan amplitude- og tidsparametre kombineres, sa
der opnds mangder relateret til blodstrammen (= blodmaengde/gennemsnitlig
passagetid) for pafyldningskinetikken eller pafyldningsfrekvenserne (= maks.
forstaerkning/stigningstid) for boluskinetikken.

For boluskinetik giver VueBox® folgende parametre, som er vist i nedenstdende figur:



PE

WIAUC

RT
mTTI
TTP
WIiR
WiPI

WoAUC

WiWoAUC

FT
WoR

QOF

TI er det tidsgjeblik, hvor den maksimale haldningstangent krydser x-aksen (eller
forskydningsveerdien, hvis der findes en sddan), og TO er det tidsgjeblik, hvor
minimumheaeldningstangenten krydser x-aksen (eller forskydningsvaerdien,
findes en sddan).

For p&fyldningskinetik giver VueBox® fglgende parametre, som er vist i nedenstaende

figur:

Linearized signal
== Perfusion model
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Linearized signal

1 — Perfusion model
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odl N

mTT Time
rBV relative Blood Volume — Relativ blodmaengde ( A) [a.€]
WIR Wash-in Rate — Pafyldningsfrekvens (maks. haeldning) [a.e]
mTT Mean Transit Time — Gennemsnitlig passagetid [s]
Pl Perfusion Index — Perfusionsindeks (rBV / mTT) [a.e]

QOF Quiality Of Fit — Pasningskvalitet mellem ekkosignalet og f(t) [%]

[a.e] og [s] er hhv. arbitreer enhed og sekund.

Valg af perfusionsmodel (for eksempel bolus, pafyldning) kan udfgres i afsnittet
"Perfusionsmodeller" i panelet "Analyseindstillinger & veerktgjer".

Perfusion models

Bolus

Bolus

Replenishment

Figur 30 - Valg af perfusionsmodel

Bemeaerk: Tilgeengeligheden af perfusionsmodeller afthaenger af den valgte programpakke
(se afsnit 4).

Brugeren skal sikre, at der er valgt den rette perfusionstilstand, fgr
perfusionsdataene behandles, da analyseresultaterne ellers kan blive
forkerte.

A Brugeren skal sikre, at perfusionskinetikken ikke pavirkes af kar eller

artefakter.



Ved pafyldningsperfusion skal brugeren sikre, at plateauvaerdien nds, for
analyseresultaterne bruges.

3.13.6 DYNAMIC VASCULAR PATTERN
Q Denne funktion er tilgeengelig i Liver DVP programpakken (se sektion 0).

Specifikt med hensyn til Fokal Leverlaesion (FLL), kan det Dynamiske Vaskulaere Mgnster
(DVP) anvendes til at fremhaeve hvorledes kontraststoffet er fordelt i laesionen i
sammenligning med det sunde leverveev. Saledes bliver pixels vist bade pad hyper-
fremhaevede omrader og hypo-fremhaevede omrader. Hyper-fremhavede omrader vises
ved hjzelp af varme farver, hvorimod hypo-fremhaevede omrdder er repraesenteret ved
kolde farvenuancer.

DVP-signalet bliver defineret som subtraktionen af et referencesignal fra pixelsignaler:
fove(x, ¥, ) = [f (x5, y,8) — 0(x,¥)] — [frer(t) — Orgrl
Hvor f er det gjeblikkelige signal og O forskydningen, associeret med (x,y)

pixelkoordinaterne. P38 basis af dette resultat vil softwaren vise en kurve der
repraesenterer fordelingen af kontraststoffet.
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Figur 31 - DVP beregning

I figuren ovenfor, repraesenterer (a) en simulation af perfusionskinetikken i sundt
parenkym taget som reference (sort) af en "hurtigt-skyllende” (“fast-washing”) laesion 1
(red) og af en "langsomt-skyllende” (“fast-washing”) laesion 2 (grgn), (b) er de DVP-
behandlede signaler, udtrykt som forskelle mellem ekkostyrke-signaler med hensyn til
referencen, samt (c¢), det bipolare farvekort, kodet i varme og kolde farver for hhv. den
positive og negative amplitude, der hidrgrer fra subtraktion.

3.13.7 DYNAMISK VASKULART PARAMETRISK M@NSTER
Q Denne funktion er tilgeengelig i Liver DVP programpakken (se 0).

Udover DVP funktionen (se sektion 3.13.6), kortleegger det Dynamiske Vaskulzere
Mgnster (DVPP) differencesignal-signaturer til ét enkelt billede, kaldet et DVP
parametrisk billede.



Ved at anvende DVP signaler, bliver en klassifikation udfgrt p@ pixel-niveau, hvor hvert
enkelt pixel er kategoriseret i fire klasser i henhold til polariteten af dets differencesignal
over tid, sdledes

e unipolaer positiv "+"”(hyper-fremhaevet signature),

A\ /4

e unipolaer negative (hypo-fremhaevet signatur),

e bipolaer-positiv "+/-" (en hyper-fremhaevning fulgt af en hypo-fremhaevning)
0g modsat
e bipolaer-negativ “-/+".

Et DP parametrisk billede er s& bygget op som et farvelagt kort, hvor pixels i rgde, bl3,
grgnne og gule nuancer respektive korresponderer med “+”, “-", “+4/-" and “-/+"
klasserne, og med en lysstyrke, der er proportional med differencesignalets styrke.

Image at peak DVP parametric
enhancement image
i g Y - _l».."".

Figur 32 - Eksempel pa DVPP billeder

3.13.8 ANALYSE AF PERFUSIONSSEGMENTER
Q Denne funktion findes i Plaque applikationspakken (se afsnit 3.3.5).

Med hensyn til plaque applikationspakken er det 0953 ngdvendigt at fastlaegge en
reference ROI i lumen med hensyn til ROI/ROI'er.

Endvidere anvendes ingen kurvetilpasning pd lineariseringsdata for denne specifikke
pakke. De lineariserede data analyseres ikke fuldstaendigt. Det understreges, at der kun
analyseres tre tidssegmenter (et bundlinjesegment og to perfusionssegmenter). Som vist
i Figur 33, er bundlinjesegmentet et interval pa 1 sekund, som veelges inden kontrastens
ankomsttidspunkt i lumen. Perfusionssegmentet er sammenkadningen af to segmenter
med intervaller a 2 sekunder (det fgrste starter 2 sekunder efter spidsvaerdien i lumen,
og det andet 7 sekunder efter spidsvaerdien).



Derefter udfgres kvantificeringen for hver enkelt pixel i plaque ROI i to trin:

e En registrering af stgjniveau, baseret pa pixelens hgjeste intensitetsvaerdi
inden for raekken af rammer af baselinesegmentet.

e Filtreringen (perfusioneret eller ej), baseret pa pixelens hgjeste
intensitetsveerdi inden for raekken af rammer svarende til sammenfletningen
af de to perfusionssegmenter og pa teersklen defineret efter stgjniveauet.

Echo-power : |
A ! 1
Baselinei i Perfusioner
e ~
? i i 29 3.s
S 1
| ks
! ! 2 5 2s
. I i Plaque
Kontrastankomst Tid til Tid
Tid (Lumen) Maks. (Lumen)

Figur 33 - Registrering af bundlinje- og perfusionssegmenter

Tidssegmenterne (bundlinje og perfusioner) registreres automatisk af VueBox og vises i
diaglogfeltet “Registrering af rammesegmenter” (jf. Figur 34). Signalet for hver ROI vises
i et multidiagram vedrgrende tid/intensitet. Den venstre skala (hvid) viser plaque
ROI/ROI'er, hvorimod den hgjre skala (gul) er tilknyttet lumen ROI. I dette diagram kan
brugeren andre placeringen af hvert tidssegment uafhaengigt ved at "traekke og slippe".

Frame segments detection
The Baseline and Perfusion segments may be adjusted by dragging them
with the mouse.
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Figur 34 - Dialogboks Registrering af billedsegmenter

Til slut beregnes fglgende parametre:
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e Perfusioneret omrade (PA, PA1, PA2)
o relativt Perfusioneret omrdde (rPA, rPA1, rPA2)
e Middelvaerdi for opacifikation

e Middelvaerdi for opacifikation — Kun perfusioneret pixel

e Middel
e Median
e Integral

PA repraesenterer det samlede antal resterende pixel i plagque efter processen eller
omradet for disse pixel i [mm2], hvis laengdekalibreringen er blevet fastsat. Endvidere er
rPA udtrykt i [%] og svarer til procentdelen af resterende pixel i forhold til det samlede
antal pixel i plaque ROI.

Vedrgrende parametrene PA og rPA svarer billederne, som betragtes under beregningen,
til sammenkaadningen af de to perfusionssegmenter. Med hensyn til parametrene PA1 og
rPA1 tages der kun hgjde for det fgrste perfusionssegment under beregningen. Med
hensyn til parametrene PA2 og rPA2 tages der kun hgjde for det andet
perfusionssegment under beregningen.

Middelveerdien for opacifikation beregner middelveaerdien af MIP i ROI. Den beregnes ogsa
i Lumen ROI, som kan benyttes som en reference ROI. MIP -th tager kun hgjde for den
perfusionerede pixel (efter filtrering).

Parameteren Middelveerdi svarer til middelvaerdien af lineariseringssignalet i en ROI.
Parameteren Median svarer til medianvaerdien af lineariseringssignalet i en ROIL.
Parameteren Integral svarer til integralvaerdien af lineariseringssignalet i en ROI.

Figur 35 - Parametrisk billede af det perfusionerede omrade

Figur 35viser parameterbilledet af det perfusionerede omrade. I plaque ROI svarer de
fremhaevede pixel til det omrade, der betragtes som perfusioneret.

En plaque ROI m3 ikke kontamineres af forggelse pa grund af lumen. Dette
kan medfgre forkerte resultater vedrgrende det perfusionerede omrade.

samme plan (forskudte rammer ma ikke inkluderes). Dette kan medfgre
forkerte resultater vedrgrende det perfusionerede omrade.

f Tidssegmenter (bundlinje eller perfusion) skal indeholde billeder fra det



i hver plaque ROI), m3 en plaque ROI ikke kontamineres af artefakter
(reflektorer) for at hindre undervurdering af det perfusionerede omrade.
Endvidere skal bundlinjesegmentet Ilokaliseres inden  kontrastens
ankomsttidspunkt.

j I Igbet af bundlinjens tidssegment (der har til formal at beregne stgjniveauet

Distale plaque kan ikke analyseres korrekt. Distal artefakt skaber en kunstigt
A hgj forggelse i plaquen.

3.13.9 KRITERIER FOR MALEACCEPT

Ngjagtigheden af de beregnede og malte parametre er blevet kontrolleret, og
& der skal tages hgjde for fglgende fejl:

Beregnede og malte Tolerance
parametre
f(t) + 15%
DVP(t) + 15%
PE + 15%
WIAUC + 15%
RT + 15%
mTTI + 15%
TTP + 15%
WIR (Bolus) + 15%
WiR (Pafyldning) + 15%
WiPI + 15%
WoAUC + 15%
WiWoAUC + 15%
FT + 15%
WoR + 15%
rBvV + 15%
mTT + 15%
rBF + 15%
QOF + 15%
PA + 15%
rPA + 15%
3.13.10 PARAMETRISKE BILLEDER

VueBox® kan udfgre rumlig gengivelse af alle perfusionsparametre i form af et
farvegengivet parametrisk kort. Dette kort syntetiserer tidsintervallet for billeder i et
enkelt parametrisk billede. Parametriske billeder kan forbedre kontrastundersggelsens
informationsindhold.

Denne teknik kan vere seerlig nyttig, hvis der laves kvalitative analyser ved
behandlingsovervagning af et lille dyr. Hvis der bruges destruktions-
pafyldningsteknikken, kan effektiviteten af en stofhaemmende angiogenese vurderes ved
at observere parametriske billeder af den relative blodmangde (rBV) i en tumor fgr og i
lgbet af behandlingen, s& der opnds et indtryk af tumorperfusionens tilstand efter
neovaskulaturen. En anden fordel ved parametriske billeder er rumlig visualisering af
tumorrespons pa behandlingen eller dens effekt p& sundt omgivende parenkym.



Bemaerk, at for at kunne udfgre kvalitative analyser ud fra parametriske billeder gaelder
fglgende:

e Filmklippene skal gengive det
samme anatomiske tvaersnit fra den
ene undersggelse til den anden.

e Optagelse af
kontrastultralydssekvenser skal
udfgres vha. identiske
systemindstillinger (primaert

overfgrselseffekt,
visningsindstillinger, forstaerkning,
TGC, dynamisk omrade og
efterbehandling).

o Der kan kun sammenlignes
parametriske billeder for samme

perfusionsparameter Figur 36 - Eksempel pa parametriske billeder

3.13.11 ARBEJIDSGANG

Sadan udfgres behandling af perfusionsdata:

Klik pa knappen

2. I forhold til Bolus skal man kun acceptere, modificere eller ignorere den
automatiske registrering af kontrastankomst

3. gennemga resultatet i resultatvinduet.

3.14 RESULTATVINDUE
3.14.1 GRANSEFLADEELEMENTER

Nar behandlingen af perfusionskvantificeringen er feerdig, skifter VueBox® fra tilstanden
til filmklipredigering til resultattilstand. Visningslayoutet i resultattilstanden bestdr af fire
kvadranter (Q1-Q4). Visningen med fire kvadrant kombinerer alle resultater i én visning,
nemlig:

e oprindeligt filmklip (Q1)
e behandlet filmklip eller parametrisk billede (Q2)

e diagram med tidsintensitetskurver (linezert justerede og tilpassede signaler)
i hvert ROI (Q3)

e tabel med de beregnede parameterveerdier i hvert ROI (Q4).

Q1 viser det oprindelige filmklip og Q2 et behandlet filmklip eller et parametrisk billede,
afhaengigt af hvad der er valgt i menuen Parametrisk billedvisning. Hvert parametrisk
billede har sit eget farvekort, som gengives i farvelinjen i nederste hgjre hjgrne i Q2. For
amplitudeperfusionsparametrene gar farvekortet fra blat til redt, som viser hhv. lav til
hgj amplitude. For tidsparametrene er farvekortet en omvendt version af det farvekort,
der bruges til amplitudeparametre.

I Q3 stemmer sporingens farver overens med ROI'ets farver. Hvis et ROI flyttes eller
&ndres, genberegnes de tilhgrende signaler og beregnede veerdier automatisk med det
samme og vises i Q4. ROI-meerkningen kan aendres ved at redigere dataene i venstre
kolonneceller (Q4).



Med hensyn til det specifikke tilfaelde af Plaque pakken i Q3 vises signalet for hver ROI i
et multidiagram vedrgrende tid/intensitet (Figur 34). Den venstre skala (hvid) viser
plague ROI/ROI'er, hvorimod den hgjre skala (gul) er tilknyttet Lumen ROIL.

Ref [dB]

rame 1717580
215/730

Figur 37 - Brugergraenseflade i resultattilstand

Betjeningselement Navn Funktion

Quantitative Parameters - Parametrisk Ggr det muligt at vaelge det
WIR - Wash-in Rate . billedvisning parameter, der skal vises.

Relative malinger kan vises i Q4-tabellen ved at markere et af ROI'erne som reference (i
kolonnen Ref.). Relative veerdier vises i [%] og [dB] for amplituderelaterede parametre
0og [%] for tidsrelaterede parametre.

ROI mean value: WiR - Wash-in Rate

Reference ROI Ref [dB]

Figur 38 - Tabel med kvantitative parametre

det kvantitative parametres menu, bliver tabellen udskiftet med et diagram

N&r man vaelger DVP eller DVPP parametre (dvs. i Liver DVP-pakken) fra
Q der viser DVP differencesignalerne.

3.14.2 JUSTERBARE VISNINGSINDSTILLINGER

I afsnittet Parametrisk billedvisning er der skydere til justering af forstaerkningen og det
dynamiske omrdde (logkomprimering) for det behandlede billede, der vises i Q2, pa
samme made som en standardultralydsscanner.



Skyder/betjeningselement Navn

Funktion

1, save T, Load Forudindstillet

[,_
48

o= Reset Nulstil

Gain -15dB Forstaerkning

Dyn. Range Dynamisk omrade

Opacity 0% Overlejringsopacitet

3.14.3 AUTOSKALEREDE VISNINGSINDSTILLINGER

gemmer, genopretter
forudindstillede
visningsindstillinger
(forstaerkning og
dynamisk omrade for
alle parametriske
billeder).

nulstil forstaerkning og
dynamisk omrade for
alle parametriske
billeder til foresldede
vaerdier

styrer den anvendte
forsteerkning til det

aktuelt behandlede

billede (Q2).

(-60dB til +60dB)

styrer det dynamiske
omrade af
logkomprimeret
anvendt til det aktuelt
behandlede billede

(Q2).
(0dB til +60dB)

styrer opaciteten af
overlejringen, der
vises pa B-
tilstandssiden (Q2)

Visningsindstillinger (dvs. forstaerkning og dynamisk omréde) for hvert parametrisk
billede justeres automatisk, ndr behandlingen af perfusionskvantificeringen er feerdig,
vha. den indbyggede autoskaleringsfunktion. Denne justering er dog blot et forslag og
kan kraeve yderligere manuel finindstilling. Nedenfor vises et eksempel pa et parametrisk

billede fgr og efter automatisk skalering:



Figur 39 : Parametrisk billede fgr og efter automatisk skalering af visningsindstillingerne

3.14.4 LAGRING/INDLASNING AF VISNINGSINDSTILLINGER

Visningsindstillinger kan gemmes i et dedikeret bibliotek og indlaeses pa et senere
tidspunkt.

Sddan gemmes indstillingen  for  alle Sev iy Prse
parametriske billeder:
Name Date Time
Display Preset (1) 12/04/2018 14:44:40
i‘l Save °

1. Klik p& knappen
indstillingsvaerktgjslinjen

2. Angiv et navn, eller accepter det
genererede standardnavn, og klik p3
knappen OK Name: _ Display Preset )

Cancel

Figur 40 : Lagring af visningsindstillinger i
biblioteket

Sadan indlzaeses visningsindstillinger fra
bl b I i ote ket N Select one item and dlick Ok to apply specific display presets.

Name Date Time

Display Preset (1) 12/04/2018 14:44:40

111 Load

1. Klik p& knappen
indstillingsvaerktgjslinjen

2. Veelg elementet i listen, og tryk pa
knappen OK

Cancel

Figur 41 : Indlaesning af visningsindstillinger
fra biblioteket

3.14.5 PARAMETRISK BILLEDOVERLEJRING
I Q2 kan B-tilstandssiden ogsd vise det parametriske billede ved overlejring. Opaciteten

af denne overlejring kan forgges eller formindskes ved hjeelp af opacitetsskyderen i
visningsindstillingerne.
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Figur 42 - En overlejring vises pa B-tilstandssiden i Q2

3.14.6 OIEBLIKKELIG AFSLORING AF PERFUSION
Q Denne funktion er kun tilgaengelig i Liver DVP pakken (se afsnit 0)

De mest repraesentative perfusionstidspunkter (i begyndelsen, i midten og slutningen) af
DVP klippet bliver leveret af VueBox® som et forslag vedr. DVP billeder, der kan tilfgjes
patientens journal. Nar DVP processen er udfgrt, bliver perfusionstidspunkterne vist som
tre, rgde lodrette sgjler i en differencegraf (Q4) som illustreret nedenfor. Disse
tidspunkter kan let modificeres ved at traekke sgjlerne til de gnskede tidspunkter.

20000 4
15000 4

2 10000

Figur 43 - DVP Perfusionstidspunkter

3.14.7 ANALYSERESULTATDATABASE

Alle filmklip har tilknyttet en resultatdatabase , hvor hele konteksten for hvert
analyseresultat kan gemmes. Det ggr det muligt at gendanne resultatet pa et senere
tidspunkt ved at vaelge det pdgeeldende filmklip (tidligere analyseret) i startsiden pa
VueBox®.



Load Display Preset

m and dlick Ok to apply specific display presets.

Name Date Time

Display Preset (1) 12/04/2018 14:44:40

Figur 44 - Dialogboksen Resultatdatabase

Resultatdatabasen vises automatisk, hvis der gemmes et resultat eller indleeses et
filmklip, hvortil der findes tidligere analyser.

LAGRING AF EN ANALYSE

S8dan gemmes det aktuelle resultat:

1. Klik pa knappen i hovedveaerktgjslinjen
2. Skriv resultatnavnet under Gem som
3. Klik pd knappen OK.

Bemaerk: Lagringsmuligheden er beskrevet i afsnittet
3.17 Veerktgjstilgaengelighed.

Sadan overskrives et resultat::

1. Klik p& knappen ¥+ i hovedvaerktgjslinjen
2. Veelg et resultat pa listen
3. Klik pd knappen OK.

S&dan fjernes et resultat:

1. Klik pa knappen % i hovedvaerktgjslinjen
2. Veelg et resultat pa listen
3. Klik pd knappen SLET.

3.15 EKSPORT AF ANALYSEDATA
3.15.1 PRINCIP

VueBox® giver mulighed for at eksportere numeriske data, billeddata og filmklipdata til
en brugerdefineret mappe. For eksempel er de numeriske data saerligt nyttige, hvis der
skal udfgres vyderligere analyser i et regnearksprogram. Billeddataene er et saet
skeermbilleder, der indeholder bade interesseomraderne og de parametriske billeder.
Disse billeder ggr det muligt at foretage kvalitative sammenligninger mellem pa hinanden
folgende undersggelser i forbindelse med behandlingsopfglgning pa en given patient.
Som et andet eksempel pa kvalitativ analyse kan de behandlede filmklip give en bedre
vurdering af kontrastoptagelsen over tid. Stillbilleder eller behandlede filmklip kan ogsa



veere nyttige til dokumentations- eller preesentationsformal. Desuden er det muligt at
generere en analyserapport med en oversigt over kvalitative (dvs. stillbilleder) og
kvantitative (dvs. numeriske data) oplysninger.

A Brugeren skal altid gennemga ensartetheden af de eksporterede resultater
(dvs. billeder, numeriske data osv.).

3.15.2 GRANSEFLADEELEMENTER

Visse eksportmuligheder er ikke ngdvendiguvis til stede i alle programpakker.

Nedenstdende figur viser et skeermbillede med graensefladeelementerne i eksporttilstand.

Export study results

None TSV (Tab Separated Values) ® XLS (Excel file)

Images

File Type: ® BMP TIFF JPEG

Ultrasound Image (current)
¥ Parametric Images

Time Intensity Curve

Content : None  ® Original Registered Parametric
File Type: WMV e DICOM TIFF

Framerate: 85

Analysis Report

¥ Generate Report

Destination
Folder : Demo Clips Website + VueBox7 » Bolus Change

Sub-Folder: VueBox Demo Clip

Figur 45: Brugergraenseflade i eksporttilstand

Navn Funktion

Data

TSV gksportergr en tabuleret tekstfjl (filtypenavnet XLS) med
tidsintensitetskurver og perfusionsestimater.

XLS Excel-fil tidsintensitetskurver og perfusionsestimater.

Billeder

Fuld skaerm Eksporterer et skaermbillede af frontpanelet (alle fire kvadranter).

Ultralydsbille ~Eksporterer det aktuelle ultralydsbillede med dets ROI'er (kvadrant 1).
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de (aktuelt)

P_arametnske Eksporterer alle parametriske billeder (kvadrant 2).
billeder
Tidsintensite Eksporterer et billede af kurven (kvadrant 3).
tskurve

Filmklip

Originalt Eksporterer det originale filmklip.
Parametrisk  Eksporterer det behandlede filmklip.

Originalt og Eksporterer béde de originale og behandlede filmklip i en visning side
parametrisk  om side.

Videokvalitet Kvaliteten af det eksporterede filmklip (i procent).

Billedfrekven

S Videobilledsekvens for det eksporterede filmklip (sub-samplingfaktor).

Analyserapport

Generer Genererer analyserapporten og viser dialogboksen til oprettelse af
rapport rapport.

Mappenavn

Gem som Angiver det mappenavn, hvor resultatfilerne gemmes.

3.15.3 ARBEIDSGANG

S&dan eksporteres data:

1. Klik p& knappen
2. Vzlg en malmappe

Under Data, Billeder og Filmklip i hgjre panel veelges den type resultater, der
skal eksporteres.

Under Indstilling angives et navn p& mappen med resultater

Klik pa knappen OK i hovedvaerktgjslinjen for at eksportere resultaterne i det
angivne mapperesultatnavn

Bemaerk: Muligheden for eksport af data er beskrevet i 3.17 Vaerktgjstilgeengelighed.

3.15.4 ANALYSERAPPORT

Analyserapporten opsummerer bade kvalitative (dvs. stillbilleder) og kvantitative
(dvs. numeriske data) oplysninger i en enkelt rapport, der er nem at lsese og kan
tilpasses. Rapporten er opdelt i to dele: en overskrift og brgdtekst.

Overskriften indeholder fglgende oplysninger:

Hospitalsrelaterede oplysninger Patient- og undersggelsesrelaterede




oplysninger

e Hospitalsnavn e Patient-id

e Afdelingsnavn e Patientnavn

e Professornavn e Lagenavn

e Telefon- og faxnummer ¢ Undersggelsesnavn

¢ Patientens fgdselsdato
¢ Anvendt kontrastmiddel

e Indikation for undersggelse

Hospitalsrelaterede oplysninger kan redigeres og gemmes fra den ene session til den
anden. Patient- og undersggelsesrelaterede oplysninger traekkes automatisk ud af
DICOM-datasaetoverskriften, hvis de findes, og kan redigeres, hvis de ikke findes.

For det specifikke tilfaelde mht. Liver DVP-pakken (se sektion3.3.4):
Hovedpunkterne i rapporten vil indeholde den fglgende information:

e et billede af det analyserede klip inklusive ROI,
e et DVPP billede,
e tre billeder p3 tre forskellige tidspunkter,

e et diagram der repraesenterer det gennemsnitlige signal indenfor det tilgaengelige
ROI,

e et diagram der repraesenterer det gennemsnitlige differencesignal indenfor det
tilgeengelige ROI (dvs. DVP signal),

e Et redigérbart kommentarfelt.

Ellers, i alle andre tilfaelde:
Rapportens brgdtekst indeholder fglgende oplysninger:

e et billede af det analyserede filmklip med ROI
e et diagram, der viser det gennemsnitlige signal i de tilgeengelige ROI'er
e den valgte perfusionsmodel

e et parametrisk billede og kvantitative veerdier, absolut og relativt, for alle
perfusionsparametre

e et kommentarfelt, der kan redigeres.

Perfusionsparametrene kan tilfgjes eller fjernes dynamisk fra analyserapporten, sa
antallet af sider reduceres eller gges. Brugerens valg gemmes fra den ene session til den
anden.



SonoTumer 4140

Page t sur t

Nombre total de pages :1 Facteur de zo0m : Toute la page

Figur 46 - Analyserapport, graenseflade til redigering af overskrift

= Huméro de a page sctuelle : 1 Nombre total de pages : 2 Facteur de z00m : Toute s page

Figur 47 - Analyserapport, valg af kvantitative parametre

Til sidst kan rapporten gemmes i en faerdig PDF-fil ved at trykke pa @
3.16 SKARMEN OM

Maerkningsoplysninger om softwaren, f.eks. versionsnummer, producent,
fremstillingsdato, UDI, EF-autoriseret repraesentant, CE-maerkning, findes i
skaermbilledet "Om".

UDI er sammensat af en UDI-DI (01), UDI-PI og GS1 DataMatrix. UDI-DI er unik for hver
enkelt konfiguration af VueBox® (prgveversion, GI-Perfusion, GI-Perfusion + Lever DVP,



GI-Perfusion + Plaque, GI-Perfusion + Lever DVP + Plaque). UDI-PI-komponenten
indeholder softwarens aktuelle versionsnummer, som vises efter referencen (8012).

Sadan vises skarmen Om:

1. Klik pa knappen i menuen Indstillinger i hovedvaerktgijslinjen og derefter pa Om.

Unique Device Identifier

pes

Medical Device UDI| .223)1027)\6319960‘”029 f

\m

Software version
and archltecture
CE Marking and Notified

/ Body number
"
EC Authorized [ E v7.4.0.0 - 32-bitversi

—-—

Representative \» 1EE'$¢“Q3

PH Heerlen, Netherlands \ sl "
e o= S oftviare Applications - Consult electronic instructions

a3l Ia Galaise for use (GIFU)

[ 1 Jes-Ouates, Switzerland R -

Manufacturer webox@bracco.com
Copyright 2011 - 2022

Manufacturing Date Display or deactivate license

3.17 VARKTGISTILGANGELIGHED

Dette afsnit beskriver graensefladeelementer, der har specifikke betingelser for
tilgeengelighed.

Liste over elementer:

1 2 3 4

e anllE

Tilgaengelig i tilstand

Elem Funktion Filmkli | Bevaeg | Resulta Kommentarer
ent predig | elsesko t
erings mp.
progra
m
1 Filmklipredige X X Ga tilbage til tilstanden
ringsprogram filmredigeringsprogram.
2 Bevaegelsesko X X Anvend rumlig justering til alle
mpensering billeder med et bestemt
referencebillede.
3 Behandling af X X Udfgr perfusionskvantificeringen
perfusionsdata eller udregn DVP i henhold til den
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valgte pakke.

Gem resultat

Gem en resultatfil
(analyseresultatkontekst) i
resultatdatabasen.

Eksportér data

Eksportér udvalgte data (f.eks.
kvantificeringsdata, skaermbilleder,
film).




4 FUNKTIONELLE REFERENCER TIL OPFOLGNINGSVARKTGIET

4.1 FORMAL

Formalet med vaerktgjet er at folge op pd perfusionsparametervaerdier pd tvaers af
forskellige undersggelser af den samme patient. Den bestar af et betjeningspanel, hvor
grafer viser udviklingen af parametrene.

4.2 UNDERSTOTTEDE DATASAT

Dette veerktgj kan igangsaettes ved at vaelge VueBox® analysefiler (*.BRI-filer), der
tidligere er opnaet ved at udfgre en VueBox®-analyse fra en DICOM-fil.

Pa startsiden skal brugeren ga til afsnittet "Ny opfglgning", og vaelge mindst 2 VueBox®-
analysefiler for at starte opfglgningsvaerktgjet. Et eksempel vises Figur 48.

File Options

Start Page

'I =
Viuesox/ s

Recent files

P:

Perfusion model Analyses

To
T0.dem

T24

New analysis T24.dem

T24-2

Open analysis T24.dcm

Ta8

New Follow-wip T48.dcm

Open Follow-up EXP84-12 12840012 Unknown

Analyser
tilfgjet til
kurven for
den aktuelle
mappe
Compare 3 items

TO - 7/17/2012 1200 AM = T24 - 7/18/2012 12:00 AM
Start Follow-t
T48 - 7/19/2012 12:00 AM S

Kurv: Liste over analyser Knap til at starte
valgt i opfalgningen opfglgningen

Figur 48 - Start en ny opfglgning

Brugeren skal veelge analyser fra den samme patient. Hvis patientnavnet er
A anderledes, vil VueBox® vise en advarsel, fgr opfglgningen opstartes.

De valgte analyser skal genereres med den samme VueBox®-programpakke
A (GI-Perfusion, Lever DVP eller Plaque) og perfusionsmodel (bolus,
pafyldning).

Undersggelserne skal vaere erhvervet med samme ultralydssystem og
A indstillinger (probe, dynamisk omrade, farvekort...).

N&r en opfglgning allerede er blevet udfgrt, er det muligt at genindlaese den fra afsnittet
"Abn opfalgning".



4.3 GENEREL ARBEIDSGANG

Program-arbejdsgangen bestar af fglgende trin:

1. Veelg de VueBox®-analyser, der skal medtages i opfaglgningen

Start opfglgningen

2
3. Tilfgj en graf for hver kvantificeringsparameter, du vil undersgge
4

Tilfaj eventuelt grafer for at vise tidsintensitetskurverne for alle analyserne for en

eller flere ROI'er
5. Gem opfglgningen

6. Eksportér resultaterne

4.4 VISNING AF BETJENINGSPANELET

N&r en opfglgning er startet, vises et tomt betjeningspanel som vist Figur 49.

= File Follow-up Settings  Options

Start Page EXP84-12 12840012 Follow-ups

®

For at tilfgje en ny graf skal brugeren klikke pa knappen

Figur 49 - Ny opfglgning

e

Follow-up Commands
Export Follow-up

Analyses
Open
Open
Open
Open
Open

Update Analyses

Graph settings

Select a graph

. Derefter kan brugeren

veelge, om han gnsker at fa vist udviklingen af et kvantificeringsparameter (jf. Figur 50)
eller tidintensitetskurverne for et givent ROI Figur 51).

Et eksempel pd betjeningspanelet vises Figur 52.

Bracco Suisse SA - Softwareapplikationer

VBO.8.17 - 22.03.2022

56



Add parameter * PE - Peak Enhancement
Add TIC

WIAUC - Was
RT Time
mTTI - mean Tr

TTP - Tim

FT - Fall Time
WoR -

Area - ROI

Figur 50 - Tilfgj en graf for at felge udviklingen af et kvantificeringsparameter

Add parameter
Add TIC graph  * ROIL

ROI2

Figur 51 - Tilfgj en graf for at vise hele TIC for et givent ROI

File F up Settings

Start Page EXP84-12 12840012 Follow-ups =

ROI1 - Tic+Fit

Time [s]

WiR - ROI1, ROI2

Thursday

n date / time

Bracco Suisse SA - Softwareapplikationer

PE - ROI1, ROI2

150000

Thursday

date / time

Friday y e Thursday

Friday

ntitative Parameters
WiR - Wash-in Rate

Regio

Graph display

Friday

Figur 52 - Eksempel pa betjeningspanel
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4.5 OPFOLGNINGSINDSTILLINGER

Som vist Figur 53 ggr vinduet "Opfglgningsindstillinger" det muligt at:
e Opdatere listen over VueBox®-analyser, der er med i opfglgningen
e /Endre titlen pa opfelgningen
e Se og @ndre patientens navn

Follow-up Settings -

Analyses

Open
Open
Open
Open

Open

Update Analyses

EXP84-12 12840012 Follow-ups
Patient

EXP84-12 12840012

Figur 53 - Opfglgningsindstillinger
4.5.1 ABN EN VUEBOX®-ANALYSE FRA OPFOLGNINGSVARKTGIET

VueBox®-analyser kan gendbnes fra opfglgningsvaerktgjet, for eksempel for at blive
opdateret (aendring af ROI'erne, fjernelse af billeder...). En "Abn"-knap er tilgaengelig for
hver analyse i vinduet Opfglgningsindstillinger.

N&r en analyse gendbnes, oprettes en ny fane for at vise den. Navnet pd fanen er
"name_of_the_follow-up: name_of_the_analysis", som vist Figur 54. Nar analysen er
blevet opdateret af brugeren, kan opfglgningen opdateres ved at klikke pa knappen
"Opdatér opfelgning". Den oprindelige analyse er ikke tilsidesat. Det er kun opfglgningen,
der er a&ndret.



Fane med analysen "T0"

Fane med gendbnet fra opfglgningen Knappen for at

opdatere

File Settings
Start Page EXP84-12 12840012 Follow-ups * [!.I EXP84-12 12840012 Follow-ups: T0 *
Native clip
TISO.0 MI008L TISO.0 MIOOEL

w MI081F w MI061F
05 w cooe w

FR 10Hz FR 10Hz

INJ 3 - SA3810 - 3 UL GAS < 8 UM / KG

Figur 54 - Abn en VueBox®-analyse fra opfglgningsvaerktgjet

4.6 GRAFINDSTILLINGER

Panelet med grafindstillinger afhaenger af den graf, som har fokus (for at fokusere pa en
graf, skal man klikke pd den). Den fokuserede graf vises med en bld strimmel oven pa
vinduet, som det ses i Figur 52.

4.6.1 GRAFINDSTILLINGER FOR KVANTITATIVT PARAMETER

Graph settings =

Quantitative Parameters
mTTI - mean Transit Time (local)
Regions Of Interest ~

ROIL2

Graph display ~

Normalize to first analysis
Show labels
Show generated title

Title

Customized graph

Figur 55 - Indstillingspanel for en parameter-graf
KVANTITATIVE PARAMETRE

Rullemenuen "Kvantitative parametre" ggr det muligt at zendre parametertypen for
grafen, som vist iFigur 55.



INTERESSEOMRADER

Afsnittet "Interesseomrade" indeholder knapper, der er knyttet til hvert ROI. For at

vise/skjule et ROI i grafen skal du klikke pa den tilsvarende knap.
GRAFVISNING
Afsnittet "Grafvisning" ggr det muligt at tilpasse visningen med fglgende muligheder:
e normalisere kurven baseret pa den forste analyse
e vise vaerdier som anmaerkninger pa hvert punkt
e vise en titel som standard
o forudfastsezette standardtitel med en tilpasset titel

4.6.2 TIC-GRAFINDSTILLINGER

Graph settings -

Regions Of Interest

ROI2

Analyses

Signals

Graph display

generated title On Off

Customized example

Figur 56 —-Indstillingspanel for en TIC-graf
INTERESSEOMRADER

Afsnittet "Interesseomrade" indeholder knapper for at valge det ROI, der
repraesenteret i grafen, som vist i Figur 56.

ANALYSER
Afsnittet "Analyser" giver mulighed for at veaelge/fraveelge analyserne i grafen.

SIGNALER

er

Afsnittet "Signaler" giver mulighed for at veelge kurvetype. Mindst én af fglgende skal

veelges:
e lineaeriseret signal for tidsintensitetskurven
e pasformen af tidsintensitetskurven

Begge typer kurver kan vises sammen.



GRAFVISNING

Afsnittet "Grafvisning" ggr det muligt at tilpasse visningen med fglgende muligheder:
e vise standardtitlen
o forudfastseette standardtitel med en tilpasset titel

4.7 LAYOUT-ORGANISERING

Det er muligt at skifte grafpositioner ved at traekke og slippe den ene p& en anden.

Det er ogsa muligt at gge stgrrelsen af en graf ved at klikke pd ikonet . (i hgjre
hjgrne). Kun én graf kan forstgrres, som vist i Figur 57.

Area - ROI1 %

WoR - ROIL, ROI2

Figur 57 - Graf-layout

4.8 GEM OPFOGLGNING

Du kan gemme sessionen med knappen Q Det 3bner et nyt vindue, der giver
mulighed for at vaelge en mappe.

4.9 EKSPORTER OPFOLGNINGSDATA

Du kan begynde at eksportere dine opfglgningsdata med knappen.

Det &bner et nyt vindue, der ggr det muligt at konfigurere eksporten som vist i Figur 58.
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“ Search results in Ordinateur C: Users Documents Clips Follow-up

Create sub-folder

¥ Graph images
Size Format

Normal PNG

PE - ROI1, ROIZ

Ok Cancel

FIGUR 58 — VINDUE MED EKSPORT AF OPFOLGNING
MAPPEVALG
I det fgrste afsnit kan du vaelge en mappe, hvor du vil oprette filerne.
OPRET UNDERMAPPE

Afsnittet "Opret undermappe" giver mulighed for at oprette en ny mappe inde i den
valgte mappe.

GRAFBILLEDER

N&r det er aktiveret, tillader afsnittet "Grafbilleder" at eksportere hver markeret graf som
et billede.

Stgrrelse angiver pixel-laangden og format andrer filtypen.

GRAFDATA

N&r det er aktiveret, tillader afsnittet "Grafdata" at eksportere i et Excel-regnearksfil (.xls
eller .xlsx).

Excel-filen indeholder de numeriske veerdier for de valgte grafer og de numeriske
veerdier af tidsintensitetskurven og FIT-kurverne for alle analyser.
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GRAFVALG

I det sidste afsnit kan du vaelge, hvilken graf du vil eksportere ved at klikke p& dem.
Udvalgte grafer vises omgivet af gult.

VALIDERING

N&r du har konfigureret alle mulighederne for eksporten, skal du trykke pd 'Ok' for at
starte processen.

Nar processen er afsluttet, vises en meddelelse i hgjre hjgrne af programmet, som vist i
Figur 59.

Export completed

Figur 59 - Besked om eksport udfgrt

Q Du kan klikke pa meddelelsen for at abne eksportmappen.
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5 KVIKVEILEDNING

I dette afsnit beskrives de to typiske arbejdsgange for analyse med VueBox®.

5.1 GENEREL BILLEDBEHANDLING - BOLUS ANALYSE

2w e

Abn et Replenishment-klip i GI-Perfusionspakken.
Juster linezeriseringsindstillingerne i panelet Videoindstillinger.
Vaelg Bolus perfusionsmodellen i perfusionsmodel-fanen.

Definer de billeder, der skal udelades, vha.
filmklipredigeringsprogrammet.

5. Tegn ROI'et som gnsket.

10.

11.

12.
13.

14.

15.

16.

Flyt billedskyderen for at veelge et referencebillede til
bevaegelseskompensation.

Klik pa knappen for at starte bevaegelseskompensationen.
Gennemga det bevaegelseskompenserede klip vha. billedskyderen.

Prgv et af fglgende, hvis bevaegelseskompenseringen ikke lykkes:

Veelg et andet referencebillede, og klik pd knappen igen for at anvende
bevaegelseskompensering en gang til.

Klik pa knappen for at ga tilbage til filmklipredigeringsprogrammet
og udelade  Dbilleder, som formodes at forringe resultatet af
bevaegelseskorrektionen, , f.eks. bevaegelse ud af plan, og anvend derefter
bevaegelseskompensering igen.

Klik p& knappen for at starte perfusionsdatabehandlingen.

Accepter eller vaelg en anden handelse i dialogboksen Registrering af
kontrastankomst.

Juster om ngdvendigt skyderne for Forsteerkning og Dynamisk omrade
for hvert parametrisk billede, eller marker Anvend indstillet for at anvende
brugerindstillingerne.

Klik p& knappen for at eksportere dataene.

Klik p& knappen for at gemme konteksten.

5.2 GENEREL BILLEDBEHANDLING - PAFYLDNINGSANALYSE

1.
2.

Abn et Replenishment-klip i GI-Perfusionspakken.
Vent pa at flashdetektionen bliver faerdig. Om ngdvendigt vaelg

flashbilleder manuelt ved at anvende knappen eller F-tasten pa
tastaturet.

Valg Replenishment perfusionsmodellen i perfusionsmodel-fanen.
Hvis der er flere segmenter, veelges det pafyldningssegment, der skal
analyseres, med piletasterne ( ).

Tegn flere ROI'er som gnsket.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

Flyt billedskyderen for at veelge et referencebillede til
bevaegelseskorrektion.

Klik p& knappen ®,
Gennemga det bevaegelseskompenserede klip vha. billedskyderen.

Prgv et af fglgende, hvis bevaegelseskompenseringen ikke lykkes:

Veelg et andet referencebillede, og klik pa knappen igen for at anvende
bevagelseskompensering en gang til.

Klik pa knappen for at ga tilbage til filmklipredigeringsprogrammet
og udelade Dbilleder, som formodes at forringe resultatet af
bevaegelseskorrektionen, , f.eks. bevaegelse ud af plan, og anvend derefter
bevagelseskompensering igen.

Klik pa knappen for at starte perfusionsdatabehandlingen, nar
bevaegelseskompenseringen er korrekt.

Juster om ngdvendigt skyderne for Forsteerkning og Dynamisk omrade
for hvert parametrisk billede, eller marker Anvend indstillet for at anvende
brugerindstillingerne.

Klik p& knappen for at eksportere dataene.

Klik pa knappen for at gemme konteksten.

5.3 GENEREL BILLEDBEHANDLING - BOLUS ANALYSE

1.

Abn et Bolus klip Liver DVP-pakken.

2. Juster lineaeriseringsindstillingerne i panelet Videoindstillinger.

10.

11.

12.
13.

Definer de billeder, der skal udelades, vha.
filmklipredigeringsprogrammet.

Tegn Lesion 1 and Reference ROI efter hinanden.
Om gnsket, kan Lesion 2 og Lesion 3 ROI yderligere tegnes op

Flyt billedskyderen for at velge et referencebillede til
bevaegelseskompensation.

Klik pa knappen for at starte bevaegelseskompensationen.
Gennemga det bevaegelseskompenserede klip vha. billedskyderen.
Prgv et af fglgende, hvis bevaegelseskompenseringen ikke lykkes:

Veelg et andet referencebillede, og klik pa8 knappen igen for at anvende
bevaegelseskompensering en gang til.

Klik p& knappen for at ga tilbage til filmklipredigeringsprogrammet
og udelade billeder, som formodes at forringe resultatet af
bevaegelseskorrektionen, , f.eks. bevasgelse ud af plan, og anvend derefter
bevaegelseskompensering igen.

Klik p& knappen for at starte perfusionsdatabehandlingen.

Accepter eller vaelg en anden haendelse i dialogboksen Registrering af
kontrastankomst.



14.Juster om ngdvendigt skyderne for Forstaerkning og Dynamisk omrade
for hvert parametrisk billede, eller marker Anvend indstillet for at anvende
brugerindstillingerne.

15. Klik pa knappen for at eksportere dataene.
16. Klik pa knappen for at gemme konteksten.
5.4 PLAQUE
1. Abnen Plague clips i Plaque pakken.
2. Regulér lineariseringsindstillingerne i Skaermindstillinger.
3. Tegn Afgraensning ROI for at afgranse beregningsomradet.
4, Tegn Plaque ROI for at afgraense plaque omradet.
5. Tegn Lumen ROI (denne reference ROI skal tegnes for at identificere et lille

referenceomrade for lumen).
Det er muligt at tegne ekstra Plaque ROI, hvis dette gnskes.
Flyt Billedglider for at veelge et referencebillede til kompensation for
bevaegelsen.
Klik pa knappen for at starte kompensation for bevagelse.
Gense klippet med den kompenserede bevaegelse ved hjalp af
Billedglideren.

10.Klik pa knappen for at starte Dataforarbejdning.

11.Regulér eventuelt placeringen af bundlinje- og perfusionssegmenter i
dialogfeltet til Detektering af rammesegmenter.

12.Klik pa knappen for at eksportere data.

13.Klik pd knappen for at gemme konteksten.

5.5 OPFOLGNING

1. Velg de VueBox®-analyser, der skal medtages i opfalgningen
2. Start opfglgningen

3. Klik pa@ knappen for at tilfgje en graf for et kvantificeringsparameter, du vil
undersgge
4, Klik igen pa knappen for at tilfgje en graf for at vise tidsintensitetskurverne

for alle analyserne for en eller flere ROI'er
y

Klik p& knappen for at gemme opfglgningen

6. Konfigurér eksportparametrene og validér
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