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1 INTRODUKTION

1.1 OM DENNE BRUGSANVISNING
Denne brugsanvisning indeholder eksempler, forslag og advarsler, som hjaelper dig i gang

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

Forsigtig-symbolet angiver vigtige oplysninger,
sikkerhedsforanstaltninger eller advarsler.

Stop-symbolet fremhaever vigtige oplysninger. Sgrg for at laese
oplysningerne, fgr du fortseetter.

Pzere-symbolet angiver et forslag eller en ide, der ggr det nemmere
at bruge VueBox®. Det kan ogsa henvise til oplysninger i andre
kapitler.
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1.2 FORTOLKNING AF PRODUKTETS SYMBOLER

Symbol Placering Beskrivelse
Brugsanvisning/ .
REF Informationsskaerm Produktnavn og version

Brugsanvisning/

. Fabrikantens navn
Informationsskarm

Brugsanvisning/

. Fremstillingsar og -maned
Informationsskarm 9 9

Informationsskaerm Se elFU (elektronisk brugsanvisning)

Brugsanvisning/ Autoriseret repraesentant i Den Europaiske
Informationsskaerm Union

ali=lgd 3

UDI Informationsskaerm Unik udstyrsidentifikationskode (UDI)
Brugsanvisning/ -
MD Informationsskaerm Medicinsk udstyr

Overensstemmelsesvurderingsprocedure i
henhold til direktiv 93/42/E@F, bilag II.3.
Klassificering i henhold til direktiv 93/42/EQF,
bilag IX: klasse IIa i henhold til regel 10

c € Brugsanvisning/ Overensstemmelsesvurderingsprocedure
2797 Informationsskeerm | henhold til forordningen om medicinsk
udstyr (EU) 2017/745, bilag IX.
Klassificering i henhold til forordningen
om medicinsk udstyr (EU) 2017/745,
bilag VIII: klasse IIa i henhold til regel 11
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1.3 DEFINITIONER

ASR Advanced System Recognition - Avanceret systemgenkendelse

DVP Dynamic Vascular Pattern - Dynamisk vaskulaert mgnster

DVPP Dynamic Vascular Pattern Parametric - Dynamisk Vaskulaert
Parametrisk Mgnster

FLL Focal Liver Lesion - Fokal leverlaesion

FT Fall Time (Faldtid)

MIP Maximum Intensity Projection - Maksimal intensitetsprojektion

mTT Mean Transit Time - Middeltransittid

PA Perfused Area - Perfunderet areal

PE Peak Enhancement - Maks. kontrastforstaerkning

PI Perfusion Index - Perfusionsindeks

PSA Perfusion Segments Analysis - Analyse af perfusionssegmenter

QOF Quality Of Fit - Tilpasningskvalitet

rBv Regional Blood Volume - Regionalt blodvolumen

ROI Region Of Interest - Interesseomrade

rPA Relative Perfused Area - Relativt perfunderet omrade

RT Rise Time - Stigningstid

TSV Tabulation-Separated Values - Tabulatorseparerede vaerdier

TTP Time To Peak - Tid til peak

UDI Unique Device Identifier - Unik udstyrsidentifikationskode

WIAUC Wash-in Area Under Curve - Wash-in-areal under kurve

WiPI Wash-in Perfusion Index - Wash-in-perfusionsindeks

WiR Wash-in Rate - Wash-in-hastighed

WiWoAUC Wash-in and Wash-out AUC - Wash-in- og wash-out-areal under kurve
WoAUC Wash-out AUC - Wash-out-areal under kurve
WoR Wash-out Rate - Wash-out-hastighed

1.4 SYSTEMBESKRIVELSE

VueBox® er en softwarepakke til kvantificering af blodperfusion pa grundlag af klip optaget
med dynamisk kontrastforstaerket ultralyd til radiologiske anvendelser (med undtagelse af
kardiologi).

P& grundlag af analysen af en tidssekvens med 2D-kontrastbilleder beregnes
perfusionsparametre som fx wash-in-hastighed (WiR), maks. kontrastforstaerkning (PE),
stigningstid (RT) eller wash-in-areal under kurve (WiAUC). Tidsparametre (fx RT) kan
fortolkes absolut, mens amplitudeparametre (fx WiR, PE og WIiAUC) kan fortolkes relativt
(i forhold til vaerdier i et referenceomrade). VueBox® kan vise den rumlige distribution af
alle disse (og andre) parametre, ved at syntetisere tidssekvenser med kontrastbilleder til
enkelte parametriske billeder. Softwaren indeholder modeller til de to mest almindelige
indgivelsesmader: bolus (wash-in- og wash-out-kinetik) og infusion (efterfyldningskinetik
efter destruktion).

Ved fokale leverlaesioner (FLL), vises det dynamiske vaskuleere mgnster (DVP)
sammenlignet med dets omgivende raske parenkym. Endvidere opsummeres DVP-
oplysningerne over tid i et enkelt parametrisk billede, der defineres som dynamisk
vaskulaert parametrisk mgnster (DVPP).

Fra og med version 7.0 af VueBox® blev der introduceret et veerktgj til opfglgning af
perfusionsparametre pa tveers af forskellige undersggelser af samme patient. Dette
opfglgningsvaerktgj viser udviklingen af disse parametre baseret pa analyse af hver
undersggelse udfgrt i VueBox®.
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BEMARKNING TIL BRUGEREN: Enhver alvorlig haendelse, der indtraeffer i forbindelse med
VueBox®, skal indberettes til fabrikanten og den kompetente myndighed i den
medlemsstat/det land, hvor brugeren og/eller patienten er hjemmehgrende.

1.5 ERKLARET FORMAL

VueBox® er en selvstaendig softwareapplikation beregnet til analyse af digitale CEUS-
baserede videoklip. Softwaren omfatter fglgende pakker:

¢ VueBox® GI-Perfusion-pakken er beregnet til at understgtte perfusionsanalyse
ved at levere en reekke indikatorer for blodperfusion baseret pa CEUS-
undersggelser.

e VueBox® Liver DVP-pakken er beregnet til karakterisering af fokale
leverlzesioner pa grundlag af CEUS-undersggelser ved hjzelp af variationer i de
dynamiske vaskulaere mgnstre.

VueBox® er et system til understgtning af beslutninger. Det skal anvendes som
supplement til andre kilder til oplysninger som for eksempel CT-/MR-billedoptagelser,
doppler, histologi og patientoplysninger.

1.6 INDIKATIONER
VueBox GI-Perfusion-pakken er indiceret til analyse af laesioner i lever og bryst.

VueBox Liver DVP-pakken er indiceret til analyse af fokale leverlaesioner.

1.7 PATIENTPOPULATION

VueBox® er egnet til evaluering af medicinske billeder fra patienter, der undersgges ved
hjeelp af CEUS, med fglgende kliniske indikationer: laesioner i lever og bryst.

1.8 TILSIGTET BRUGER

Kun uddannede og autoriserede lager har tilladelse til at anvende systemet. VueBox-
softwaren er designet som en selvstaendig softwareapplikation til brug i et klinisk miljg,
dog med undtagelse af akutte medicinske situationer.

1.9 KONTRAINDIKATIONER

Patienter, for hvem dynamisk kontrastforsteerket ultralyd er kontraindiceret, er ogsa
kontraindicerede for VueBox®. VueBox® bgr ikke anvendes til at understgtte en diagnose,
hvis det anvendte ultralydskontrastmiddel ikke er godkendt til denne indikation.

1.1 0 FORVENTEDE KLINISKE FORDELE

Den kliniske fordel ved anvendelsen af udstyret ligger i analysen af CEUS-billeder, der
tilvejebringer medicinske oplysninger om patienten o0g dermed understgtter
sundhedspersonalets medicinske beslutningstagning. Patientens endelige kliniske resultat
afhaenger desuden af yderligere medicinske oplysninger.
De kliniske fordele ved VueBox omfatter:
- VueBox GI-Perfusion-pakken: Hjalper sundhedspersonale med at karakterisere
lever- og brystlaesioner ved levering af perfusionsindikatorer.
- VueBox Liver DVP-pakken: Hjzlper sundhedspersonale med at karakterisere
fokale leverlzesioner ved levering af data om dynamiske vaskulaere mgnstre.
Disse oplysninger kan benyttes til yderligere kliniske anvendelser, sdsom som stgtte til
identifikation af laesioner.
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VueBox er ikke beregnet til at erstatte laegens beslutningstagning, levere diagnostiske
oplysninger eller behandlingsbeslutninger.

1.11 RESTERENDE RISICI OG MULIGE BIVIRKNINGER

VueBox er en selvstaendig softwareapplikation, der anvendes til analyse af CEUS-billeder
ved beregning af forskellige perfusionsparametre. Vaerktgjet er beregnet til at anvendes
af radiologer og sundhedspersonale i kliniske miljger. Der er saledes ingen bivirkninger
forbundet med anvendelsen af VueBox®.
Resterende risici forbundet med anvendelsen af udstyret er:
e Uautoriseret adgang til softwaren foretaget af en person med adgang til bade
computeren og aktiveringsoplysningerne.
e Risici forbundet med h@ndtering af adgangskode og brugergodkendelse.
e Forkert manuel definition af reference-ROI'et
e Manglende bevagelseskompensation som fglge af manglende anatomiske
strukturer inden for afgraensnings-ROI'et
e Anvendelse af bevaegelseskompensation pa billedsekvenser, der indeholder
bevaegelse uden for billedplanet
e Manglende bevaegelseskompensation, der resulterer i ungjagtig billedregistrering
e Inkludering af ikke-ekkografiske data (fx tekst, logoer, skalaer og annoteringer)
inden for afgraensnings-ROI'et.
e /Andring eller beskadigelse af eksporterede analysefiler (BRI-filer)

Alle resterende risici er blevet vurderet og fundet acceptable ved afvejning mod udstyrets
kliniske fordele.

1.12 FEILFINDING

Kontakt den lokale forhandler i tilfaelde af softwarefejl.
1.13 PRODUKTETS LEVETID

For en given produktversion understgttes softwaren og den tilhgrende dokumentation i fem
ar efter udgivelsesdatoen.

1.14 SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

Lzes oplysningerne i dette afsnit omhyggeligt, fgr programmet tages i brug. Dette afsnit
indeholder vigtige oplysninger om sikker betjening og handtering af programmet samt
oplysninger om service og support.

Enhver diagnose baseret pa anvendelsen af dette produkt skal i
overensstemmelse med almindelig medicinsk praksis bekraeftes ved hjalp
af differentialdiagnose fgr enhver behandling. VueBox® er ikke beregnet til
at tilvejebringe grundlag for direkte diagnosticering af patologier, men til
at levere understgttende oplysninger til differentialdiagnose, sa laegen kan

traeeffe en mere velinformeret beslutning om eventuel behandling.
Produktet er specifikt ikke beregnet til:
e Behandling af radata og kvantificering af perfusionsparametre fra

CEUS-billeder af hjertet.

e Vurdering af leverkreeft baseret pa leverlaesionens karakteristika.

e Kilassifikation af plaques eller diagnose af arteriel stenose i
halspulsaren.

Kun 2D DICOM-datasaet fra undersggelser med  dynamisk
kontrastforstaerket ultralyd, hvortil en kalibreringsfil eller ASR er
tilgeengelig, bar behandles.
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1.15 INSTALLATION OG VEDLIGEHOLDELSE

® >

Bracco Suisse SA patager sig intet ansvar for problemer, der kan henfgres
uautoriserede aendringer, tilfgjelser eller sletning i Bracco Suisse SA's
software eller hardware eller til wuautoriseret installation af
tredjepartssoftware.

Som fabrikant og distributgr af dette produkt patager Bracco Suisse SA sig
intet ansvar for systemets sikkerhed, palidelighed og ydelse i fglgende
tilfeelde:
e Hvis produktet ikke anvendes i overensstemmelse med
brugsanvisningen.
e Hyvis produktet ikke anvendes under de angivne driftsforhold.
e Hvis produktet ikke anvendes i det angivne driftsmiljg.

1.16 PATIENT- OG BRUGERSIKKERHED

> @

Fgr analyse med VueBox® skal brugeren kontrollere, at de optagne klip fra
en undersggelse er egnede og komplette. I modsat fald skal optagelserne
gentages. Se brugsanvisningen fra fabrikanten af ultralydsudstyret samt
Braccos applikationsnotat "Protocol for performing reliable perfusion
quantification" for oplysninger om udfgrelse af kontrastoptagelser med
henblik pd palidelig kvantificering af perfusion.

Oplysningerne i denne brugsanvisning er kun beregnet til betjening af
Bracco Suisse SA-applikationssoftwaren. Brugsanvisningen indeholder ikke
oplysninger om ekkokardiogrammer eller generel ultralydsoptagelse. Se
brugsanvisningen til ultralydsudstyret for yderligere oplysninger.

1.17 MALING

> & b b

Det er brugerens ansvar at valge et egnet ROI (interesseomrade), s kun
kontrastforsteerkede ultralydsdata medtages. ROI'et ma ikke indeholde
overlejrede data som fx tekst, maerkater eller malinger og skal tegnes pa
ultralydsdata optaget med en kontrastspecifik tilstand (dvs. ikke
fundamental B-tilstand- eller med farvedoppler).

Det er brugerens ansvar at bestemme, om de data, der skal analyseres,
indeholder artefakter. Artefakter kan pavirke analyseresultatet vaesentligt
og kraeve en ny optagelse. Eksempler pa artefakter er:
e tydelig diskontinuitet pga. en bevaegelse under optagelsen eller pd
grund af sendret optagelsesplan
overdreven skyggedannelse pa billederne
utilstraekkeligt defineret anatomi eller tegn pa forvraenget anatomisk
gengivelse.

Hvis et billede er utilstreekkeligt rekonstrueret, hvilket fastslds ud fra
ovenstaende kriterier (fx artefakter) eller pa grundlag af brugerens kliniske
erfaring og uddannelse, ma der ikke foretages malinger, og billedet ma ikke
bruges til diagnostiske formal.

Brugeren skal sikre, at billederne og maleresultaterne er ngjagtige. Ved den
mindste tvivl om billedernes og malingernes ngjagtighed skal optagelserne
skal gentages.

Det er brugerens ansvar at sgrge for passende laengdekalibrering. Forkert
brug kan resultere i forkerte maleresultater.
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Brugeren skal altid kontrollere, at den korrekte kalibrering i henhold til

ultralydsystemet, proben og indstillingerne, der anvendes, er valgt. Denne
kontrol skal udfgres for hvert klip, der skal analyseres (dog ikke ved ASR-

kompatible ultralydscannere).

1.18 ASR-KOMPATIBLE ULTRALYDSCANNERE OG OVERF@RSEL AF DATA

ASR-kompatible ultralydscannere er systemer, hvor lineariseringsdataene (som er
ngdvendige for at opnd ngjagtige kvantificeringsresultater) indlejres direkte i DICOM-
filerne af fabrikanterne. Derfor er det ikke ngdvendigt at vaelge kalibreringsfil manuelt i
VueBox® ved ASR-kompatible systemer.

Liste over ASR-kompatible ultralydscannere med den ngdvendige minimumsversion af
systemet kan findes pa http://vuebox.bracco.com.
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2 INSTALLATION

2.1 SYSTEMKRAV

Minimum Anbefalet

cPU
CPU @ 2.40 GHz 1.80 GHz

RAM 8 GB 32 GB

Grafikkort Intel® HD Graphics 520 | Intel® UHD Graphics

Skaerm 17”7 24" or higher

Operativsystem g;cg?tSOft(@ Windows 11, Microsoft® Windows 11, 64 bit

Diskkapacitet 1000 MB

Forbindelse Adgang til internettet

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

e Visual C++ 2010 Runtime Libraries

e Visual C++ 2012 Runtime Libraries
Installationsproceduren anmoder automatisk om installation, hvis et eller flere af disse
programmer skal installeres.

Falg disse trin for at installere VueBox®:

Luk alle programmer.
Kgr den medfglgende installationspakke.

3. Acceptér installationen af de kraevede forudsaetninger (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 afsluttet.
Installationen er nu gennemfgrt. VueBox® kan startes fra mappen VueBox i startmenuen
eller direkte via skrivebordsikonet.

VueBox® kan afinstalleres via softwarefunktionen "Tilfgj / Fjern” fra Windows-
kontrolpanelet.

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 anmodes om fglgende oplysninger:

e Serienummer
e E-mailadresse

e Hospitalets/virksomhedens navn.
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Aktiveringen skal kommunikere disse oplysninger til aktiveringsserveren. Det kan ske
automatisk via onlineaktivering eller manuelt via offlineaktivering.

Ved onlineaktivering aktiveres VueBox® automatisk og I&ses op, nar instruktionerne pa
skzermen fglges.

Ved offlineaktivering genereres en kode kaldet et maskin-fingeraftryk, som er
ngdvendigt til aktivering af VueBox®. Dette maskinfingeraftryk skal sendes den il
administrator (e-mailadressen vises). Administratoren svarer og sender en licensfil. Fglg
anvisningerne p& skaermen for at bruge licensfilen og afslutte aktiveringsprocessen.

Bemaerk, at denne aktiveringsproces, enten online- eller offline, 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 adgangskodepolitikken skal vedligeholdes af operatgren.

VueBox® er udelukkende beregnet til at anvende sundhedsdata som input, som skal veere
statisk lagret p& den pc, hvor VueBox® er installeret. VueBox® er ikke beregnet til at
handtere sikkerheden af de datatyper, der anvendes som input til softwaren.

VueBox® kan f& adgang til lokale drev, netvaerksdrev, USB-drev samt CD/DVD'er, hvis de
er direkte tilgaengelige som filer fra den computer, hvor softwaren er installeret. VueBox®
handterer ikke behandlingen eller sikkerheden af 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-regneark, der skrives til det
lokale lagringsmedium p& den pc, hvor softwaren er installeret. VueBox® kan ogsa
generere mellemfilformater (identificeret som *.eBRI og *.BRAC) til lagring af
analyseparametre, som ligeledes skrives til lokale lagringsmedier. Da alle uddatafiler
gemmes lokalt pd brugerens pc, er det operatgrens ansvar at sikre, at vaertsystemets
sikkerhed opretholdes.

brugerens pc, herunder integriteten af de data, der anvendes som inddata
til VueBox®-softwaren. Operatgren har endvidere ansvaret for den fysiske
sikkerhed af selve pc'en samt for at tage passende sikkerhedskopiering af
alle data.

f Operatgren har ansvaret for sikkerheden af de data, der er lagret pa

snart den bliver tilgaengelig. Operatgren skal ogsd installere enhver

Operatgren bgr installere enhver opdatering, der frigives til Windows 0OS, s3
A opdatering, der frigives til VueBox®, sa snart den bliver tilgaengelig.

2.5 BORTSKAFFELSE AF SOFTWAREN

Folg nedenstdende trin for at afinstallere VueBox®. Proceduren fglger
standardfremgangsmaden for afinstallation af Windows-programmer:

1. Luk VueBox®
2. I Windows: Ga til indstillinger\Installerede apps

3. Sgg efter VueBox®-applikationen
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4, Vis listen med valgmuligheder ved at klikke pa ikonet til hgjre i VueBox®-
applikationen

5. Velg "Afinstaller"

6. Fglg anvisningerne pa skaermen

Under afinstallationen vil brugeren blive bedt om at deaktivere VueBox®-licensen. Hvis
ngdvendigt, kan det deaktiverede serienummer genbruges til at aktivere VueBox® pa en
anden computer (inden for udlgbsdatoen), ved at fglge proceduren, der er beskrevet i
kapitlet Aktivering af VueBox®.

Efter afinstallationen slettes alle tilknyttede VueBox®-data, med undtagelse
A af folgende:

e Eksporterede analysedata som beskrevet i kapitlet Eksport af
analysedata (BEMARK, at brugeren stadig har adgang til
analysefilerne af typen *.eBRI, men en aktiv VueBox®-applikation
er ngdvendig for at abne filerne)

e Kalibreringsfiler

e Gemte ROI-konfigurationer

e VueBox®-logfiler og -indstillinger
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3 BRUGERGODKENDELSE

Nar VueBox® er installeret og aktiveret, skal brugeren indtaste legitimationsoplysninger
(brugernavn og adgangskode) for at anvende applikationen. Ved fgrste brug af Vuebox
skal disse legitimationsoplysninger oprettes ved registrering:

1.

2.

Start Vuebox

Hvis der ikke foreligger legitimationsoplysninger: Klik pa registreringslinket, og
indtast e-mailadresse og adgangskode pa den fglgende side. (se Figur 1).

Ved fgrste brug af et serienummer med et saet legitimationsoplysninger skal
serienummeret indtastes (se figur 2)

Klik pa fortsaet. Systemet sender en e-mail, som anmoder om bekrzeftelse af e-
mailadressen (se figur 3)

Nar e-mailadressen er bekraeftet, benyttes de oprettede legitimationsoplysninger til
at logge ind pa Vuebox (se figur 4)

Welcome

Sign Up to VueBox.

Email address*

Continue

Already have an account? Log in

Figur 1 - Siden Registrering
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Welcome

First sign-in with this serial number

This is the first time you sign in with this serial

rial number

16 0.9.9.0.9.0.0.9.0.9.9.0.6.0.0.09.¢.0.0.$.66 6

Continue

Figur 2 - Fgrste login med serienummeret

O

Verify Your Account

Your account information

https://vuebox.eu.auth0.com/u/email-verification?

Verify Link:

Verify Your Account

Support Center.

Figur 3- Eksempel p4 meddelelse med anmodning om bekrzeftelse af e-mailadresse

Bracco Suisse SA - Software Applications VBO0.8.101 25.09.2026
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Welcome

Log in to continue.

Email address*

Password*

Reset password

Continue

Don't have an account? Sign up

Figur 4 Skaarmen Login
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4 FUNKTIONSREFERENCE TIL VUEBOX®-ANALYSER

Fa @jeblikkelig hjeelp til at arbejde med VueBox® fas ved at klikke p& menuen
2 }iohe "Hjeelp" i topmenuen og veaelge brugsanvisningen.

softwaren. Hvis Adobe Acrobat Reader® ikke er installeret i systemet, kan den

Adobe Acrobat Reader® er ngdvendig for at vise brugsanvisningen til
Q seneste version downloades fra www.adobe.com.

4.1 BRUGERGRAENSEFLADE

VueBox® er en softwareapplikation med en graenseflade med flere vinduer. Muligheden
for at behandle flere klip i separate underordnede vinduer er praktisk, hvis brugeren fx
gnsker at analysere forskellige tvaersnit af en bestemt laesion samtidig. Et andet eksempel
er, hvis brugeren gnsker at sammenligne optagelser af en bestemt laesion fra forskellige
datoer. Hver analyse udferes i et individuelt, underordnet vindue. VueBox® kan ogsd
udfgre multitasking, da hvert enkelt underordnet vindue kan udfgre behandling, samtidig
med at den overordnede graenseflade er aktiv. Desuden er beregninger, som krasver hgj
computerkraft, fx beregning af perfusionskvantificeringen, blevet optimeret til at udnytte
multicore-processorer, nar de er tilgaengelige, en teknologi kaldet parallelisering.

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

4 Start Page

Viuesox 8

t file

Figur 5 - VueBox®-startside
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Start Page

Viwrsox8 ¢
Recent files /\'\,\\.

New analysis

Open analysis

Figur 6 - Liste over seneste klip, analyser og opfelgninger, der er tilgaengelige fra startsiden

Fra denne startside kan brugeren starte en ny analyse (f& adgang til DICOM-klip) samt
abne en allerede eksisterende VueBox®-analyse. Seneste klip, analyser og opfglgninger
kan ogsa hurtigt gendbnes fra denne startside (se Figur 6). Der vises yderligere oplysninger
om hver fil pa startsiden (DICOM-eksempelvisning, undersggelsesdato, patientnavn, ...).
Disse oplysninger kan deaktiveres via topmenuen "Muligheder -> DICOM-forhandsvisning
-> Fra". Nar deaktiveret, vises kun filnavn og filsti. De yderligere oplysninger vises for at
lette udveaelgelsen af den korrekte fil, men kan ogsa @ge startsidens indlaesningstid
vaesentligt i nogle specifikke tilfaelde.

De tilhgrende analyser af et klip (dvs. tidligere gemte analysekontekster) er tilgaengelige
ved hjeelp af knappen "+" (se Figur 7) og kan gendannes.

Clips
Clip File Exam date Patient Physician

4 Hem.dcm - 2000

Associated analyses

Packages Perfusion model Analyses Exam date Patient Physician

Hem
oK
Hem.dcm

Figur 7 - Vis analyser knyttet til et bestemt klip

Fra startsiden kan flere klip abnes som et sammenflettet klip ved at vaelge klip, mens
"Ctrl"-tasten holdes ned p3 tastaturet. Klik derefter p& knappen "Sammenflet" (se Figur
8), hvis de valgte klip er sammenflettelige. klip kan ogsd sammenflettes senere under
klipredigeringen (se afsnit 4.7.4).
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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 8 - Sammenkaedning af klip fra startsiden

Hvis de valgte klip ikke er sammenflettelige (klip optaget pa forskellige tidspunkter, med
forskellige kilder ...), foreslar VueBox at 8bne dem som separate klip (se Figur 9).

Clips

File Exam date Patient Physician

ConcatenationPartl_Orniginal_Clip.decm 2 - - Open multiple
ConcatenationPart2_Original_Clip.dem 5/ 2 - - Open

212830002 Unknown Open multiple

Figur 9 - Abning af klip som separate klip

Nar et klip abnes, skal brugeren vaelge den relevante pakke (fx GI-Perfusion, Lever DVP),
der indeholder et szt dedikerede funktioner, der skal bruges i en bestemt kontekst (se

afsnit 4.3).

Der vises en visning med én rude, som omfatter panelet med analyseindstillinger og
klipeditoren. Disse funktioner er nyttige fgr start af analyseprocessen (fx tegning af ROI,
optagelsesindstillinger osv.).

Panelet Analyseindstillinger og
Topmenu veerktgjer

ROI-
vaerktgijs
linje

Klipeditor

Figur 10 - Visning med én rude
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Nar behandlingen af perfusionsdataene er faerdig, praesenteres resultaterne i en visning
med fire ruder, hvor der vises parametriske billeder, tidsintensitetskurver og
perfusionsparametervardierne.

Parametrisk billede

[&] Bolus *

Tidsintensi
tetskurver

Ref [dB]

me 1/580
Timels] 0.0/73.0

Figur 11 - Visning med fire ruder

Luk VueBox® ved at klikke pa luk-knappen Qver'il hgjre pa skaermen.

Hvis en analyse er aben, vises et pop op-vindue. Klik pd knappen "Fortryd" for at stoppe
nedlukningsproceduren, eller pd knappen "Luk alle" for at fortsaette (se figur 11).

Hvis der er analyser, der ikke er blevet gemt, ndr VueBox® lukkes efter valg af knappen
"Luk alle", vises der et yderligere pop op-vindue (se figur 12). Veelg "Ja" for at gemme
analyserne fgr lukning, "Nej" for at lukke programmet uden at gemme og "Fortryd" for at
stoppe nedlukningen.

Hvis analyserne ikke gemmes, fgr programmet lukkes, gar eventuelle ikke-
A gemte fremskridt tabt.

Are you sure you want to close VueBox®?
1 clip(s) is/are open.

Do you want to save the results?
Selecting [Close All] will close the application.

Close All Cancel Cancel

Figur 13 - Advarselsmeddelelser ved lukning af prograifigur 12 - Lukning af programmet uden at gemme
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4.2 GENEREL ARBEIDSGANG
Arbejdsgangen i programmet er nem og intuitiv i rutinemaessig klinisk brug. Den bestar af
fglgende trin:
1. Indlees et dataseet
Vaelg en programpakke
Justér analyseindstillinger
Veaelg perfusionsmodel, hvis ngdvendigt
Fjern ugnskede billeder med klipeditoren
Tegn flere ROI'er

Anvend bevaegelseskompensation, hvis ngdvendigt

® N ok Wi

Udfgr kvantificering

9. Visualisér, gem og eksportér resultater

4.3 SPECIFIKKE PROGRAMPAKKER
4.3.1 PRINCIP

Da VueBox® er en generel vaerktgjskasse til kvantificering, er der udviklet specifikke
funktioner til specifikke behov (fx DVP til fokale leverlaesioner, jf. afsnit 4.3.4). Disse
specifikke funktioner er placeret i "programpakker”, der kan velges ud fra brugerens
behov.

I de fleste tilfeelde er de grundlaeggende funktioner i VueBox® (dvs. linearisering af
videodata, Kklipredigering, tegning af ROI, bevagelseskompensation, lagring af
analysekontekst, eksport af resultater osv.) ens i alle pakker.

4.3.2 VALG AF PAKKE

Specifikke programpakker kan vaelges efter et klip er abnet (se afsnit 4.1) ved at klikke pa
den relevante knap.

Liver DVP

Figur 14 - Valg af specifik programpakke

Brugeren skal kontrollere, at den rette programpakke er valgt til de gnskede
analyser (fx Liver DVP ved fokale leverlaesioner).
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4.3.3 GI-PERFUSION — GENERAL IMAGING PERFUSION QUANTIFICATION (KVANTITICERING
AF PERFUSION VED GENEREL BILLEDDANNELSE)

Pakken til kvantificering af perfusion ved generel billeddannelse indeholder generiske
veerktgjer til perfusionskvantificering, herunder bade bolus- og efterfyldningsmodeller(se
afsnit 4.13.5). Disse muligggr udledning af kvantitative perfusionsestimater ved hjzelp af
perfusionsparametre til generelle radiologiske anvendelser (dog ikke kardiologi)

4.3.4 LiveER DVP — FOKAL LEVERLASION

Den specifikke pakke til fokale leverlaesioner indeholder fglgende specifikke vaerktgjer for
analyse af fokale levelasioner:

e Levertilpasset bolusperfusionsmodel (dvs. Bolus Liver)

e Dynamisk vaskulaert mgnster (se afsnit 4.13.6)

e Dynamisk vaskulart parametrisk mgnster (se afsnit 4.13.7)

e Brugertilpasset analyserapport (se afsnit 4.15.4)
Disse vaerktgjer ggr det muligt at tydeligggre forskelle i blodperfusion mellem leverlaesioner
og parenkym.

I modseetning til pakken med perfusionskvantificering ved generel billeddannelse
indeholder denne pakke indeholder ingen vaerktgjer til perfusionskvantificering.

4.4 UNDERSTOTTEDE DATASAT

VueBox® understgtter 2D DICOMklip med kontrastforstaerket ultralyd fra systemer, hvortil
der findes lineariseringstabeller (ogsd kaldet kalibreringsfiler). Andre datasaet, fx Color
Doppler-klip, B-tilstandsklip og overlejringsvisning med kontrast/B-tilstand, understgttes
ikke.

Visse ultralydssystemer udfgrer lineariseringen automatisk, hvorfor
manuelt valg af kalibreringsfil er ikke ngdvendig. Yderligere oplysninger
kan findes pa http://vuebox.bracco.com.

Generelt anbefales det at bruge bolusklip pa over 90 sekunder, s8 wash-in- og wash-out-
faser inkluderes. Efterfyldningsklip kan vaere vaesentligt kortere.
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4.5 ANALYSEINDSTILLINGER OG VARKTGIER

Motion Compensation Start Quantification
Perfusion models

Bolus

Acquisition Settings

Ultrasound Scanner

SIEMENS

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

Gain compensation: 0 dB

Dual display

On Off
More Options

Regions Of Interest

ROI2

ROI3

Panelet Analyseindstillinger og vaerktgjer vises pa
alle faner i klipeditoren, nar et klip abnes. Fra dette
panel er det muligt at:

skifte perfusionsmodel (se afsnit 4.13.5)

angive optagelsesindstillinger og
gainkompensation (se afsnit 4.6)
administrere afsnit
4.8.4)

dobbeltskaeerm (se

tegne interesseomrader (se 4.8)

redigere sekvens, herunder undersampling
(se afsnit 4.7.4) og sammenkadning (se
afsnit 4.7.5)

overlejre tekstannotationer (se afsnit 4.11),
aktivere anonymisering (se afsnit 4.10) og

male laengder (se afsnit 4.9)

O

Save

e Starte bevaegelseskompensation og starte
kvantificering

Sequence Edition

Sub-sampling rate 1

3~ Concatenate

Annotation

A Length Calibration ‘

4 Length Measurement

a Anonymization

Figur 15 - Panelet
Analyseindstillinger og vaerktgjer

4.6 OPTAGELSESINDSTILLINGER

Far et klip behandles i VueBox®, skal brugeren sgrge for, at den valgte ultralydscanner
svarer til systemet og de indstillinger, der er anvendt til optagelse, s& den korrekte
lineariseringsfunktion anvendes for billeddataene (se Figur 16).

Acquisition Settings
Ultrasound Scanner

SIEMENS

Sequoia 512

4C1, CPS, 80dB, PP4, Deltad4, +1_M_2 (v1.1)

Figur 16 - Panelet Ultralydscanner

Listen over tilgeengelige scannere og indstillinger p& denne liste afhanger af de
kalibreringsfiler, der er gemt lokalt pd brugerens computer. Kalibreringsfiler indeholder den
relevante lineariseringsfunktion og farvekortskorrektion for et givet ultralydssystem og
specifikke indstillinger (dvs. sonde, dynamisk omrade, farvekort osv.). Ved hjalp af
kalibreringsfiler kan VueBox® konvertere videodata udtrukket fra DICOM-klip til
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ekkoeffektdata, en stgrrelse, som er direkte proportional med den gjeblikkelige
koncentration af kontrastmiddel pa hvert punkt i visningsomradet.

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

De mest almindelige indstillinger er tilgaengelige for ethvert ultralydssystem. Efter
anmodning fra brugeren er det muligt at generere nye kalibreringsfiler med specifikke
indstillinger. Kontakt den lokale Bracco-reprasentant for oplysninger om, hvordan
yderligere kalibreringsfiler kan opnas.

Hvis et ultralydsystem er ASR-kompatibelt (se afsnit 1.18), udfyldes panelet for
ultralydsscanneren automatisk og kan ikke andres.

Det er vigtigt at kontrollere, at disse indstillinger er korrekte, inden analysen
fortseettes.

4.6.1 GAINKOMPENSATION

Gainkompensation er beregnet til at kompensere for variationer af gain i forskellige
undersgger, sd det er muligt at sammenligne resultater for en given patient fra forskellige
besgg. Gainkompensationen opdaterer det lineariserede signal i henhold til gain. Brugeren
kan anvende kompensationen afhaengigt af gain (fx: gain = 6 dB => kompensation = +6
dB).

(ain compensation:

Figur 17 - Panelet Gainkompensation

Gain compensation:

On

More Options

Sub-sampling rate

Figur 18 - Valg af gainkompensation

Bracco Suisse SA



Docusign Envelope ID: 169A7B5E-4A31-8C46-805B-3DB712F9F 156

T
40
Time [s]

T
40
Tirme [s]

Figur 19 - Eksempel pa signaler fgr og efter gainkompensation. I dette tilfeelde var det ngdvendigt
at kompensere for en gain pa 10 dB, hvilket betyder, at der skulle anvendes en kompensation pa
+10 dB. Derfor multipliceres signalets amplitude ved slutningen med 0,1 (10-¢2in/10),

4.7 REDIGERING AF KLIP
4.7.1 PRINCIP

klipeditormodulet ggr det muligt at begraense analysen til et bestemt tidsvindue og
udelukke ugnskede billeder fra behandling (enten isoleret eller i omrdder). Klipeditorens
tilgeengelighed er beskrevet i 4.17 Veaerktgjstilgaengelighed.

Som vist i nedenstdende figur, kan klipeditoren benyttes til kun at beholde billeder inden
for et relevant tidsinterval under bolusens wash-in- og wash-out-faser. Hvis der anvendes
en destruktions-efterfyldningsteknik til undersggelsen, definerer klipeditoren automatisk
valgbare efterfyldningssegmenter ved kun at inkludere billeder mellem to
destruktionshaandelser.
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(a) BOLUS (b) EFTERFYLDNING
‘ Relevant tidsinterval Efterfyldningssegmenter:
A :/ : y 1 2.
i = \ \
i i /'% \ cI?elstruktionshaen
i i \ \ else
i i \ \
i : > § \AV
! ! 1. ! Tid
I = [ ]
Statuslinje for billeder: Statuslinje for billeder:
e Udeladt e Udeladt
e Medtaget e Medtaget (valgt segment)

e Destruktion

Figur 20 - Typiske eksempler pa klipredigering

bdde wash-in- og wash-out-fasen. Ellers kan behandlingen af

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

4.7.2 GRANSEFLADEELEMENTER

Figur 21Error! Reference source not found.og Figur 22 viser skeermbilleder af
greensefladeelementerne i klipeditoren.

Udeladte billeder Skyder og statuslinje for billeder

/N AL

D Frame 120/138 O O 13
Time[s] 11.9/13.7

Afspil kip Medtag/udelad billede(r) Valgte billeder Skyderens greb

Figur 21 - Brugergranseflade i klipeditoren.
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Billedrammer med flash
Fjern alle billedrammer med flash

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

Definér/fjern billedrammer med flash Valg af efterfyldningssegment

Figur 22 - Klipeditoren i efterfyldningstilstanden

Element Navn Funktion

Billedvisning

Viser raekkefglgenummeret for det
Billednummer faktisk viste billede samt det samlede
antal billeder i klippet.

Tidsindikatoren viser tidspunktet for

Tidsindikator det faktisk viste billede samt klippets
varighed.
k Zoom ind / ud @ger eller mindsker billedstgrrelsen.

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

Billedskyder

Viser udeladte og medtagne

- Statuslinje for billeder billedgrupper med hhv. rgd og gra

farve. Destruktionsbilleder vises med
orange.

[ Afspil Kgrer filmafspilleren.

Hurtig afspilning Kgrer filmafspilleren i hurtig tilstand.
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Klipeditor

Udelader de valgte billeder (eller det
- Udelad faktiske billede, hvis intet billede er
valgt).

Medtager de valgte billeder (eller det
Medtag faktiske billede, hvis intet billede er
valgt).

cie - Markerer de(t) faktiske billede(r) som

Tilfgj Flash billede(r) med flash.

Veelger det forrige/neeste

Replerishment 3 Veaelger af efterfyldningssegment (kun muligt hvis
. efterfyldningssegment  klippet indeholder destruktion-

efterfyldningssegmenter).

<

4.7.3 ARBEIDSGANG
UDELADELSE AF BILLEDER
Udelukkelse af et billedinterval:

1. Klik p@ venstre museknap p3 det forste billede, der skal udelades, og hold den
nede

Flyt billedskyderen hen til det sidste billede, der skal udelades

Slip venstre museknap
4. Klik pa knappen Udelad ~ (eller tryk pd "Slet" eller tasten "-" p& tastaturet)
MEDTAGELSE AF BILLEDER
Medtagelse af et billedinterval:

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

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

Slip venstre museknap

4. Klik pd knappen Medtag = (eller tryk pa tasten "+" pa tastaturet)
FENDRING AF INTERVALLET FOR UDELADTE BILLEDER
/Endring af intervallet for udeladte billeder:

1. Flyt musemarkgren hen over statuslinjen for billeder til kanten af et interval af
udeladte billeder ()

2. Traek kanten for at andre intervallet for udelukkede billeder, ndr markgren sendrer
form til en opdelingsmarkgr +.

4.7.4 UNDERSAMPLINGSFREKVENS
Hvis ngdvendigt, giver VueBox® mulighed for at definere den gnskede

undersamplingsfrekvens og dermed reducere antallet af billeder, der skal behandles
(valgfrit).
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Sequence Edition

Sub-samplingrate 1->10Hz

Figur 23 - Redigering af undersamplingsfrekvens

Brugeren skal kontrollere, at den billedhastighed for klippet, der er aflaest
fra DICOM-filen og vises i panelet med videoindstillinger, er korrekt, far
analysen fortseettes. En fejlagtig billedhastighed kan resultere i en forkert
tidsbase og dermed pavirke de beregnede veerdier af
perfusionsparametrene.

4.7.5 SAMMENKAEDNING AF KLIP

Sammenkaadning eller kombination af klip er processen, hvor flere klip kombineres, sa de
udggr én enkelt billedsekvens. Med denne funktion er det muligt at behandle et saet af klip
optaget i kronologisk raekkefglge med en ultralydsscanner. Sammenkaadningsfunktionen
er nyttig, hvis ultralydssystemet har en begreenset klipoptagelsestid pr. DICOM-fil.

Bracco anbefaler at sammenkaede klip med en overgang mellem klippene pa
< 3 minutter.

Overgangsforsinkelse:
indstiller tiden (i sekunder)
mellem afslutningen pa et klip
og starten pa det

naeste. Standardvardien
beregnes automatisk

af VueBox®.

Sammenkaad klip: 3bner og sammenfletter klip
med det eller de faktiske klip.

Sequence Edition

)—' Concatenate
Liste over sammenka

klip ConcatenationPart?_Original_Clip.dcps

Transition delay: 0ls Slet valgt klip:
fjerner det valgte klip
fra listen med
sammenkaedede klip.

ConcatenationPartl_Original_Clip.dem

DETEKTION AF BILLEDER MED FLASH

Perfusionsmodellen (dvs. bolus eller efterfyldning) kan vaelges i klipeditoren. Af hensyn til
at mindske risikoen for at veelge en forkert model (fx efterfyldning for en bolusinjektion)
bliver efterfyldningsknappen kun aktiv, hvis softwaren har detekteret billeder med flash i
klippet. Detektionen af flash er en automatisk proces, der startes, hver gang et klip
indleeses i VueBox®.

Figur 24 - Detektion af billeder med flash

Status for den automatiske detektion af billeder med flash kan ses i klipeditorens
veerktgjslinje som vist i figuren ovenfor. I nogle tilfaelde vil denne detektion muligvis ikke
vaere ngjagtig. Derfor kan det veere ngdvendigt at annullere den automatiske detektionen,
hvis den ikke er ngjagtig, eller hvis den mislykkes. Annullering af detektion af billeder med
flash eller fjernes ugnskede billeder med flash:
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1. Hvis detektionen stadig er sldet til: Klik pd8 knappen B (nederst til hgjre pd
flashknappen) for at sld den fra.

2. Huvis detektionen er afsluttet: Klik pa knappen ] (averst til hgjre pa flashknappen)
for at fjerne alle billeder med flash.

Dog vil efterfyldningsmodellen ikke veere tilgeengelig laengere. Hvis destruktions-
/efterfyldningsklip skal behandles med efterfyldningsmodellen, skal billeder med flash
derfor identificeres manuelt ved at placere billedskyderen pa@ den gnskede position og

klikke pa knappen eller trykke pa tasten "F" pa tastaturet for hvert destruktionsbillede.

Detektion og/eller manuel definition af billeder med flash er ikke tilgaengelig
i alle pakker (fx er Liver DVP kun kompatibel med boluskinetik)

4.8 INTERESSEOMRADER
4.8.1 PRINCIP

Ved hjzlp af ROI-veerktgjslinjen er det muligt at definere op til fem interesseomrader
(ROTI'er) pa billeder i klippet vha. musen: et obligatorisk ROI kaldet afgraensning og op til
fire generiske ROI'er. Afgraensnings-ROI'et bruges til at afgreense behandlingsomradet.
Det kan derfor ikke indeholde andre data end ekkografiske data, fx tekst, farveskalaer eller
billedkanter. Et fgrste generisk ROI (fx ROI 1) omfatter typisk en laesion, hvis relevant, og
den naeste generiske ROI (fx ROI 2) omfatter raskt vaev, der kan bruges som reference
ved relative malinger. Bemaerk, at ROI-navne er vilkarlige og kan angives af brugeren.
Yderligere to ROI'er er tilgaengelige efter brugerens eget valg.

Figur 25 - Eksempel pa interesseomrader

lengere generiske, men har en specifik anvendelse. Udover Afgraensnings-
ROI'et, er de fglgende 4 ROI'er tilgaengelige: Laesion 1, Reference, Laesion 2,
Laesion 3. Bemeerk, at Laesion 1- og Reference-ROI er obligatoriske.

Q I tilfaeldet med den specifikke Liver DVP-pakke (se afsnit 4.3.4), er ROI ikke

ROI-tegningen (interesseomradetegningen) skal udfgres af brugeren. Som
uddannet laeege skal brugeren vaere opmarksom pd anatomien og
A omhyggeligt afgraense laesionen/lsesioner sdvel som raskt veev.

Ved den specifikke Liver DVP-pakke skal brugeren vaere opmaerksom p5
placeringen af laesionen/laesionerne og raskt parenkym.

4.8.2 GRANSEFLADEELEMENTER

ROI-veerktgjerne er placeret i sektionen Interesseomrdder i panelet
Analyseindstillinger og vaerktgjer:
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ROI farveeditor

Regions Of Interest

Zoom pa ROI Lesion Navn pa ROI farveeditor
Healthy tissue

Lesion 2

Faktisk ROI, der skal
ROI 4

Oo[w][y] Slet ROI
Varktgjslinje til tegning af ROI \

Kopier/indsaet ROI

IL Load

Figur 26 - Sektionen Interesseomrader

ROI-vaerktgjslinjen indeholder veerktgjer til at tegne fire forskellige former. ROI-
etiketten over veerktgjslinjen identificerer det faktiske omrade, der skal tegnes.

Knap Navn Funktion

H Veelg ﬁezgriits::)ﬂi%tdzt. valge/redigere et
E Rektangel Tegner en rektangulaer form.

E Ellipse Tegner en ellipseform.

r.: Polygon Tegner en lukket polygonal form.

Lukket kurve Tegner en lukket kurvet form.

4.8.3 ARBEIDSGANG
TEGNING AF ET ROI

S&dan tegnes et rektangulzert eller ellipseformet ROI:

1. Veelg en form i ROI-veerktgjslinjen (E eller i)

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

3. Kilik og treek for at tegne ROI'et.
Sadan tegnes et lukket eller buet ROI:
1. Velg en form i ROI-vaerktgjslinjen ( eller )

Bracco Suisse SA - Software Applications VBO0.8.101 25.09.2026 32



Docusign Envelope ID: 169A7B5E-4A31-8C46-805B-3DB712F9F 156

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. Formen kan til enhver tid lukkes ved at dobbeltklikke.
SLETNING AF ET ROI
Sadan slettes et ROL:

e Metode 1:

Klik p& knappen . ud for det det ROI, som gnskes fjernet

e Metode 2:

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

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

FLYTNING AF ET ROI
Sadan andres placeringen af et ROI:

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

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

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

REDIGERING AF ET ROI
S&dan aendres placeringen af et ROI's ankerpunkter:

1. Hgjreklik pd billedet for at indstille tilstanden til valg af ROI, eller klik pa
knappen H
Flyt musemarkgren til et ankerpunkt i ROI.

3. 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 pa et senere tidspunkt indsaettes i
en klipanalyse.

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

Klik p& knappen o, save

Click Save to save the current ROI(5).

Name Date Time

2- Anglv et navn, e”er accepter det Replenishment ROT 10/04/2018 17:01:41

. o

genererede standardnavn, og klik pa
knappen OK

Name: ROI(2)

Cancel

Figur 27 - Kopiering af ROI'er til et bibliotek

Sadan indsaettes ROI'er fra biblioteket: e

Select one item and click Ok to restore specific ROI(s).

o T Load
1. Klik pa knappen s © Name Date  Time

Replenishment ROT 10/04/2018 17:01:41

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

Cancel

Figur 28 - Indsaetning af ROI'er fra et bibliotek

4.8.4 TILSTANDEN DOBBELTSKARM

Tilstanden Dobbeltskaerm udnytter den side om side-visning, som findes i de fleste DICOM-
klip med kontrastbillede. Bevaegelseskompensationen fungerer bedre med denne funktion
aktiveret. Den kopierer ogsa alle interesseomrader, der er tegnet pa den ene side til den
anden (se Figur 29).

Sortir Désactiver Horloge

Figur 29 - Kopierede ROI'er pa kontrast- og B-tilstandsbilleder

N&r det er muligt (dvs. nar alle ngdvendige data er til stede i DICOM-metadataene),
aktiverer VueBox® automatisk denne funktion. Dette er angivet i sektionen Dobbeltskaerm
(se Figur 30).
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Dual display

On Off

Maore Options

Show Switch

Figur 30 - Betjeningselementer til aktivering af dobbelt visning

I sa fald vises og maerkes omraderne for kontrast og B-mode i nogle fa sekunder, nar et
klip 8bnes, som vist pa Figur 31. Det er til enhver tid muligt at vise disse oplysninger ved
at trykke p& knappen "Vis" i sektionen "Flere muligheder". Knappen "Switch" ger det muligt
at bytte om pa de to omrader, hvis den automatiske detektion af dobbeltskaerm ikke har
identificeret kontrast- og B-tilstandssiden korrekt.

. 16:32:09
Puis.==223dB
:-9?’ L Mi=17

Sortir Désactiver Horloge

Figur 31 - Automatisk detektion af kontrast- og B-tilstandsomrader

Hvis tilstanden dobbeltskaerm ikke aktiveres automatisk, selvom bade kontrast- og B-
tilstandsbilleder er til stede i klippet, kan den aktiveres manuelt. Det kreever at placeringen
af kontrastsymbolmarkgren bestemmes. Dette ggres som fglger:

Aktivér dobbeltskaerm on off

Tryk pd OK i meddelelsesboksen

Klik p& probens orienteringsmarkgrer pa kontrastbilledet

HwN e

Kontroller, at den tilhgrende symbolmarker er korrekt placeret pd B-
tilstandsbilledet, som vist pa Figur 32.

Symbolmarkgrer
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Figur 32 - Sddan aktiveres dobbeltskaerm med symbolmarkgrer

Hvis klippet ikke indeholder symbolmarkgrer, kan VueBox® bruge et andet landmeerke til
at identificere placeringen af de to billeder. S3dan ggres dette:

coo bbb,

Vaelg vaerktgjet "Manuelt valg af symbolmarkar" i afsnittet "Flere muligheder™"
Tryk pa OK i meddelelsesboksen
Veelg et genkendeligt landmaerke pa kontrastbilledet

Veelg det tilsvarende landmaerke pa B-tilstandsbilledet.

Brugeren skal sgrge for at veelge den korrekte orienteringsmarkgr (dvs. pa
kontrastbilledsiden). Ellers kan alle ROI'er vende forkert og
analyseresultaterne vil veere ugyldige.

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

Bracco anbefaler at aktivere tilstanden dobbeltskaerm, nar den er
tilgengelig, da denne funktion gger stabiliteten af
bevagelseskompensationsalgoritmen.

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

Dobbeltskaerm fungerer ogsd med orienteringen oppe-nede.

4.9 LANGDEKALIBRERING OG -MALING

Laengdekalibreringsveerktgjet bruges til at udfgre laengde- og omrademaling af anatomiske
objekter pa billedet. Det anvendes til at identificere en kendt afstand pa ethvert billede i
klippet. Nar linjen er tegnet, skal den effektive afstand i mm angives.

Laengdekalibreringsveerktgjet findes i afsnittet "Annoteringer" i panelet
"Analyseindstillinger og veerktgjer" eller i menuen "Vaerktgjer".

’{ Length Calibration

Udfgrelse af kalibrering:

1. Klik pa@ knappen laengdekalibrering D,
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2. Tegn en streg med en kendt afstand pa billedet (fx langs en kalibreret
dybdeskala)

3. Angiv den kendte afstand i mm i laengdekalibreringens dialogboks.

Manuel length ...

Length calibration editor

1 o)

OK

N&r leengdekalibreringen er blevet defineret, vises arealer med interesseomrdder i cm? i
tabellen med kvantitative parametre.

Billedernes laengder kan males med laengdemalsvaerktgiet:

,-V Length Measurement ::E @"1

Det fgrste malevaerktgj B er en lineal og bruges til at tegne lige linjer. Det andet B er en
krydslineal og kan tegne et "kryds" med to linjer vinkelret p@ hinanden.

Sadan udfgres en leengdemaling:

1. Veelg linealtypen i ROI-veerktgjslinjen (linje eller kryds).

2. Tegn linealen pa billedet ved at holde venstre museknap nede og traekke linjen
for at andre 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.

Malevaerktgjernes ngjagtighed er blevet verificeret, og der skal tages hgjde
for fglgende fejl:

lengdefejl (vandret og lodret) <1%

omradefejl <1%

4.10 ANONYMISERING AF KLIP

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

Den generelle arbejdsgang er som fglger:

1. Klik pa knappen "Til" i afsnittet Anonymisering: & Anonymization on
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2. Justér og flyt anonymiseringsmasken (rektangulser form) til det sted pa billedet,
hvor de oplysninger, der skal skjules, findes.

11:30:50 aml

Figur 33 - Anonymiseringsmaske

4.11 ANNOTATION

Tex i
Annotationsveerktgjet bruges til at markere vigtige dele af

billedet (fx laesionstypen). Efter valg af veerktgjet klikkes pa et @nsket sted, hvor
annotationen skal indsaettes pa billedet. Derefter viser softwaren en dialogboks, hvor der
kan skrives tekst. Annotationer kan flyttes eller slettes pa samme made som ROI'er, vha.
enten tasten SLET eller TILBAGE.

4.12 BEVAGELSESKOMPENSATION
4.12.1 PRINCIP

Bevaegelseskompensation er et vigtigt
veerktgj, der ggr det muligt at foretage ngjagtige
perfusionsvurderinger. Veaerktgjets
tilgeengelighed er beskrevet i 4.17
Veerktgjstilgeengelighed

Sidelaens
= bevaegelse
(vejrtreekni

na)

Bevaegelse i et klip kan skyldes beveegelse af
indre organer, fx pga. vejrtraekning, eller sma
probebevagelser. Manuel justering af
individuelle billeder er ekstremt tidskraevende og
anbefales derfor ikke i VueBox®. VueBox®
indeholder et automatisk
bevagelseskorrektionsvaerktgj, der korrigerer
vejrtreekningsbevaegelser og probebevagelser Tid
inden for planet ved rumlig justering af

anatomiske strukturer for et brugervalgt Figur 34 - Eksempel p4

referencebillede. bevagelseskompensation

Automatisk
™ kompenseret
bevaegelse

4.12.2 ARBEIDSGANG
Anvendelse af bevaegelseskompensation:
1. Flyt billedskyderen for at vaelge et referencebillede.

Klik p& knappen i hovedveaerktgjslinjen
3. Nar bevaegelseskomiensation er anvendt, er referencebilledet markeret med

blat i klipeditoren ( ).

4. Kontrollér bevaegelseskompensationens ngjagtighed ved at rulle gennem
klippet vha. billedskyderen (bevaegelseskompensation betragtes som
vellykket, hvis billederne er rumligt justerede, og al resterende beveegelse
vurderes som vaerende acceptabel)

5. Prgv et af fglgende, hvis beveegelseskompensationen ikke lykkes:
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6. Veelg et andet referencebillede, og klik pd knappen igen for at anvende
bevagelseskompensationen igen.

7. Brug klipeditoren til at udelade billeder, som skgnnes at forringe resultatet af
bevaegelseskompensationen, fx bevaegelser uden for billedplanet, og anvend
derefter bevaegelseskompensationen igen.

Det er brugerens ansvar at kontrollere ngjagtigheden af
bevaegelseskompensationen, fgr klipanalysen udfgres. I tilfaelde af fejl kan
der forekomme forkerte resultater.

Brugeren skal udelade alle billeder, der er ude af plan, vha. klipeditoren, far
der udfgres bevaegelseskompensation.

Ved inddataklip af darlig kvalitet eller med overdreven bevaegelse (fx kraftig
og pludselig vejrtraekning) skal brugeren fjerne alle ugnskede billeder.

Beveaegelseskompensation anvendes inden for ROI-afgraensningen
(interesseomrddeafgraensningen). Brugeren skal omhyggeligt tegne dette
ROI og kontrollere, at ikke-ekkografiske data (fx tekst, logo, skala osv.)
ikke befinder inden for ROI (interesseomradet). Desuden bgr man undgd at
udfgre bevaegelseskompensation pd billeder, der mangler anatomisk
struktur inden for afgraensningen af ROI (pa B-tilstand og kontrastside).

Brugeren skal undgd at foretage bevaegelseskompensation, hvis klippet ikke
indeholder bevaegelse, da det kan forringe analyseresultatet en smule.

> B B P

4.13 BEHANDLING AF PERFUSIONSDATA
4.13.1 PRINCIP

Funktionen til perfusionsdatabehandling (eller perfusionskvantificering) udggr
kernen i VueBox®-funktionen. Tilgengelighed er beskrevet i afsnit 4.17
Veaerktgjstilgeengelighed. Kvantificeringen udfgres i to trin. Videodata konverteres fgrst til
ekkoeffektdata, en stgrrelse, som er direkte proportional med den gjeblikkelige
koncentration af kontrastmiddel pa8 hvert punkt i visningsomradet. Denne
konverteringsproces, som kaldes linearisering, tager hgjde for farve- eller
gratonegengivelse, det dynamiske omrade for logkomprimering, der bruges til
klipoptagelsen, og kompenserer for kontrastforstaerkning samt den gennemsnitlige
tidsforstaerkningskompensationsveerdi (TGC) i kontrastfeltet, s& lsenge pixelintensiteten
ikke er afkortet eller meettet. Ekkoeffektdataene som en funktion af tid, eller de
lineariserede signaler, behandles derefter til vurdering af blodperfusion med en
kurvetilpasningsmetode med en parametrisk perfusionsmodel. De parametre, der
afledes af en sddan model, kaldes perfusionsparametre og er nyttige til relative
estimater af lokal perfusion (fx i forbindelse med relativt blodvolumen eller relativ
blodstrgm). For eksempel kan disse parametre vaere nyttige til vurdering af effektiviteten
af givne behandlingsmidler pa forskellige tidspunkter. I de naeste afsnit forklares
koncepterne med lineariseret signal, perfusionsmodellering og parametrisk billeddannelse
yderligere.

4.13.2 LINEARISERET SIGNAL

Et lineariseret signal (eller ekkoeffektdata) repreesenterer ekkoeffektdata som en funktion
af tid enten pa pixelniveau eller i et interesseomrade. Det lineariserede signal stammer fra
en lineariseringsproces for videodataene og er proportionalt med den lokale koncentration
af ultralydsmiddel. Fordi det udtrykkes i arbitreere enheder, er kun relative m%linger
mulige. Lad os fx betragte ekkoeffektamplituder pa et givet tidsgjeblik i to ROI'er, hvoraf
de ene er placeret i en tumor og det andet i det tilstgdende parenkym. Hvis ekkoamplituden
er dobbelt s& hgj i tumoren som i parenkymet, betyder det, at koncentrationen af

Bracco Suisse SA



Docusign Envelope ID: 169A7B5E-4A31-8C46-805B-3DB712F9F 156

ultralydskontrastmiddel i lsesionen er tzet pa det dobbelte af koncentrationen i parenkymet.
Det samme geelder pa pixelniveau.

4.13.3 DETEKTION AF KONTRASTMIDDELTILF@RSEL

Nar bolusmodellen velges i starten af perfusionskvantificeringsprocessen, detekteres
kontrastmiddeltilfgrslen i ROI'erne. Tidspunktet for kontrastmiddeltilfgrsel fastsaettes
automatisk som det tidsgjeblik, hvor ekkoamplituden stiger til over baggrunden (wash-in-
fase) og angives med en rgd linje. Som vist i dialogboksen Detektion af
kontrastmiddeltilfgrsel forbliver dette tidsgjeblik et forslag, som kan redigeres ved at
treekke den rgde markgrlinje. Med tryk pd knappen OK udelades alle billeder fgr det valgte
tidsgjeblik fra analysen, og klippets tidsoprindelse opdateres tilsvarende. Dette tidsinterval
skal veere kort fgr kontrastmiddeltilfgrslen i et omrade.

Contrast arrival detection

Please select the appropriate contrast arrival time.

40

Time [s]

Contrast Arrival Time : c Cancel

Figur 35 - Dialogboksen Detektion af kontrastmiddeltilfgrsel

Den automatiske registrering af kontrastmiddeltilfgrsel er kun et forslag.
Brugeren skal gennemga dette forslag, for der trykkes pa OK.

4.13.4 SPRING OVER DUPLIKEREDE BILLEDER

Duplikerede billeder (dvs. to eller flere pa& hinanden fglgende ens billeder) kan forekomme,
hvis et klip eksporteres fra ultralydsscanneren med en billedfrekvens, der er hgjere end
optagelsesbilledfrekvensen (fx 25 Hz i stedet for 8 eller 15 Hz). I sd fald vil der veere
duplikerede billeder i klippet. Af hensyn til en korrekt analyse og palidelige tidsrelaterede
parametre skal de billeder, der forekommer flere gange, kasseres. Nar klippet indlaeses i
hukommelsen, sammenligner softwaren hvert enkelt billede med det forrige og kasserer
alle duplikerede billeder. Det sker automatisk og kraever ingen handling fra brugeren.

4.13.5 PERFUSIONSMODELLER

Perfusionsestimater i VueBox® opnas med en kurvetilpasningsproces, hvor parametrene i
en matematisk modelfunktion justeres, s de bedst muligt tilpasses det eksperimentelle
lineariserede signal. Ved billeder med ultralydskontrast kaldes den matematiske funktion
perfusionsmodel og valges ved gengivelse af enten Dboluskinetik eller
efterfyldningskinetik efter bobledestruktion. S&danne modeller hjeelper med at estimere
set 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
relativt (arbitreere enheder). Typiske amplitudeparametre er maks. forstaerkning i
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boluskinetik eller plateauveerdien i efterfyldningskinetik, som kan veere forbundet med
relativ blodmaengde. 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 stgrrelse relateret til
blodgennemstrgmningshastigheden i vaev. Desuden kan amplitude- og tidsparametre
kombineres, sa& der opnds stgrrelser relateret til  blodstremmen (=

blodvolumen/gennemsnitlig passagetid) for efterfyldningskinetik eller wash-in-hastighed
(= maks. forstaerkning/stigningstid) for boluskinetikken.

Ved boluskinetik giver VueBox® fglgende parametre, som er vist i nedenstdende figur:

A Linearized signal
== Perfusion model

=) Wiwi:Auc
o, .
o
2
o
o
o
= : H
] WIAUC  § WoAUC §
0; T RT FT ;‘TO >
i —— : Time [s]
TTP
PE Maks. kontrastforsteerkning [a.e]
WIAUC Wash-in-areal under kurve ( AUC (TI:TTP)) [a.e]
RT Stigningstid ( TTP - T1) [s]
mTTI Gennemsnitlig passagetid (mTT —TI) [s]
TTP Tid til peak [s]
WIR Wash-in-hastighed (maks. haeldning) [a.e]
WiPI Wash-in-perfusionsindeks (WIAUC / RT) [a.e]
WoAUC AUC ved wash-out (AUC (TTP:TQO)) [a.e]
WiWoAUC Wash-in og wash-out under kurve (WIAUC + WoAUC) [a.e]
FT Faldtid (TO-TTP) [s]
WoR Wash-out-hastighed (min. haeldning) [a.e]
QOF Tilpasningskvalitet mellem ekkoeffektsignalet og f(t) [%]

Hvor TI er det tidspunkt, hvor tangenten med den maksimale haldning skeerer x-aksen
(eller forskydningsvaerdien, hvis en sddan findes), og TO er det tidspunkt, hvor tangenten
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med den minimale heaeldning skserer x-aksen (eller forskydningsveerdien, hvis en sadan
findes).

Ved efterfyldningskinetik giver VueBox® fglgende parametre, som er vist i nedenstdende
figur:

Linearized signal
* —— Perfusion model

WiR

Echo-power

O
<+
~

mTT

Time
rBvV relativ blodmaengde (A) [a.e]
WIiR Wash-in-hastighed (maks. heeldning) [a.e]
mTT Gennemsnitlig passagetid [s]
rBF relativ blodstrem ( rBV/mTT ) [a.e]
QOF Tilpasningskvalitet mellem ekkoeffektsignalet og f(t) [%]

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

Valg af perfusionsmodel (for eksempel bolus, efterfyldning) kan udfgres i sektionen
"Perfusionsmodeller" i panelet "Analyseindstillinger og veerktgjer".

Perfusion models

Bolus

Bolus

Replenishment

Figur 36 - Valg af perfusionsmodel

Bemeaerk: Tilgeengeligheden af perfusionsmodeller afthaenger af den valgte programpakke
(se afsnit 4.3).
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Brugeren skal sikre, at der er valgt den rette perfusionstilstand, far
perfusionsdataene behandles, da analyseresultaterne ellers kan blive
forkerte.

artefakter.

Ved efterfyldningsperfusion skal brugeren sikre, at plateauveaerdien nds, for
analyseresultaterne anvendes.

i"f Brugeren skal sikre, at perfusionskinetikken ikke pavirkes af blodkar eller

4.13.6 DYNAMISK VASKULART MONSTER
Q Denne funktion er tilgeengelig i Liver DVP-programpakken (se afsnit 4.3.4).

Specifikt med hensyn til fokal leverlaesion (FLL) kan det dynamiske vaskuleaere mgnster
(DVP) anvendes til at fremhaeve, hvorledes kontraststoffet er fordelt i lzesionen i
sammenligning med det raske levervaev. Derfor vises pixels med gget og nedsat
kontrastforstaerkning over tid. Omrader med gget kontrastforstaerkning vises med varme
farver, mens omrader med nedsat kontrastforsteerkning vises med kolde farvetoner.

DVP-signalet defineres som subtraktionen af et referencesignal fra pixelsignaler:
fove(, 3, ) = [f(x,y,t) — 00, y)] — [frer (t) — Orgr]
Hvor f er det gjeblikkelige signal og O er forskydningen, associeret med (Xx,y)

pixelkoordinaterne. P8 grundlag af dette resultat vil softwaren vise en kurve, der
repraesenterer fordelingen af kontraststoffet.

(a) (b) (c
15 10
== Healthy parenchyma (REFERENCE) == Healthy parenchyma - REFERENCE
===| esion 1 ===| esion 1 - REFERENCE
===| esion 2 === esion 2 - REFERENCE

=
(4]
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]
]
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Figur 37 - DVP beregning

I ovenstdende figur viser (a) en simulering af perfusionskinetikken for det raske parenkym,
der er anvendt som reference (sort), for en laesion 1 med "hurtig wash-out" (rgd) og for
en laesion 2 med "langsom wash-out" (grgn), (b) de behandlede DVP-signaler udtrykt som
forskelle mellem ekkoeffektsignalerne og referencesignalet og (c¢) det bipoleere farvekort,
hvor positive og negative amplituder, der fremkommer ved subtraktion, er angivet med
henholdsvis varme og kolde farver.
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4.13.7 DYNAMISK VASKULART PARAMETRISK M@NSTER
Q Denne funktion er tilgengelig i Liver DVP-programpakken (se afsnit 4.3.4).

Udover DVP-funktionen (se afsnit 4.13.6), omsaetter de parametriske kort over dynamiske
vaskulzere mgnstre (DVPP) de karakteristiske forskelle i signalerne til et enkelt billede, der
kaldes det parametriske DVP-billede.

Ved at anvende DVP signaler, bliver en klassifikation udfgrt pd pixelniveau, hvor hvert
enkelt pixel er kategoriseret i fire klasser i henhold til polariteten af dets differencesignal
over tid, nemlig

e unipolar positiv "+"(signatur med gget kontrastforstaerkning

e unipolar negativ (signatur med nedsat kontrastforstaerkning)

e bipolar positiv "+/-" (en gget kontrastforstaerkning efterfulgt af en nedsat
kontrastforstaerkning) og omvendt

e bipolar negativ "-/+".

Et parametrisk DVP-billede opbygges derefter som et farvekodet kort, hvor pixels med
réde, bld, grenne og gule farvetoner svarer til henholdsvis klasserne "+", "-", "+/-" og "-
/+", idet luminansen er proportional med differencesignalets energi.

Image at peak DVP parametric
enhancement image

Figur 38- Eksempel pa DVPP-billeder

4.13.8 KRITERIER FOR MALEACCEPT

Ngjagtigheden af de beregnede og malte parametre er blevet verificeret, og
der skal tages hgjde for fglgende fejl:
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Beregnede og malte Tolerance
parametre
PE £ 15 %
WIAUC £ 15 %
RT + 15 %
mTTlI + 15 %
TTP £ 15 %
WiR (bolus) + 15 %
WIR (efterfyldning) £ 15 %
WiPI + 15 %
WoAUC £ 15 %
WiWoAUC + 15 %
FT £ 15 %
WoR £ 15 %
rBv + 15 %
mTT + 15 %
rBF + 15 %
QOF + 15 %
PA + 15 %
rPA + 15 %

4.13.9 PARAMETRISKE BILLEDER

VueBox® kan udfgre rumlig gengivelse af ethvert perfusionsparametre i form af et
farvegengivet parametrisk kort. Dette kort syntetiserer tidsintervallet for billeder i et enkelt
parametrisk billede. Parametrisk billeddannelse kan g@ge informationsindholdet i
kontrastundersggelsen.

Denne teknik kan veere saerlig nyttig til kvalitative analyser ved monitorering af et givent
forsggsdyrs behandling. Hvis destruktions-efterfyldningsteknikken anvendes, kan
effektiviteten af en stotheemmende angiogenese vurderes ved at observere parametriske
billeder af den relative blodmangde (rBV) i en tumor fgr og under behandlingen, hvilket
afspejler tumorens perfusionstilstand som fglge af den nydannede vaskulatur. En anden
fordel ved parametriske billeder er rumlig visualisering af tumorrespons pa behandlingen
eller dens effekt pd det raske tilstgdende parenkym.

Bemaerk, at for at kunne udfgre kvalitative analyser pd grundlag af parametriske billeder
geelder fglgende:

e Klippene skal gengive det samme
anatomiske tveaersnit fra den ene
undersggelse til den anden

¢ Optagelse af af kontrastforstzaerkede
ultralydssekvenser skal udfgres
med identiske systemindstillinger

(primeaert sendeeffekt,
visningsindstillinger, gain, TGC,
dynamikomrade og

efterbehandling)

e Det er kun muligt at sammenligne
parametriske billeder for samme
perfusionsparameter.

Figur 36 - Eksempel p3 parametriske billeder
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4.13.10 ARBEJIDSGANG

Behandling af perfusionsdata:

Klik pa knappen

2. Kun i bolustilfeelde: acceptér, rediger eller ignorer den automatiske
detektering af kontrastmiddeltilfgrsel.

3. Gennemga resultatet i resultatvinduet.

4.14 RESULTATVINDUE
4.14.1 GRANSEFLADEELEMENTER

Nar behandlingen af perfusionskvantificeringen er afsluttet, skifter VueBox® fra
klipredigeringstilstand til resultattilstand. Visningslayoutet i resultattilstanden bestar af fire
ruder (Q1-Q4). Visningen med fire ruder kombinerer alle resultater i én visning, nemlig:

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

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

e tabel med de beregnede parametervaerdier for hvert ROI (Q4).

Q1 viser det oprindelige klip og Q2 et behandlet klip eller et parametrisk billede, afthaengigt
af valget i menuen for parametrisk billedvisning. Hvert parametrisk billede har sit eget
farvekort, som gengives i farvelinjen i nederste hgjre hjgrne i Q2. Ved amplituderelaterede
perfusionsparametre gar farvekortet fra bla til red, som viser hhv. lav til hgj amplitude.
Ved tidsparametrene er farvekortet en omvendt version af det farvekort, der anvendes for
amplituderelaterede parametre.

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

me 171/580
refs) 215/73.0

Figur 37 - Brugergraenseflade i resultattilstand

Betjeningselement Navn Funktion

Quantitative Parameters ~ Kvantitative Ggr det muligt at vaelge det
WiR - Wash-in Rate - parametre parameter, der skal vises.

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

ROI mean value: WiR - Wash-in Rate

Reference ROI Ref [dBE]

Figur 3938 - Tabel med kvantitative parametre

Ved valg af DVP- eller DVPP-parametre (dvs. i pakken Liver DVP) i menuen
Kvantitative parametre erstattes tabellen af et diagram, der viser DVP-
forskelsignalerne.

4.14.2 JUSTERBARE VISNINGSINDSTILLINGER

Over Q2 findes skydere til justering af gain og dynamikomradet (logaritmisk
komprimering) for det behandlede billede, der vises i Q2, pa& samme made som pa en
standardultralydsscanner.
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Skyder/betjeningselement Navn

Funktion

V, save T, Load Forudindstillet

©= Reset Nulstil

|:-.
48

Gain -15 dB Gain

by LT 20 dB Dynamisk omrade

Opacity 0% Overlejringsopacitet

4.14.3 AUTOMATISK SKALEREDE VISNINGSFORUDINDSTILLINGER

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

nulstiller gain og
dynamisk omrade for
alle parametriske
billeder til foresldede
veerdier

styrer den anvendte
gain for det faktisk
behandlede billede

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

Styrer
dynamikomradet for
den logaritmiske
komprimering, der
anvendes pa det
aktuelle behandlede
billede (Q2).

(0dB til +60dB)

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

Visningsindstillinger (dvs. gain og dynamisk omrade) for hvert parametrisk billede justeres
automatisk, nar behandlingen af perfusionskvantificeringen er faerdig, 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 for

og efter automatisk skalering:
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Figur 40 : Parametrisk billede fgr og efter automatisk skalering af visningsindstillingerne

4.14.4 LAGRING/INDLASNING AF VISNINGSINDSTILLINGER

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

tidspunkt.
Sddan gemmes indstillingen  for alle Save Dsly Prset
param etriske billeder: Click Save to save the current display preset.
Name Date Time
Preset (1) 12/04/2018 14:44:40
iJ Save °

1. Klik p& knappen
indstillingsveerktgjslinjen

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

Cancel

Figur 41 : Lagring af visningsindstillinger i

biblioteket
Sadan indlzaeses visningsindstillinger fra
b i bl iote ket . Select one item and dlick Ok to apply specific display presets.
Name Date  Time
. N I.i.l Load ° Display Preset (1) 12/04/2018 14:44:40
1. Kiik pa knappen pa

indstillingsvaerktgijslinjen

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

Caneel

Figur 42 : Indlaesning af visningsindstillinger
fra biblioteket

4.14.5 PARAMETRISK BILLEDOVERLEJRING
I Q2 kan B-tilstandssiden ogsa vise det parametriske billede ved overlejring. Opaciteten af

denne overlejring kan forgges eller formindskes ved hjeelp af opacitetsskyderen i
visningsindstillingerne.
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16:32:16

Désactiver Horloge

Figur 43 - En overlejring vises pa B-tilstandssiden i Q2

4.14.6 @DIEBLIKKELIG AFSLORING AF PERFUSION
Q Denne funktion er kun tilgaengelig i Liver DVP-pakken (se afsnit 4.3.4)

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, rode 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

Figur 44 - DVP Perfusionstidspunkter

4.14.7 ANALYSERESULTATDATABASE
Alle klip 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
veelge det pageeldende klip (tidligere analyseret) i startsiden pd VueBox®.
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Load Display Preset

ne item 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 klip,
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: muligheden for at gemme er beskrevet i afsnittet 4.17 Vaerktgjstilgeengelighed.

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 p& knappen %+ i hovedvaerktgjslinjen
2. Veelg et resultat pa listen
3. Klik pa knappen DELETE.

4.15 EKSPORT AF ANALYSEDATA
4.15.1 PRINCIP

VueBox® giver mulighed for at eksportere numeriske data, billeddata og klipdata til en
brugerdefineret mappe. For eksempel er de humeriske data saerligt nyttige, hvis der skal
udfgres yderligere analyser i et regnearksprogram. Billeddataene er et sat skaermbilleder,
der indeholder bade interesseomraderne og de parametriske billeder. Disse billeder ggr det
muligt at foretage kvalitative sammenligninger mellem p& hinanden fglgende
undersggelser i forbindelse med behandlingsopfglgning pa en given patient. Som et andet
eksempel pd kvalitativ analyse kan de behandlede klip give en bedre vurdering af
kontrastoptagelsen over tid. Stillbilleder eller behandlede klip kan ogsd 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.
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Det skal altid kontrolleres, at de eksporterede resultater (dvs. billeder,
numeriske data osv.) er konsekvente.

4.15.2 GRANSEFLADEELEMENTER
Q Visse eksportmuligheder er ikke ngdvendiguvis til stede i alle programpakker.

Nedenstdende figur viser et skaermbillede med graensefladeelementerne i eksporttilstand.

Images

File Type: ® BMP TIFF JPEG

Ultraseund Image (current)
Parametric Images

Time Intensity Curve

Clip
Content: ® Nc Original R Parametric
File Type: ® WMV

Frame rate:  §.50 Hz (Original)

Analysis Report

Generate Report

Destination
Folder : TestData + features validation Bolus Change

Sub-Folder: VueBox Demo Clip (4)

Cancel

Figur 45: Brugergraenseflade i eksporttilstand

Navn Funktion
Data
eksporterer en tabuleret tekstfil (filtypenavnet XLS) med
TSV r ) X -
tidsintensitetskurver og perfusionsestimater.
Billeder
Fuld skaerm Eksporterer et skaermbillede af frontpanelet (alle fire ruder).
Ultralydsbillede Eksporterer det faktiske ultralydsbillede med dets ROI'er (rude
(aktuelt) 1).

Parametriske billeder Eksporterer alle parametriske billeder (rude 2).

Tidsintensitetskurve Eksporterer et billede af kurven (rude 3).
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Klip

Originalt Eksporterer det originale klip.

Parametrisk Eksporterer det behandlede klip.

Originalt og Eksporterer bade de originale og behandlede klip i en visning
parametrisk side om side.

Videokvalitet Kvaliteten af det eksporterede klip (i procent).

Videobilledsekvens for det eksporterede klip

Billedfrekvens (undersamplingsfaktor).

Analyserapport

genererer analyserapporten og viser dialogboksen til oprettelse

Generer rapport af rapport.

Mappenavn

Gem som Angiver det mappenavn, hvor resultatfilerne gemmes.

4.15.3 ARBEJIDSGANG

S&dan eksporteres data:

1. Klik p& knappen
2. Vzlg en malmappe

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

Under Indstilling angives et navn pa mappen med resultater

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

Bemeaerk: Muligheden for eksport af data er beskrevet i 4.17 Vaerktgjstilgeengelighed.

4.15.4 ANALYSERAPPORT

Analyserapporten opsummerer bde kvalitative (dvs. stillbilleder) og kvantitative (dvs.
numeriske data) oplysninger i en enkelt rapport, der er nem at laese 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 Laegenavn

e Telefon- og faxnummer e Undersggelsesnavn
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e 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.

Saerligt hvad angar Liver DVP-pakken (se afsnit4.3.4):

Rapportens brgdtekst indeholder fglgende oplysninger:

et billede af det analyserede klip med ROI

et DVPP billede,

tre billeder pa tre forskellige tidspunkter,

et diagram, der viser det gennemsnitlige signal i de tilgaengelige ROI'er

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

Et redigérbart kommentarfelt.

Ellers, i alle andre tilfeelde:

Rapportens brgdtekst indeholder fglgende oplysninger:

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

et parametrisk billede og kvantitative veardier, absolut og relativt, for alle
perfusionsparametre

et redigérbart kommentarfelt.

Perfusionsparametrene kan tilfgjes eller fiernes dynamisk fra analyserapporten, s antallet
af sider reduceres eller gges. Brugerens valg gemmes fra den ene session til den anden.
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Pertusion Model . BolsEILOFI

o) )

Page t sur 1

Jruméro de la page actuelie: 1 Nombre total de pages :1 Facteur de z00m : Toute la page

Figur 46 - Analyserapport, graenseflade til redigering af overskrift

PE - Pesk Erpancemant

~ Pluméro 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 0
Bedste praksis for behandling af personoplysninger

Analyserapporten kan indeholde personoplysninger om  patienterne. Disse
personoplysninger skal handteres i overensstemmelse med geeldende krav fra
databeskyttelseslovgivningen (dvs. den generelle databeskyttelsesforordning 2016/679 i
Europa). Dataene i analyserapporten er patientdata vedrgrende helbred, og de anses
derfor for at vaere en speciel kategori af data (i henhold til art.9 i GDPR). Behandlingen af
disse data i VueBox udfgres under forudsaetning af, at patienten har givet udtrykkeligt
samtykke til behandlingen som led i godkendelsen af brugen af softwaren. Det er dog
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brugerens ansvar at overholde fglgende yderligere lovgivningsmeaessige krav (jf. ar. 5,
GDPR):

1. Formalsbegreensning - Data m& kun behandles til de legitime formal, der
udtrykkeligt er angivet over for den registrerede, da dataene blev indsamlet.

2. Rigtighed - Personoplysninger skal holdes korrekte og ajourfgrte.

3. Opbevaringsbegraensning - Personhenfgrbare oplysninger ma kun opbevares, s
laenge det er ngdvendigt til det angivne formal.

4. Integritet og fortrolighed — Behandlingen skal udfgres pd en made, der garanterer
passende sikkerhed, integritet og fortrolighed (fx ved anvendelse af kryptering).

Det er derefter VueBox-brugerens ansvar at:

1. Kun at bruge den eksporterede analyserapport til den identificerede medicinske
procedure, som VueBox-softwaren er beregnet til at blive brugt til.

2. Kontrollere rigtigheden af de data, der er inkluderet i den eksporterede
analyserapport, og ret eventuelle ukorrekte oplysninger.

3. Kun opbevare den eksporterede analyserapport i den ngdvendige tid.

4. Opbevare den eksporterede analyserapport sikker og for ikke at distribuere den til
nogen tredjepart uden det udtrykkelige samtykke fra den registrerede (patienten).

4.16 INFORMATIONSSK/AERM

Maerkningsoplysninger om softwaren, fx versionsnummer, fabrikant, fremstillingsdato,
UDI, autoriseret repraesentant i EU og CE-meerkning, findes i informationsskaerm

Klik pa knappen "Erklzaeret formal" for at fa vist det erklaerede formal.

Klik pa knappen "Licens" for at se licensoplysninger.

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).
UDI-PI-komponenten indeholder softwarens aktuelle versionsnummer, som vises efter
referencen (8012).

Sadan vises informationsskaerm:

1. Klik pd knappen i menuen Indstillinger i hovedvaerktgjslinjen og derefter pa
Informations.
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Medical Device

Software Version and

Package

REF Number

EU Authorized
Representative

Manufacturer

Unique Device Identifier

m o (01)07649996041074
F4 (8012)v8.1
MD

Via Ponf 0
68\1"1’&-?;:&& Switzerland

vuebox@bracco.com
Copyright VueBox® 2026

7/° BOX

B.1.0.9662 - Gl/Liver

-~ -

httpy//vuebox.bracco.com
~

Manufacturing Date

4.17 VAERKTGISTILGANGELIGHED

Dette afsnit beskriver

tilgeengelighed.

Liste over elementer:

grensefladeelementer,

der har

Intended Purp

CE Marking and
Notified Body number

Consult electronic
Instruction For Use (elFU)

Display Intended Purpose

License

Displav or deactivate license

specifikke betingelser for

1

=

)

5
N\~
HEA

Tilgaengelig i tilstand
Elem Funktion Klipedi | Beveeg | Resulta Bemeaerkninger
ent tor elsesko t
mp.
1 Klipeditor X X Ga tilbage til tilstanden klipeditor.
2 Bevaegelsesko X X Anvend rumlig justering ved alle
mpensation billeder med et bestemt
referencebillede.
3 Behandling af X X Udfgr perfusionskvantificeringen
perfusionsdata eller udregn DVP i henhold til den
valgte pakke.

4 Gem resultat X Gem en resultatfil
(analyseresultatkontekst) i
resultatdatabasen.
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Eksportér data Eksportér udvalgte data (fx
kvantificeringsdata, skaermbilleder,
film).
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5 FUNKTIONELLE REFERENCER TIL OPFGLGNINGSVARKTOGIET

5.1 ForMAL
Formalet med vaerktgjet er at folge op pa perfusionsparametervaerdier pd tvaers af

forskellige undersggelser af den samme patient. Det bestar af et betjeningspanel, hvor
grafer viser udviklingen af parametrene.

5.2 UNDERST@TTEDE DATAS/ET

Dette vaerktgj kan kgres ved at vaelge VueBox®-analysefiler (*.EBRI-filer), der tidligere er
opnaet ved at kgre en VueBox®-analyse fra en DICOM-fil.

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

]
i

EY

Analyser
tilfgjet til
kurven for
den aktuelle
mappe

Kurv: liste over analyser, Knap til at starte
der er med i opfalgningen
opfglaningen

Figur 48 - Startside - Start en ny opfgigning

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

De valgte analyser skal genereres med den samme VueBox®-programpakke
(GI-Perfusion) og perfusionsmodel (bolus, efterfyldning).

Undersggelserne skal veere optaget med samme ultralydssystem og
indstillinger (probe, dynamisk omrade, farvekort...).

> B P
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Nar en opfglgning allerede er blevet udfgrt, er det muligt at genindlaese den fra afsnittet
"Abn opfglgning".

5.3 GENEREL ARBEIDSGANG

Arbejdsgangen bestar af fglgende trin:
1. Veelg de VueBox®-analyser, der skal medtages i opfglgningen
2. Start opfglgningen
3. Tilfgj en graf for hver kvantificeringsparameter, du vil undersgge
4

Tilfgj eventuelt grafer for at vise tidsintensitetskurverne for alle analyserne for en
eller flere ROI'er

Gem opfglgningen

6. Eksportér resultaterne

5.4 VISNING AF BETJENINGSPANELET

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

= File Follow-up Settings Options

Start Page EXP84-12 12840012 Follow-ups

Follow-up Commands

Save Follow-up Export Follow-up

Follow-up Settings

v TO-
v T24

v T24-2-

Analyses

v T48
v T72

Graph settings

Select a graph

Figur 49 - Ny opfoelgning
For at tilfgje en ny graf skal brugeren klikke pa knappen + . Derefter kan brugeren valge
enten at vise udviklingen af et kvantificeringsparameter (se Figur 50) eller
tidsintensitetskurverne for et givent ROI (se Figur 51).

Et eksempel pa betjeningspanelet er vist i Figur 52.
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Add parameter * PE - Peak Enhancement
Add T.

WIAUC - Was|
RT - Rise Time
mTTI - mean Ti

TTP - Time

FT - Fall Time
WoR - W
QOF -

Area - ROI

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

Add paramete

Add TIC graph  *

File  Foll

Start Page EXP84-12 12840012 Follow-ups *

PE - ROI1, ROI2

Follow-up Export Follow-up

Follow-up Settings

150000 150000

Thursday Friclay

Time [s] s date / time

Quantitative Parameters

WiR - ROI1, ROI2 Area - ROI1 %

WiR - Wash-in Rate
Regions
ROIL
Graph display

Normalize to first analysis

Thursday Friday € y Thursday Friday

tion date / time quisition date /

Figur 52 - Eksempel pa betjeningspanel
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5.5 OPFOLGNINGSINDSTILLINGER

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

Follow-up Settings -

Analyses

Open

Open

-2 - 18/07/2012 Open

v T48 - 19/07/2012 Open
¥ T72 - 20/07/2012 Open

Update Analyses

EXP84-12 12840012 Follow-ups
Patient

EXP84-12 12840012

Figur 53 - Opfelgningsindstillinger
5.5.1 ABN EN VUEBOX®-ANALYSE FRA OPFGLGNINGSV/ARKTOIET

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

Nar en analyse genabnes, oprettes en ny fane for at vise den. Navnet pa fanen er
"name_of_the_follow-up: name_of_the_analysis", som vist i 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 opfalgningen,
der er a&ndret.
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Fanen for analysen "T0" gendbnet _
fra opfglgningen Knap til at opdatere

Fanen til opfglgningen opfalgningen

Start Page EXP84-12 12840012 Follow-ups * [&) exP84-12 12840012 Follow-ups: T0 *

Native clip Paramet
TIS0.0 MI0.08 L TIS0.0 MI0.08L

w MI081F w MI061F
FR 10Hz % " cooe w

INJ 3 - SA3810 - 3 UL GAS < 8 UM / - INJ 3 - SA3818 - 3 UL GAS < 8 UM / KG

0.0/43.0

Figur 54 - Abn en VueBox®-analyse fra opfglgningsvaerktgjet

5.6 GRAFINDSTILLINGER

Panelet med grafindstillinger afhaenger af, afhaenger af, hvilken graf der er i fokus (klik pa
en graf for at saette den i fokus). Den graf, der er i fokus, vises med en bld bjzelke gverst
i vinduet, som vist i figur 52.

5.6.1 GRAFINDSTILLINGER FOR KVANTITATIVT PARAMETER

Graph settings -

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

ROI2

Graph display ~

Normalize to first analysis On Off
Show labels On Off

Show generated title On Off

Title

Customized graph

Figur 55 - Indstillingspanel for en parameter-graf
KVANTITATIVE PARAMETRE

Rullemenuen "Kvantitative parametre" ggr det muligt at eendre parametertypen for grafen,
som vist i Figur 55.
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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
e forudfastseette standardtitel med en tilpasset titel
5.6.2 TIC-GRAFINDSTILLINGER

Graph settings -

Regions Of Interest

ROI2

Analyses

Signals

¥ TIC - Linearized signal
FIT - Perfusion model

Graph display
~ generated title On Off

Title

Customized example

Figur 56 —-Indstillingspanel for en TIC-graf
INTERESSEOMRADER

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

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

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

e lineariseret signal for tidsintensitetskurven
e pasformen af tidsintensitetskurven

Begge typer kurver kan vises sammen.
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GRAFVISNING

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

5.7 LAYOUTORGANISERING

Det er muligt at bytte om pa grafers placering ved at traekke en graf over pad en anden
graf.

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

Area - ROI1 %

WoR - ROIL, ROI2

Figur 57 - Graflayout

5.8 GEM OPFOLGNING

Sessionen kan gemmes med knappen Q Den abner et nyt vindue, der giver mulighed
for at vaelge en mappe.

5.9 EKSPORTER OPFGLGNINGSDATA

Eksport af opfglgningsdata kan startes med knappen

Den &bner et nyt vindue, hvor eksporten kan konfigureres 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 opfgigning
MAPPEVALG
I den fgrste sektion er det muligt at vaelge en mappe, hvor filerne skal oprettes.
OPRET UNDERMAPPE

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

GRAFBILLEDER

N&r "Grafbilleder" er sldet til, ggr sektionen det muligt at eksportere hver markeret graf
som et billede.

Stgrrelse angiver pixel-leengden og format aendrer filtypen.
GRAFDATA

N&r "Grafdata" er sldet til, gor sektionen det muligt at eksportere i en Excel-regnearksfil
(.xIs eller .xlsx).

Excel-filen indeholder de numeriske vaerdier 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 er det muligt at veelge, hvilken graf, er gnskes eksporteret, ved at klikke
pa den. Udvalgte grafer vises omgivet af gult.

VALIDERING
N&r alle eksportindstillinger er konfigureret, trykkes pa "OK" for at starte processen.

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

Export completed

Figur 59 - Meddelelse om gennemfgrt eksport

Q Eksportmappen kan abnes ved at klikke p& meddelelsen.
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6 KOM GODT I GANG

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

6.1 GENEREL BILLEDBEHANDLING - BOLUS-ANALYSE

N u kW=

®

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Abn et Bolus-klip i GI-perfusionspakken.

Juster lineariseringsindstillingerne i panelet Skaermindstillinger.
Veaelg perfusionsmodellen Bolus i perfusionsmodel-fanen.

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

Tegn afgraensning ROI for at afgraense beregningsomradet.

Tegn flere ROI'er som gnsket.

Flyt  billedskyderen for at veelge et referencebillede  for
bevaegelseskompensation.

Klik pa knappen for at starte bevaegelseskompensation.

Gennemgd klippet med den kompenserede bevaegelse ved hjeelp af
billedskyderen.

Prgv et af fglgende, hvis bevaegelseskompensationen ikke lykkes:

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

Klik pd knappen for at gd tilbage til klipeditoren og udelade billeder,
som skgnnes at forringe resultatet af bevaegelseskorrektionen, fx bevaagelse
uden for planet, og anvend derefter bevaegelseskompensation igen.

Klik pa knappen for at starte perfusionsdatabehandlingen nér
bevaegelseskompensationen er tilfredsstillende.

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

Juster om ngdvendigt skyderne for Gain og Dynamisk omrdde for hvert
parametrisk billede, eller markér Anvend forudindstillet for at anvende
brugerindstillingerne.

Klik pa knappen for at eksportere data.

Klik pa knappen for at gemme konteksten.

6.2 GENEREL BILLEDBEHANDLING - EFTERFYLDNINGSANALYSE

1.

Abn et efterfyldningsklip i GI-perfusionspakken.

2. Juster lineariseringsindstillingerne i panelet Skaermindstillinger.

Vent pa at flashdetektionen afsluttes. Om ngdvendigt vaelges billeder med

flash manuelt ved at anvende knappen eller F-tasten p& tastaturet.

Veelg Efterfyldning perfusionsmodellen i perfusionsmodelfanen.

5. Ved flere segmenter veelges det efterfyldningssegment, der skal analyseres,

med piletasterne ( ).

Tegn afgraensning ROI for at afgraense beregningsomradet.
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7. Tegn flere ROI'er som gnsket.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Flyt  billedskyderen for at veelge et referencebillede  for
bevaegelseskorrektion.

Klik pa knappen

Gennemgd klippet med den kompenserede bevaegelse ved hjeelp af
billedskyderen.

Prgv et af fglgende, hvis bevaegelseskompensationen ikke lykkes:

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

Klik p& knappen for at ga tilbage til klipeditoren og udelade billeder,
som skgnnes at forringe resultatet af bevaegelseskorrektionen, fx bevaagelse
uden for planet, og anvend derefter bevaegelseskompensation igen.

Klik p& knappen for at starte perfusionsdatabehandlingen nar
bevaegelseskompensationen er tilfredsstillende.

Juster om ngdvendigt skyderne for Gain og Dynamisk omrade for hvert
parametrisk billede, eller markér Anvend forudindstillet for at anvende
brugerindstillingerne.

Klik pa knappen for at eksportere data.

Klik pa knappen for at gemme konteksten.

6.3 GENEREL BILLEDBEHANDLING - BOLUS ANALYSE

N o kAW

®

10.

11.

12.

13.

Abn et Bolus-klip Liver DVP-pakken.

Juster lineariseringsindstillingerne i panelet Skaermindstillinger.

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

Tegn afgraensning ROI for at afgraense beregningsomradet.

Tegn Lesion 1 and Reference ROI efter hinanden.

Om gnsket, kan Lesion 2 og Lesion 3 ROI yderligere tegnes op (se afsnit 4.8).

Flyt  billedskyderen for at velge et referencebillede  for
bevaegelseskompensation.

Klik pa knappen for at starte bevaegelseskompensation.

Gennemgd klippet med den kompenserede bevaegelse ved hjeelp af
billedskyderen.

Prgv et af fglgende, hvis bevaegelseskompensationen ikke lykkes:

Veelg et andet referencebillede, og klik igen p& knappen for at anvende
bevaegelseskompensation en gang til.

Klik pa knappen for at ga tilbage til klipeditoren og udelade billeder,
som skgnnes at forringe resultatet af bevasgelseskorrektionen, fx bevaegelse
uden for planet, og anvend derefter bevaegelseskompensation igen.

Klik pa knappen for at starte perfusionsdatabehandlingen nér
bevaegelseskompensationen er tilfredsstillende.
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14. Accepter eller vaelg en anden haendelse i dialogboksen Registrering af
kontrastankomst.

15.Juster om ngdvendigt skyderne for Gain og Dynamisk omrdde for hvert
parametrisk billede, eller markér Anvend forudindstillet for at anvende
brugerindstillingerne.

16.Klik pa knappen for at eksportere data.

17.Klik pa knappen for at gemme konteksten.

6.4 OPFOLGNING

1. Valg de VueBox®-analyser, der skal medtages i opfglgningen
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

Klik pa knappen for at gemme opfglgningen

Konfigurér eksportparametrene og validér
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7 INDEKS

"Detektion, 30 laengdekalibrering, 36
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Afspil, 28 lineariseringsfunktion, 24
aktiveringsproces, 12, 13 Medtag, 29
analyserapport, 53 mTT, 41, 42
Annotationsvaerktgj, 38 Parametrisk billeddannelse, 45
Anonymisering af klip, 37 PE, 41
artefakter, 10 Perfusionsmodel, 39, 40
autoskalering, 48 QOF, 41, 42
Behandling af perfusionsdata, 39 rBF, 42
Bevaegelseskompensation, 38 rBv, 42, 45
bevaegelseskorrektion, 68, 69 Redigering af et ROI, 33
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bolus, 26, 40, 68 resultatdatabase, 50
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efterfyldning, 26, 29, 40, 45, 68 RT, 41
Efterfyldning, 29, 42, 68 Sikkerhedsforanstaltninger, 9
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farvekort, 46 Spring over duplikerede billeder, 40
farvelinje, 46 startside, 18
Flytning af et ROI, 33 Statuslinje for billeder, 28, 29
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Gain, 48, 68, 69, 70 Tilstanden Dobbeltskaerm, 34
Gem, 51, 53 TSV, 52
Generel arbejdsgang, 22 TTP, 41
hjaelp, 18 Udelad, 29
Hurtig afspilning, 28 undersamplingsfrekvens, 29
Informationsskaerm, 56 Understgttede dataseet, 23
installation, 12 videoindstillinger, 24
Interesseomrader, 31 visningsindstillinger, 47
Kalibreringsfiler, 24 WIAUC, 41
Klipeditor, 26 WiPI, 41
Kom godt i gang, 68 WIR, 41, 42
Kopiering og indsaettelse af et ROI, 33 Zoom, 28

kvantificering, 40, 48
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