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1 INTRODUCCION

1.1 ACERCA DE ESTE MANUAL

Este manual incluye ejemplos, sugerencias y advertencias que le permitiran comenzar a
utilizar la aplicacion de software VueBox® y le brindan consejos sobre temas importantes.
Esta informacién se indica con los siguientes simbolos:

El simbolo de precaucién indica informacion, consejos de seguridad
o advertencias importantes.

El simbolo Stop destaca la informaciéon importante. Debe detenerse
y leer antes de continuar.

El simbolo de la bombilla indica una sugerencia o idea que simplifica
la utilizaciéon de VueBox®. También se puede referir a informacién
disponible en otros capitulos.
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1.2 INTERPRETACION DE LOS SIMBOLOS DEL PRODUCTO

Simbolo Ubicacion Descripcion
Manual del usuario/
REF Pantalla de Nombre y version del producto

informacion

Manual del usuario/
Pantalla de
informacion

Nombre del fabricante

Manual del usuario/

Pantalla de Afio y mes de fabricacion
informacién

Pantalla de Consultar eIFU (instrucciones de uso
informacién electrénicas)

glf=1Fd 3

Manual del usuario/

Representante autorizado en la Comunidad

UDI

Pantalla de

. iy Europea
informacion

Pantalla de

informacion

Identificador Unico del dispositivo

Manual del usuario/
Pantalla de
informacion

Producto sanitario

c € 2797

Manual del usuario/
Pantalla de
informacion

Procedimiento de evaluacién de conformidad
segun la Directiva 93/42/CEE, Anexo II1.3
Clasificacion segun la Directiva 93/42/CEE,
Anexo IX: clase IIa segun la regla 10

Procedimiento de evaluacion de la
conformidad segun MDR 2017/745,
Anexo IX, Clasificacion segun

MDR 2017/745, Anexo VIII: clase IIa seguin
la regla 11
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1.3 DEFINICIONES

ASR Reconocimiento avanzado de sistemas
DVP Patrén vascular dinamico

DVPP Patron vascular dindmico paramétrico
FLL Lesion hepatica focal

FT Tiempo de caida

MIP Proyeccion de maxima intensidad
mTT Tiempo de transito medio

PA Area perfundida

PE Realce maximo

PI Indice de perfusion

PSA Andlisis de segmentos de perfusién
QOF Calidad de ajuste

rBvV Volumen sanguineo regional

ROI Regién de interés

rPA Area relativa perfundida

RT Tiempo de ascenso

TSV Valores separados por tabulaciones
TTP Tiempo hasta el pico

uDI Identificador Unico del dispositivo
WIAUC Area bajo la curva de captacion

WiPI Indice de perfusion de la fase de captacion
WiR Velocidad de captacion

WiWoAUC Areas bajo las curvas de captacion y lavado
WoAUC Area bajo la curva de lavado

WoR Velocidad de lavado

1.4 DESCRIPCION DEL SISTEMA

VueBox® es un paquete de software que se utiliza para cuantificar la perfusion sanguinea
a partir de clips (secuencias de video) obtenidos con ultrasonido mejorado con contraste
(CEUS) dindmico en aplicaciones de radiologia (excepto cardiologia).

Los parametros de perfusion, como la velocidad de captaciéon (Wash-in Rate, WiR), el realce
maximo (Peak Enhancement, PE), el tiempo de ascenso (Rise Time, RT) o el area bajo la
curva durante la captaciéon (Wash-in Area Under Curve, WIiAUC) se calculan a partir del
analisis de una secuencia temporal de imagenes obtenidas con medio de contraste en 2D.
Los parametros de tiempo (por ejemplo, RT) se pueden interpretar en términos absolutos,
y los parametros de amplitud (por ejemplo, WiR, PE y WIAUC), en términos relativos (frente
a valores en una regién de referencia). VueBox® puede mostrar la distribucién espacial de
cualquiera de estos (y otros) parametros y sintetiza las secuencias temporales de las
imagenes obtenidas con medio de contraste para crear imagenes paramétricas Unicas. Se
proporcionan modelos matematicos para las dos vias de administracion mas comunes: en
bolo (cinética de captacion / lavado) e infusidn (cinética de reposicion tras la destruccién).

En el caso especifico de las lesiones hepaticas focales (FLL), se muestra el patrén vascular
dinamico (DVP) de una lesidn en comparacion con el parénquima sano circundante. Por
otra parte, la informacion del DVP a lo largo del tiempo esta resumida en una Unica imagen
paramétrica definida como patrén vascular dindmico paramétrico (DVPP).

Desde su versién 7.0, VueBox® contiene una herramienta para hacer un seguimiento de
los parametros de perfusion a lo largo de los distintas exploraciones del mismo paciente.
Esta herramienta de seguimiento muestra la evolucion de dichos parametros a partir del
analisis de cada exploracion en VueBox®.
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NOTA PARA EL USUARIO: si se produce cualquier incidente grave en relacion con el uso de
VueBox®, debe comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro
en el que se encuentre el usuario y/o el paciente.

1.5 FINALIDAD PREVISTA

VueBox® es una aplicacion de software independiente que sirve para analizar clips
(secuencias de video) digitales basados en la tecnologia CEUS e incluye los siguientes
paquetes:

e El paquete VueBox® GI-Perfusion esta pensado para respaldar los analisis de
perfusion proporcionando varios indicadores de perfusion sanguinea derivados
de exploraciones CEUS.

e El paquete VueBox® Liver DVP esta disefiado para caracterizar las lesiones
hepaticas focales derivadas de exploraciones CEUS utilizando variaciones de los
patrones vasculares dinamicos.

VueBox® es un sistema de apoyo para la toma de decisiones que debe usarse como
complemento de otras fuentes de informacién, por ejemplo, imagenes de TC/RM, Doppler,
histologia, informacién del paciente, etc.

1.6 INDICACIONES

El paquete VueBox GI-Perfusion esta indicado para el analisis de lesiones hepaticas y
mamarias.

El paquete VueBox Liver DVP estd indicado para el analisis de lesiones hepaticas focales.

1.7 POBLACION DE PACIENTES

VueBox® es apto para evaluar imagenes médicas de cualquier paciente examinado
mediante CEUS, con las siguientes indicaciones clinicas: lesiones hepaticas y mamarias.

1.8 USUARIO PREVISTO

Solo médicos con licencia y debidamente formados estan autorizados a usar el sistema. El
software VueBox esta disefiado como una aplicacién de software independiente para el uso
en entornos clinicos, exceptuando situaciones de urgencia médica.

1.9 CONTRAINDICACIONES

VueBox® estda contraindicado en aquellos pacientes para quienes esté también
contraindicado el ultrasonido mejorado con contraste dindmico. VueBox® no debe
utilizarse para respaldar un diagnostico si el medio de contraste para ultrasonido empleado
no esta aprobado para esa indicacion.

1.1 0 BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS

El beneficio clinico de usar el dispositivo radica en el andlisis de las imagenes de CEUS,

que proporciona informacion médica sobre el paciente, lo que facilita la toma de decisiones

médicas a los profesionales sanitarios. El resultado clinico final del paciente depende

también de informaciéon médica adicional.

Beneficios clinicos de VueBox:

- Paquete VueBox GI-Perfusion: ayuda a los profesionales sanitarios a

caracterizar las lesiones hepaticas y mamarias proporcionando indicadores de
perfusion.
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- Paquete VueBox Liver DVP: ayuda a los profesionales sanitarios a caracterizar
las lesiones hepaticas focales proporcionando datos sobre patrones vasculares
dindmicos.

Esta informacion se puede usar para otras aplicaciones clinicas posteriores, por ejemplo,
como ayuda para identificar las lesiones.

VueBox no estd ideado para reemplazar la labor de toma de decisiones del médico ni
tampoco proporciona informacién diagnostica ni decisiones terapéuticas.

1.11 RIESGOS RESIDUALES Y POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

VueBox es una aplicacién de software independiente que sirve para realizar
investigaciones en imagenes de CEUS calculando varios parametros de perfusion. La
herramienta esta diseflada para su uso por parte de radiélogos y profesionales sanitarios
en entornos clinicos. Por lo tanto, usar VueBox® no conlleva efectos secundarios.
Los riesgos residuales del uso del dispositivo son los siguientes:
e Acceso no autorizado al software por parte de personas que tengan acceso tanto
al ordenador como a las credenciales de activacion
e Riesgos derivados de la gestion de las contrasenas y la autenticacion de los
usuarios
e Definicion manual incorrecta de la ROI de referencia
e Fallos en la compensacion de movimiento debido a la ausencia de estructuras
anatomicas dentro de la ROI de delimitacion
e Uso de la compensacion de movimiento en secuencias de imagenes que
contengan movimientos fuera de plano
e Fallos de compensacién de movimiento que den lugar a registros de imagenes
incorrectos
e Inclusion de datos no ecograficos (p. €j., texto, logotipos, escalas, anotaciones)
dentro de la ROI de delimitacién
e Modificacién o corrupcién de archivos de andlisis exportados (archivos BRI)

Todos los riesgos residuales se han evaluado y se consideran aceptables si se sopesan
frente a los beneficios clinicos del dispositivo.

1.12 SOLUCION DE PROBLEMAS

En caso de mal funcionamiento del software, pongase en contacto con su distribuidor local.

1.13 ViDA UTIL DEL PRODUCTO

Para una version concreta del producto, el software y su documentacion cuentan con
soporte durante cinco afos después de la fecha de entrega.

1.14 PRECAUCIONES DE SEGURIDAD

Lea detenidamente la informacion de esta seccion antes de usar el programa. Esta seccidn
contiene informacién importante sobre la forma de operar y administrar el programa de
forma segura, asi como informacién sobre el servicio y el soporte técnico.

Antes de aplicar cualquier tipo de tratamiento, todo diagndstico efectuado
gracias al uso de este producto debe confirmarse mediante un diagndstico
diferencial, de acuerdo con el sentido comlUn de la practica médica.
VueBox® no esta disefiado para ofrecer una evidencia fundamental para el
diagnéstico directo de patologias, sino para aportar informacién de apoyo
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que permita efectuar un diagndstico diferencial, permitiendo al médico
tomar una decision mas fundamentada para el posible tratamiento.
En particular, este producto no esta disefiado para lo siguiente:
e Tratar datos sin procesar y cuantificar los parametros de perfusion
de imagenes de CEUS del corazon.
e Estadificar un tumor hepatico a partir de las caracteristicas de la
lesién hepatica.
e Clasificar placas o diagnosticar la estenosis arterial en la arteria
carotida.

Solo deben procesarse conjuntos de datos 2D del estandar DICOM de
exploraciones de ultrasonido mejorado con contraste dindmico que cuenten
con un archivo de calibracién o ASR.

1.15 INSTALACION Y MANTENIMIENTO

Bracco Suisse SA no asume responsabilidad alguna por problemas que
puedan atribuirse a las modificaciones, incorporaciones o eliminaciones no
autorizadas hechas al software o el equipo de Bracco Suisse SA o a la
instalacion no autorizada de software de terceros.

En calidad de fabricante y distribuidor de este producto, Bracco Suisse SA
no se responsabiliza por la seguridad, fiabilidad ni rendimiento del sistema
en caso de que:
e el producto no se utilice de acuerdo con el manual de funcionamiento,
e la utilizacion del producto no cumpla con las condiciones de
funcionamiento,
¢ la utilizacion del producto no cumpla con el entorno de funcionamiento
especificado.

1.1 6 SEGURIDAD DEL PACIENTE Y EL USUARIO

El usuario debe estar satisfecho con la idoneidad e integridad de los clips
obtenidos en un estudio, antes de realizar el anélisis con VueBox®. En caso
contrario, se deben realizar de nuevo. Para obtener informacidon sobre como
realizar adquisiciones con medio de contraste para una cuantificacion fiable
de la perfusion, consulte las instrucciones operativas proporcionadas por el
fabricante de su equipo de ultrasonido, asi como la nota de la aplicacion de
Bracco "Protocolo para realizar una cuantificacion fiable de la perfusién".

La informacidn que contiene este manual esta destinada solamente para el
manejo del software de la aplicacion de Bracco Suisse SA. No incluye
informacidon sobre la adquisicion de ecocardiogramas o ultrasonidos en
general. Para obtener madas informaciéon, consulte las instrucciones
operativas de su equipo de ultrasonido.

1.17 MEeDICIONES

El usuario es responsable de elegir una ROI (regién de interés) apropiada
con el fin de incluir solamente datos de ultrasonidos con medio de
contraste. La ROI no debe incluir superposiciones como textos, etiquetas o
mediciones y debe estar dibujada sobre datos de ultrasonidos obtenidos
solamente mediante el modo especifico de contraste (por ejemplo, no debe
contener superposiciones de la imagen fundamental en modo B ni Doppler
en color).
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El usuario es responsable de determinar si los datos que se van a analizar
contienen artefactos. Los artefactos pueden afectar severamente a los
resultados de los andlisis y requieren una nueva adquisicion de imagenes.
Algunos ejemplos de artefactos son:
e una discontinuidad obvia debido a un movimiento brusco durante la
adquisicién o a un cambio en el plano de adquisicion de la imagen;
e exceso de sombras en las imagenes;
¢ definicidn deficiente de la anatomia o evidencia de una distorsion en
la representacion anatomica.

En el caso de que la reconstruccién de una imagen sea deficiente segin se
determina en los criterios expuestos anteriormente (por ejemplo, hay
artefactos), o por la experiencia clinica y capacitacion del usuario, no se
deben realizar ni utilizar mediciones para ningun fin de diagnostico.

El usuario debe garantizar la precisién de las imagenes y de los resultados
de las mediciones. Se deberan repetir las adquisiciones de imagenes si
existe la mas minima duda respecto de la precisiéon de las imagenes y las
mediciones.

El usuario es responsable de realizar una calibracién de la longitud
apropiada. En caso de uso incorrecto, los resultados de las mediciones
pueden ser erréneos.

El usuario siempre debe asegurarse de seleccionar la calibracion
apropiada de acuerdo con el sistema de ultrasonido, la sonda y la
configuracién que se utilicen. Se debe realizar este control para cada clip
gue se vaya a analizar (excepto en el caso de escaneres de ultrasonido
compatibles con ASR).

1.18 ESCANERES DE ULTRASONIDO COMPATIBLES CON ASR Y TRANSFERENCIA DE DATOS

Los escaneres de ultrasonido compatibles con ASR son sistemas donde los fabricantes de
archivos DICOM integran los datos de linealizacién (necesarios para obtener resultados
precisos de cuantificacion) de forma directa. Por lo tanto, con sistemas compatibles con
ASR, la seleccion manual de un archivo de calibracidon no es necesaria en VueBox®.

La lista de escaneres de ultrasonido compatibles con ASR, con la versién del sistema
minima necesaria, esta disponible en http://vuebox.bracco.com.
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2 INSTALACION

2.1 REQUISITOS DEL SISTEMA

Minimos Recomendados

cPU
CPU de 2.40 GHz de 1.80 GHz

RAM 8 GB 32 GB

Tarjeta grafica Intel® HD Graphics 520 | Intel® UHD Graphics

Monitor i7" 24" o superior

Sistema operativo g;cg?tSSOft(@ Windows 11, Microsoft® Windows 11, 64 bits

Espacio en disco 1000 MB

Conectividad Acceso a Internet

2.2 INSTALACION DE VUEBOX®

El paquete de instalacion de VueBox® comprende los siguientes prerrequisitos
obligatorios:

e Bibliotecas de tiempo de ejecucién de Visual C++ 2010.

e Bibliotecas de tiempo de ejecucion de Visual C++ 2012.
Durante el procedimiento de instalacion, si es necesario instalar alguno de estos
prerrequisitos, aparecera una solicitud automatica.

Para instalar VueBox®, siga estos pasos:

=

cierre todas las aplicaciones,
ejecute el paquete de instalacion provisto,

3. acepte la instalacion de los prerrequisitos (en caso de que no estén
instalados),

4. seleccione la carpeta de instalacion y pulse «Siguiente»,

5. siga las instrucciones que aparecen en la pantalla,

6. al final de la instalacion, pulse «Cerrar>.
La instalacidon ya esta completa. VueBox® se puede iniciar desde la carpeta VueBox en el
menu de inicio o directamente utilizando el acceso directo en el escritorio.

VueBox® se puede desinstalar por medio de la funcidon «Afiadir/Quitar» programas en
el panel de control de Windows.

2.3 ACTIVACION DE VUEBOX®

La primera vez que inicia el programa, VueBox® ejecuta un proceso de activaciéon que
validara y desbloqueara la copia de la aplicacion del software.

Durante este proceso, se le pedira que introduzca la siguiente informacion:

e NUmero de serie

e Direccion de correo electrdonico
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e Nombre del hospital / empresa

La activacion debe comunicar esta informacién al servidor de activacion. Esto se puede
realizar de forma automatica por medio de la activacion en linea o de forma manual por
medio de la activacién sin conexion.

Durante la activacion en linea, VueBox® se activara y desblogueara de forma automatica
simplemente con seguir las instrucciones que aparecen en la pantalla.

Durante la activacién sin conexidén, se generara un codigo llamado huella del equipo,
necesario para activar VueBox®, y se le pedira que lo envie a su administrador (aparecera
la direccién de correo electronico). Recibira una respuesta del administrador junto con un
archivo de licencia. Siga las instrucciones que aparecen en la pantalla para utilizarlo y
completar el proceso de activacion.

Tenga en cuenta que este proceso de activacion, ya sea por el método en linea o sin
conexion, se debe realizar solo una vez.

2.4 MEDIDAS DE SEGURIDAD

No esta previsto el control remoto de VueBox®, por lo que solo puede utilizarse de forma
presencial en el ordenador en el que se ha instalado. El sistema operativo Windows
proporciona el mecanismo de autenticacion para el ordenador y el usuario debe mantener
la politica de contrasefias.

VueBox® estd previsto Unicamente para utilizar los datos sanitarios como informacién que
se almacena estaticamente en el ordenador en el que se ha instalado VueBox®. No esta
previsto que VueBox® controle la seguridad de los tipos de datos usados como informacién
para el software.

VueBox® puede acceder a unidades locales, unidades de red, unidades USB y CD/DVD
siempre que se pueda acceder directamente a ellos como archivos en el ordenador en el
gue estd instalado el software. VueBox® no controla la manipulacion ni la seguridad de los
datos sanitarios ya almacenados en el ordenador ni es compatible con otros protocolos
médicos, como PACS, RIS e HIS.

VueBox® proporciona datos de salida en forma de imagenes, PDF y hojas de Excel que se
transfieren al medio de almacenamiento local del ordenador en el que esta instalado el
software. VueBox® también puede generar archivos intermedios (identificados con la
extensién *.eBRI y *.BRAC) para almacenar parametros de analisis, que también se
transfieren a los medios de almacenamiento local. Dado que todos los archivos de salida
se almacenan localmente en el ordenador del usuario, el operador es el responsable de
garantizar que se mantenga la seguridad del sistema anfitrion.

El operador es el responsable de garantizar la seguridad de los datos
almacenados en el ordenador del usuario, incluida la integridad de los datos
utilizados como informacion para el software VueBox®. El operador también
debe garantizar la seguridad fisica del propio ordenador, asi como realizar
copias de seguridad adecuadas de todos los datos.

El operador debe instalar todas las actualizaciones publicadas para el
sistema operativo Windows en cuanto estén disponibles. El operador

también debe instalar todas las actualizaciones publicadas para VueBox®
en cuanto estén disponibles.

2.5 ELIMINACION DEL SOFTWARE

Realice los pasos que se indican a continuacion para desinstalar VueBox®, que siguen el
procedimiento habitual de desinstalacién de aplicaciones de Windows:
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1. Cierre VueBox®.
2. Vaya a Configuracién de Windows\Aplicaciones instaladas.
3. Busque la aplicacion VueBox®.

4. Despliegue la lista de opciones haciendo clic en el icono situado a la derecha de la
aplicacion VueBox®.

5. Seleccione "Desinstalar".

6. Siga las instrucciones que aparecen en la pantalla.

Durante la desinstalacién, se pedira al usuario que desactive la licencia de VueBox®. Si es
necesario, el nUmero de serie desactivado se puede volver a utilizar (dentro del plazo de
caducidad) para activar VueBox® en otro ordenador siguiendo el procedimiento descrito
en el capitulo Activacién de VueBox®.

Después de desinstalarlo, se eliminardn todos los datos relativos de
VueBox®, a excepciodn de los siguientes:

e Los datos de analisis exportados, seglin se describe en el
capitulo Datos de analisis exportados (NOTA: tenga en cuenta que
el usuario seguira teniendo acceso a los archivos de andlisis *.eBRI,
pero se necesitara una aplicacion VueBox® activa para abrirlos)

e Archivos de calibracién
e Configuraciones de ROI guardadas

e Archivo de registros y configuracion de VueBox®
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3 AUTENTICACION DE USUARIO

Una vez instalado y activado, VueBox® requiere que el usuario introduzca las credenciales
(nombre de usuario y contrasefia) para su uso. La primera vez que utilice VueBox®, debera
crear estas credenciales mediante el proceso de registro:

1.

2.

Inicie VueBox®.

Si no dispone de credenciales, haga clic en el enlace de registro y use la siguiente
pagina para introducir su direccién de e-mail y su contraseifa (consulte la Figura 1).

Como esta es la primera vez que usa un numero de serie especifico con sus
credenciales, se le pide que rellene su valor en (consulte la figura 2).

Al hacer clic en Continuar, recibird un e-mail en el que se le solicita que verifique
su direccién de e-mail (consulte la figura 3).

Una vez verificada su direccidn, cada vez que inicie VueBox® podra acceder con las
credenciales que ha creado para el inicio de sesién (consulte la figura 4).

Welcome

Sign Up to VueBox.

Email address*

Continue

Already have an account? Log in

Figura 1: Pagina de registro
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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

Figura 2: Primer inicio de sesion con el niUmero de serie

O

Verify Your Account

Your account information

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

Verify Link:

Verify Your Account

Support Center.

Figura 3: Ejemplo de mensaje de verificacion de direccion de e-mail
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Welcome

Log in to continue.

Email address*

Password*

Reset password

Continue

Don't have an account? Sign up

Figura 4: Pantalla de inicio de sesion

Bracco Suisse SA - Software Applications VBO0.8.101 25.09.2026

17



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

4 REFERENCIA FUNCIONAL PARA ANALISIS DE VUEBOX®

Fa Para obtener ayuda instantanea sobre cémo trabajar con VueBox®, haga clic
A

sobre el menu "Ayuda" del menu superior y seleccione el manual del usuario.

Para ver el manual del software necesitara Adobe Acrobat Reader®. Si no tiene
instalado Adobe Acrobat Reader® en su sistema, descargue la ultima version
en www.adobe.com.

4.1 INTERFAZ DE USUARIO

VueBox® es una aplicacion de software con una interfaz de multiples ventanas. La
posibilidad de procesar varios clips en ventanas secundarias individuales es (til para los
usuarios que, por ejemplo, deseen analizar diferentes cortes transversales de una
determinada lesién al mismo tiempo. Otro ejemplo es el caso de un usuario que esté
interesado en comparar imagenes de una determinada lesién que se obtuvieron en fechas
distintas. Cada analisis se realiza en una ventana secundaria individual e independiente.
VueBox® también puede realizar multiples tareas, pues cada ventana secundaria puede
ejecutar el procesamiento al mismo tiempo mientras se mantiene la funcionalidad de la
interfaz principal. Ademas, se han optimizado los calculos que requieren de mucha
potencia, como el calculo de la cuantificacion de la perfusién, para aprovechar el
rendimiento de los procesadores multintcleo en caso de que estén disponibles; esta es una
tecnologia denominada paralelizacidn.

Al abrir VueBox®, aparece una pagina de inicio con el nombre y el nimero de version del
software.

4 Start Page

' - n
Viesox 8 %

Figura 5: Pagina de inicio de VueBox®

Bracco Suisse SA


http://www.adobe.com/

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

Viwrsox8 ¢
Recent files /\'\,\\.

New analysis

Figura 6: Lista de clips, analisis y seguimientos recientes accesibles desde la pagina de inicio

Desde esta pagina de inicio, el usuario puede iniciar un nuevo analisis (acceso a los clips
de DICOM), asi como abrir andlisis de VueBox® existentes. También es posible volver a
abrir rapidamente clips, analisis y seguimientos recientes desde esta pagina de inicio
(consulte la Figura 6). La pagina de inicio de cada archivo muestra informacion extra (vista
previa de DICOM, fecha de exploracién, nombre del paciente, etc.). Estos datos pueden
deshabilitarse desde el menu superior "Opciones -> Vista previa de DICOM -> Desactivar".
Una vez deshabilitados, solo apareceran el nombre y la ruta del archivo. Si bien la
informacién extra facilita la seleccién del archivo correcto, en algunos casos especificos
también aumenta mucho el tiempo de carga de la pagina de inicio.

Es posible acceder a los analisis asociados a un clip (es decir, el contexto del analisis
guardado previamente) mediante el botéon "+" (consulte la Figura 7), y pueden
restaurarse.

Clip File Exam date Patient Physician

2 Hem.dcm - g

Associated analyses

Packages Perfusion model Analyses Exam date Patient Physician

@T? Hem
," Hem.dcm

Figura 7: Mostrar analisis asociados a un clip especifico

Desde la pagina de inicio es posible abrir varios clips como un Unico clip concatenado,
seleccionandolos mientras pulsa la tecla "Ctrl" del teclado. Después, si los clips
seleccionados son concatenables, podra hacer clic en el botén "Concatenar" (consulte la
Figura 8). Los clips también pueden concatenarse mas adelante, durante la edicion de clips
(consulte la 4.7.4).
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Clips

File Exam date Patient Physician

ConcatenationPartl_Original_Clip.dcm 5 : Concatenate

ConcatenationPa C . Concatenate

02 Unknown Open

Figura 8: Concatenacion de clips desde la pagina de inicio

Si los clips seleccionados no son concatenables (clips obtenidos en horarios diferentes, de
distintas fuentes, etc.), VueBox propondra abrirlos por separado (consulte la Figura 9).

Clips

File Exam date Patient Physician

ConcatenationPartl_Orniginal_Clip.decm 2 - - Open multiple
ConcatenationPart2_Original_Clip.dem 5 012 - - Open

2830002 Unknown Open multiple

Figura 9: Abrir clips por separado

Una vez abierto un clip, el usuario debe seleccionar el paquete adecuado (por ejemplo, GI-
Perfusion, Liver DVP) que contenga un conjunto de funciones exclusivas para usarse en un
contexto especifico (consulte la 4.3).

Se muestra una vista de un cuadrante, que incluye el panel de configuraciéon de analisis y
el editor de clips, que son funciones Utiles antes de iniciar el proceso de analisis (p. €j.,
dibujo de ROI, configuracion de adquisiciones, etc.).

Panel de configuracion de

Men( superior o .
analisis y herramientas

Barra de

herrami

entas de
ROI

Editor de clips

Figura 10: Vista de un cuadrante
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Por Gltimo, cuando finaliza el procesamiento de los datos de perfusion, los resultados
aparecen en una vista de cuatro cuadrantes, que muestra curvas de tiempo-intensidad,
imagenes paramétricas y valores de los parametros de perfusion.

Imagen paramétrica

Processing Tools  Option:

[&] # VueBox Demo Clip.dem [&] Bolus *

Bleccion de
ametros de
berfusion

Curvas de
intensidad
- tiempo
Tabla de
***** arametros

e 1/580

Timels} 0.0/73.0

Figura 11: Vista de cuatro cuadrantes

Para apagar VueBox®, haga clic en el botén "Cerrar" . situado en la parte superior
derecha de la pantalla.

Si hay algun anélisis abierto, se mostrard una ventana emergente. Haga clic en el
boton "Cancelar" para detener el procedimiento de apagado, o en el botén "Cerrar todo"
para continuar (consulte la Figura 11).

Si habia algun andlisis sin guardar al cerrar VueBox®, después de seleccionar el
botén "Cerrar todo", aparecera una segunda ventana emergente (consulte la Figura 12).
Seleccione "Si" para guardar el analisis antes de cerrar; "No" para cerrar la aplicacion sin
guardar; o "Cancelar" para detener el apagado.

Si no se guarda el analisis antes de cerrar la aplicacion, se perdera lo que
no haya guardado.

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.

Cancel

Close All Cancel

Figura 13: Advertencias al cerrar la aplicaciéon Figura 12: Cerrar la aplicacién sin guardar
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4.2 FLUJO DE TRABAJO GENERAL
El flujo de trabajo de la aplicacidén es simple e intuitivo para un uso clinico rutinario. Consta
de los siguientes pasos:
1. Cargar un conjunto de datos
Elegir un paquete de aplicacion
Ajustar la configuracién de analisis
Seleccionar el modelo de perfusion, si fuera aplicable
Retirar imagenes no deseadas con el editor de clips
Dibujar varias regiones de interés (ROI)

Aplicar compensacién de movimiento si fuera necesario

® N ok Wi

Llevar a cabo la cuantificacion

9. Visualizar, guardar y exportar los resultados

4.3 PAQUETES ESPECIFICOS DE APLICACION
4.3.1 PRINCIPIO

Mientras que VueBox® es un conjunto de herramientas de cuantificacién general, se han
desarrollado funciones especiales para abordar necesidades especificas (p. ej., DVP para
lesiones hepaticas focales, consulte la seccidon 4.3.4). Estas funciones especificas estan
ubicadas en "paquetes" que pueden seleccionarse de acuerdo a las necesidades del
usuario.

En la mayoria de los casos, las funciones principales de VueBox® (tales como linealizacién
de datos de video, edicién de clips, dibujo de ROI, compensacion de movimiento, guardado
del contexto de analisis, exportacion de resultados, etc.) son similares en todos los
paquetes.

4.3.2 SELECCION DEL PAQUETE

En la pagina de inicio pueden seleccionarse paquetes de aplicacidon especificos tras abrir
un clip (consulte la seccion 4.1) haciendo clic en el botdn correspondiente.

4

Liver DVP

Figura 14: Seleccion del paquete de aplicacion especifico

El usuario debe estar seguro de seleccionar el paquete adecuado para llevar
a cabo su analisis (p. €j., Liver DVP para lesiones hepaticas focales).

Bracco Suisse SA



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

4.3.3 GI-PERFUSION — CUANTIFICACION DE IMAGENES GENERALES DE PERFUSION

El paquete General Imaging Perfusion Quantification contiene herramientas de
cuantificacion de perfusion genéricas, tales como modelos de perfusion Bolus (bolo) y
Replenishment (reposicién) (consulte la seccion 4.13.5), lo que permite obtener
estimaciones cuantitativas de perfusién mediante parametros de perfusién en aplicaciones
generales de radiologia (excluyendo cardiologia).

4.3.4 LivER DVP — LESION HEPATICA FOCAL

El paquete disenado para lesiones hepaticas focales contiene las siguientes herramientas
especificas para el analisis de FLL:

e Modelo de perfusion hepatica para administracion en bolo (Bolus Liver)

e Patrén vascular dindmico (consulte la seccién 4.13.6)

e Patrén vascular dindmico paramétrico (consulte la seccién 4.13.7)

e Informe de analisis personalizado (consulte la seccion 4.15.4)
Estas herramientas permiten realzar las diferencias de perfusién sanguinea entre las

lesiones hepaticas y el parénquima.

Este paquete no incluye ninguna herramienta de cuantificacion de perfusion, a diferencia
del paquete de cuantificaciéon GI-Perfusion.

4.4 CONJIUNTOS DE DATOS COMPATIBLES

VueBox® es compatible con clips 2D DICOM de ultrasonido con contraste de sistemas para
los cuales estan disponibles las tablas de linealizacién (también llamadas archivos de
calibracion). No se soportan otros conjuntos de datos tales como clips de Doppler en color,
clips en modo B y pantallas superpuestas en modo contraste/B.

Para los sistemas de ultrasonido compatibles con ASR (Advanced System
Recognition), la linealizacién se realiza automaticamente y no se requiere

' la seleccion manual de un archivo de calibracién. Encontrard mas
informacion en http://vuebox.bracco.com.

En general, se recomienda utilizar clips de bolo con una duracién superior a 90 segundos
para incluir fases de captaciéon y lavado. Los clips de reposicion pueden ser
significativamente mas cortos.
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4.5 CONFIGURACION DE ANALISIS Y HERRAMIENTAS

El panel de configuracion de analisis vy
herramientas aparece al abrir un clip en cualquier
pestafa del editor de clips. Desde este panel, es
posible:

Motion Compensation Start Quantification

Perfusion models

Bolus

e Cambiar el modelo de perfusién (consulte la
Acquisition Settings SeCCIén 4 13 5)

Ultrasound Scanner

SIEMENS

e Especificar la configuracion de adquisicién y
la compensacion de ganancia (consulte la
4C1, CPS, 80dB, PP4, Deltad, +1 M 2 (v1.1) SeCCién 4 . 6)
Gain compensation: 0 dB
Dual display e Gestionar la visualizacién doble (consulte la
on o seccion 4.8.4)

More Options

Sequoia 512

Regions Of Interest e Dibujar las regiones de interés (ver 4.8)

e Editar secuencias, incluidos el submuestreo
(consulte la  seccion 4.7.4) vy las
concatenaciones (consulte la seccion 4.7.5)

e Superponer anotaciones de texto (consulte
la seccidn 4.11), habilitar la anonimizacion
e (consulte la seccién 4.10) y medir
SEIIOEE | longitudes (consulte la seccidon 4.9)
7+ Concatenate e Iniciar la compensacion de movimiento y la
Rulvgiiites cuantificacion

ength Calibration |

# Length Measurement

ﬁ Anonymization

Figura 15: Panel de configuracion
de analisis y herramientas

4.6 CONFIGURACION DE ADQUISICIONES

Antes de procesar un clip en VueBox®, el usuario debe asegurarse de que el escaner de
ultrasonido se corresponda con el sistema y con la configuracion empleada para la
adquisiciéon, a fin de aplicar la funcién de linealizacion correcta a los datos de la imagen
(consulte la Figure 16).

Acquisition Settings

Ultrasound Scanner

SIEMENS

Sequoia 512

4C1, CP5, 80dB, PP4, Delta4, +1_M_2 (v1.1)

Figure 16: Panel del escaner de ultrasonido

La lista de escaneres y configuraciones disponible en esta lista depende de los archivos de
calibracion almacenados a nivel local en el ordenador del usuario. Los archivos de
calibracion contienen la funcién adecuada de linealizacidon y una correccion del mapa de
colores para un sistema de ultrasonido dado y una configuracién especifica (por ejemplo,
sonda, rango dinamico, mapa de colores, etc.). Usando los archivos de calibracion,
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VueBox® puede convertir datos de video extraidos de clips de DICOM en datos de potencia
de eco, una magnitud directamente proporcional a la concentracion instantanea de medio
de contraste en cada punto del campo de vision.

Los archivos de calibraciéon se distribuyen a los usuarios de acuerdo con su sistema o
sistemas de ultrasonido (por ejemplo, Philips, Siemens, Toshiba, etc.) y pueden agregarse
a VueBox® con solo arrastrarlos y soltarlos en la interfaz de usuario de VueBox®.

Estan disponibles las configuraciones mas habituales para cada sistema de ultrasonido. Sin
embargo, a peticion del usuario se pueden generar nuevos archivos de calibracién con
configuraciones especificas. Comuniquese con su representante local de Bracco para
obtener mas informacién sobre cdémo obtener mas archivos de calibracion.

En el caso de que un sistema de ultrasonido sea compatible con ASR (consulte la
seccidn 1.18), el panel del escaner de ultrasonido se completa de forma automatica y no
puede modificarse.

Esto es crucial para asegurarse, antes de continuar con el analisis, de que
esta configuracion sea correcta.

4.6.1 COMPENSACION DE GANANCIA

La compensacion de ganancia busca compensar las variaciones de ganancia entre distintas
exploraciones, para que sea posible comparar los resultados que un paciente especifico
obtuvo en distintas visitas. La compensacion de ganancia actualiza la sefial linealizada en
funcién de la ganancia. El usuario puede aplicar la compensacion de acuerdo con la
ganancia (por ejemplo: ganancia = 6 dB => compensacion = +6 dB).

Gain compensation:

On

Mare Options

Figura 18: Seleccion de compensacion de ganancia
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T
40
Time [s]

T
40
Tirme [s]

Figura 19: Ejemplo de sefales antes y después de la compensacion de ganancia. En este caso,
necesitamos compensar una ganancia de 10 dB, por lo que hay que aplicar una compensacion de
+10 dB. Por ello, la amplitud de la sefial al final se multiplica por 0,1 (10-62"/10),

4.7 EDICION DE CLIPS
4.7.1 PRINCIPIO

El mddulo del editor de clips permite limitar el analisis a una ventana especifica de tiempo
y, ademas, excluir del procesamiento las imagenes no deseadas (individuales o en rangos).
La disponibilidad del editor de clips se describe en 4.17 Disponibilidad de las herramientas.

Como se ilustra en la siguiente figura, el editor de clips puede utilizarse para retener
imagenes solo de un intervalo de tiempo relevante durante las fases de captacién y lavado
de un bolo. Si durante el experimento se aplica la técnica de destruccidon y reposicion, el
editor de clips define los segmentos de reposicion de forma automatica incluyendo solo las
imagenes entre dos eventos de destruccion.
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(a)BOLO (b) REPOSICION

i i % /'% \ Eztsa:rtuocgign
i i e

| i u
1\ s
|mag.en:EXC|us.ié: : f;‘;'j;ig; (segmento seleccionado)

Figura 20: Ejemplos tipicos de edicion de clips

incluir las fases de captaciéon y de lavado. No hacerlo puede afectar al

Al usar el modelo de perfusion en bolo, el usuario debe asegurarse de
A resultado del procesamiento de los datos de perfusion.

4.7.2 ELEMENTOS DE LA INTERFAZ

Figure 21Error! Reference source not found.y Figura 22 muestran capturas de pantalla
de los elementos de la interfaz en el editor de clips.

Fotogramas excluidos Control deslizante y barra de estado de la imagen

/N AL

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

Incluir/excluir fotograma(s)

Reproducir clip Fotogramas seleccionados ~Simbolo del control desiizante

Figure 21:Interfaz de usuario del editor de clips.
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Fotogramas de flash

Quitar todos los fotogramas de flash

Frame 100 /138
Time[s] 9.9 /13.7

) &

Definir/quitar fotogramas de flash

Seleccion del segmento de reposicién

Figura 22: Editor de clips en modo de reposicion.

Elemento Nombre

Funcidn

Visualizacién de la imagen

Namero de
imagen

Frame 120138

Indicador de
tiempo

Time[s] 11.9/13.7

Zoom de
= acercamiento
/ alejamiento

Control
deslizante de
imagen

Barra de estado
de la imagen

Reproducir

Reproduccion
rapida

-

-
>

b
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Muestra el nimero de orden de las imagenes
que se estan mostrando en ese momento y el
numero total de imagenes disponibles en el
clip.

Muestra el instante en el tiempo de la imagen
que se muestra en ese momento, asi como la
duracién del clip.

Aumenta o disminuye el tamafio de la
imagen.

Selecciona la imagen que se va a mostrar. Si
el cursor apunta a una imagen excluida,
aparecera un cuadro de color rojo a su
alrededor.

Muestra los rangos de imagenes incluidas y
excluidas en colores rojo y gris,
respectivamente. Las imagenes de
destrucciéon se muestran en color naranja.

Ejecuta el reproductor de video.

Ejecuta el reproductor de video en modo
rapido.
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Editor de clips

<€

4.7.3

Excluye los fotogramas seleccionados (o el

— Excluir . </
fotograma actual, si no hay seleccion).
Incluir Incluye los fotogramas seleccionados (o el
fotograma actual, si no hay seleccién).
Marca la o las imagenes actuales como
Agregar flash .
imagen de flash.
Selecciona el segmento de reposicion
- Selector . A . . . .
eplenishmen
QIR seomemoae  orierorisuente (so depanbe siel cip
reposicion y g

reposicion).

FLUJO DE TRABAJO

EXCLUSION DE IMAGENES

Para excluir un rango de imagenes:

1.

3.
4.

Haga clic con el botén izquierdo del raton sobre la primera imagen que desee
excluir y manténgalo pulsado.

Lleve la el control deslizante de imagenes hasta la ultima imagen que desee
excluir.

Suelte el botdn izquierdo del raton.

Haga clic en el botén Excluir ~— (o pulse las teclas "Eliminar" o "-" del teclado).

INCLUSION DE IMAGENES

Para incluir un rango de imagenes:

1.

3.
4.

Haga clic con el botén izquierdo del ratén sobre la primera imagen que desee
incluir y manténgalo pulsado.

Lleve la el control deslizante de imagenes hasta la ultima imagen que desee
incluir

Suelte el botén izquierdo del ratén.

Haga clic en el botén Incluir (o pulse la tecla "+" del teclado).

CAMBIO DEL RANGO DE IMAGENES EXCLUIDAS

Para cambiar el rango de imagenes excluidas:

1.

Mueva el cursor del ratén sobre la Barra de estado de la imagen hasta cualquier
margen de un rango de imagenes excluidas (-).

Cuando la forma del cursor cambie a una division vertical +, arrastre el margen
para cambiar el rango de imagenes excluidas.

4.7.4 TASA DE SUBMUESTREO

VueBox® permite definir la tasa de submuestreo deseada, si fuera necesario, a fin de
reducir el nUmero de fotogramas que deben procesarse (opcional).
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Sequence Edition

Sub-samplingrate 1->10Hz

Figura 23: Modificacién de la tasa de submuestreo

Antes de iniciar el analisis, el usuario debe asegurarse de que la frecuencia
de fotogramas del clip leida en el archivo DICOM y que aparece en el panel
de ajustes de video sea correcta. Una frecuencia de fotogramas incorrecta
puede generar una base de tiempos equivocada y, en consecuencia, afectar
los valores calculados de los pardmetros de perfusion.

4.7.5 CONCATENACION DE CLIPS

La concatenacion de clips (o combinacidon de clips) es el proceso de agrupar clips para
formar una Unica secuencia de imagenes. Con esta funcidn, puede procesarse un conjunto
de clips grabados en orden cronoldgico con cualquier escaner de ultrasonido. La funcion de
concatenacion es Gtil cuando el sistema de ultrasonido tiene un tiempo limitado de
grabacion de clips para cada archivo DICOM.

Bracco recomienda concatenar los clips con una demora para la transicién
entre uno y otro < 3 minutos.

Demora de transicion:
establece la hora (en segundos)
entre el final de un clip

y el principio del

siguiente. El valor por defecto
lo calcula automaticamente
VueBox®.

Concatenar clip(s): abre y concatena clips
con los clips actuales.

Sequence Edition

Lista de }-D Concatenate
clips concatenados
ConcatenationPart2_Original_Clip.dcp#
‘ Transition delay: [N Eliminar clip seleccionado:
elimina el clip seleccionado
de la lista de
clips concatenados.

ConcatenationPartl_Original_Clip.dcm

DETECCION DE IMAGENES DE FLASH

La seleccion del modelo de perfusién (es decir, bolo o reposicion) puede efectuarse en el
editor de clips. Para reducir el riesgo de seleccionar un modelo incorrecto (por ejemplo, el
modelo de reposicién para una inyeccion de bolo), el botén de reposicion solo se activa si
el software ha detectado imagenes de flash en el clip. La deteccién de imagenes de flash
€s un proceso automatico que se ejecuta cada vez que se carga un clip en VueBox®.

Figura 24: Deteccion de imagenes de flash

El progreso de la deteccidon automatica de imagenes de flash puede observarse en la barra
de herramientas del editor de clips, como se observa en la figura anterior. En ciertos casos,
esta deteccion puede no ser precisa. Por lo tanto, es recomendable cancelarla si la
deteccién automatica no es precisa o presenta errores. Para cancelar la deteccién de
imagenes de flash o eliminar las imagenes de flash que no desee:
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1. Si la deteccidn sigue en curso, haga clic en el botén ¢ (abajo y a la derecha del
boton de flash) para detenerla.

2. Si la deteccidn ya finalizd, haga clic en el botén B (arriba y a la derecha del
botdén de flash) para eliminar todas las imagenes de flash.

Sin embargo, el modelo de "reposicién" ya no sera accesible. Por lo tanto, si desea procesar
clips de destruccidén/reposicion con el modelo de reposicion, debera identificar de forma
manual las imagenes de flash colocando el control deslizante de imagenes en la posicién

deseada y pulsando el boton o la tecla "F" del teclado sobre cada fotograma de
destruccion.

La deteccion de la imagen de flash y/o su definicidn manual no estds
disponibles en todos los paquetes (p. €]j., Liver DVP, que es compatible solo
con cinética de bolo).

4.8 REGIONES DE INTERES
4.8.1 PRINCIPIO

Con la ayuda de la barra de herramientas de ROI, puede definir hasta cinco regiones
de interés en imagenes del clip con el ratén; una ROI obligatoria denominada Delimitacion
y hasta cuatro ROI genéricas. La ROI de Delimitacion se utiliza para delimitar el drea de
procesamiento. Por consiguiente, no debe incluir ningln dato que no sea ecografico como
texto, barras de colores o bordes de la imagen. Una ROI genérica inicial (por ejemplo, ROI
1) generalmente incluye una lesién (si corresponde), y una segunda ROI genérica (por
ejemplo, ROI 2) puede incluir tejido sano que sirva como referencia para mediciones
relativas. Tenga en cuenta que los nombres de las ROI son arbitrarios y el usuario puede
introducirlos. Se dispone de dos ROI adicionales, segun el criterio del usuario.

Figura 25: Ejemplo de regiones de interés

Para el caso especifico del paquete Liver DVP (consulte la seccion 4.3.4), la
ROI ya no es genérica y tiene un uso especifico. Junto a la ROI de

= Delimitacion, estan disponibles las 4 ROI siguientes: Lesion 1 (Lesién 1),
Reference (Referencia), Lesion 2 (Lesién 2), Lesion 3 (Lesién 3). Observe que
las ROI Lesion 1 y Reference son obligatorias.

Es el usuario quien debe dibujar las ROI. Como profesional cualificado, el
usuario debe conocer la anatomia y delimitar con precision las lesiones, asi
A como los tejidos sanos.

Para los casos especificos del paquete Liver DVP, el usuario debe conocer la
ubicacién de la lesién o lesiones y el parénquima sano.

4.8.2 ELEMENTOS DE LA INTERFAZ

Las herramientas para ROI se encuentran en la seccién Regiones de interés del panel
Configuracion de analisis y herramientas:
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Editor de colores de ROI

Regions Of Interest

Delir o

Acercar ROI Lesion Editor de nombres de ROI

Healthy tissue

Lesion 2

ROI actual que se va g
ROI 4

@ O @‘E Eliminar ROI
IL Load
Barra de herramientas de dib OI
Copiar/pegar ROI

Figura 26: Seccion Regiones de interés

La barra de herramientas de ROI ofrece herramientas para trazar cuatro formas
distintas. La etiqueta ROI, encima de la barra de herramientas, identifica la region actual
gue se dibujara.

Boton Nombre Funcion

Permite seleccionar / modificar una region de

H Seleccionar . ,
interes.

Rectangulo Dibuja una forma rectangular.

Elipse Dibuja una forma eliptica.
(Y

Poligono Dibuja una forma poligonal cerrada.
Curva N -

Dibuja una forma curvilinea cerrada.
cerrada

4.8.3 FLUJO DE TRABAJO
COMO DIBUJAR UNA ROI

Para dibujar una ROI rectangular o eliptica:

1. Seleccione una forma en la barra de herramientas de ROI (E o =

2. Mueva el puntero del ratén hasta la ubicacién deseada en la imagen de modo
B (lado izquierdo) o la imagen obtenida con medio de contraste (lado
derecho).

3. Haga clic y arrastre para dibujar la ROI.
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Para dibujar una ROI poligonal o curva cerrada,

Seleccione una forma en la barra de herramientas de ROI (. o] .).

2. Mueva el puntero del ratén hasta la ubicacion deseada en la imagen de modo
B (lado izquierdo) o la imagen obtenida con medio de contraste (lado
derecho).

3. Para afladir puntos de anclaje, haga clic repetidas veces mientras mueve el
puntero del raton.

4. Haga doble clic en cualquier momento para cerrar la forma.
ELIMINAR UNA ROI
Para eliminar una ROI:

e Solucion 1:

Haga clic en el botdn . junto a la ROI que desee eliminar.

e Solucion 2:

1. Haga clic con el botdn derecho en la imagen para activar el modo de seleccion
de ROI o haga clic en el botén n

Mueva el puntero del ratén hacia cualquier borde de la ROI.
Seleccione la ROI usando el botén derecho o izquierdo del ratén.
4. Pulse la tecla SUPRIMIR o la tecla RETROCESO.

COMO MOVER UNA ROI
Para cambiar la ubicacién de una ROI:

1. Haga clic con el botdn derecho en la imagen para activar el modo de seleccion
de ROI o haga clic en el botdn ﬂ

Mueva el puntero del ratén hacia cualquier borde de la ROI.

3. Cuando la forma del puntero cambie a una flecha doble, haga clic y arrastre
la ROI hacia una nueva ubicacion.

COMO EDITAR UNA ROI
Para cambiar la ubicacién de los puntos de anclaje de una ROI:

1. Haga clic con el botdn derecho en la imagen para activar el modo de seleccion
de ROI o haga clic en el botén &M,

2. Mueva el puntero del ratén hacia cualquier punto de anclaje de la ROI.

Cuando la forma del puntero cambie a una cruz, haga clic y arrastre el punto
de anclaje hacia una nueva ubicacion.

COPIAR Y PEGAR UNA ROI

Durante cualquier analisis de clips, las regiones de interés pueden copiarse en una
biblioteca de ROI y pegarse mas tarde.

Para copiar toda la ROI que se esté dibujando actualmente:
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Save ROI

1. Haga clic en el botén Click Save to save the current ROI().

Name Date Time

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

2. Defina un nombre o acepte el que se
genera por defecto y pulse el botdn
Aceptar.

Name: ROI(2)

Cancel

Figura 27: Copiar la ROI en la biblioteca

Para pegar la ROI desde la biblioteca: tod £l

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

i‘l Load

Name Date Time

1. Haga clic en el botén

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

2. Seleccione el elemento de la lista y
pulse el botén Aceptar.

Cancel

Figura 28: Pegar la ROI desde la biblioteca

4.8.4 MODO DE VISUALIZACION DOBLE

El modo de visualizacién doble aprovecha la representacion en paralelo disponible en la
mayoria de los clips de DICOM con imagenes obtenidas con medio de contraste. La
compensacion de movimiento funciona mejor con esta funcion activada. Ademas, replica
en un lado todas las regiones de interés dibujadas en el otro lado (consulte la Figura 29).

Sortir Désactiver Horloge

Figura 29: ROI replicadas en imagenes obtenidas con medio de contraste y en modo B

Cuando sea posible (es decir, cuando los metadatos de DICOM contengan todos los datos
necesarios), VueBox® activara esta funcién de forma automatica. Esto se indica en la
seccion Visualizacién doble (consulte la Figura 30).
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Dual display

On Off
Maore Options
Show Switch

Manual symbol marke

Figura 30: Controles para habilitar la visualizacion doble

En tal caso, al abrir un clip, las areas para contraste y modo B se muestran y etiquetan
durante algunos segundos cuando se abre un clip, como se observa en la Figura 31.
También es posible mostrar esta informacién en cualquier momento pulsando el botén
"Mostrar" de la seccion "Mas opciones". El boton "Alternar" permite invertir dos regiones,
en el caso de que la deteccion automatica de visualizacién doble no haya detectado
correctamente el lado de contraste y el de modo B.

. 16:32:09
Puis.==23dB

Sortir Désactiver Horloge

Figura 31: Deteccion automatica del area de contraste y de modo B

Si el modo de visualizacion doble no se activa de forma automatica aunque las imagenes
de contraste y de modo B estén presentes en el clip, es posible activarlo manualmente.
Para esto, debe definirse la posicién del marcador del simbolo de contraste. Para hacerlo:

. . . .7 O Off
1. Active la visualizacién doble !

Pulse Aceptar en el cuadro del mensaje.

3. Haga clic en el marcador de orientacién de la sonda de la imagen obtenida con
medio de contraste.

4. Verifique que el marcador del simbolo correspondiente esté bien ubicado en
la imagen del modo B, como se observa en la Figura 32.

Marcadores de
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Figura 32: Habilitacion de la visualizacion doble con marcadores de simbolos

Si el clip no contiene marcadores de simbolos, VueBox® puede usar cualquier otra marca
de referencia para identificar la posicion de las dos imagenes. Para hacerlo:

1.

w

Seleccione la herramienta "Seleccion manual de marcadores de simbolos" en
la seccién "Mas opciones".

Pulse Aceptar en el cuadro del mensaje.

Seleccione una marca de referencia reconocible en la imagen obtenida con
medio de contraste.

Seleccione la marca de referencia correspondiente en la imagen de modo B.

El usuario debe asegurarse de seleccionar el marcador de orientacion
correcto (es decir, en el lado de la imagen de contraste). De lo contrario,
toda la ROI puede quedar invertida, lo que invalidaria los resultados del
analisis.

En el modo de seleccion manual de marcas de referencia, el usuario debe
seleccionar con atencién un par de marcas de referencia de la imagen
separadas exactamente de la misma manera que en las imagenes de modo
B y las obtenidas con medio de contraste. De lo contrario, la posicién de la
ROI puede ser incorrecta, lo que degradaria tanto el registro de la imagen
como los resultados del analisis.

Bracco recomienda activar el modo de visualizacion doble cuando esté
disponible, ya que esta funcién mejora la solidez del algoritmo de
compensaciéon de movimiento.

Cuando los metadatos DICOM contengan todos los datos necesarios, el
modo de visualizacién doble se habilita de forma automatica si el clip
contiene zonas con imagenes obtenidas con medio de contraste y de modo
B fundamental.

La visualizacidon doble funciona también con una orientacion de arriba
abajo.

4.9 CALIBRACION Y MEDICION DE LONGITUDES

La herramienta Calibracion de longitudes es necesaria para medir longitudes y areas de
objetos anatdmicos en las imagenes. Consiste en identificar una distancia conocida en
cualquier imagen del clip. Una vez trazada la linea, debe introducirse la distancia real
correspondiente en milimetros.

La herramienta Calibracion de longitudes se encuentra en la seccidn "Anotaciones" del
panel "Configuracion del analisis y herramientas", o en el mend "Herramientas".

‘{ Length Calibration
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Para calibrar:

1. Haga clic en el botén de calibracion de longitudes -}

2. Trace una linea en la imagen sobre una distancia conocida (por ejemplo, a lo
largo de una escala de profundidad calibrada).

3. En el cuadro de didlogo de calibracion de longitudes, escriba la
correspondiente distancia conocida en mm.

Manuel length ...

Length calibration editor * CPS Gain= 4]
+1/Mi

10 [mm] c31

OK

Después de definir la calibracién de longitudes, el area de las regiones de interés aparecera
en cm? en la tabla de parametros cuantitativos.

Las longitudes dentro de las imagenes pueden medirse con la herramienta de medicion de
longitudes:

,V Length Measurement I &"1

La primera herramienta de medicion B se llama regla y se utiliza para trazar lineas rectas.
La segunda & se llama regla en cruz y permite dibujar una "cruz": 2 lineas perpendiculares
entre si.

Para medir una longitud:
1. Seleccione el tipo de regla en la barra de herramientas de ROI (linea o en
cruz).

2. Dibuje la regla sobre la imagen manteniendo presionado el boton izquierdo
del raton y arrastrando la linea para cambiar la longitud. La direccién,
ubicacién y tamafo de la regla pueden modificarse aplicando el mismo
procedimiento.

3. La regla en cruz funciona de la misma forma. Tenga presente que la linea
perpendicular puede desplazarse si mueve el ratdn en la direccion opuesta a
la primera linea.

Se ha verificado la precisién de las herramientas de medicién y se debe tomar
en cuenta el siguiente error:

Error en la longitud (horizontal y vertical) <1 %

Error en el area <1 %

4.10 ANONIMIZACION DE CLIPS

La herramienta Anonimizacion de clips es Gtil para presentaciones, conferencias o cualquier
ocasidon en que deba retirarse la informacion del paciente para respetar su privacidad. Esta
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herramienta esta disponible en cualquier etapa de procesamiento de VueBox®. El usuario
puede mover o redimensionar el recuadro de anonimizacion para ocultar el nombre del
paciente. Este recuadro se rellena de forma automatica con el color mas destacado de la
parte cubierta de la imagen.

El flujo de trabajo general es el siguiente:

1. Haga clic en el botdn "Activar" de la seccion Anonimizacion:
ﬁ Anonymization On Off

2. Ajuste y mueva el rectangulo de anonimizacién a la zona de la imagen donde se
encuentre la informacién que desee ocultar.

Figura 33: Recuadro de anonimizacion

4.11 ANOTACIONES

R - -..-... N
La herramienta Anotaciones se utiliza para etiquetar partes

importantes de la imagen (por ejemplo, el tipo de lesidon). Después de seleccionar la
herramienta, haga clic en la ubicacién en la imagen donde desee realizar la anotacion.
Después, el software muestra un cuadro de didlogo en el que puede introducir texto. Las
anotaciones se pueden mover o borrar de la misma forma que las ROI: con las teclas
SUPRIMIR o RETROCESO.

4.12 COMPENSACION DE MOVIMIENTO
4.12.1 PRINCIPIO

La Compensacion de movimiento es una
herramienta clave que permite realizar
evaluaciones fiables de la perfusién. La
disponibilidad de la herramienta se describe en
4.17 Disponibilidad de las herramientas.

Movimiento

— lateral

(respiracid
n)

El movimiento que aparece en un clip se puede
deber a movimientos de los dérganos internos,
como el de la respiracién, o al movimiento suave
de la sonda. La alineacion manual de las
imagenes individuales consume muchisimo
tiempo y por eso no se propone en VueBox®.
VueBox® proporciona una herramienta de
correccion automatica de movimiento que Tiempo
corrige el movimiento de la respiracion y de la
sonda dentro del plano mediante la realineacion

Movimiento
™~ compensado
automaticame
nte

Figura 34: Ejemplo de compensacién de

espacial de las estructuras anatémicas con movimiento
respecto a la imagen de referencia que el usuario
seleccioné.

4.12.2 FLUJO DE TRABAJO

Para aplicar la compensacidon de movimiento:
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1. Mueva el Control deslizante de imagen para elegir un fotograma de
referencia.

Haga clic en el botdn de la barra de herramientas principal.

3. Una vez aplicada la compensacion de movimiento, el fotograma utilizado como

referencia se marca en color azul en el editor de clips ( ).

4, Verifique la precisién de la compensacidon de movimiento desplazandose por
el clip con el Control deslizante de imagen (la compensacion de movimiento
se considera satisfactoria si las imagenes se han realineado de forma espacial
y todo movimiento residual se considera aceptable).

5. Si la compensacidon de movimiento no se realizd correctamente, pruebe una
de las siguientes opciones:

6. Seleccione otra imagen de referencia y haga clic en el botoén nuevamente
para volver a aplicar la Compensacion de movimiento.

7. Use el editor de clips para excluir cualquier imagen que afecte el resultado de
la compensacion de movimiento (como los movimientos fuera de plano) vy
vuelva a aplicar la Compensacion de movimiento.

El usuario es responsable de verificar la precision de la compensacion de
movimiento antes de proceder con el analisis del clips. En caso de error,
pueden generarse resultados incorrectos.

Antes de efectuar una compensacion de movimiento, el usuario debe excluir
toda imagen fuera de plano usando el editor de clips.

En el supuesto de que el clip de entrada tenga una calidad baja o un
movimiento excesivo (por ejemplo, respiracion fuerte y repentina), el
usuario debe eliminar todas las imagenes no deseadas.

La compensacion de movimiento se aplica en la ROI Delimitacién. El usuario
debe dibujar atentamente esta ROI y comprobar que no figuren datos no
ecograficos (por ejemplo, texto, logotipo, escala, etc.) en la ROI. Ademas,
en el caso de que falte una estructura anatémica en la ROI Delimitacién (en
modo B y con contraste), el usuario debe evitar efectuar una compensacion
de movimiento.

El usuario no debe efectuar la compensacion de movimiento cuando el clip
no contenga movimiento, ya que esto podria deteriorar ligeramente los
resultados.

> B B P

4.13 PROCESAMIENTO DE DATOS DE PERFUSION
4.13.1 PRINCIPIO

La funcion de Procesamiento de datos de perfusion (o cuantificacion de la
perfusion) representa el nucleo de la funcionalidad de VueBox®. Su disponibilidad se
describe en la seccidon 4.17 Disponibilidad de las herramientas. Lleva a cabo la
cuantificacion en dos pasos. En primer lugar, los datos de video se convierten en datos de
potencia de eco, una magnitud directamente proporcional a la concentracion instantanea
del medio de contraste en cada ubicacién del campo de vision. Este proceso de conversion,
denominado linealizacién, tiene en cuenta la representaciéon en color o en escala de
grises, el rango dinamico de la compresion logaritmica que se utiliza durante la adquisicion
de clips y compensa la ganancia de contraste, siempre y cuando la intensidad de los pixeles
no esté truncada o saturada. Los datos de potencia de eco en funcion del tiempo, o
Senales linealizadas, se procesan a continuacién para evaluar la perfusién sanguinea
mediante un enfoque de ajuste de curvas con un Modelo de perfusiéon paramétrico. Los
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parametros que se derivan de este modelo se denominan Parametros de perfusion y
son utiles para los calculos estimativos de la perfusién local (por ejemplo, en términos del
volumen o flujo relativos de la sangre). Por ejemplo, estos pardmetros pueden ser
particularmente Utiles para evaluar la eficacia de determinados agentes terapéuticos en
diferentes momentos. En las proximas secciones se explicardn con mas detalle los
conceptos de sefial linealizada, creacién de modelos de perfusion e imagenes paramétricas.

4.13.2 SENAL LINEALIZADA

Una sefial linealizada (o de potencia de eco) representa datos de potencia de eco en funcién
del tiempo, ya sea a nivel de pixel o en una regién de interés. La senal linealizada es el
resultado de un proceso de linealizacién de los datos de video y es proporcional a la
concentracion local del medio de contraste. Debido a que se expresa en unidades
arbitrarias, solo se pueden utilizar mediciones relativas. Por ejemplo, consideremos las
amplitudes de potencia de eco en un instante determinado en dos ROI, una en un tumory
otra un parénquima adyacente. Si dicha amplitud de potencia es dos veces mayor en el
tumor que en el parénquima, esto significa que la concentracién de medio de contraste de
ultrasonido en la lesidon es aproximadamente el doble que la concentracion que se
encuentra en el parénquima. Lo mismo sucede a nivel de pixeles.

4.13.3 DETECCION DE LA APARICION DEL CONTRASTE

Al principio del proceso de cuantificacidn de la perfusién, cuando se selecciona el Modelo
de bolo, se detecta la aparicién del contraste dentro de las ROI. El tiempo de aparicion
del contraste se determina automaticamente en el instante en que la amplitud de potencia
de eco sobrepasa el fondo (fase de captacion), y se representa con una linea roja. Como
se muestra en el cuadro de didlogo Deteccion de la aparicion del contraste, este
instante es una sugerencia y se puede modificar arrastrando la linea roja del cursor.
Después de presionar el botdon ACEPTAR, todas las imagenes que preceden al instante
seleccionado se excluiran del analisis y el origen del tiempo del clip se actualizarad de
acuerdo con el cambio. Este instante debe ser un poco antes de la aparicidén del contraste
en cualquier region.

Contrast arrival detection

Please select the appropriate contrast arrival time.

£l
&
[}
H
g
i
&
£
el
&

40

Time [s]

Contrast Arrival Time : 1 Cancel

Figura 35: Cuadro de didlogo de deteccion de la apariciéon del contraste

La deteccion automatica de la aparicion del contraste solo debe
considerarse como una sugerencia. El usuario debe asegurarse de revisar
esta sugerencia antes de presionar ACEPTAR.

Bracco Suisse SA



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

4.13.4 OMITIR IMAGENES DUPLICADAS

Las imagenes duplicadas (es decir, dos 0 mas imagenes similares consecutivas) se pueden
producir cuando se ha exportado un clip desde el escaner de ultrasonido a una frecuencia
de fotogramas mas alta que la de adquisicidon (por ejemplo, 25 Hz en lugar de 8 o 15 Hz).
En este caso, se producen imagenes duplicadas en el clip. Para asegurar un analisis
correcto, asi como también parametros fiables referidos al tiempo, es necesario descartar
las imagenes duplicadas. Para ello, cuando el clip se esté cargando en la memoria, el
software compara cada fotograma con el anterior y descarta los duplicados. Esta operacion
es automatica y no requiere la intervencion del usuario.

4.13.5 MODELOS DE PERFUSION

Las estimaciones de la perfusion en VueBox® se realizan mediante un proceso de ajuste
de curvas que ajusta los pardmetros de una funcidon de un modelo matematico para que
esta reproduzca la sefal linealizada experimental de forma optima. En el contexto de la
obtencién de imagenes de ultrasonido con medio de contraste, la funcion matematica se
lama Modelo de perfusién y se elige para representar una cinética de bolo o de
reposicion, que se produce después de la destruccidon de burbujas. Estos modelos sirven
para estimar conjuntos de Parametros de perfusion para propdsitos de cuantificacion.
Estos parametros se pueden dividir en tres categorias, segun representen una amplitud,
un tiempo o una combinacion de amplitud y tiempo. En primer lugar, los parametros
relacionados con la amplitud se expresan como potencia de eco, de manera relativa
(unidades arbitrarias). Los parametros tipicos de amplitud son el realce maximo en una
cinética de bolo, o el valor de meseta en una cinética de reposicidon, que pueden estar
asociados con el volumen de sangre relativo. En segundo lugar, los parametros referidos
al tiempo se expresan en segundos y reflejan los tiempos de la cinética de captacion del
contraste. Como ejemplo de parametro de tiempo en un bolo, el tiempo de ascenso (RT)
mide el tiempo que tarda una sefal de eco del medio de contraste en pasar del nivel basal
hasta el realce maximo, una magnitud relacionada con la velocidad del flujo de sangre en
una porcion de tejido. Por Ultimo, se pueden combinar los parametros de amplitud y tiempo
para producir magnitudes relacionadas con el flujo de sangre (= volumen se sangre /
tiempo de transito medio) para la cinética de reposicidon, o la velocidad de captacion (=
realce maximo / tiempo de ascenso) para la cinética del bolo.

VueBox® proporciona los siguientes parametros, que se indican en la figura a continuacién,
para la cinética de Bolo:

A Linearized signal
== Perfusion model

E) WiwbAUC
s ]
—
(0]
2
o
e
o
6 H H
w WIiAUC i WoAUC :
o: Tif RT : DT +TO i
: : HE—— : Time [s]
TP
PE Realce maximo [u.al]
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WIAUC
RT
mTTI
TTP
WiR
WiPI
WoAUC
WiWoAUC
FT
WoR

QOF

Area bajo la curva de la fase de captacion (AUC [TI:TTP])
Tiempo de ascenso (TTP - TI)

Tiempo de transito medio local (mTT - TI)

Tiempo hasta el pico

Velocidad de captacién (pendiente maxima)

indice de perfusion de la fase de captacion (WIAUC / RT)

Area bajo la curva de la fase de lavado (AUC [TTP:TO])

Areas bajo las curvas de captacion y lavado (WIAUC + WoAUC)
Tiempo de caida (TO - TTP)

Velocidad de lavado (pendiente minima)

Calidad de ajuste entre la sefal de potencia de eco y f(t)

[u.a]
[s]
[s]
[s]

[u.a.]

[u.a.]

[u.a]

[u.a.]
[s]

[u.a]

[%]

Donde TI es el instante correspondiente a la interseccion de la tangente de la pendiente
maxima con el eje de X (o valor de compensacion, si existe), y TO es el instante
correspondiente a la interseccion de la tangente de la pendiente minima con el eje de X (o
valor de compensacion, si existe).

VueBox® proporciona los siguientes parametros que se indican en la figura a continuacion
para la cinética de reposicion:
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rBvV Volumen de sangre relativo (A) [u.a]
WIR Velocidad de captacion (pendiente maxima) [u.a]
mTT Tiempo de transito medio [s]
rBF Flujo de sangre relativo (rBVY/mTT) [u.a]
QOF Calidad de ajuste entre la sefial de potencia de eco y f(t) [%]

Donde [u. a.] y [s] significan unidad arbitraria y segundo, respectivamente.

La seleccién del modelo de perfusion (es decir, en bolo o reposicién) puede efectuarse en
la seccién "Modelos de perfusion" del panel "Configuracién del analisis y herramientas".

Perfusion models -~

Bolus

Bolus

Replenishment

Figura 36: Seleccion del modelo de perfusion

Nota: la disponibilidad de los modelos de perfusién depende del paquete de aplicaciones
gue haya seleccionado (consulte la seccién 4.3).

adecuado antes de realizar el procesamiento de datos de perfusién. De lo

f El usuario se debe asegurar de que se ha seleccionado el modelo de perfusion
contrario, los resultados de los analisis pueden ser incorrectos.

El usuario se debe asegurar de que la cinética de perfusion no se vea afectada
por ningun vaso o artefacto.

se alcance el valor de meseta antes de considerar los resultados de los

f En el caso de la perfusién de reposicion, el usuario se debe asegurar de que
analisis.

4.13.6 PATRON VASCULAR DINAMICO

Esta funcion esta disponible en el paquete de aplicaciones Liver DVP (consulte
la seccidon 4.3.4).

Para el caso especifico de lesiones hepaticas focales (FLL), el patron vascular dinamico
(DVP) puede ser usado para destacar de qué manera el medio de contraste esta siendo
distribuido en la lesidon en comparacion con el tejido hepatico sano. Por lo tanto, se muestra
la evolucidn temporal de los pixeles hiperrealzados e hiporrealzados. Las areas
hiperrealzadas se muestran con colores calidos, mientras que las hiporrealzadas estan
representadas con tonos frios.
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La sefial DVP se define como la sustraccion de una sefal de referencia a las sefiales de
pixel:

fove(x, ¥, ) = [f(x,,8) — 0(x,¥)] — [frer (t) — Oggrl

Donde f es la sefial instantdnea y O la compensacion asociada con las coordenadas (x,y)
de pixel. A partir de este resultado, el software mostrara una curva que representa la
distribucién del medio de contraste.

(@) (b) (c

== Healthy parenchyma (REFERENCE)
===| esion 1
===| esion 2

== Healthy parenchyma - REFERENCE
===| esion 1 - REFERENCE
===Lesion 2 - REFERENCE

]
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Figura 37: Procesamiento de DVP

En la figura de arriba, (a) representa una simulacién de la cinética de la perfusién de un
parénquima sano tomado como referencia (negro), de una lesién 1 de "lavado rapido"
(rojo) y de una lesién 2 de "lavado lento" (verde) ; (b) representa las sefales procesadas
del DVP expresadas como diferencia (sustraccion) entre las sefiales de potencia de eco y
la referencia, y (c) representa el mapa de color bipolar, que codifica en colores calidos y
frios respectivamente las amplitudes positivas y negativas resultantes de la sustraccion.

4.13.7 PATRON VASCULAR DINAMICO PARAMETRICO

Esta funcién estd disponible en el paquete de aplicaciones Liver DVP
(consulte la seccién 4.3.4).

Ademas de la funcién DVP (consulte la seccion 4.13.6), el patron vascular dindmico
paramétrico (DVPP) mapea perfiles de sefiales diferenciadas (es decir, obtenidas por
diferencia) en una imagen Unica, llamada imagen paramétrica de DVP.

Usando sefiales DVP se lleva a cabo una clasificacion a nivel de pixel donde cada uno es
clasificado dentro de cuatro clases segun la polaridad a lo largo del tiempo de su sefal
diferenciada, a saber:

e unipolar positiva "+"(sefal hiperrealzada),

e unipolar negativa "-" (sefial hiporrealzada),

e bipolar positiva "+/-" (una hiperrealzada seguida por una hiporrealzada) e,
inversamente,

e bipolar negativa "-/+".

Se construye asi una imagen paramétrica de DVP como un mapa codificado en color, donde
los pixeles en tonos rojo, azul, verde y amarillo corresponden a las clases "+", "-", "+/-"y
"-/+" respectivamente, con una luminosidad proporcional a la energia de la sefal
diferenciada.
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Image at peak DVP parametric
enhancement image

Figura 38: Ejemplo de imagenes de DVPP

4.13.8 CRITERIOS DE ACEPTACION DE MEDICIONES

Se ha verificado la precision de los parametros calculados y medidos y se
debe tomar en cuenta el siguiente error:

Parametros calculados y | Tolerancia
medidos
PE + 15 %
WIAUC + 15 %
RT + 15 %
mTTI + 15 %
TTP + 15 %
WiR (Bolo) + 15 %
WiR (Reposicion) + 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 OBTENCION DE IMAGENES PARAMETRICAS

VueBox® puede realizar una representacion espacial de cualquier parametro de perfusion
en forma de mapa paramétrico a color. Este mapa sintetiza la secuencia temporal de las
imagenes en una sola imagen paramétrica. La obtencién de imagenes paramétricas puede
mejorar el contenido de la informaciéon de la exploracién de contraste.
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Esta técnica puede resultar particularmente util a la hora de realizar analisis cualitativos
durante un control terapéutico realizado en un animal pequeno determinado. Si se utiliza
la técnica de destruccion y reposicion, se puede evaluar la eficacia de una sustancia
inhibidora de angiogénesis mediante la observacidon de imagenes paramétricas del volumen
de sangre relativo (rBV) en un tumor, antes y durante el tratamiento terapéutico, lo que
refleja el estado de la perfusion del tumor que resulta de la formacion de nuevos vasos
sanguineos. Otra ventaja de las imagenes paramétricas es que se puede visualizar
espacialmente la respuesta del tumor ante el tratamiento, o los efectos que tiene sobre los
parénquimas adyacentes sanos.

Tenga en cuenta que para realizar un analisis cualitativo basado en imagenes paramétricas,
se deben hacer ciertas recomendaciones:

e Los clips deben representar el
mismo corte anatdémico de una
exploracion a otra;

e La adquisicién de secuencias de
ultrasonido con medio de contraste
se debe realizar con configuraciones
del sistema idénticas
(principalmente potencia de
transmisién, configuraciones de
visualizacioén, ganancia, TGC, rango
dinamico y posprocesamiento);

e Solo se pueden comparar imagenes
paramétricas del mismo parametro

de perfusién Figura 36 - Ejemplo de imagenes

paramétricas

4.13.10 FLUJO DE TRABAJO

Para efectuar el procesamiento de datos de perfusion:

1. Haga clic en el botén

2. En el caso de bolo Unicamente, acepte, modifique o ignore la deteccion
automatica de la aparicién del contraste.

3. Revise el resultado en la ventana de resultados.

4.14 VENTANA DE RESULTADOS
4.14.1 ELEMENTOS DE LA INTERFAZ

Una vez que finaliza el procesamiento de la cuantificacidon de la perfusion, VueBox® pasa
del modo de edicion de clips al modo de resultados. El disefio de la visualizacién en el modo
de resultados consta de cuatro cuadrantes (Q1 a Q4). La representacion de cuatro
cuadrantes combina todos los resultados dentro de una sola visualizacién, es decir:

e Clip original (Q1);

e Clip procesado o imagen paramétrica (Q2);

e Grafico que muestra las curvas de intensidad - tiempo (sefales linealizadas y
ajustadas) en cada ROI (Q3);

e Una tabla en la que se indican los valores de los parametros calculados en
cada ROI (Q4).

En Q1 se muestra el clip original y en Q2, un clip procesado o una imagen paramétrica,
segun la seleccién en el menu Vista de imagen paramétrica. Cada imagen paramétrica
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posee su propio mapa de colores, que esta representado en la barra de colores ubicada en
la esquina inferior derecha de Q2. Con respecto a los parametros de perfusion para la
amplitud, el mapa de colores comprende desde el color azul al rojo, que representan
amplitudes bajas y altas, respectivamente. Con respecto a los parametros de tiempo, el
mapa de colores es una version invertida del mapa de colores que se utiliza para los
parametros de amplitud.

En Q3, los colores de los trazos corresponden con los de las ROI. Cuando se mueve o
modifica una ROI, sus sefales y valores calculados correspondientes se recalculan de forma
automatica e instantanea y se muestran en Q4. Para modificar las etiquetas ROI, se pueden
cambiar los datos en las celdas de la columna izquierda (Q4).

Rof [dB]

ame 1717580
efs) 215/73.0

Figura 37 - Interfaz de usuario en modo de resultados

Control Nombre Funcion

Permite seleccionar los
parametros que se van a
mostrar.

Quantitative Parameters ~ Parametros
WiR - Wash-in Rate v cuantitativos

Por ultimo, las mediciones relativas se pueden mostrar en la tabla de Q4 con solo marcar
una de las ROI como referencia (en la columna Referencia). Los valores relativos se
muestran en [%] y [dB] para los parametros relacionados con la amplitud y en [%] para
los parametros relacionados con el tiempo.
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ROI mean value: WiR - Wash-in Rate

Reference ROI Ref [dBE]

Figura 3938: Tabla de parametros cuantitativos

Cuando se seleccionan parametros DVP o DVPP (en el paquete Liver DVP)
en el menu Parametros cuantitativos, la tabla es reemplazada por un grafico
' que muestra las sefales diferenciadas del DVP.

4.14.2 CONFIGURACION PREDETERMINADA AJUSTABLE DE VISUALIZACION
Por encima de Q2 hay controles deslizantes para ajustar la ganancia y el rango dinamico

(compresién logaritmica) de la imagen procesada que aparece en Q2, de manera similar a
un escaner de ultrasonido estandar.

Control deslizante/control Nombre Funcion

Almacena y restaura la
configuraciéon predeterminada
de visualizacion (ganancia y
rango dinamico de todas las
imagenes paramétricas).

Configuracion
i] Load g

Jp Save
— predeterminada

Restablece a los valores
sugeridos la ganancia y el
rango dindmico de todas las
imagenes paramétricas.

= Reset
e itz Restablecer

Controla la ganancia que se
) . aplica a la imagen que se
Eu K ! 4=k Ganancia estd procesando (Q2).

(-60 dB a +60 dB)

Controla el rango dinamico
de la compresién
logaritmica que se aplica a
la imagen que se esta
procesando (Q2).

(0 dB a +60 dB)

wrlzizz [ 1 » 20dB Rango dinamico

Opacidad de Controla la opacidad de la

Opacity 1l y 0% la superposicion que se
superposicién observa en el lado del modo
B (Q2).

4.14.3 CONFIGURACION PREDETERMINADA DE VISUALIZACION CON ESCALA AUTOMATICA
La configuracién predeterminada de visualizacién (es decir, la ganancia y el rango

dinamico) para cada imagen paramétrica se ajusta automaticamente una vez que el
procesamiento de la cuantificacidon de perfusién se ha completado con la funcién de escala
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automatica incorporada. Sin embargo, este ajuste se debe considerar como una sugerencia
y es posible que sea necesario realizar una configuracion mas precisa manualmente. A
continuacion se muestra un ejemplo de imagen paramétrica antes y después de la
aplicacion de la escala automatica:

Figura 40: Imagen paramétrica antes y después de la aplicacion de la escala automatica a la
configuracion predeterminada de visualizacion

4.14.4 ALMACENAMIENTO/CARGA DE LA CONFIGURACION PREDETERMINADA DE

VISUALIZACION

La configuracion predeterminada de visualizacion puede almacenarse en una biblioteca
dedicada o cargarse mas tarde.

Para almacenar la configuracion predeterminada

de todas las imagenes paramétricas:

1.

Para cargar la configuracidon predeterminada

i] Save

Haga clic en el botén
de la barra de herramientas de
configuracién predeterminada.

Defina un nombre o acepte el que se
genera por defecto y pulse el botén
Aceptar.

de visualizacion desde la biblioteca:

1.

4.14.5 SUPERPOSICION DE IMAGENES PARAMETRICAS

. . T Load
Haga clic en el botén —

de la barra de herramientas de
configuracién predeterminada.

Seleccione el elemento de la lista y
pulse el boton Aceptar.

Save Display Preset
Click Save to save rent display preset.

Name Date Time

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

Name: Display Preset (2)

Figura 41: Almacenamiento de la
configuracion predeterminada de
visualizacién en la biblioteca

Load Display Preset
Select one item and dlick Ok to apply specific display presets.

Name Date Time

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

Figura 42: Carga de la configuracion
predeterminada de visualizacion desde la
biblioteca

En Q2, el lado del modo B también puede visualizarse en la imagen paramétrica mediante
superposicion. Es posible aumentar o disminuir la opacidad de esta superposicion usando
el control deslizante de opacidad de la configuracion de visualizacion.
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16:32:16

Désactiver Horloge

Figura 43: Se visualiza una superposicion en el lado del modo B en Q2

4.14.6 DETECCION DE INSTANTES DE PERFUSION

Esta caracteristica solo estad disponible en el paquete Liver DVP (consulte la
seccién 4.3.4).

La mayoria de los instantes representativos de la perfusion (inicial, intermedio y ultimo)
del clip de DVP los proporciona VueBox® como sugerencia de imagenes de DVP que deben
agregarse al informe del paciente. Una vez efectuado el procesamiento de DVP, los
instantes de perfusion se muestran como tres barras verticales de color rojo en el grafico
de diferencias (Q4), como se observa abajo. Estos instantes pueden modificarse facilmente
arrastrando las barras hasta los instantes deseados.

20000

15000

Figura 44: Instantes de perfusion de DVP

4.14.7 BASE DE DATOS DE RESULTADOS DE ANALISIS

Cada clip esta vinculado con una base de datos de resultados donde se puede almacenar
todo el contexto de los resultados de cada analisis. Esto permite restaurar el resultado mas
adelante seleccionando el clip correspondiente (ya analizado) en la péagina de inicio de
VueBox®.
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Load Display Preset

Select one item and dlick Ok to apply c display presets.

Name Date Time

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

Figura 44: Cuadro de didlogo de la base de datos de resultados

La base de datos de resultados aparece de forma automatica al guardar un resultado o
cargar un clip que posea analisis previos.

GUARDAR UN ANALISIS

Para guardar el resultado actual:

1. Haga clic en el botén de la barra de herramientas principal.
2. Escriba el nombre del resultado en Guardar como.

3. Haga clic en el botén Aceptar.

Observacion: la disponibilidad para guardar se describe en la seccién 4.17 Disponibilidad
de las herramientas.

Para sobrescribir un resultado:

1. Haga clic en el botén de la barra de herramientas principal.
2. Seleccione un resultado de la lista.
3. Haga clic en el botén Aceptar.

Para eliminar un resultado:

1. Haga clic en el botén de la barra de herramientas principal.
2. Seleccione un resultado de la lista.
3. Haga clic en el botén ELIMINAR.

4.15 EXPORTAR DATOS DE ANALISIS
4.15.1 PRINCIPIO

VueBox® ofrece la posibilidad de exportar datos numéricos, de imagenes y de clips a un
directorio definido por el usuario. Por ejemplo, los datos numéricos son especialmente
uUtiles para efectuar analisis adicionales en un programa dentro de una hoja de calculo. Los
datos de imagenes son un conjunto de capturas de pantalla que contiene las regiones de
interés y las imagenes paramétricas. Estas imagenes permiten efectuar comparaciones
cualitativas entre estudios consecutivos durante el seguimiento terapéutico de un paciente
en particular. Otro ejemplo de analisis cualitativo son los clips procesados, que pueden
proporcionar una mejor evaluacién de la captacién del contraste en el tiempo. Las
imagenes fijas o los clips procesados también pueden resultar Utiles para documentacion
o presentaciones. Por ultimo, es posible generar un informe del analisis que resuma la
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informacion cualitativa (es decir, las imagenes fijas) y cuantitativa (es decir, los datos
numéricos).

El usuario siempre debe revisar la coherencia de los resultados exportados
(es decir, las imagenes, los datos numéricos, etc.).

4.15.2 ELEMENTOS DE LA INTERFAZ

Algunas opciones de exportacién podrian no estar disponibles en todos los
paquetes de aplicacién.

La siguiente figura muestra una captura de pantalla de los elementos de la interfaz en el
modo de exportacion.

Images

File Type: ® BMP TIFF JPEG
Ultrasound Image (current)
Parametric Images

Time Intensity Curve

Clip

Content: ® None Original R Parametric
File Type :
Frame rate
Analysis Report

Generate Report

Destination
Folder : TestData » features validation Bolus Change

Sub-Folder: VueBox Demo Clip (4)

Cancel

Figura 45: Interfaz del usuario en modo de exportacion

Nombre Funcion

Datos

Exporta un archivo de texto delimitado por tabulaciones (extensién XLS)

TSV que contiene curvas intensidad - tiempo y estimaciones de perfusion.

Imagenes

Exporta una captura de pantalla del panel frontal (los 4

Pantalla completa cuadrantes).

Imagen de ultrasonido Exporta la imagen de ultrasonido actual con sus ROI (cuadrante
(actual) 1).
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i)?ri]gnigtersicas Exporta todas las imagenes paramétricas (cuadrante 2).

Curva intensidad - Exporta una imagen del grafico (cuadrante 3).

tiempo

Clip

Original Exporta el clip original.
Paramétrico Exporta el clip procesado.

Nativo y paramétrico Exporta el clip original y el clip procesado en un modo de vista

en paralelo.
Calidad de video Calidad del clip exportado (en porcentaje).
Frecuencia de Frecuencia de fotogramas de clip del video exportado (factor de
fotogramas submuestreo).

Informe de analisis

Genera el informe del andlisis y muestra el cuadro de didlogo del

Generar informe generador de informes.

Nombre de la carpeta

Indica el nombre de la carpeta donde se guardaran los archivos

Guardar como
de resultados.

4.15.3 FLUJO DE TRABAJO

Para exportar datos:

Haga clic en el botdn
2. Seleccione un directorio de destino en el panel de la izquierda.

3. En Datos, Imagenes y Clip en el panel derecho, elija el tipo de resultados
que desee exportar.

4. En Opciones, escriba un hombre para la carpeta de resultados.

Haga clic en el botéon ACEPTAR de la barra de herramientas principal para
exportar los resultados a la carpeta de resultados con el hombre indicado.

Observacion: la disponibilidad para la exportaciéon de datos se describe en 4.17
Disponibilidad de las herramientas.

4.15.4 INFORME DE ANALISIS

El informe de analisis resume la informacién cualitativa (es decir, las imagenes fijas) y
cuantitativa (es decir, los datos numéricos) en un solo informe simple, facil de leer y que

se puede personalizar. El informe esta dividido en dos partes: el encabezado y el cuerpo.

El encabezado contiene la siguiente informacién:
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Informacion relacionada con el hospital Informacion relacionada con el paciente y la
exploracion

¢ Nombre del hospital e Identificacién del paciente
e Nombre del departamento ¢ Nombre del paciente

e Nombre del profesor e Nombre del médico

e Numeros de teléfono y de fax e Fecha de la exploracién

e Fecha de nacimiento del paciente
e Medio de contraste utilizado

e Indicaciones para la exploracion

La informacion relacionada con el hospital se puede modificar y se guarda de una sesién a
otra. La informacidon relacionada con la exploracion y el paciente se extrae
automaticamente del encabezado del conjunto de datos de DICOM, si existe, y se puede
editar en caso de que no exista.

Para el caso especifico del paquete Liver DVP (consulte la seccion 4.3.4):
El cuerpo del informe contiene la siguiente informacion:

e una imagen del clip analizado que incluye las ROI,

e una imagen de DVPP,

e tres imagenes de diferentes instantes de DVP,

e un grafico que representa la sefial promedio dentro de las ROI disponibles,

e un grafico que representa la sefal diferenciada promedio en una ROI disponible
(p. €j., seial DVP),

e un campo de comentarios que se puede modificar.

De otro modo, en todos los demas casos:
El cuerpo del informe contiene la siguiente informacion:

e una imagen del clip analizado que incluye las ROI,
e un grafico que representa la senal promedio dentro de las ROI disponibles,
¢ el modelo de perfusion seleccionado,

e una imagen paramétrica y valores cuantitativos en términos absolutos y relativos
para cada parametro de perfusién,

e un campo de comentarios que se puede modificar.

Los parametros de perfusion se pueden agregar o eliminar dinamicamente del informe de
analisis para reducir o aumentar el nUmero de péaginas. La seleccién que haga el usuario
se guardara de una sesion a otra.
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Pertusion Model . BolsEILOFI

o) )

B

Page t sur 1

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

Figura 46: Informe de analisis, interfaz de modificacién del encabezado

~ Pluméro de a page sctuelle: 1 Nombre total de pages : 2 Facteur de z00m : Toute s page

Figura 47: Informe de analisis, seleccion de parametros cuantitativos

Finalmente, el informe puede guardarse en un archivo PDF finalizado pulsando 0/
Buenas practicas sobre el tratamiento de datos personales

El informe del andlisis puede contener datos personales de los pacientes. Estos datos
personales deben tratarse de conformidad con los requisitos aplicables establecidos en Ia
normativa de proteccion de datos (es decir, el Reglamento General de Proteccion de Datos
2016/679 en Europa). Los datos incluidos en el informe del analisis son datos de pacientes
relativos a la salud, por lo que se consideran datos de categoria especial (de conformidad
con el Art. 9 del RGPD). El tratamiento de estos datos en VueBox se lleva a cabo asumiendo
que el paciente ha dado su consentimiento explicito a la actividad de tratamiento en virtud
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de la autorizacidn al uso del software. No obstante, es responsabilidad del usuario cumplir
también con los siguientes requisitos normativos adicionales (de conformidad con el art. 5
del RGPD):

1.

Limitacion de la finalidad: debe tratar los datos con los fines legitimos especificados
explicitamente al interesado en el momento de recoger los datos.

Exactitud: debe conservar datos personales exactos y actualizados.

Limitacion del plazo de conservacion: solo puede conservar datos que identifiquen
personalmente a los interesados durante el tiempo necesario para la finalidad
especificada.

Integridad y confidencialidad: el tratamiento debe efectuarse de manera que se
garantice un nivel adecuado de seguridad, integridad y confidencialidad (por
ejemplo, mediante encriptado).

Por tanto, es responsabilidad del usuario de VueBox:

1.

4.16

Usar el informe de analisis exportado solo para el procedimiento médico identificado
para el que esta previsto utilizar el software VueBox.

Verificar la exactitud de los datos incluidos en el informe de analisis exportado vy, si
procede, corregir la informacion incorrecta.

Conservar el informe de analisis exportado solo durante el periodo de tiempo
necesario.

Conservar de forma segura el informe de analisis exportado y no distribuirlo a
terceros sin el consentimiento explicito del interesado (paciente).

PANTALLA DE INFORMACION/ ETIQUETADO

La informacion de etiquetado sobre el software, como el nUmero de version, el fabricante,
la fecha de fabricacién, el UDI, el representante autorizado de la CE y el marcado CE, se
puede encontrar en la pantalla de informacién.

Para mostrar la finalidad prevista, haga clic en el botén "Finalidad prevista".

Para ver la informacion de la licencia, haga clic en el botén "Licencia".

El UDI se compone de un UDI-DI (01), un UDI-PI y una DataMatrix GS1. El UDI-DI es
Unico para cada configuracion de VueBox® (version de prueba, GI-Perfusion, GI-Perfusion
+ Liver DVP). El componente UDI-PI contiene el nUmero de versién actual del software,
que aparece después de la referencia (8012).

Para ver la pantalla de informacion:

1.

Haga clic en el botén del menu Opciones de la barra de herramientas principal vy,
después, en Informacion.
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MD
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Package

REF Number

EU Authorized
Representative

Manufacturer
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CE Marking and
Notified Body number
-

Consult electronic

et L ] Instruction For Use (elFU)
¢ Netherlands htt[x//webox.braceq.{om y

;o?’ﬁw Intended Pu Display Intended Purpose

6814 Cadempino, Switzerland
wuebox@bracco.com License
Copyright VueBox® 2026

Manufacturing Date

4.17 DISPONIBILIDAD DE LAS HERRAMIENTAS

Displav or deactivate license

Esta seccion describe los elementos de la interfaz cuya disponibilidad responde a
condiciones especificas.

Lista de elementos:

1

=

)

5
N\~
HEA

Disponible en el modo
Elem. Funcion Editor | Comp. | Resulta Comentarios
de mov. do
clips
1 Editor de clips X X Regresar al modo editor de clips.
2 Compensacion X X Aplicar realineaciones espaciales a
de movimiento todas las imagenes usando una
imagen de referencia especifica.
3 Procesamiento X X Efectuar la cuantificacion de la
de datos de perfusion o calcular el DVP en
perfusion funcidn del paquete seleccionado.
4 Guardar el X Almacenar un archivo de resultados
resultado (contexto del resultado del analisis)
en la base de datos de resultados.
Bracco Suisse SA - Software Applications VBO0.8.101 25.09.2026 57




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

Exportar datos Exportar los datos seleccionados
(por ejemplo, datos de
cuantificacion, capturas de pantalla,
videos).
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5 REFERENCIAS FUNCIONALES PARA LA HERRAMIENTA DE
SEGUIMIENTO

5.1 OBIJETIVO

El objetivo de la herramienta es efectuar un seguimiento del valor de los parametros de
perfusion en las distintas exploraciones de un mismo paciente. Consta de un panel con
graficos de la evolucidon de los parametros.

5.2 CONJUNTOS DE DATOS COMPATIBLES

Esta herramienta puede ejecutarse seleccionando archivos de andlisis VueBox® (archivos
* EBRI), que se obtuvieron previamente ejecutando un analisis VueBox® desde un archivo
DICOM.

En la pagina de inicio, el usuario debe ir a la seccién "Nuevo seguimiento" y seleccionar al
menos 2 archivos de analisis VueBox® para iniciar la herramienta de seguimiento. La
Figura 48 contiene un ejemplo.

Analisis
afadidos a la
cesta para la
carpeta actual

Cesta: lista de analisis Botdn para
seleccionados en el iniciar el
seguimiento

Figura 48 Pagina de inicio - Iniciar un nuevo seguimiento

El usuario debe seleccionar analisis correspondientes a un mismo paciente. Si
el nombre del paciente varia, VueBox® muestra una advertencia antes de
iniciar el seguimiento.

Los analisis seleccionados deben generarse con el mismo paquete de

aplicaciones de VueBox® (GI-Perfusion) y el mismo modelo de perfusion
(Bolo, Reposicion).
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Los examenes deben haberse obtenido con el mismo sistema de ultrasonido
y la misma configuracion (sonda, rango dinamico, mapa de colores, etc.).

Cuando ya se ha efectuado un seguimiento, es posible volver a cargarlo desde la seccion
"Abrir un seguimiento”.

5.3 FLUJO DE TRABAJO GENERAL

El flujo de trabajo de la aplicacién consta de estos pasos:
1. Seleccione los analisis de VueBox® que deban incluirse en el seguimiento.
2. Inicie el seguimiento.
3. Agregue un grafico por cada parametro de cuantificacion que desee estudiar.

4. De manera opcional, agregue graficos para mostrar las curvas intensidad - tiempo
de todos los analisis de una o mas ROI.

Guarde el seguimiento.

6. Exporte los resultados.

5.4 VISUALIZACION DEL PANEL

Una vez iniciado el seguimiento, aparece un panel vacio, como se observa en la Figura 49.

= File Follow-up Settings O
Start Page EXP84-12 12840012 Follow-ups

Follow-up Commands

Save Follow-up Export Follow-up

Follow-up Settings

Analyses

2 Open
T 2 Open
- Open

Open

Open

Select a graph

Figura 49: Nuevo seguimiento
Para afadir un nuevo grafico, el usuario debe hacer clic en el botén +. Después, el
usuario puede seleccionar si desea mostrar la evolucion de los parametros de cuantificacion
(consulte la Figura 50) o las curvas intensidad - tiempo de una ROI en particular (consulte
la Figura 51).

La Figura 52 muestra un ejemplo de panel.
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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

Figura 50: Afadir un grafico para seguir la evolucion de un parametro de cuantificacion

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 /

Figura 52: Ejemplo de panel
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5.5 CONFIGURACION DEL SEGUIMIENTO

Como se muestra en la Figura 53, la ventana "Configuracion del seguimiento" permite:
e Actualizar la lista de analisis de VueBox® seleccionados en el seguimiento.
e Cambiar el titulo del seguimiento.
e Ver y modificar el nombre del paciente.

Follow-up Settings -

Analyses

TO - 17/07/2012 Open
T24 - 18/07/2012 Open
T24 - 2 - 18/07/2012 Open
T48 - 19/07/2012 Open
T72 - 20/07/2012 Open

Update Analyses

EXP84-12 12840012 Follow-ups

Patient

Figura 53: Configuracién del seguimiento
5.5.1 ABRA UN ANALISIS DE VUEBOX® DESDE LA HERRAMIENTA DE SEGUIMIENTO

Los analisis de VueBox® pueden volver a abrirse desde la herramienta de seguimiento
para, por ejemplo, actualizarse (modificar las ROI, eliminar imagenes, etc.). En la ventana
Configuracién del seguimiento hay un botén de "Abrir" accesible para cada anélisis.

Al reabrir un analisis, se genera una nueva pestafia para mostrarlo. El nombre de la
pestafia es "nombre_del _seguimiento: nombre_del_andlisis", como se muestra en la
Figura 54. En cuanto el usuario actualiza el analisis, es posible actualizar el seguimiento
haciendo clic en el botén "Actualizar el seguimiento". El andlisis original no se anula. Solo
se modifica el seguimiento.
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Pestafia del analisis "T0" reabierto ) _

Pestana del seguimiento seguimiento

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 - SA3818 - 3 UL GAS < 8 UM / KG

0.0/43.0

Figura 54: Abrir un analisis de VueBox® desde la herramienta de seguimiento

5.6 CONFIGURACION DE LOS GRAFICOS

El panel de Configuracion de los graficos depende de los graficos que tengan el foco (para
enfocar un grafico, haga clic sobre él). El grafico enfocado aparece con una banda azul en
la parte superior de la ventana, como se observa en la Figura 52.

5.6.1 CONFIGURACION DE GRAFICOS DE PARAMETROS CUANTITATIVOS

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

Figura 55: Panel de configuracion de un grafico de parametros
PARAMETROS CUANTITATIVOS

La lista desplegable "Pardametros cuantitativos" permite modificar el tipo de parametro en
el grafico, como se muestra en la Figura 55.
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REGIONES DE INTERES

La seccién "Regidén de interés" contiene botones vinculados con cada ROI. Para mostrar u
ocultar una ROI en el grafico, haga clic en el botéon correspondiente.

VISUALIZACION DE GRAFICOS

La seccion "Visualizacidon de graficos" permite personalizar la visualizacion con estas
posibilidades:

e Normalizar la curva a partir del primer analisis.

e Mostrar valores en forma de anotaciones sobre cada punto.

e Mostrar un titulo de manera predeterminada.

e Colocar un prefijo al titulo predeterminado para personalizarlo.
5.6.2 CONFIGURACION DE GRAFICOS DE CIT

Graph settings -

Regions Of Interest

Signals

¥ TIC - Linearized signal

FIT - Perfusion model

Graph display

Show generated title On Off

Title

Customized example

Figura 56: Panel de configuracion de graficos de CIT
REGIONES DE INTERES

La seccién "Region de interés" contiene botones para seleccionar la ROI representada en
el grafico, como se muestra en la Figura 56.

ANALISIS

La seccidon "Analisis" permite seleccionar o deseleccionar los analisis contenidos en el
grafico.

SENALES

La seccion "Sefiales" permite elegir el tipo de curva. Debe elegirse al menos una de las
siguientes:

e Senfal linealizada de la curva intensidad - tiempo
e Ajuste de la curva intensidad - tiempo

Ambos tipos de curva pueden mostrarse juntos.
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VISUALIZACION DE GRAFICOS

La seccion "Visualizacidon de graficos" permite personalizar la visualizacion con estas
posibilidades:

e Mostrar el titulo predeterminado.
e Colocar un prefijo al titulo predeterminado para personalizarlo.
5.7 ORGANIZACION DE LA DISPOSICION

Es posible intercambiar la posicién de los graficos arrastrando y soltando uno sobre el otro.

También puede agrandarse el tamafio del grafico haciendo clic en el icono . (en la
esquina superior derecha). Solo es posible agrandar un grafico, como se muestra en la
Figura 57.

Area - ROI1 %

WoR - ROIL, ROI2

Figura 57: Disposicion de los graficos

5.8 GUARDAR EL SEGUIMIENTO

Es posible guardar la sesion con el botén E ] Se abre una ventana nueva que permite
elegir un directorio.

5.9 EXPORTAR LOS DATOS DE SEGUIMIENTO

e
.. z [====E|
Puede comenzar a exportar datos de seguimiento con el boton .

Abre una ventana nueva que permite configurar la exportacidon, como se muestra en la
Figura 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

Figura 58: Ventana de exportacion del seguimiento
SELECCION DE CARPETA
En la primera seccion, puede seleccionar una carpeta donde desee crear los archivos.
CREAR UNA SUBCARPETA

La seccidon "Crear subcarpeta" permite crear una nueva carpeta dentro de la carpeta
seleccionada.

IMAGENES DE GRAFICOS

Cuando esta habilitada, la seccién "Imagenes de graficos" permite exportar cada grafico
seleccionado en formato de imagen.

El tamafio especifica la longitud de pixeles y el formato cambia la extension de los archivos.
DATOS DE LOS GRAFICOS

Cuando esta habilitada, la seccion "Datos de los graficos" permite exportar a un archivo de
hoja de calculo de Excel (.xls o .xIsx).

El archivo Excel contendra los valores numéricos de los graficos seleccionados y los valores
numeéricos de la curva intensidad - tiempo y de las curvas de ajuste de todo el analisis.
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SELECCION DE GRAFICOS

En la ultima seccidén, puede seleccionar qué graficos desea exportar haciendo clic sobre
ellos. Los graficos seleccionados aparecen rodeados de amarillo.

VALIDACION

Tras configurar todas las opciones para la exportacidén, pulse "Aceptar" para iniciar el
proceso.

Al finalizar, aparece un mensaje en la esquina derecha de la aplicacién, como se muestra
en la Figura 59.

Export completed

Figura 59: Mensaje de exportacion finalizada

Puede hacer clic en el mensaje para abrir la carpeta de exportacion.
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6 GuiA RAPIDA

En esta seccidn se describen los dos flujos de trabajo tipicos para realizar un analisis con

VueBox®.

6.1 IMAGENES GENERALES: ANALISIS DE BOLO

Nou kwnN=

®

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Abra un clip de bolo en el paquete GI-Perfusion.

Configure los ajustes de linealizacion en el panel Ajustes de video.

Elija el modelo de perfusion Bolo en la pestana de los modelos de perfusién.
Defina cuales son las imagenes que se excluiran usando el Editor de clips.
Dibuje la ROI Delimitacién, delimitando la zona de procesamiento.

Dibuje todas ROI que desee en forma sucesiva.

Mueva el Control deslizante de imagen para elegir una imagen de
referencia y compensar el movimiento.

Haga clic en el botén para activar la Compensacion de movimiento.

Revise el clip compensado en movimiento mediante el Control deslizante de
imagen.

Si la Compensacion de movimiento no se realiz6 correctamente, pruebe
una de las siguientes opciones:

Seleccione otra imagen de referencia y haga clic en el botén nuevamente
para volver a aplicar la Compensacion de movimiento.

Haga clic en el botdén para regresar al Editor de clips y excluir las
imagenes que considere que deterioran el resultado de la correccién de
movimiento, como los movimientos fuera de plano, y vuelva a aplicar la
Compensacion de movimiento.

Una vez que esté conforme con la compensacion de movimiento, haga clic en
el botén para realizar el Procesamiento de datos de perfusion.

Acepte o seleccione otro instante en el cuadro de didlogo Deteccion de
aparicion del contraste.

De ser necesario, ajuste los controles deslizantes de Ganancia y Rango
dinamico para cada imagen paramétrica o marque la opcion Aplicar
configuracion predeterminada para aplicar las preferencias del usuario.
Haga clic en el botdn para exportar datos.

Haga clic en el botén para guardar el contexto.

6.2 IMAGENES GENERALES: ANALISIS DE REPOSICION

Abra un clip de Reposicion en el paquete GI-Perfusion.
Configure los ajustes de linealizacién en el panel Ajustes de video.

Espere hasta que la deteccion de imagenes de flash se complete. Si fuera

necesario, defina las imagenes de flash manualmente usando el botdn o]
la tecla "F" del teclado.

Elija el modelo de perfusién de Reposicidn en la pestaifia de modelos de
perfusion.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17

Si hay multiples segmentos presentes, seleccione el segmento de reposicion
que desee analizar con los botones de flecha ( ).

Dibuje la ROI Delimitacion, delimitando la zona de procesamiento.

Dibuje todas ROI que desee en forma sucesiva.

Mueva el Control deslizante de imagen para elegir una imagen de
referencia para realizar la correccién de movimiento.

Haga clic en el botdn

. Revise el clip compensado en movimiento mediante el Control deslizante de
imagen.

Si la Compensacion de movimiento no se realizd correctamente, pruebe
una de las siguientes opciones:

Seleccione otra imagen de referencia y haga clic en el botén nuevamente
para volver a aplicar la Compensacion de movimiento.

Haga clic en el botdn para regresar al Editor de clips y excluir las
imagenes que considere que deterioran el resultado de la correccion de
movimiento, como los movimientos fuera de plano, y vuelva a aplicar la
Compensacion de movimiento.

Una vez que esté conforme con la compensacién de movimiento, haga clic en
el botén para realizar el Procesamiento de datos de perfusion.

De ser necesario, ajuste los controles deslizantes de Ganancia y Rango
dinamico para cada imagen paramétrica o marque la opcion Aplicar
configuracién predeterminada para aplicar las preferencias del usuario.
Haga clic en el botdn para exportar datos.

.Haga clic en el botén para guardar el contexto.

6.3 LESIONES HEPATICAS FOCALES, ANALISIS DEL PATRON VASCULAR DINAMICO

A

10.

11.

Abra un clip de Bolo en el paquete Liver DVP.

Configure los ajustes de linealizacion en el panel Ajustes de video.

Defina cuales son las imagenes que se excluirdn usando el Editor de clips.
Dibuje la ROI Delimitacion, delimitando la zona de procesamiento.

Dibuje las ROI Lesion 1 y Reference sucesivamente.

Si lo desea, se pueden dibujar ademas las ROI Lesion 2 y Lesion 3 (consulte
la seccion 4.8).

Mueva el Control deslizante de imagen para elegir una imagen de
referencia y compensar el movimiento.

Haga clic en el botén para activar la Compensacion de movimiento.

Revise el clip compensado en movimiento mediante el Control deslizante de
imagen.

Si la Compensacion de movimiento no se realiz6 correctamente, pruebe
una de las siguientes opciones:

Seleccione otra imagen de referencia y haga clic en el botén nuevamente
para volver a aplicar la Compensacion de movimiento.
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

Haga clic en el botdén para regresar al Editor de clips y excluir las
imagenes que considere que deterioran el resultado de la correccién de
movimiento, como los movimientos fuera de plano, y vuelva a aplicar la
Compensacion de movimiento.

Una vez que esté conforme con la compensacion de movimiento, haga clic en
el botdén para realizar el Procesamiento de datos de perfusion.

Acepte o seleccione otro instante en el cuadro de didlogo Deteccion de
aparicion del contraste.

De ser necesario, ajuste los controles deslizantes de Ganancia y Rango
dinamico para cada imagen paramétrica o marque la opcion Aplicar
configuraciéon predeterminada para aplicar las preferencias del usuario.
Haga clic en el botdn para exportar datos.

Haga clic en el botdn para guardar el contexto.

6.4 SEGUIMIENTO

Seleccione los analisis de VueBox® que deban incluirse en el seguimiento.

Inicie el seguimiento.

Haga clic en el botdn para afadir un grafico al parametro de
cuantificacion que desee estudiar.

Vuelva a hacer clic en el botdn para anadir un grafico que muestre las
curvas intensidad - tiempo de todos los andlisis para una o mas ROL.

Haga clic en el botén para guardar el seguimiento.

Configure los parametros de exportacion y validelos.
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