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1 INTRODUCAO

1.1 SOBRE ESTE MANUAL

Neste manual sao incluidos exemplos, sugestdes e avisos para o ajudar a comegar a utilizar
a aplicacdao de software VueBox® e o aconselhar sobre assuntos importantes. Estas
informagdes sao indicadas utilizando as abreviaturas seguintes:

O simbolo de cuidado fornece informagbes importantes, precaugoes
de seguranca ou avisos.

O simbolo de stop (parar) destaca informacdes importantes. Devera
parar e ler as mesmas antes de continuar.

O simbolo de /dmpada indica uma sugestdo ou uma ideia que
simplifica a utilizacdo do VueBox®. Pode igualmente referir-se a
informacdes disponiveis noutros capitulos.
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1.2 INTERPRETAGCAO DOS SIMBOLOS DO PRODUTO

Simbolo Localizacao Descricao
Manual do
utilizador/ Nome do produto e versao
REF Ecra de
informacodes
Manual do
utilizador/ Nome do fabricante
Ecra de
informacdes
Manual do
utilizador/ Ano e més de produgdo
Ecra de
informacdes
Em Ecra de Consultar as eIFU (instrugdes eletrdnicas de
informacdes utilizacao)
Manual do
utilizador/ Representante autorizado na Comunidade
Ecra de Europeia
informacdes
Ecra de PV . .
UDI informacdes Identificacdo Unica do dispositivo
Manual do
utilizador/ . e .-
MD Eors de Dispositivo médico
informacdes
Procedimento de avaliagdo da conformidade de
acordo com a Diretiva 93/42/CEE, Anexo II1.3,
classificacdo de acordo com a Diretiva
M | q 93/42/CEE, Anexo IX: classe IIa, de acordo
anua O com a regra 10
C € utilizador/
2797 Ecra de  procedimento de avaliacdo da conformidade de
informacgodes

acordo com o RDM 2017/745, Anexo IX,
classificagdo de acordo com o RDM 2017/745,
Anexo VIII: classe Ila, de acordo com a regra
11
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1.3 DEFINIGOES

ASR Reconhecimento avancado de sistemas
DVP Padrdo vascular dinamico

DVPP Parametrizacdo do padrdo vascular dinamico
FLL Lesdo hepatica focal

FT Tempo de queda

MIP Projecdo de intensidade maxima

mTT Tempo medio de transito

PA Area de perfusdo

PE Intensificagao de pico

PI Indice de perfusao

PSA Anédlise de segmentos de perfusao
QOF Qualidade do ajuste

rBv Volemia regional

ROI Regido de interesse

rPA Area de perfusdo relativa

RT Tempo de ascensao

TSV Valores separados por tabulacao

TTP Tempo para o pico

uDI Identificagdo Unica do dispositivo
WIAUC Area de captag&o sob a curva

WiPI Indice de perfusao de captacao

WiR Taxa de captacao

WiWoAUC Area de captacdo e eliminacao sob a curva
WoAUC Area de eliminagao sob a curva

WoR Taxa de eliminacao

1.4 DEscRICAO DO DISPOSITIVO

O VueBox® é um pacote de software Gtil para a quantificagdo da perfusdao sanguinea, com
base em clipes de videos adquiridos por ecografia dindmica com contraste, em aplicagoes
de radiologia (excluindo cardiologia).

A partir da andlise de uma sequéncia temporal de imagens 2D com contraste, sdo
calculados os parametros de perfusédo, tais como a taxa de captagao (WiR), a intensificagdo
de pico (PE), o tempo de ascensao (RT) ou a area sob a curva durante a captagao (WiAUC).
Os parametros de tempo (por exemplo, RT) podem ser interpretados em termos absolutos
e os parametros de amplitude (por exemplo, WiR, PE e WIiAUC) em termos relativos (em
comparacdo com os valores numa regidao de referéncia). O VueBox® pode apresentar a
distribuicdo espacial de qualquer um destes (e outros) parametros, sintetizando sequéncias
temporais de imagens com contraste em imagens paramétricas Unicas. Sdo fornecidos
modelos para os dois modos de administracgdo mais comuns: bodlus (cinética de
captagdo/eliminagdo) e infusdo (cinética de reposicdo apds a destruicdo).

Para o caso especifico de lesGes hepaticas focais (FLL), € apresentado o padrdo vascular
dinamico (DVP) de uma lesdo em comparacao com o parénquima saudavel circundante.
Além disso, as informacgdes do DVP ao longo do tempo sdo resumidas numa Unica imagem
paramétrica definida como parametro de padrao vascular dinamico (DVPP).

A partir da versao 7.0 do VueBox®, foi introduzida uma ferramenta para o
acompanhamento dos parametros de perfusdo em diferentes exames do mesmo paciente.
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Esta ferramenta de acompanhamento apresenta a evolugdo desses parametros, com base
na analise de cada exame no VueBox®.

NOTA AO UTILIZADOR: qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao
VueBox® deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro em que o utilizador e/ou paciente esta estabelecido.

1.5 FINALIDADE PREVISTA

O VueBox® é uma aplicacdo de software independente destinada a analise de clipes de
videos digitais baseados em ecografias com contraste (CEUS), que inclui os seguintes
pacotes:

e O pacote VueBox® GI-Perfusion destina-se a apoiar a analise da perfusdo,
fornecendo varios indicadores de perfusdo sanguinea a partir de exames CEUS.
e O pacote VueBox® Liver DVP destina-se a caracterizacdo de lesdes hepaticas
focais a partir de exames CEUS, através das variagdes dos padroes vasculares
dinamicos.
O VueBox® é um sistema de apoio a decisdo que se destina a ser utilizado como
complemento a outras fontes de informacdo, tais como, entre outras, imagens de TC/RM,
Doppler, histologia e informagdes sobre o paciente.

1.6 INDICACOES
O pacote VueBox GI-Perfusion esta indicado para a analise de lesdes hepaticas e mamarias.

O pacote VueBox Liver DVP esta indicado para a analise de lesdes hepaticas focais.

1.7 PoOPULACAO DE PACIENTES

O VueBox® ¢é adequado para a avaliacdo de imagens médicas de qualquer paciente
submetido a CEUS, com as seguintes indicagbes clinicas: lesdes hepaticas e mamarias.

1.8 UTILIZADOR PREVISTO

Apenas profissionais médicos formados e licenciados estdo autorizados a utilizar o sistema.
O software VueBox foi concebido como uma aplicacao de software independente para ser
utilizada num ambiente clinico, exceto em situagdes de emergéncia médica.

1.9 CONTRAINDICAGOES

Os pacientes contraindicados para ecografia dindmica com contraste sdo também
contraindicados para o VueBox®. O VueBox® ndo deve ser utilizado para apoiar um
diagnostico se o agente de contraste ecografico utilizado ndo estiver aprovado para esta
indicacao.

1.10 BENEFic1OS CLINICOS ESPERADOS

O beneficio clinico da utilizagdo do dispositivo reside na analise de imagens CEUS, que
fornecem informagdes médicas sobre o paciente e apoiam a tomada de decisGes médicas
por parte dos profissionais de saude. O desfecho clinico final do paciente depende ainda
de informagdes médicas adicionais.
O beneficio clinico do VueBox inclui:
-  Pacote VueBox GI-Perfusion: ajuda os profissionais de saude a caracterizar
lesbes hepaticas e mamarias, fornecendo indicadores de perfusao.
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- Pacote VueBox Liver DVP: ajuda os profissionais de salde a caracterizar lesdes
hepaticas focais, fornecendo dados sobre padrées vasculares dindmicos.
Estas informagdes podem ser utilizadas para aplicagGes clinicas posteriores, tais como um
auxilio na identificacdo de lesoes.
O VueBox nao se destina a substituir o papel do médico na tomada de decisbes, nem a
fornecer informagdes de diagnostico ou orientagdes sobre o tratamento.

1.11 Riscos RESIDUAIS E POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS

O VueBox é uma aplicacdo de software independente utilizada para realizar analises de
imagens CEUS através do calculo de varios parametros de perfusdo. A ferramenta
destina-se a ser utilizada por radiologistas e profissionais de saude em ambientes
clinicos. Como tal, a utilizacdo do VueBox® nao apresenta efeitos secundarios.
Os riscos residuais associados a utilizacdo do dispositivo sao:
e Acesso ndo autorizado ao software por uma pessoa que tenha acesso tanto ao
computador como as credenciais de ativacdo.
e Riscos associados a gestdo de palavras-passe e a autenticagdo de utilizadores.
e Definicdo manual incorreta da regido de interesse (ROI) de referéncia.
e Falha na compensacao de movimento devido a auséncia de estruturas anatémicas
dentro da ROI de delimitagao.
e Utilizagdo da compensacdo de movimento em sequéncias de imagens que
contenham movimento fora do plano.
e Falha na compensacao de movimento, resultando num registo impreciso das
imagens.
e Inclusdo de dados nao ecograficos (por exemplo, texto, logoétipos, escalas,
anotacdes) na ROI de delimitacao.
e Alteracao ou corrupgao de ficheiros de analise exportados (ficheiros BRI).

Todos os riscos residuais foram avaliados e considerados aceitaveis quando ponderados
em relacdo aos beneficios clinicos do dispositivo.

1.12 RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Em caso de mau funcionamento do software, contacte o seu distribuidor local.

1.13 VibA UTIL DO PRODUTO

Para uma dada versdao do produto, o software e a sua documentacdo beneficiam de
assisténcia técnica durante cinco anos a partir da data de langamento.

1.14 PRECAUCOES DE SEGURANCA

Leia atentamente as informagdes nesta seccao antes de utilizar o programa. Esta secgao
contém informacdes importantes sobre o funcionamento e manuseamento seguros do
programa, bem como informacGes sobre assisténcia técnica e apoio.

Qualquer diagnostico baseado na utilizagdo deste produto deve ser
confirmada por um diagndstico diferencial antes de qualquer tratamento,
de acordo com o senso médico comum. O VueBox® nado se destina a
fornecer evidéncias fundamentais para o diagndstico direto das patologias,
mas sim a fornecer informacgdes de suporte para um diagndstico diferencial,
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permitindo ao médico tomar uma decisdao mais informada sobre o potencial
tratamento.
Mais especificamente, este produto ndo se destina a:
e Processar dados brutos e quantificar parametros de perfusao a partir
de imagens CEUS do coragao.
e Determinar o estadiamento do cancro do figado com base nas
caracteristicas das lesdes hepaticas.
e Classificar as placas ou diagnosticar estenose arterial na artéria
carotida.

Apenas devem ser processados conjuntos de dados DICOM 2D de exames
de ecografia dinamica com contraste, para os quais esteja disponivel um
ficheiro de calibragdao ou ASR.

1.15 INSTALACAO E MANUTENCAO

A Bracco Suisse SA ndo assume qualquer responsabilidade por problemas
atribuiveis a modificacbes, adigdes ou eliminagbes ndo autorizadas no
software ou hardware da Bracco Suisse SA, nem a instalagdo ndo autorizada
de software de terceiros.

Como fabricante e distribuidor deste produto, a Bracco Suisse SA ndo se
responsabiliza pela seguranca, fiabilidade e desempenho do sistema, se:

e 0 produto ndo for utilizado de acordo com o manual de instrugoes;

e 0 produto for utilizado fora das suas condigdes de funcionamento;

e 0 produto for utilizado fora do ambiente de funcionamento especificado.

1.16 SEGURANCA DO PACIENTE E DO UTILIZADOR

> O

O utilizador devera estar satisfeito com a adequacdo e integridade dos
clipes adquiridos num estudo, antes da analise com o VueBox®. Se nao
estiver, as aquisicdes devem ser repetidas. Para obter informacdes sobre a
realizacdo de aquisicGes de contraste com uma quantificagdo fiavel da
perfusdo, consulte o manual de instrugdes fornecido pelo fabricante do seu
equipamento de ecografia, bem como a nota de aplicacdo da Bracco
intitulada “Protocolo para a realizacdo de uma quantificacdo fiavel da
perfusao”.

As informagles contidas neste manual destinam-se exclusivamente ao
funcionamento da aplicacdo de software da Bracco Suisse SA. Nao incluem
informacOes sobre ecocardiogramas ou a aquisicdo geral de imagens por
ecografia. Consulte o manual de instrucdes do seu equipamento de
ecografia para mais informacoes.

1.17 Mebpicio

> P

O utilizador é responsavel por uma escolha adequada de ROI (regides de
interesse) para incluir apenas dados de ecografia com contraste. A ROI nao
deve incluir quaisquer sobreposicOes, tais como textos, etiquetas ou
medigOes, e deve ser elaborada com base em dados de ecografia adquiridos
apenas no modo especifico de contraste (ou seja, sem modo B fundamental
ou sobreposicdes de cores Doppler).

O utilizador é responsavel por determinar se os artefactos estdao presentes
nos dados a serem analisados. Os artefactos podem afetar gravemente o
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resultado de analise e requerem uma reaquisicdo. Sdo exemplos de
artefactos:
e a descontinuidade 6bvia devido a um movimento brusco durante a
aquisicao ou devido a alteracao do plano de aquisigao;
e 0 excesso de sombreamento nas imagens;
e uma anatomia pouco definida ou evidéncia de representagao
anatomica distorcida.

No caso de uma imagem mal reconstruida, conforme determinada pelos
critérios acima referidos (por exemplo, artefactos) ou pela experiéncia
clinica e formagdo do utilizador, ndo devem ser realizadas medigdes e estas
nao podem ser utilizadas para quaisquer fins de diagnéstico.

O utilizador devera garantir a precisdo das imagens e os resultados de
medicdo. As aquisicdes deverdao ser repetidas se existir a mais pequena
duvida quanto a exatiddo das imagens e das medicoes.

O utilizador é responsavel pela realizagdo de uma calibracao de
comprimento adequada. Em caso de utilizagdo incorreta, poderao ocorrer
resultados de medicdes errados.

O utilizador devera sempre certificar-se de selecionar a calibragao
adequada de acordo com o sistema de ecografia, a sonda e as definicdes
utilizadas. Este controlo deve ser realizado para cada clipe a ser analisado
(exceto no caso de scanners de ecografia compativeis com ASR).

1.18 SCANNERS DE ECOGRAFIA COMPATIVEIS COM ASR E TRANSFERENCIA DE DADOS

Os scanners de ecografia compativeis com ASR sdo sistemas em que dados de linearizacao
(necessarios para obter resultados precisos de quantificagdo) sdo incorporados
diretamente pelos fabricantes nos ficheiros DICOM. Portanto, com sistemas compativeis
com ASR, a selecao manual de um ficheiro de calibracdo ndo é necessaria no VueBox®.

Uma lista de scanners de ecografias compativeis com ASR, com a versdo minima exigida
do sistema, esta disponivel em http://vuebox.bracco.com.
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2 INSTALACAO

2.1 REQUISITOS DO SISTEMA

Minimo Proposto
6300U a 2.40 GHz 1.80 GHz
RAM 8 GB 32 GB
Placa gréfica Intel® HD Graphics 520 | Intel® UHD Graphics
Monitor 17" 24" ou mais
Sistema operativo g;%?:ﬁt@ Windows 11, Microsoft® Windows 11, 64 bit
Espaco em disco 1000 MB
Conectividade Acesso a Internet

2.2 INSTALACAO DO VUEBOX®
O pacote de instalacdo do VueBox® inclui os seguintes pré-requisitos obrigatorios:

e Bibliotecas Visual C++ 2010 Runtime

e Bibliotecas Visual C++ 2012 Runtime
Durante o procedimento de instalagdo, sera avisado automaticamente se for necessario
instalar algum destes pré-requisitos.

Realize os passos seguintes para instalar o VueBox®:

Feche todas as aplicagdes.
Execute o pacote de instalagao fornecido.
Aceite a instalacdo dos pré-requisitos (se ainda ndo estiverem instalados).

Selecione a pasta de instalacdo e prima “Seguinte”.

v AN

Siga as instrugdes no ecra.
6. No final da instalagao, prima “Fechar”.

A instalacdo estd concluida. O VueBox® pode ser iniciado a partir da pasta VueBox no
menu Iniciar ou, mais diretamente, utilizando o atalho no ambiente de trabalho.

O VueBox® pode ser desinstalado através da funcionalidade do software
“Adicionar/Remover” do Painel de controlo do Windows.

2.3 ATIVAGAO DO VUEBOX®

No primeiro arranque, o VueBox® inicia um processo de ativacdo que ird validar e
desbloquear a copia da aplicagdo do software.

Neste processo, ser-lhe-a solicitado que introduza as seguintes informacgoes:

e NuUmero de série
e Endereco de e-mail

¢ Nome do hospital/empresa.
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A ativacdo deve comunicar estas informacGes ao servidor de ativacdo. Tal podera ser
realizado automaticamente através da ativacao online, ou manualmente utilizando a
ativacao offline.

Na ativacao online, o VueBox® sera ativado e desbloqueado automaticamente, bastando
seguir as instrugdes no ecra.

Na ativacdo offline, sera gerado um cddigo denominado Identificacdao digital da
maquina, necessario para a ativacao do VueBox®, e ser-lhe-a solicitado que o envie para
o seu administrador (o endereco de e-mail sera apresentado). Recebera uma resposta do
seu administrador, juntamente com um ficheiro de licenga. Siga as instrucdes
apresentadas no ecra para utilizar o programa e concluir o processo de ativagao.

Tenha em atencgao que este processo de ativagdo, online ou offline, devera ser realizado
apenas uma vez.

2.4 MEDIDAS DE SEGURANCA

O VueBox® nao se destina a controlo remoto e apenas pode ser operado através de acesso
fisico ao PC onde foi instalado. O mecanismo de autenticacdo no PC é fornecido pelo
sistema operativo Windows, e a politica de palavra-passe deve ser mantida pelo operador.

O VueBox® destina-se apenas a utilizar os dados de salde como entrada, os quais devem
ser armazenados estaticamente no PC onde o VueBox® foi instalado. O VueBox® nao se
destina a gerir a seguranca dos tipos de dados utilizados como entrada para o software.

O VueBox® pode aceder a unidades locais, unidades de rede, unidades USB e CD/DVD se
as mesmas estiverem diretamente acessiveis como ficheiros do computador onde o
software estd instalado. O VueBox® ndo gere o manuseamento ou a seguranca dos dados
de saude ja armazenados no PC e ndo oferece suporte a outros protocolos médicos, como
PACS, RIS e HIS.

O VueBox® fornece dados de saida na forma de imagens, PDF e folhas de calculo do Excel
que sdo gravados no meio de armazenamento local no PC onde o software esta instalado.
O VueBox® também é capaz de gerar ficheiros intermédios (identificados como *.eBRI e
* BRAC) para armazenar parametros de analise, os quais sdo gravados de forma
semelhante em suportes de armazenamento locais. Como todos os ficheiros de saida sdo
armazenados localmente no PC do utilizador, o operador é responsavel por garantir que a
seguranca do sistema anfitrido seja mantida.

O operador é responsavel por garantir a seguranga dos dados armazenados
no PC do utilizador, o que inclui a integridade dos dados utilizados como
entrada para o software VueBox®. O operador também é responsavel pela
seguranca fisica do préprio PC, bem como por fazer cépias de seguranca
adequadas de todos os ativos de dados.

O operador deve implementar qualquer atualizagao langada para o sistema
operativo Windows assim que estiver disponivel. O operador também deve

implementar qualquer atualizacao lancada para o VueBox® assim que
estiver disponivel.

2.5 ELIMINACAO DO SOFTWARE

Siga os passos abaixo para desinstalar o VueBox® de acordo com o procedimento padrao
de desinstalacdo de aplicacbes do Windows:

1. Feche o VueBox®.

2. Aceda a Definigdes do Windows\Aplicages instaladas.
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3. Pesquise a aplicagdo VueBox®.
4. Para apresentar a lista de opgoes, clique no icone a direita da aplicagdo VueBox®.
5. Selecione “Desinstalar”.

6. Siga as instrugdes no ecra.

Durante a desinstalagdo, sera solicitado ao utilizador que desative a licenca do VueBox®.
O numero de série desativado pode ser utilizado novamente (dentro do prazo de validade)
para ativar o VueBox® noutro computador, se necessario, seguindo o procedimento
descrito no capitulo Ativacdo do VueBox®.

ApO0s a desinstalacdo, todos os dados relativos ao VueBox® serdo
A eliminados, a excecdo dos seguintes:

e Dados de analise exportados, conforme descrito no capitulo Exportar
dados de andlise. (NOTA: o utilizador continua a ter acesso aos
ficheiros de andlise *.eBRI, mas €& necessaria uma aplicacdo
VueBox® ativa para os abrir)

e Ficheiros de calibracao
e Configuracdes de ROI guardadas

e Ficheiro de registos e definicdbes do VueBox®

Bracco Suisse SA



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

3 AUTENTICACAO DO UTILIZADOR

Depois de instalar e ativar o VueBox®, tem de introduzir as suas credenciais (nome de
utilizador e palavra-passe) para utilizar o software. Se é a primeira vez que esta a utilizar
o VueBox, é necessario criar as credenciais durante o registo:

1. Abra o VueBox.

2. Se nao tiver credenciais, clique na ligacdo Registar e utilize a pagina seguinte para
introduzir o seu endereco de e-mail e a sua palavra-passe (consulte a Figura 1).

3. Uma vez que esta é a primeira vez que utiliza um nimero de série especifico com
as suas credenciais, é-lhe solicitado que introduza o respetivo valor (consulte a
Figura 2).

4. Ao clicar em Continuar, receberd um e-mail para confirmar o seu endereco de e-
mail (consulte a Figura 3).

5. Depois da confirmacao do seu endereco de e-mail, sempre que abrir o VueBox

podera utilizar as credenciais que foram criadas para efetuar o inicio de sessdo
(consulte a Figura 4).

Welcome

Sign Up to VueBox.

Email address*

Continue

Already have an account? Login

Figura 1 - Pagina de registo
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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 — Primeiro inicio de sessdo com o nimero de série

O

Verify Your Account

Your account information

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

Verify Link:

Verify Your Account

Support Center.

Figura 3 - Exemplo da mensagem de verificacdo do endereco de e-mail

Bracco Suisse SA - Software Applications VBO0.8.101 25.09.2026
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Welcome

Log in to continue.

Email address*

Password*

Reset password

Continue

Don't have an account? Sign up

Figura 4 - Ecra de inicio de sessdo

Bracco Suisse SA - Software Applications VBO0.8.101 25.09.2026
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4 REFERENCIA FUNCIONAL PARA ANALISES DO VUEBOX®

Fa Para obter ajuda imediata sobre como trabalhar com o VueBox®, clique no
A

menu Ajuda no menu superior e selecione o manual do utilizador.

Necessitara do Adobe Acrobat Reader® para apresentar o manual do software.
Se o Adobe Acrobat Reader® nao estiver instalado no seu sistema, transfira a
versdo mais recente em www.adobe.com.

4.1 INTERFACE DO UTILIZADOR

O VueBox® é uma aplicagao de software de interface de janelas multiplas. A possibilidade
de processar varios clipes em janelas separadas subordinadas é Util para o utilizador que,
por exemplo, pretende analisar diferentes secgbes transversais de uma determinada lesao
simultaneamente. Outro exemplo de utilizacdo é em caso do utilizador estar interessado
em comparar uma dada lesdo em datas diferentes. Cada analise é realizada numa janela
subordinada individual e independente. O VueBox® é igualmente multitarefa, dado que
cada janela subordinada podera executar o processamento mantendo simultaneamente a
resposta da interface principal. Além disso, os calculos que exigem grande capacidade
informatica, tais como o calculo da quantificacdo da perfusdo, foram otimizados para
beneficiar de processadores multicore, quando disponiveis, ou seja, uma tecnologia
chamada paralelizacao.

Quando o VueBox® ¢ iniciado, é apresentada uma pagina inicial que indica o nome € o
numero da versao do software.

# Start Page

Viursox 8

Figura 5 - Pagina inicial do VueBox®
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Viwrsox8 ¢
Recent files /\'\,\\.

New analysis

Figura 6 - Lista de clipes, analises e acompanhamentos recentes que podem ser acedidos a partir da
pagina inicial

A partir desta pagina inicial, o utilizador pode iniciar uma nova analise (aceder aos clipes
DICOM), bem como abrir analises ja existentes do VueBox®. Os clipes, analises e
acompanhamentos recentes também podem ser rapidamente reabertos a partir desta
pagina inicial (consulte a Figura 6). Sdo apresentadas informagodes adicionais na pagina
inicial de cada ficheiro (pré-visualizagcdo DICOM, data do exame, nome do paciente, etc.).
Essas informacGes podem ser desativadas no menu superior “Opgbes -> Pré-visualizagcao
DICOM -> Desativado”. Quando desativadas, apenas o nome do ficheiro e percurso do
mesmo sao apresentados. As informacdes adicionais sdo apresentadas para facilitar a
selecdo do ficheiro correto, mas podem também aumentar sensivelmente o tempo de
carregamento da pagina inicial em alguns casos especificos.

As analises associadas de um clipe (ou seja, contextos de andlise anteriormente
guardados) podem ser acedidas através do botdo “+” (consulte a Figura 7) e restauradas.

Clips

Clip File Exam date Patient Physician

2 Hem.dcm = 2000

Associated analyses

Packages Perfusion model Analyses Exam date Patient Physician

@Tj - Hem
- W00
Hem.dcm

Figura 7 - Apresentar analises associadas de um clipe especifico

Na pagina inicial, varios clipes podem ser abertos como um clipe concatenado, ao
selecionar clipes enquanto se prime a tecla “Ctrl” do teclado. Assim, se os clipes
selecionados forem concatenaveis, pode clicar no botdo “Concatenar” (consulte a Figura
8). Os clipes também podem ser concatenados posteriormente durante a edigdo do clipe
(consulte a seccdo 4.7.4).
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Clips

File Exam date Patient Physician

ConcatenationPartl_Original_Clip.dcm Concatenate

ConcatenationPa C . Concatenate

02 Unknown Open

Figura 8 — Concatenacéao de clipes a partir da pagina inicial

Se os clipes selecionados ndao forem concatenaveis (clipes adquiridos em momentos
diferentes, fontes diferentes, etc.), o VueBox propde que sejam abertos como clipes
separados (consulte a Figura 9).

Clips
File Exam date Patient Physician
ConcatenationPartl_Original_Clip.dem 012 - - Open multiple

ConcatenationPart2_Original _Clip.decm d - - QOpen

oncatlntery y : ) 2830002 Unknown Open multiple

Figura 9 — Abrir como clipes separados

ApOs abrir um clipe, o utilizador deve selecionar o pacote adequado (por exemplo, GI-
Perfusion, Liver DVP), que contém um conjunto de funcionalidades dedicadas para utilizar
num contexto especifico (consulte a seccao 4.3).

E apresentada uma vista de um quadrante, incluindo o painel de definicdes de andlise e o
editor de clipe, que sdo funcionalidades Gteis antes de iniciar o processo de analise (por
exemplo, desenho da ROI, definicdes de aquisicdo, etc.).

Menu superior Painel de deflnlgogs_ e
ferramentas de analise

Barra de
ferramentas
da ROI

Editor de clipe

Figura 10 - Vista de um quadrante

Bracco Suisse SA



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

Finalmente, quando o processamento de dados da perfusdo é concluido, os resultados sdo
expostos numa vista de quatro quadrantes, onde curvas de tempo-intensidade, imagens
paramétricas, valores de parametros de perfusdo sdo apresentados.

Imagem parameétrica

Start Page [&] # VueBox Demo Clip.dem (&) Botus *

Native diip

3 Selecado de
parametros de

perfusao
Curvas de
intensidade
de tempo
Tabela de
parametros

1/580
0.0/73.0

Figura 11 - Vista de quatro quadrantes

Para encerrar o VueBox®, clique no botdo de fechar. no canto superior direito do ecra.

Se houver alguma andlise em aberto, serd apresentada uma janela pop-up. Clique no
botdo “Cancelar” para interromper o processo de encerramento ou no botdo “Fechar tudo”
para continuar (consulte a Figura 11).

Se houver alguma analise que ndo tenha sido guardada ao fechar o VueBox®, apos
selecionar o botdo “Fechar tudo”, surgird uma segunda janela pop-up (consulte a Figura
12). Selecione “Sim” para guardar a analise antes de fechar, “"Nao” para fechar a aplicacdo
sem guardar ou “Cancelar” para interromper o encerramento.

Se a andlise ndo for guardada antes de fechar a aplicacdo, qualquer
A progresso ndo guardado sera perdido.

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

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

Close All Cancel Cancel

Figura 13 - Avisos de encerramento da aplicacdo Figura 12 - Fechar a aplicacdo sem guardar

Bracco Suisse SA



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

4.2 FLUXO DE TRABALHO GERAL
O fluxo de trabalho da aplicacdo é facil e intuitivo para uma utilizagdo clinica de rotina.
Consiste nas seguintes etapas:
1. Carregar um conjunto de dados
Escolher um pacote de aplicacdo
Ajustar as definigdes de analise
Selecionar um modelo de perfusédo, se aplicavel
Remover imagens indesejadas, com o editor de clipe
Desenhar varias ROI
Aplicar uma compensacdo de movimento, se necessario

Realizar a quantificagao

© ® N o U A WD

Visualizar, guardar e exportar resultados

4.3 PACOTES DE APLICACAO ESPECIFICOS
4.3.1 PRINCiPIOS

Apesar de o VueBox® ser uma caixa de ferramentas de quantificacdo geral, foram
desenvolvidas funcionalidades dedicadas para ir ao encontro de necessidades especificas
(por exemplo, DVP para lesdes hepaticas focais; consulte a seccdo 4.3.4). Estas
funcionalidades dedicadas foram colocadas em “pacotes”, que podem ser selecionados de
acordo com as necessidades do utilizador.

Na maioria dos casos, as principais funcionalidades do VueBox® (por exemplo, linearizacao
de dados de video, edicdo de clipes, desenho de ROI, compensacdao de movimento,
armazenamento do contexto de analise, exportacdo de resultados, etc.) sdo semelhantes
em todos os pacotes.

4.3.2 SELECAO DE PACOTES

Apéds abrir um clipe, podem ser selecionados pacotes de aplicacdo especificos na pagina
inicial (consulte a seccao 4.1), clicando no botdo adequado.

4

Liver DVP

Figura 14 - Selecdo de pacotes de aplicacao especificos

O utilizador devera certificar-se de que seleciona o pacote adequado para
realizar a sua analise (por exemplo, Liver DVP para lesdes hepaticas focais).
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4.3.3 GI-PERFUSION — QUANTIFICACAO DE PERFUSAO EM IMAGIOLOGIA GERAL

O pacote Quantificagdo de perfusdo em imagiologia geral contém ferramentas de
quantificacdo de perfusdo genéricas, incluindo modelos de perfusdo de bdlus e de reposicao
(consulte a seccao 4.13.5), permitindo extrair estimativas de perfusdo quantitativas
através de pardmetros de perfusdao em aplicagdes gerais de radiologia (excluindo a
cardiologia).

4.3.4 LivER DVP - LESAO HEPATICA FOCAL

O pacote dedicado de lesdao hepatica focal contém as seguintes ferramentas especificas
para a analise de FLL:

e Modelo de perfusdo em bolus dedicado ao figado (por exemplo, bdlus
hepatico)
e Padrdo vascular dindmico (consulte a seccdo 4.13.6)
e Parametrizacdo do padrdo vascular dinamico (consulte a seccdo 4.13.7)
e Relatério de analise personalizado (ver secgao 4.15.4)
Estas ferramentas permitem o realce das diferengas da perfusdo sanguinea entre as lesbes
hepaticas e o parénquima.

Este pacote ndo inclui todas as ferramentas de quantificacdo de perfusdo, ao contrario do
pacote de quantificacdo de perfusao em imagiologia geral.

4.4 CONIUNTOS DE DADOS SUPORTADOS

O VueBox® suporta clipes DICOM 2D de ecografia com contraste de sistemas para os quais
estdo disponiveis tabelas de linearizacdo (também designadas por ficheiros de calibracdo).
Outros conjuntos de dados, como clipes de cor Doppler, clipes de modo B e apresentacdo
de sobreposicdes de contraste/modo B ndao sdo suportados.

Para alguns sistemas de ecografia compativeis com ASR (Reconhecimento
de sistema avancado), a linearizacdo é realizada automaticamente e a

' selecdo manual de um ficheiro de calibragdo ndo é necessaria. Poderdo ser
consultadas mais informagdes em http://vuebox.bracco.com.

Em geral, sdo recomendados os clipes de bdlus com mais de 90 segundos, para incluir as
fases de captacao e eliminacgdo. Os clipes de reposicdo poderdo ser substancialmente mais
curtos.
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4.5 DEFINICOES E FERRAMENTAS DE ANALISE

O painel de definicdbes e ferramentas de analise é
apresentado em qualquer separador do editor de
clipe quando um clipe é aberto. A partir deste
painel, pode:

Motion Compensation Start Quantification
Perfusion models

Bolus

e alterar o modelo de perfusao (consulte a
seccdo 4.13.5);

Acquisition Settings

Ultrasound Scanner

SIEMENS

e especificar as definicdes de aquisicdo e a
compensacao de ganho (consulte a secgao

4C1, CPS, 80dB, PP4, Delta4, +1_M_2 (v1.1) 4 6) .
. I

Sequoia 512

Gain compensation: 0 dB

Dual display e gerir a apresentagao dupla (consulte a
On off secgéo 4.8.4);
More Options
Regions OF Interest e desenhar regides de interesse (consulte a
4.8);
e editar a sequéncia, incluindo a

subamostragem (consulte a seccao 4.7.4) e
concatenacado (consulte a seccdo 4.7.5);

e sobrepor anotacbes de texto (consulte a
seccao 4.11), ativar a anonimizagao

Sub-sampling rate 1 (consulte a seccdo 4.10) e medir

comprimentos (consulte a seccao 4.9);

Sequence Edition

>~ Concatenate

AnoctItion e iniciar a compensacdo de movimento e
ength Clibration || iniciar a quantificagdo.

# Length Measurement

ﬁ Anonymization

Figura 15 - Painel de definigoes e
ferramentas de analise

4.6 DEFINICOES DE AQUISICAO

Antes de processar um clipe no VueBox®, o utilizador deve garantir que o scanner de
ecografias selecionado corresponde ao sistema e as definicdes utilizadas para a aquisicdo,
de modo a aplicar a funcdo de linearizacdo correta aos dados da imagem (consulte a Figura
16).

Acquisition Settings
Ultrasound Scanner

SIEMENS

Sequoia 512

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

Figura 16 - Painel do scanner de ecografias

A lista de scanners e definigbes disponiveis nesta lista depende dos ficheiros de calibragdo
armazenados localmente no computador do utilizador. Os ficheiros de calibracdo contém a
fungao de linearizagdo adequada e a corregdo do mapa de cores para um determinado
sistema de ecografia e definicdo especifica (ou seja, sonda, alcance dinamico, mapa de
cores, etc.). Utilizando os ficheiros de calibracdo, o VueBox® pode converter dados de
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video extraidos dos clipes DICOM em dados de poténcia de eco, uma quantidade
diretamente proporcional a concentragdo instantédnea de concentragdo de agente de
contraste em cada localizacdo no campo de visao.

Os ficheiros de calibracdo sao distribuidos aos utilizadores de acordo com o(s) seu(s)
sistema(s) de ecografia (por exemplo, Philips, Siemens, Toshiba, etc.) e podem ser
adicionados ao VueBox® com um simples arrastar e largar na interface do utilizador do
VueBox®.

As definicdes mais comuns estdo disponiveis para cada sistema de ecografia. No entanto,
novos ficheiros de calibracdo podem ser gerados, com definicdes especificas, mediante
solicitacdo dos utilizadores. Entre em contacto com o seu representante local da Bracco
para obter mais informagdes sobre como obter ficheiros de calibragao adicionais.

No caso de um sistema de ecografia ser compativel com ASR (consulte a seccao 1.18), o

painel do scanner de ecografias € automaticamente concluido e ndo pode ser alterado.

E fundamental assegurar-se de que estas definicdes estdo corretas antes de
continuar com a analise.

4.6.1 COMPENSAGCAO DE GANHO

A compensacao de ganho destina-se a compensar as variagdes de ganho em diferentes
exames para permitir a comparagdao dos resultados de um determinado paciente em
diferentes visitas. A compensacao de ganho atualiza o sinal linearizado conforme o ganho.
O utilizador pode aplicar a compensacao de acordo com o ganho (por exemplo, ganho =
6 dB => compensacao = +6 dB).

Gain compensation:

On

Mare Options

Figura 18 - Selecao da compensacgao de ganho
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T
40
Time [s]

T
40
Tirme [s]

Figura 19 - Exemplo de sinais antes e depois da compensacdo de ganho. Neste caso, era necessario
compensar para um ganho de 10 dB, o que significa que deveria ser aplicada uma compensacgao de
+10 dB. Assim sendo, a amplitude do sinal no final é multiplicada por 0,1 (10-¢«in/10),

4.7 EDICAO DE CLIPE
4.7.1 PRINCiPIOS

O modulo de editor de clipe permite limitar a analise a uma janela de tempo especificada
e também excluir imagens indesejadas do processamento (isoladas ou em intervalos). A
disponibilidade do editor de clipe é descrita na secgdo 4.17 Disponibilidade de ferramentas.

Como ilustrado na figura abaixo, o editor de clipe pode ser utilizado para reter, nas fases
de captacdo e eliminacdo de um bédlus, apenas as imagens dentro de um intervalo de tempo
relevante. Se a técnica de destruicao-reposicdo for aplicada durante a experiéncia, o editor
de clipe definira automaticamente segmentos de reposicdo selecionaveis, incluindo
imagens sé entre dois eventos de destruicdo.
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(a) BOLUS (b) REPOSICAO N
A E/ E Aﬁi\ 1.° .% 2.° 'ﬁ
N BB ZE
| i "
i — . oA,
w: - %deestlado dai-magem: o
: Er)\(gIlL:J:éég : IIEr)1(<fIltfsi??cc))(segmento selecionado)

e Destruigao

Figura 20 - Exemplos tipicos de edicdo de clipes

de incluir as fases de captacao e eliminagcdo. Se nao o fizer, pode afetar o

Utilizando o modelo de perfusdao em bolus, o utilizador deve assegurar-se
A resultado do processamento de dados de perfus&o.

4.7.2 ELEMENTOS DA INTERFACE

A Figura 21Error! Reference source not found.e a Figura 22 mostram capturas de ecra
dos elementos da interface no editor de clipe.

Fotogramas excluidos Controlo de deslize e barra de estado da imagem

/N AL

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

Reproduzir clipe Incluir/excluir fotograma(s) Fotogramas selecionados B8 do controlo de desize

Figura 21 - Interface do utilizador do editor de clipe
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Fotogramas em flash
Remover todos os fotogramas em flash

Frame 100 /138
Time[s] 9.9 /13.7

) &

O®®

Definir/remover fotograma em flash  Sele¢do do segmento de reposicédo

Figura 22 - Editor de clipe no modo de reposicao

Elemento Nome Fungao

Apresentacao de imagem

Frame 120138

Time[s] 11.9/13.7

-
-
>
»

Bracco Suisse SA

Namero da
imagem

Indicador de
tempo

Ampliar/reduzir

Controlo de
deslize da
imagem

Barra de estado
da imagem

Reproducao

Reproducao
acelerada

Apresenta o numero de ordem da imagem
atualmente apresentada, bem como o
numero total de imagens disponiveis no
clipe.

Apresenta o instante de tempo da imagem
atualmente apresentada, bem como a
duracgdo do clipe.

Amplia ou reduz o tamanho da imagem.

Seleciona a imagem a ser apresentada. Se o
cursor apontar para uma imagem excluida,
uma moldura vermelha surge em redor da
mesma.

Apresenta dreas de imagem excluidas e
incluidas a vermelho e a cinzento,

respetivamente. As imagens de destruicao
sao apresentadas a laranja.

Ativa o reprodutor de video.

Ativa o reprodutor de video no modo rapido.
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Editor de clipe

_ Excluir Exclui os fotogramas selecionados (ou o
fotograma atual se ndao houver selecao).
Incluir Inclui os fotogramas selecionados (ou o
fotograma atual se ndao houver selecao).

.. Marca a(s) imagem(ns) atual(is) como
Adicionar flash (s) gem(ns) (is)
flash(es).

Seleciona o segmento de reposicao

Seletor de . . ; ,
& Replenisnment anterior/seguinte (disponivel apenas se o
T segmento de o ) .
s clipe incluir segmentos de destruicao-
reposicao

4.7.3

reposicao).

FLUXO DE TRABALHO

EXCLUIR IMAGENS

Para excluir um intervalo de imagens:

1.

4.

Clique com o botdao esquerdo do rato na primeira imagem a ser excluida e
mantenha-o premido.

Mova o controlo de deslize da imagem para a uUltima imagem a ser excluida.

Solte o botdo esquerdo do rato.

Cligue no botao de excluir — (ou prima a tecla “Eliminar” ou “-" no seu teclado).

INCLUIR IMAGENS

Para incluir um intervalo de imagens:

1.

4.

Cliqgue com o botdo esquerdo do rato na primeira imagem a ser incluida e
mantenha-o premido.

Mova o controlo de deslize da imagem para a Ultima imagem a ser incluida

Solte o botdo esquerdo do rato.

Cligue no botao de incluir (ou prima a tecla “+” no seu teclado).

ALTERAR O INTERVALO DE IMAGENS EXCLUIDAS

Para alterar o intervalo de imagens excluidas:

1.

Mova o ponteiro do rato sobre a barra de estado da imagem para qualquer borda
de um intervalo de imagens excluidas (-).

Quando a forma do ponteiro mudar para uma divisao vertical +, arraste a borda
para alterar o intervalo de imagens excluidas.

4.7.4 TAXA DE SUBAMOSTRAGEM

O VueBox® permite definir a taxa de subamostragem, se necessario, para reduzir o
numero de fotogramas a processar (opcional).
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Sequence Edition

Sub-samplingrate 1->10Hz

Figura 23 - Edicao da taxa de subamostragem

ficheiro DICOM e apresentada no painel de definicdes de video esta correta
antes de prosseguir com a andlise. Uma taxa de fotogramas incorreta pode
resultar numa base de tempo errada e afetar os valores calculados dos
parametros de perfusao.

f O utilizador deve assegurar-se de que a taxa de fotogramas do clipe lida no

4.7.5 CONCATENAGAO DE CLIPES

A concatenacdo, ou combinacdo, de clipes é o processo de agrupar clipes para criar uma
Unica sequéncia de imagens. Através desta funcionalidade, é possivel processar um
conjunto de clipes gravado por ordem cronoldgica por um scanner de ecografias. A funcao
de concatenacao é util quando o sistema de ecografia tem um tempo de gravacao de clipe
limitado por ficheiro DICOM.

A Bracco recomenda concatenar clipes com um atraso de transicdo entre
clipes <3 minutos.
Concatenar clipe(s): abre e concatena o(s) clipe(s) Atraso de transigao:
com o(s) clipe(s) atual(is). define o tempo (em segundos)

entre o fim de um clipe

e o inicio do

seguinte. O valor predefinido
é calculado automaticamente
pelo VueBox®.

Sequence Edition

>—D Concatenate

Lista de clipes

concatenados ConcatenationPart?_Original_Clip.dcp
Transition delay:  [JJOIIS Eliminar o clipe selecionado:
. .. . remove o clipe selecionado
ConcatenationPartl_Original_Clip.dcm .
da lista de

clipes concatenados.

DETEGAO DE IMAGENS EM FLASH

A selecdo do modelo de perfusdo (ou seja, bdlus ou reposicdo) pode ser executada no
editor de clipe. Para reduzir o risco de selecionar um modelo errado (por exemplo, o modelo
de reposicdo para uma injecdo de bdlus), o botdo de reposicdo torna-se ativo apenas se o
software detetar imagens em flash no clipe. A detegdo de flash é um processo automatico
iniciado sempre que um clipe é carregado no VueBox®.

Figura 24 - Detecdo de imagens em flash

O progresso automatico da detecdo de imagens em flash pode ser consultado na barra de
ferramentas do editor de clipe, conforme ilustrado na figura acima. Em alguns casos, a
detecdo pode nédo ser precisa. Neste sentido, pode querer cancelar a detegdo automatica
quando esta ndo for precisa ou falhar. Para cancelar a detecdao de imagens em flash ou
para remover imagens em flash indesejadas:
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1. Se a detecao ainda estiver a ser realizada, clique no botdo X (localizado na parte
inferior direita do botdo do flash) para a interromper.

2. Se a detecado tiver sido concluida, clique no botdo i (localizado na parte superior
direita do botdo do flash) para remover todas as imagens em flash.

No entanto, o modelo “Reposicdo” deixara de estar disponivel. Por este motivo, se
pretender processar os clipes de destruicdo/reposicdo com o modelo de reposicdo, tera de
identificar as imagens em flash manualmente, colocando o controlo de deslize da imagem

no local pretendido e clicando no botdo ou premindo a tecla “F” no teclado em cada
fotograma de destruicao.

A detegdo e/ou definicdo manual de imagens em flash ndo esta disponivel em
todos os pacotes (por exemplo, no Liver DVP, que é compativel apenas com
a cinética de bdlus).

4.8 REGIOES DE INTERESSE
4.8.1 PRINCiPIOS

Com a ajuda da barra de ferramentas da ROI, pode definir até cinco regides de
interesse nas imagens do clipe, utilizando o rato; uma ROI obrigatéria chamada
Delimitacdo e até quatro ROI genéricas. A ROI de delimitacao é utilizada para delimitar a
area de processamento. Deve, portanto, excluir quaisquer dados nao-ecograficos, tais
como texto, barras de cor ou bordas da imagem. Uma primeira ROI genérica (por exemplo,
ROI 1) inclui geralmente a lesdo, se aplicavel, e uma segunda ROI genérica (por exemplo,
ROI 2) podera incluir tecido saudavel para servir como referéncia para medigdes relativas.
Tenha em atencdo que os nomes das ROI sdo arbitrarios e podem ser inseridos pelo
utilizador. Estdo disponiveis duas ROI adicionais ao critério do utilizador.

Figura 25 - Exemplo de regides de interesse

Para o caso especifico do pacote Liver DVP (consulte a seccdo 4.3.4), a ROI
ndo é genérica e apresenta uma utilizagdo especifica. Além da ROI de

' delimitacdo, estdo disponiveis as seguintes 4 ROI: Lesao 1, Referéncia, Lesdo
2 e Lesao 3. Tenha em atencdo que as ROI de lesdo 1 e de referéncia sdo
obrigatorias.

O desenho da ROI é da responsabilidade do utilizador. Enquanto profissional
com formacao, o utilizador deve estar ciente da anatomia e deve delinear
A cuidadosamente a(s) lesdo(des), bem como o tecido saudavel.

Para o caso especifico do pacote Liver DVP, o utilizador deve estar ciente da
localizacdo da(s) lesdo(0es) e do parénguima saudavel.

4.8.2 ELEMENTOS DA INTERFACE

As ferramentas da ROI estao localizadas na seccdo Regides de interesse do painel
Definigoes e ferramentas de analise:
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Editor de cores de ROI

Ampliacao na ROI

ROI atual a desenhar

Barra de ferramentas de dese

L1

Regions Of Interest

Delir o

Lesion Editor de nomes de ROI
Healthy tissue

Lesion 2

ROI 4

@ O @‘E Eliminar a ROI

Jf Save IL Load

Copiar/colar a ROI

Figura 26 - Seccao de regides de interesse

A barra de ferramentas da ROI oferece ferramentas para desenhar quatro formas
diferentes. A etiqueta ROI acima da barra de ferramentas identifica a regido atual a ser

desenhada.
Botao Nome Funcdo
. Permite selecionar/modificar uma regiao de
Selecionar .
interesse.
E Retangulo Desenha uma forma retangular.
Elipse Desenha uma forma eliptica.
Poligono Desenha uma forma poligonal fechada.
Curva -
Desenha uma forma curvilinea fechada.
fechada

4.8.3 FLUXO DE TRABALHO

DESENHAR UMA ROI

Para desenhar uma ROI retangular ou eliptica:

1. Selecione uma forma na barra de ferramentas da ROI (E ou =

Mova o ponteiro do rato para o local desejado na imagem em modo B (lado

esquerdo) ou para a imagem com contraste (lado direito).

3. Clique e arraste para desenhar a ROI.

Para desenhar uma ROI poligonal ou curvilinea fechada:
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1. Selecione uma forma na barra de ferramentas da ROI ( ou ).

2. Mova o ponteiro do rato para o local desejado na imagem em modo B (lado
esquerdo) ou para a imagem com contraste (lado direito).

3. Para adicionar pontos de ancoragem, clique repetidamente ao mover o
ponteiro do rato.

4. Faga um duplo clique em qualquer altura para fechar a forma.
ELIMINAR UMA ROI
Para eliminar uma ROI:

e Solugao 1:

Cliqgue no botao . proximo a ROI que pretende remover.

e Solucao 2:

1. Clique com o botdo direito do rato na imagem para definir o modo de selecao
da ROI ou clique no botao n

2. Mova o ponteiro do rato para qualquer borda da ROI.
Selecione a ROI utilizando o botdao esquerdo ou direito do rato.
4. Prima as teclas DELETE ou BACKSPACE.

MOVER UMA ROI
Para alterar a localizacdo de uma ROI:

1. Clique com o botdo direito do rato na imagem para definir o modo de selecao
da ROI ou clique no botao .

2. Mova o ponteiro do rato para qualquer borda da ROI.

3. Quando a forma do ponteiro mudar para uma seta dupla, clique e arraste a
ROI para uma nova localizacao.

EDITAR UMA ROI
Para alterar a localizagdo dos pontos de ancoragem de uma ROI:

1. Clique com o botao direito do rato na imagem para definir o modo de selecao
da ROI ou clique no botao .

2. Mova o ponteiro do rato para qualquer ponto de ancoragem da ROI.

3. Quando a forma do ponteiro mudar para uma cruz, clique e arraste o ponto
de ancoragem para uma nova localizagao.

COPIAR E COLAR ROI

As regides de interesse podem ser copiadas para uma biblioteca de ROI e coladas
posteriormente, em qualquer analise de clipes.

Para copiar todas as ROI atualmente desenhadas:
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ciique no botzo NN

2. Defina um nome ou aceite o nome
gerado por predefinicdo e prima o botao
OK.

Para colar um ROI da biblioteca:

T Load
1. Cligue no botdo L

2. Selecione o item na lista e prima o botao
OK.

4.8.4 MODO DE APRESENTACAO DUPLA

Save ROI

Click Save to save the current ROI(5).

Name Date Time

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

Name: ROI(2)

Cancel

Figura 27 - Copiar uma ROI para a biblioteca

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

Name Date Time

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

Cancel

Figura 28 - Colar um ROI da biblioteca

O modo de apresentacao dupla aproveita a representacdo lado a lado disponivel na maioria
dos clipes DICOM com imagem com contraste. A compensacao de movimento funciona
melhor com esta funcionalidade ativada. Também replica todas as regides de interesse
desenhadas de um lado para o outro (consulte a Figura 29).

Sortir

Désactiver Horloge

Figura 29 - ROI replicadas em imagens em modo B e com contraste

Quando possivel (ou seja, quando todos os dados necessarios estiverem presentes nos
metadados DICOM), o VueBox® ativara a funcionalidade automaticamente. Isto é indicado
na seccao Apresentagao dupla (consulte a Figura 30).
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Dual display

On Off
Maore Options
Show Switch

Manual symbol marke

Figura 30 - Controlos de ativagao da apresentacdao dupla

Nesse caso, as areas de contraste e modo B sdo apresentadas e etiquetadas durante alguns
segundos quando um clipe é aberto, conforme ilustrado na Figura 31. Também é possivel
apresentar estas informagdes a qualquer momento premindo o botao “Mostrar” na seccao
“Mais opgOes”. O botdao “Trocar” permite inverter as duas regides, no caso de a detegao
automatica na apresentagao dupla ndo detetar corretamente o lado com contraste e o lado
em modo B.

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

Sortir Désactiver Horloge

Figura 31 - Detecdo automatica de areas com contraste e em modo B

Se o0 modo de apresentacao dupla ndo for ativado automaticamente, embora as imagens
com contraste e em modo B estejam presentes no clipe, pode ser ativado manualmente.
E necessario definir a localizacdo do marcador do simbolo de contraste. Para isso:

Ative a apresentacdo dupla on ot

Prima OK na caixa de mensagem.

Clique no marcador de orientacao da sonda da imagem com contraste.

e

Controle se o marcador de simbolo correspondente estd localizado
corretamente na imagem em modo B, conforme ilustrado na Figura 32.

Marcadores de
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Figura 32 - Ativacao da apresentacdo dupla com marcadores de simbolo

Se o clipe ndo contiver marcadores de simbolo, o VueBox® pode utilizar qualquer outro
ponto de referéncia para identificar a localizagdo das duas imagens. Para isso:

1.

Hw

Selecione a ferramenta “Selecao manual de marcadores de simbolo” na seccdo
“Mais opcoes”.

Prima OK na caixa de mensagem.
Selecione um ponto de referéncia reconhecivel na imagem com contraste.

Selecione o ponto de referéncia correspondente na imagem em modo B.

O utilizador deve assegurar-se de que seleciona o marcador de orientacao
correto (ou seja, no lado da imagem com contraste). Caso contrario, todas
as ROI podem ser invertidas e todos os resultados da analise serdo invalidos.

No modo de selecdo manual de pontos de referéncia, o utilizador deve
selecionar cuidadosamente um par de pontos de referéncia de imagem
espacado exatamente da mesma forma que as imagens em modo B e com
contraste. Caso contrario, o posicionamento das ROI pode estar incorreto e
isso pode prejudicar o registo da imagem e os resultados da analise.

A Bracco recomenda ativar o modo de apresentacao dupla quando
disponivel, uma vez que esta funcionalidade aumenta a robustez do
algoritmo de compensacdo de movimento.

Quando todos os dados necessarios estiverem presentes nos metadados
do DICOM, o modo de apresentagdo dupla sera ativado automaticamente
se o clipe contiver dreas de imagem com contraste e em modo B
fundamental.

A apresentacdo dupla também funciona com orientagdo de cima para
baixo.

4.9 CALIBRACAO E MEDICAO DO COMPRIMENTO

A ferramenta Calibracdo do comprimento € necessaria para realizar medigbes de
comprimento e de drea de objetos nas imagens. Consiste em identificar uma distancia
conhecida em qualquer imagem do clipe. Uma vez desenhada a linha, é necessario
introduzir a disténcia correspondente efetiva em mm.

A ferramenta de calibragdao do comprimento pode ser encontrada na seccdo “Anotacdes”
do painel “DefinicGes e ferramentas de analise” ou no menu “Ferramentas”.

"{ Length Calibration

Para calibrar:
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Clique no botao de calibragao do comprimento D

2. Desenhe uma linha numa distancia conhecida na imagem (por exemplo, ao
longo de uma escala de profundidade calibrada).

3. Na caixa de didlogo da calibracdo do comprimento, introduza a distancia
correspondente conhecida em mm.

Manuel length ...

Length calibration editor

1 o)

OK

Uma vez que a calibragdo do comprimento tenha sido definida, as dreas das regides de
interesse serdo listadas em cm?, na tabela de parédmetro quantitativo.

Os comprimentos dentro das imagens podem ser medidos com a ferramenta de medicao
de comprimento:

,-V Length Measurement I %“1

A primeira ferramenta de medicdo é chamada de régua e é utilizada para desenhar
linhas retas. A segunda &l é chamada de régua cruzada e é capaz de desenhar uma “cruz”,
2 linhas perpendiculares entre si.

Para fazer uma medicdo de comprimento:

1. Selecione o tipo de régua na barra de ferramentas da ROI (linha ou cruz).

2. Desenhe a régua na imagem, mantendo premido o botdo esquerdo do rato e
arrastando a linha para alterar o seu comprimento. A direcdo, localizacdo e
tamanho da régua podem ser modificados com o mesmo procedimento.

3. A régua cruzada segue o mesmo principio. O utilizador deve saber que a linha
perpendicular pode ser deslocada ao mover o rato na direcdo oposta a
primeira linha.

A precisdo das ferramentas de medigao foi verificada e deve ser tido em conta
0 seguinte erro:

Erro no comprimento (horizontal e vertical) <1%

Erro na area <1%

4.10 ANONIMIZACAO DO CLIPE

A ferramenta Anonimizar o clipe é Util para apresentagoes, palestras ou quaisquer ocasides
em que as informagdes do paciente devem ser removidas para cumprir a protecao da
privacidade. Esta ferramenta esta disponivel em qualquer fase de processamento do
VueBox®. O utilizador pode mover ou redimensionar a mascara de anonimizagdo para
ocultar o nome do paciente. Esta mascara € preenchida automaticamente com a cor mais
proeminente da parte da imagem coberta.
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O fluxo de trabalho geral é o seguinte:

ﬁ Anonymization On Off

Clique no botdo “Ativado” na seccao Anonimizagao:

2. Ajuste e mova a mascara de anonimizagdo (forma retangular) para onde as
informacg0Oes a ocultar estdo localizadas na imagem.

Figura 33 - Mascara de anonimizagao

4.11 ANOTAGAO

I A Textannotati A )
A ferramenta de anotacao € utilizada para etiquetar partes

importantes da imagem (por exemplo, o tipo de lesdo). Depois de selecionar a ferramenta,
clique num local desejado para a anotacdo na imagem. Em seguida, o software apresenta
uma caixa de didlogo na qual pode inserir o texto. As anotacdes podem ser movidas ou
eliminadas exatamente como as ROI, utilizando a tecla DELETE ou BACKSPACE.

4.12 COMPENSACAO DE MOVIMENTO
4.12.1 PRINCiPIOS

A compensacdo de movimento é uma
ferramenta fundamental para permitir
avaliacdes de perfusao fiaveis. A disponibilidade
da ferramenta é descrita na seccdo 4.17
Disponibilidade de ferramentas.

Movimento
— lateral
(de
resniracdo)

O movimento num clipe pode ser devido a
movimentos de o6rgdos internos, tais como a
respiracdo ou ligeiros movimentos da sonda. O
alinhamento manual das imagens individuais é
extremamente demorado e, por isso, ndo é
proposto no VueBox®. O VueBox® fornece uma
ferramenta de correcdo automatica de
movimento para corrigir o movimento de Tempo
respiracdo e 0s movimentos da sonda,
espacialmente realinhando as  estruturas Fi =
.. ) \ . igura 34 - Exemplo de compensacgao de
anatomicas relativamente a imagem de movimento
referéncia selecionada pelo utilizador.

Movimento

™~ compensado

automaticame
nte

4.12.2 FLUXO DE TRABALHO
Para aplicar a compensacao de movimento:

1. Mova o controlo de deslize da imagem para escolher um fotograma de
referéncia.

2. Cligue no botao na barra de ferramentas principal.

Quando a compensacdo de movimento é aplicada, o fotograma utilizado como

referéncia € marcado como azul no editor de clipe (
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4. Verifiqgue a precisao da compensacao de movimento ao percorrer o clipe
utilizando o controlo de deslize da imagem (a compensacdao de movimento
€ considerada um sucesso se as imagens forem realinhadas espacialmente e
gualquer movimento residual for considerado aceitavel).

5. Se a compensacao de movimento nao for bem-sucedida, tente um dos
seguintes procedimentos:

6. Selecione outra imagem de referéncia e clique no botdo novamente para
voltar a aplicar a compensacao de movimento.

7. Utilize o editor de clipe para excluir qualquer imagem que possa estar a
degradar o resultado da compensacdo de movimento, como movimentos fora
do plano e, em seguida, volte a aplicar a compensacao de movimento.

O utilizador é responsavel por verificar a precisdo da compensagao de
movimento antes de prosseguir com a analise do clipe. Em caso de falha,
podem ocorrer resultados incorretos.

O utilizador deve excluir quaisquer imagens fora do plano, utilizando o
editor de clipe, antes de executar uma compensagao de movimento.
No caso de um clipe de entrada com baixa qualidade ou movimento
excessivo (por exemplo, respiracao forte e repentina), o utilizador deve
remover todas as imagens indesejadas.

A compensacao de movimento é aplicada na ROI de delimitagcdo. O
utilizador deve desenhar cuidadosamente a ROI e verificar se os dados nao
ecograficos (por exemplo, texto, logoétipo, escala, etc.) ndo estdo presentes
na ROI. Para além disso, no caso de uma estrutura anatémica em falta nas
imagens dentro da ROI de delimitacdo (no lado em modo B e no lado com
contraste), o utilizador deve evitar realizar uma compensacao de
movimento.

O utilizador deve evitar a compensacao de movimento quando o clipe ndo
contiver nenhum movimento, pois isso pode agravar levemente os
resultados da analise.

> B B P

4.13 PROCESSAMENTO DE DADOS DE PERFUSAO
4.13.1 PRINCiPIOS

A funcionalidade de processamento de dados de perfusiao (ou quantificacdo de
perfusao) representa o nulcleo da funcionalidade VueBox®. A sua disponibilidade é
descrita na seccdo 4.17 Disponibilidade de ferramentas. A quantificagdo é realizada em
duas etapas. Os dados de video sdo primeiro convertidos em dados de poténcia de eco, a
guantidade diretamente proporcional a concentracdo instantdnea da concentracdo do
agente de contraste em cada localizagdo do campo de visdo. Este processo de conversdo,
chamado linearizagao, leva em conta a cor ou prestacao tons de cinza, o alcance dindmico
de compressao de registo utilizada durante a aquisicao do clipe e compensa o ganho de
contraste, desde que a intensidade do pixel ndo seja truncada ou saturada. Os dados de
poténcia de eco como uma fungdo do tempo, ou sinais linearizados, sdo entdo
processados para avaliar a perfusdo sanguinea, utilizando uma abordagem de ajuste de
curva com um modelo de perfusdo paramétrico. Os parametros derivados de um modelo
desse tipo sdo chamados parametros de perfusdo e sdo (teis para estimativas relativas
de perfusdo local (por exemplo, em termos de volume sanguineo relativo ou de fluxo
sanguineo relativo). Por exemplo, estes parametros podem ser particularmente Uteis para
avaliar a eficacia de determinados agentes terapéuticos em diferentes momentos. Nas
proximas seccOes serdo explicados os conceitos de sinal linearizado, modelagem de
perfusdo e imagiologia paramétrica.
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4.13.2 SINAL LINEARIZADO

Um sinal linearizado (ou de poténcia de eco) representa os dados de poténcia de eco em
funcdo do tempo, ao nivel do pixel ou numa regido de interesse. O sinal linearizado resulta
de um processo de linearizacao dos dados de video e é proporcional a concentracao do
agente de ecografias local. Dado que é expresso em unidades arbitrarias, apenas as
medicOes relativas sdo possiveis. Por exemplo, vamos considerar amplitudes de poténcia
de eco num dado instante em duas ROI, uma num tumor e uma no parénquima
circundante. Se a amplitude de poténcia de eco for duas vezes mais elevada no tumor do
gue no parénquima, isto significa que a concentracao do agente de contraste ecografico
na lesdo é quase o dobro do que a presente no parénquima. O mesmo é verdadeiro ao
nivel do pixel.

4.13.3 DETECAO DE CHEGADA DE CONTRASTE

No inicio do processo de quantificacdo de perfusdo, quando o modelo de bélus é
selecionado, a chegada do contraste é detetado dentro das ROI. O tempo de chegada do
contraste é automaticamente determinado como o instante em que a amplitude de
poténcia de eco ascende acima do fundo (fase de captagdo) e é representado por uma
linha vermelha. Como mostrado na caixa de didlogo de detecdo de chegada de
contraste, este instante permanece uma sugestdo que pode ser modificado arrastando a
linha vermelha do cursor. Apds premir o botdo OK, todas as imagens que antecedem o
instante selecionado serdo excluidas da analise e a origem de tempo do clipe sera
atualizada em conformidade. Este instante deve ser pouco antes da chegada do contraste
em qualquer regido.

Contrast arrival detection

Please select the appropriate contrast arrival time.
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40

Time [s]

Contrast Arrival Time : c Cancel

Figura 35 - Caixa de dialogo de detecdo de chegada de contraste

A detecdo automatica da chegada de contraste deve ser considerada
apenas como uma sugestdo. O utilizador deve certificar-se de que revé
esta sugestao antes de premir OK.

4.13.4 SALTAR IMAGENS DUPLICADAS

Podem ser encontradas imagens duplicadas (ou seja, duas ou mais imagens semelhantes
consecutivas) quando um clipe foi exportado partir do scanner de ecografias a uma taxa
de fotogramas superior a taxa de fotogramas de aquisicao (por exemplo, 25 Hz em vez de
8 ou 15 Hz). Neste caso, sao encontradas imagens duplicadas no clipe. Para garantir uma
analise correta, bem como parametros temporais fidveis, as imagens duplicadas devem
ser descartadas. Para tal, quando o clipe estiver a ser carregado na memoria, o software
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compara cada fotograma com o anterior e elimina os duplicados. Esta operacdo é
automatica e ndo requer nenhuma intervengdo do utilizador.

4.13.5 MODELOS DE PERFUSAO

As estimativas de perfusdao no VueBox® sdo realizadas por um processo de ajuste de curva
que ajusta os parametros de uma funcao matematica de modelo para se adequar ao sinal
linearizado experimental de forma otimizada. No contexto de imagiologia de ecografias
com contraste, a funcdo matematica é chamada de modelo de perfusao e é escolhida
para representar a cinética de bolus ou a cinética de reposicao a seguir a destruicdo da
bolha. Tais modelos servem para estimar conjuntos de parametros de perfusao para
fins de quantificacdo. Estes parametros podem ser divididos em trés categorias: os que
representam uma amplitude, um tempo e uma combinagdo de amplitude e tempo. Em
primeiro lugar, os parametros de amplitude relativos sao expressos como poténcia de eco,
de forma relativa (em unidades arbitrarias). Os parametros de amplitude tipicos sdo a
intensificagdo de pico numa cinética de bodlus, ou o valor constante numa cinética de
reposicao, que pode ser associado com o volume de sangue relativo. Em segundo lugar,
os parametros de tempo relativos sdo expressos em segundos e referem-se ao tempo da
cinética de absorcao de contraste. Como um exemplo de parametro de tempo de um bdlus,
o tempo de ascensao (RT) mede o tempo que um sinal do eco de contraste leva para ir de
um nivel de linha de base até a intensificacdo de pico, numa quantidade relativa a
velocidade do fluxo sanguineo numa porcao de tecido. Finalmente, os parametros de
amplitude e de tempo podem ser combinados de modo a produzir quantidades relacionadas
com o fluxo sanguineo (= volume de sangue/tempo médio de transito) para cinética de
reposicao ou a taxa de captacado (= intensificacdo de pico/tempo de ascensdo) para cinética
de bolus.

Para cinética de boélus, o VueBox® fornece os seguintes parametros, ilustrados na figura
a sequir:

A Linearized sighal
== Perfusion model

E) WiWiJAUC
S, E
o
2
(@]
o
o
= . H
et WIAUC  § WoAUC
0; T RT FT ;‘TO i
: H——— : Time [s]
TP
PE Intensificagéo de pico [ual]
WIAUC Area de captagao sob a curva (AUC [TI:TTP]) [u.a.]
RT Tempo de ascenséao (TTP — TI) [s]
mTTI Tempo médio de transito local (mTT — TI) [s]
TTP Tempo para o pico [s]
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WIR Taxa de captacao (inclinagdo maxima) [u.a.]
WiPI indice de perfusdo de captacdo (WIAUC/RT) [u.a.]
WoAUC Area de eliminagdo sob a curva (AUC [TTP:TO)) [u.a.]
WiWoAUC Area de captagao e eliminagdo sob a curva (WIAUC + WoAUC) [u.a.]
FT Tempo de queda (TO - TTP) [s]
WoR Taxa de eliminagéo (inclinagdo minima) [ual]
QOF Qualidade de ajuste entre o sinal de poténcia de eco e f{(t) [%]

Onde TI é o instante em que a tangente maxima de inclinacdo interseta o eixo x (ou o
valor de compensacdo, se presente) e TO é o instante no qual a inclinacdo da tangente
minima interseta o eixo x (ou o valor de compensacdo, se presente).

Para a cinética de reposicdo, o VueBox® fornece os seguintes parametros, ilustrados na
figura a seguir:

Linearized signal
= Perfusion model

WiR

Echo-power

O
<>

~
\J

mTT

Time
rBvV Volume sanguineo relativo (A) [ual]
WIR Taxa de captacao (inclinacdo maxima) [u.al]
mTT Tempo médio de transito [s]
rBF Fluxo sanguineo relativo (rBV/mTT ) [ual]
QOF Qualidade de ajuste entre o sinal de poténcia de eco e f{(t) [%]

onde [u.a] e [s] correspondem a “unidade arbitraria” e “segundo”, respetivamente.

A selecdo do modelo de perfusdo (por exemplo, bolus, reposicdo) pode ser executada na
seccdo “Modelos de perfusdao” no painel “Definigdes e ferramentas de analise”.
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Perfusion models ~

Bolus

Bolus

Replenishment

Figura 36 - Selegdao do modelo de perfusao

Nota: a disponibilidade de modelos de perfusao depende do pacote de aplicagdo
selecionado (consultar a secgao 4.3).

O utilizador deve assegurar que o modelo de perfusao correto foi selecionado
antes de realizar o processamento de dados; de outra forma, os resultados
da analise de perfusdo podem estar incorretos.

qualquer vaso ou artefacto.

No caso de reposicao de perfusdo, o utilizador deve garantir que o valor
patamar é alcancado antes de considerar os resultados da analise.

i:\ O utilizador deve assegurar que a cinética de perfusao ndo é afetada por

4.13.6 PADRAO VASCULAR DINAMICO

Esta funcionalidade esta disponivel no pacote de aplicagdo Liver DVP (consulte
a seccao 4.3.4).

Para o caso especifico de lesGes hepaticas focais (FLL), o padrdao vascular dinamico (DVP)
pode ser utilizado para realcar a forma como o agente de contraste estd a ser distribuido
na lesdo em comparacdo com o tecido hepatico saudavel. Portanto, os pixéis hiper-
reforcados e hiporreforcados sdao apresentados ao longo do tempo. As areas hiper-
reforcadas sdo apresentadas com cores quentes e as areas hiporreforcadas sao
apresentadas em tons frios.

O sinal DVP é definido como a subtracdo de um sinal de referéncia aos sinais de pixéis:
fove(x, ¥, ) = [f(x,,t) — 0(x,¥)] — [frer (t) — Orgrl
Onde f é o sinal instantaneo e O a compensacgao associada com as coordenadas de pixel

(x, y). Com base neste resultado, o software ird apresentar uma curva que representa a
distribuicdo do agente de contraste.
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Figura 37 - Processamento de DVP

Na figura acima, (a) representa uma simulagdo da cinética de perfusdao do parénquima
saudavel tomada como referéncia (preto), de uma lesdo 1 de “captacdo rapida” (vermelho)
e de uma lesdo 2 de “captacdo lenta” (verde), (b) sdo os sinais de DVP processados
expressos como diferencas de sinais de poténcia de eco relativamente ao valor de
referéncia, e (c) o mapa de cores bipolares, codificando com cores quentes e frias as
amplitudes positivas e negativas, respetivamente, resultantes da subtracdo.

4.13.7 PARAMETRIZAGAO DO PADRAO VASCULAR DINAMICO

Esta funcionalidade estd disponivel no pacote de aplicacdo Liver DVP
(consulte a seccao 4.3.4).

Além da funcionalidade de DVP (consulte a seccao 4.13.6), a parametrizacao do padrao
vascular dinamico (DVPP) mapeia as assinaturas de sinais de diferenga numa imagem
Unica, chamada imagem paramétrica DVP.

Utilizando sinais de DVP, a classificacdo é efetuada ao nivel do pixel, onde cada pixel é
dividido em quatro classes de acordo com a polaridade do seu sinal de diferenga ao longo
do tempo, nomeadamente:

e unipolar positivo “+"”(assinatura hiper-reforcada),

e unipolar negativo “-" (assinatura hiporreforcada),

e bipolar positivo “+/-" (um hiper-reforco seguido de um hiporreforgo) e,

inversamente,
e bipolar negativo “-/+".

Uma imagem paramétrica de DVP é construida como um mapa de cédigo de cores, onde
0s pixéis com tons vermelhos, azuis, verdes e amarelos correspondem as classes “+”, “-
" +/-" e “-/+", respetivamente, com uma luminancia proporcional a energia do sinal de
diferencga.
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Image at peak DVP parametric
enhancement image

SN

Figura 38 - Exemplo de imagens DVPP

4.13.8 CRITERIOS DE ACEITACAO DE MEDICAO

A precisdo dos parametros calculados e medidos foi verificada e deve ser tido
em conta o seguinte erro:

Parametros calculados e | Tolerancia
medidos
PE + 15%
WIAUC + 15%
RT + 15%
mTTIl + 15%
TTP + 15%
WiR (Bdlus) + 15%
WIR (Reposicdo) + 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 IMAGIOLOGIA PARAMETRICA

O VueBox® pode executar a renderizacdo espacial de qualquer parametro de perfusdo, na
forma de um mapa paramétrico renderizado por cor. Este mapa sintetiza a sequéncia
temporal de imagens numa Unica imagem paramétrica. A imagiologia paramétrica pode
aumentar o conteldo de informacGes do exame de contraste.
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Esta técnica pode ser especialmente (til para fazer analises qualitativas, no decurso de um
acompanhamento terapéutico executado num dado animal pequeno. No exemplo da
utilizacdo da técnica de destruicdo-reposicao, a eficacia de uma substéncia inibidora da
angiogénese pode ser avaliada por meio da observacdo de imagens paramétricas de
volume de sangue relativo (rBV) num tumor, antes e no decurso do tratamento
terapéutico, que reflete o estado de perfusdo do tumor resultante da neovascularizagao.
Uma segunda vantagem das imagens paramétricas € a visualizacdo espacial da resposta
do tumor ao tratamento, ou os seus efeitos sobre o parénquima saudavel circundante.

Note-se que, para realizar analises qualitativas com base em imagens paramétricas,
algumas recomendacdes devem ser feitas:

e o0s clipes deverdo representar a
mesma seccao anatdomica de um
exame para outro;

e A aquisicao de sequéncias
ecograficas com contraste deve ser
realizada utilizando definicdes do
sistema idénticas (principalmente
no que toca a poténcia de
transmissao, definicdes de
apresentacao, ganho, TGC, alcance
dindmico e pds-processamento);

e apenas imagens parameétricas do
mesmo parametro de perfusdo

podem ser comparadas Figura 36 — Exemplo de imagens

paramétricas

4.13.10 FLUXO DE TRABALHO

Para executar o processamento de dados de perfusao:

1. Cligue no botdo

2. Apenas no caso de bodlus, aceite, modifique ou ignore a detecao automatica
da chegada de contraste.

3. Reveja o resultado na janela de resultados.

4.14 )ANELA DE RESULTADOS
4.14.1 ELEMENTOS DA INTERFACE

Quando o processamento de quantificagdo de perfusdo é concluido, o VueBox® passa do
modo de edicdao de clipes para o modo de resultados. A disposicao de apresentacdao no
modo de resultados é composta por quatro quadrantes (Q1-Q4). A representacdo de quatro
quadrantes combina todos os resultados dentro de uma apresentacao, nomeadamente:

e Clipe original (Q1);
e Clipe processado ou imagem paramétrica (Q2);

e Grafico que apresenta as curvas de intensidade de tempo (sinais linearizados
e ajustados) em cada ROI (Q3);

e Tabela que lista os valores dos parametros calculados em cada ROI (Q4).

O Q1 apresenta o clipe original e 0 Q2 um clipe processado ou uma imagem paramétrica,
dependendo da selegdo no menu de apresentagao da imagem paramétrica. Cada imagem
parameétrica tem o seu proprio mapa de cores, que é processado na barra de cores
localizada no canto inferior direito do Q2. Para parametros de perfusdo de amplitude, o
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mapa de cores varia de azul para vermelho, representando amplitudes baixas a altas,
respetivamente. No que respeita os parametros de tempo, o mapa de cores € uma versao
invertida do mapa de cores utilizado para os parametros de amplitude.

No Q3, as cores dos tragos coincidem com as da ROI. Quando uma ROI é movida ou
alterada, os seus sinais correspondentes e valores calculados sdo imediata e
automaticamente recalculados e apresentados no Q4. As etiquetas da ROI podem ser
alteradas, editando os dados nas células da coluna esquerda (Q4).

Ref [dB]

me 171/580
efs) 215/73.0

Figura 37 - Interface do utilizador no modo de resultados

Controlo Nome Funcao

Quantitative Parameters - Parametros Permite a selegao do
WIR - Wash-in Rate - quantitativos parametro a ser apresentado.

Finalmente, as medicdes relativas podem ser apresentadas na tabela Q4 assinalando uma
das ROI como referéncia (na coluna Referéncia). Os valores relativos sao apresentados em
[%] e [dB] para os parametros relacionados com amplitude e em [%] para os parametros
relacionados com o tempo.

ROI mean value: WiR - Wash-in Rate

Reference ROI Ref [dBE]

Figura 3938 - Tabela de parametros quantitativos

Ao selecionar os parametros DVP ou DVPP (ou seja, no pacote Liver DVP),
a partir do menu Parametros quantitativos, a tabela é substituida por um
grafico que apresenta os sinais de diferenca de DVP.
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4.14.2 PREDEFINICOES DE APRESENTACAO AJUSTAVEIS

Por cima do Q2, os controlos de deslize sdo fornecidos para ajustar o ganho e o alcance
dinamico (compressdo de registo) da imagem processada apresentada no Q2, de forma
similar a um scanner de ecografias padrao.

Controlo de deslize/controlo Nome Funcado

Armazena, restaura a
predefinicao de

o, save T, Load Predefinigcdo apresentacao (ganho ou
alcance dinamico de todas
as imagens paramétricas).

Redefine 0 ganho e o
alcance dinamico de todas
as imagens parameétricas
para valores sugeridos.

|

o= Reset Redefinir

Controla o ganho aplicado a

) imagem processada atual
Gain 4 | » -15dB Ganho (Q2).

(-60 dB a +60 dB)

Controla o alcance dindmico

da compressdo de registo
Dyn. Range  « Alcance aplicado & imagem
dinamico processada atual (Q2).

(0 dB a +60 dB)

Controla a opacidade da
sobreposicao apresentada
no lado em modo B (Q2).

Opacity < I » 0% OpaCidade de
sobreposicao

4.14.3 PREDEFINICOES DE APRESENTACAO DE ESCALA AUTOMATICA

As predefinicGes de apresentagdo (ou seja, de ganho e alcance dinamico) para cada
imagem paramétrica sdo ajustadas automaticamente quando o processamento de
guantificacdo da perfusdo é concluido utilizando a funcdo de escala automatica. No entanto,
este ajuste deve ser visto como uma sugestdo e pode precisar de afinagdo manual
posterior. A seguir, um exemplo de uma imagem paramétrica, antes e depois da escala
automatica ser aplicada:
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Figura 40: Imagem paramétrica antes e depois da predefinicdo de apresentacao de escala
automatica

4.14.4 ARMAZENAMENTO/CARREGAMENTO DAS PREDEFINICOES DE APRESENTACAO

A predefinicdo de apresentacdo pode ser armazenada numa biblioteca dedicada e
carregada posteriormente.

Para armazenar a predefinicdo para todas as SEDRRE
ima g ens param étr| cas: Click Save to save the current display preset.
Name Date Time
Displ reset (1) 12/04/2018 14:44:40
i - iJ Save
1. Clique no botéo na
barra de ferramentas predefinida.
2. Defina um nome ou aceite o nome
gerado por predefinicdo e prima o
botéo OK_ Name: Display Preset (2)
Figura 41: Armazenamento das predefinicoes
de apresentacao na biblioteca
Para carregar as predefinicdes de Leadboay et
a presentagéo da biblioteca: S e e Tl S ey st e sy (e,
Name Date Time
. ~ I.i.l Load Display Preset (1) 12/04/2018 14:44:40
1. Clique no botéo na

barra de ferramentas predefinida.

2. Selecione o item na lista e prima o
botdo OK.

Cancel

Figura 42: Carregamento das predefinigbes
de apresentacao da biblioteca:

4.14.5 SOBREPOSICAO DE IMAGEM PARAMETRICA
No Q2, o lado em modo B também pode apresentar a imagem paramétrica por

sobreposicao. A opacidade dessa sobreposicdo pode ser aumentada ou diminuida através
do controlo de deslize da opacidade das definicdes de apresentacao.
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16:32:16

Désactiver Horloge

Figura 43 - Uma sobreposicdo é apresentada no lado do modo B em Q2

4.14.6 DETECAO INSTANTANEA DE PERFUSAO

Esta funcionalidade s6 estd disponivel no pacote Liver DVP (consulte a
seccdo 4.3.4)

Os instantes de perfusdo mais representativos (inicial, médio e Gltimo) do clipe DVP sdo
fornecidos pelo VueBox® como uma sugestdao de imagens DVP a serem adicionadas ao
relatério do paciente. Apds a realizacao do processamento DVP, os instantes de perfusao
sdo apresentados como trés barras verticais vermelhas no grafico de diferencas (Q4),
conforme ilustrado abaixo. Estes instantes podem ser facilmente alterados, arrastando as
barras até aos instantes pretendidos.

20000

15000

Figura 44 - Instantes de perfusiao DVP

4.14.7 BASE DE DADOS DE RESULTADOS DE ANALISE

Cada clipe é associado a uma base de dados de resultados, na qual é possivel armazenar
todo o contexto de cada resultado de analise. Tal permite a restauragdo do resultado num
momento posterior ao selecionar o clipe correspondente (analisado anteriormente) na
pagina inicial do 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 - Caixa de dialogo da base de dados de resultados

A base de dados de resultados é automaticamente apresentada ao guardar um resultado
ou carregar um clipe para o qual existem analises anteriores.

GUARDAR UMA ANALISE

Para guardar o resultado atual:

1. Clique no botdo na barra de ferramentas principal.
2. Em Guardar como, introduzir o nome do resultado.
3. Cligue no botao OK.

Observacdo: a disponibilidade de guardar esta descrita na seccédo 4.17 Disponibilidade de
ferramentas.

Para substituir um resultado:

1. Clique no botao na barra de ferramentas principal.
2. Selecione um resultado na lista.
3. Clique no botdo OK.

Para remover um resultado:

1. Clique no botdo na barra de ferramentas principal.
2. Selecione um resultado na lista.
3. Cligue no botao DELETE.

4.15 EXPORTAR DADOS DE ANALISE
4.15.1 PRINCiPIOS

O VueBox® oferece a possibilidade para exportar dados numéricos, de imagem e de clipe
para um diretério definido pelo utilizador. Por exemplo, os dados numéricos sao
particularmente Uteis para realizar analises adicionais num programa de folhas de calculo.
Os dados de imagem sdo um conjunto de capturas de ecra que contém as regiGes de
interesse e as imagens paramétricas. Estas imagens permitem realizar comparacoes
qualitativas entre estudos sucessivos no decorrer de um acompanhamento terapéutico
num determinado paciente. Como segundo exemplo de analise qualitativa, os clipes
processados podem fornecer uma melhor avaliacao da absorcdo de contraste ao longo do
tempo. Imagens estaticas ou clipes processados também podem ser (teis para fins de
documentagdo ou apresentacdo. Finalmente, pode ser gerado um relatério de analise que

Bracco Suisse SA



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

resume as informagdes qualitativas (ou seja, imagens estaticas) e quantitativas (ou seja,

dados numéricos).

O utilizador deve rever sempre a consisténcia dos resultados exportados (ou
seja, imagens, dados numéricos, etc.).

4.15.2 ELEMENTOS DA INTERFACE

Algumas opgodes de exportacdo podem ndo estar disponiveis em todos os
pacotes de aplicacgao.

A figura abaixo apresenta um ecra dos elementos da interface no modo de exportacao.

Images

File Type: ® BMP TIFF JPEG

Ultrasound Image (current)
Parametric Images

Time Intensity Curve

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)

Figura 45: Interface do utilizador no modo de exportagao

Nome Funcdo
Dados

Exporta um ficheiro de texto tabulado (extensao XLS), incluindo
TSV . . . . o

curvas de intensidade de tempo e estimativa de perfusao.
Imagens

Ecrd completo

Imagem de ecografias
(atual)

Imagens paramétricas

Exporta uma imagem do painel frontal (todos os 4 quadrantes).
Exporta a imagem de ecografia com as suas ROI (quadrante 1).

Exporta todas as imagens paramétricas (quadrante 2).
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Curva de intensidade Exporta uma imagem do grafico (quadrante 3).

de tempo

Clipe

Original Exporta o clipe original.
Parameétrico Exporta o clipe processado.

Exporta os clipes original e processado num modo de
visualizagao lado a lado.

Nativo e paramétrico
Qualidade de video Qualidade do clipe exportado (em percentagem).
Taxa de fotogramas Taxa de fotogramas do clipe exportado (fator de subamostra).

Relatorio de analise

Gera o relatério de analise e apresenta a caixa de diadlogo do

Gerar relatério o
gerador de relatério.

Nome da pasta

Indica o0 nome da pasta na qual os ficheiros de resultados serao

Guardar como
guardados.

4.15.3 FLUXO DE TRABALHO

Para exportar dados:

1. Cligue no botdo
Selecione um diretorio alvo no painel esquerdo.

3. Em Dados, Imagens e Clipe no painel direito, selecione o tipo de resultados
para exportar.

4. Em Opgao, introduza o nome do resultado da pasta.

Cligue no botao OK na barra de ferramentas principal para exportar os
resultados no nome do resultado da pasta especificada.

Observacdo: a disponibilidade da exportacdao de dados esta descrita na secgéo 4.17
Disponibilidade de ferramentas.

4.15.4 RELATORIO DE ANALISE

O relatdrio de analise resume as informagdes qualitativas (ou seja, imagens estaticas) e
quantitativas (ou seja, dados numéricos) num relatério Gnico, personalizavel e de facil

leitura. O relatério esta dividido em duas partes: um cabecalho e um corpo.

O cabegalho contém as seguintes informagoes:

Informac0es relativas ao hospital Informacdes relativas ao paciente e ao
exame
¢ Nome do hospital e ID do paciente
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Nome do departamento ¢ Nome do paciente
Nome do professor e Nome do médico
Numeros de telefone e fax e Data do exame

e Data de nascimento do paciente

e Agente de contraste utilizado

e Indicagdo para exame

As informac0Oes relativas ao hospital sdo editaveis e guardadas de uma sessdo para outra.
As informagOes relativas ao paciente e ao exame sdao automaticamente extraidas do
cabecalho do conjunto de dados DICOM, se presente, e podem ser editadas se nao
presentes.

Para o caso especifico do pacote Liver DVP (consulte a seccao 4.3.4):

O corpo do relatério contém as seguintes informacodes:

uma imagem do clipe analisado, incluindo a ROI,

uma imagem DVPP,

trés imagens em diferentes instantes de DVP,

um grafico que representa o sinal médio dentro da ROI disponivel,

um grafico que representa o sinal de diferenca média dentro da ROI disponivel (por
exemplo, o sinal DVP),

um campo de comentarios editavel.

Caso contrario, em todos os outros casos:

O corpo do relatério contém as seguintes informagoes:

uma imagem do clipe analisado, incluindo a ROI,
um grafico que representa o sinal médio dentro da ROI disponivel,
o modelo de perfusao selecionado,

uma imagem paramétrica e valores quantitativos, em termos absolutos e relativos,
para cada um dos pardmetros de perfusdo,

um campo de comentarios editavel.

Os parametros de perfusdo podem ser adicionados ou removidos dinamicamente a partir
do relatério de analise, reduzindo ou aumentando, assim, o nUmero de paginas. A selecao
do utilizador é guardada de uma sessdo para outra.
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Pertusion Model . BolsEILOFI

o) )

Page t sur 1

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

Figura 46 - Relatério de analise, interface de modificacao do cabegalho

PE - Pesk Erpancemant

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

Figura 47 - Relatodrio de analise, selegao de parametros quantitativos

Finalmente, o relatério pode ser guardado num ficheiro PDF finalizado premindo V]
Melhores praticas para o tratamento de dados pessoais

O relatério de analise pode conter dados pessoais dos pacientes. Estes dados pessoais
serdo tratados em conformidade com os requisitos aplicaveis das legislacGes relativas a
protecao de dados (por exemplo, Regulamento Geral de Protegdo de Dados 2016/679 em
vigor na Europa). Os dados incluidos no relatério de anélise sdo dados do paciente relativos
a salde e, por isso, inserem-se numa categoria especial de dados (nos termos do artigo
9.0 do RGPD). O tratamento destes dados no VueBox é realizado segundo o pressuposto
de que o paciente deu o seu consentimento explicito para a atividade de tratamento com
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a autorizacdo de utilizacdo do software. No entanto, é da responsabilidade do utilizador
cumprir os seguintes requisitos da legislacao (nos termos do artigo 5.° do RGPD):

1. Limitacdo da finalidade - Os dados tém de ser tratados de acordo com os fins
legitimos explicitamente especificados ao titular dos dados no momento da recolha.

2. Precisdo - Os dados pessoais tém de ser precisos e estar atualizados.

3. Limitacdo de armazenamento - Apenas pode armazenar dados de identificacao
pessoal durante o tempo que for necessario para os fins especificados.

4. Integridade e confidencialidade — O tratamento tem de ser realizado de um modo
que garanta a seguranca, a integridade e a confidencialidade adequadas (por
exemplo, através da encriptacdo).

E, por isso, da responsabilidade do utilizador da VueBox:

1. Utilizar o relatério de analise exportado apenas para o procedimento médico
identificado para o qual o software da VueBox esta previsto.

2. Confirmar a exatiddo dos dados incluidos no relatério de analise exportado e, caso
seja necessario, corrigir qualquer informacgao incorreta.

3. Guardar o relatorio de analise exportado apenas durante o tempo que for
necessario.

4, Manter o relatério de analise exportado em seguranca e nao o divulgar a terceiros
sem o consentimento explicito do titular dos dados (paciente) em causa.

4.16 ECRA DE INFORMACOES/ROTULAGEM

As informacdes de rotulagem sobre o software, tais como o niumero da versao, fabricante,
data de fabrico, UDI, representante autorizado na CE e marcacdao CE, podem ser
encontradas no ecra de informagoes.

Para apresentar a finalidade prevista, clique no botao “Finalidade prevista”.

Para visualizar as informac0es da licenga, clique no botdo “Licenca”.

A UDI é composta por uma UDI-DI (01), UDI-PI e GS1 DataMatrix. A UDI-DI é Unica para
cada configuracao do VueBox® (versdo de teste, GI-Perfusion, GI-Perfusion + Liver DVP).
O componente UDI-PI contém o nimero da versdo atual do software, apresentado apods a
referéncia (8012).

Para apresentar o ecra de informacodes:

1. Clique no botdo do menu Opgdes na barra de ferramentas principal e, em seguida,
em Informacoes.
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Unique Device Identifier

[uD|| 2] (01)07649996041074
F 012)v8.1
MD

Medical Device

Software Version and
Package

REF Number

" N -~
)Ev%e B.V., Argonstraat 3
EU Authorized PH Heerlen, The'Netherlands

Representative

6814 Cadempino, Switzerland
wuebox@bracco.com

Manufacturer Copyright VueBox® 2026

Manufacturing Date

4.17 DIiSPONIBILIDADE DE FERRAMENTAS

http//v-zbt‘mbvacgz@

Intended Purpose

CE Marking and
Notified Body number

Consult electronic
Instruction For Use (elFU)

Display Intended Purpose

License Ok

Displav or deactivate license

Esta seccdo descreve elementos da interface que possuem condicdes especificas de

disponibilidade.

Lista de elementos:

=

)

5
N\~
HEA

Disponivel no modo
Item Fungao Editor | Comp. | Resulta Comentarios
de de do
clipe movim
ento

1 Editor de clipe X X Volte para o modo do editor de

clipe.

2 Compensagao X X Aplique realinhamentos espaciais
de movimento em todas as imagens utilizando

uma imagem de referéncia
especifica.

3 Processament X X Efetue a quantificacdo da perfusao
o de dados de ou calcule o DVP de acordo com o
perfusao pacote selecionado.

4 Guardar X Armazene um ficheiro de resultados
resultado (no contexto de resultados de
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analise) numa base de dados de
resultados.

5 Exportar X Exporte os dados selecionados (por
dados exemplo, dados de quantificacao,
capturas de ecrd, videos).
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5 REFERENCIAS FUNCIONAIS PARA A FERRAMENTA DE
ACOMPANHAMENTO

5.1 OBIJETIVO

O objetivo da ferramenta é acompanhar os valores dos parametros de perfusdo em
diferentes exames do mesmo paciente. Consiste num painel em que os graficos
apresentam a evolucdo dos parametros.

5.2 CONJUNTOS DE DADOS SUPORTADOS

Esta ferramenta pode ser iniciada ao selecionar os ficheiros de andlise VueBox® (*ficheiros
.EBRI), anteriormente obtidos através da analise VueBox® a partir de um ficheiro DICOM.

Na pagina inicial, o utilizador deve aceder a seccao “Novo acompanhamento” e selecionar
pelo menos 2 ficheiros de anélise VueBox® para iniciar a ferramenta de acompanhamento.
E apresentado um exemplo na Figura 48.

Andlises
adicionadas
ao cesto para
a pasta atual

Cesto: lista das andlises Botdo para
selecionadas no iniciar o
acompanhamento

Figura 48 - Pagina inicial — Iniciar um novo acompanhamento

O utilizador deve selecionar andlises do mesmo paciente. Se o nome do
paciente for diferente, o VueBox® apresentara um aviso antes de iniciar o
acompanhamento.

As andlises selecionadas devem ser geradas com o mesmo pacote de
aplicacdo VueBox® (GI-Perfusion) e o modelo de perfuséo (bdlus, reposicdo).
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Os exames devem ter sido adquiridos com as mesmas definicdes do sistema
e de ecografia (sonda, alcance dinamico, mapa de cores, etc.).

Quando um acompanhamento ja foi realizado, é possivel voltar a carrega-lo na secgao
“Abrir acompanhamento”.

5.3 FLUXO DE TRABALHO GERAL

O fluxo de trabalho da aplicacao consiste nas etapas seguintes:
1. Selecione as analises VueBox® a incluir no acompanhamento.
2. Inicie o acompanhamento.
3. Adicione um grafico para cada parametro de quantificagdo que pretende estudar.

4. Opcionalmente, adicione um grafico para apresentar as curvas de intensidade de
tempo para todas as analises de uma ou mais ROI.

Guarde o acompanhamento.

6. Exporte os resultados.

5.4 APRESENTACAO DO PAINEL

Apds dar inicio a um acompanhamento, um painel vazio é apresentado, conforme ilustrado
na Figura 49.

File Follow

Start Page EXP84-12 12840012 Follow-ups

[2]

Export Follow-up

®

Select a graph

Figura 49 - Novo acompanhamento

Para adicionar um novo grafico, o utilizador deve clicar no botdo +. Em seguida, o
utilizador pode selecionar se quer apresentar a evolugao de um parametro de quantificacdo
(consulte a Figura 50), ou as curvas de intensidade de tempo para uma determinada ROI
(consulte a Figura 51).

Um exemplo de painel é apresentada na Figura 52.
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Add parameter * PE - Peak Enhancement
Add T.

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

TTP - Time

FT - Fall Time
WoR - W
QOF -

Area - ROI

Figura 50 - Adicionar um grafico para acompanhar a evolugdao de um parametro de quantificacao

Add paramete

Add TIC graph  *

File  Foll

Start Page EXP84-12 12840012 Follow-ups *

1 - Tic+Fit 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 - Exemplo de um painel
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5.5 DEFINICOES DE ACOMPANHAMENTO

Como ilustrado na Figura 53, a janela “Definicdes de acompanhamento” permite:
e Atualizar a lista das analises VueBox® incluidas no acompanhamento.
e Mudar o titulo do acompanhamento.
e Ver e mudar o nome do 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 - Definicoes de acompanhamento
5.5.1 ABRIR UMA ANALISE VUEBOX® A PARTIR DA FERRAMENTA DE ACOMPANHAMENTO

As anadlises VueBox® podem ser reabertas a partir da ferramenta de acompanhamento,
por exemplo, para serem atualizadas (modificacdo de ROI, remogao de imagens, etc.). Um
botdo “Abrir” estd acessivel para cada analise na janela Definicdes de acompanhamento.

Quando uma analise é reaberta, um novo separador é criado para a apresentar. O nome
do separador é “nome_do_acompanhamento: nome_da_analise”, conforme ilustrado na
Figura 54. Apds a analise ser atualizada pelo utilizador, o acompanhamento pode ser
atualizado ao clicar no botdo “Atualizar acompanhamento”. A anadlise original ndo é
substituida. Apenas o acompanhamento é modificado.
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Separador da analise “T0" reaberta a

partir do acompanhamento Botao para atualizar o
acompanhamento

Separador do acompanhamento

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 uma analise VueBox® a partir da ferramenta de acompanhamento

5.6 DEFINICOES DE GRAFICO

O painel Definicdes de grafico depende do grafico em foco (para focar num grafico, clique
no mesmo). O grafico em foco aparece com uma faixa azul no topo da janela, como visivel
na Figura 52.

5.6.1 DEFINICOES DO GRAFICO DE PARAMETROS QUANTITATIVOS

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 - Painel de definicdoes de um grafico de parametros
PARAMETROS QUANTITATIVOS

A lista suspensa “Parametros quantitativos” permite modificar o tipo de pardmetro do
grafico, conforme ilustrado na Figura 55.
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REGIOES DE INTERESSE

A seccdo "“Regidao de interesse” contém botdes associados a cada ROI. Para
apresentar/ocultar uma ROI no grafico, clique no botdo correspondente.

APRESENTACAO DO GRAFICO

A seccdo “Apresentagdo do grafico” permite personalizar a apresentagdo com as seguintes
possibilidades:

e Normalizar a curva com base na primeira analise.

e Mostrar valores como anotagdes em cada ponto.

e Apresentar um titulo por predefinicdo.

e Anteceder o titulo predefinido com um titulo personalizado.
5.6.2 DEFINICOES DO GRAFICO TIC

Graph settings -

Regions Of Interest

Signals

¥ TIC - Linearized signal

FIT - Perfusion model

Graph display

Show generated title On Off

Title

Customized example

Figura 56 - Painel de definicbes do grafico TIC
REGIOES DE INTERESSE

A seccdo “Regido de interesse” contém botdes para selecionar a ROI representada no
grafico, conforme ilustrado na Figura 56.

ANALISES

A seccdao “Analises” permite selecionar/desmarcar a selecdo das analises incluidas no
grafico.

SINAIS

A secgao “Sinais” permite escolher o tipo de curva. Pelo menos um dos seguintes deve ser
escolhido:

e Sinal linearizado da curva de intensidade de tempo.
e Ajuste da curva de intensidade de tempo.

Ambos os tipos de curvas podem ser apresentados em conjunto.
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APRESENTACAO DO GRAFICO

A seccdo “Apresentagdo do grafico” permite personalizar a apresentagdo com as seguintes
possibilidades:

e Apresentar o titulo predefinido.
e Anteceder o titulo predefinido com um titulo personalizado.
5.7 ORGANIZAGAO DA DISPOSICAO

E possivel alternar as posicdes dos gréaficos arrastando e soltando um no outro.

Também ¢é possivel aumentar o tamanho de um grafico clicando no icone . (no canto
superior direito). Apenas um grafico pode ser ampliado, conforme ilustrado na Figura 57.

Area - ROI1 %

WoR - ROIL, ROI2

Figura 57 - Disposicao dos graficos

5.8 GUARDAR UM ACOMPANHAMENTO

Pode guardar a seccao com o botdo E ] E aberta uma nova janela que permite escolher
um diretério.

5.9 EXPORTAR DADOS DE ACOMPANHAMENTO

Vo
Pode comecgar a exportar os seus dados de acompanhamento com o botdo

E aberta uma nova janela que permite configurar a exportagdo, conforme ilustrado na
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 — Exportar uma janela de acompanhamento
SELECIONAR UMA PASTA
Na primeira seccdo, pode selecionar a pasta onde pretende criar os ficheiros.
CRIAR SUBPASTA
A seccdo “Criar subpasta” permite criar uma nova pasta dentro da pasta selecionada.
IMAGENS DE GRAFICOS

Quando ativada, a seccao “Imagens de graficos” permite exportar cada grafico selecionado
como uma imagem.

O tamanho especifica o tamanho do pixel e o formato altera as extensdes dos ficheiros.
DADOS DE GRAFICOS

Quando ativada, a secgdo “Dados de graficos” permite a exportacdo para um ficheiro Excel
(.xls ou .xlIsx).

O ficheiro Excel contera os valores numéricos dos graficos selecionados e os valores
numeéricos da curva de intensidade de tempo e das curvas FIT de todas as analises.
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SELECAO DE GRAFICO

Na ultima secgdo, pode selecionar o grafico que pretende exportar clicando no mesmo. Os
graficos selecionados aparecem rodeados por amarelo.

VALIDAGCAO
Ap0s configurar todas as opgoes para a exportacao, prima “Ok” para iniciar o processo.

Quando o processo é concluido, uma mensagem surge no canto direito da aplicacdo,
conforme ilustrado na Figura 59.

Export completed

Figura 59 - Mensagem de exportacao concluida

Pode clicar na mensagem para abrir a pasta de exportacao.

Bracco Suisse SA - Software Applications VBO0.8.101 25.09.2026 67



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

6 GUIA RAPIDO

Esta seccao descreve os dois fluxos de trabalho tipicos para realizar uma analise com o

VueBox®.

6.1 IMAGIOLOGIA GERAL — ANALISE DE BOLUS

Nou kwnN=

®

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Abra um clipe de bdlus no pacote GI-Perfusion.

Ajuste as definicdes de linearizacdo no painel Definigoes de video.
Escolha o modelo de perfusdo Bolus no separador de modelos de perfuséo.
Defina as imagens a ser excluidas utilizando o editor de clipe.

Defina a ROI de delimitacdo para delimitar a area de processamento.
Desenhe as ROI sucessivamente conforme desejado.

Desloque o controlo de deslize da imagem para escolher uma imagem de
referéncia para compensagdo de movimento.

Clique no botdo para iniciar a compensacao de movimento.

Analise o clipe de movimento compensado utilizando o controlo de deslize
da imagem.

Se a compensacao de movimento nao for bem-sucedida, tente um dos
seguintes procedimentos:

Selecione outra imagem de referéncia e clique no botdo novamente para
voltar a aplicar a compensacao de movimento.

Clique no botao para regressar ao editor de clipe e excluir quaisquer
imagens consideradas como estando a degradar o resultado da compensacao
de movimento, tais como os movimentos fora de plano e, em seguida, volte
a aplicar a compensagcao de movimento.

Quando estiver satisfeito com a compensagao de movimento, clique no botao
para iniciar Processamento de dados de perfusao.

Aceite ou selecione outra imagem na caixa de didlogo Detecdo de chegada
de contraste.

Se necessario, ajuste os controlos de deslize de Ganho e Alcance dinamico
para cada imagem paramétrica ou assinale Aplicar predefinigdo para aplicar
as preferéncias do utilizador.

Clique no botao para exportar os dados.

Clique no botao para armazenar o contexto.

6.2 IMAGIOLOGIA GERAL — ANALISE DE REPOSICAO

1.
2.

Abra um clipe de reposicao no pacote GI-Perfusion.
Ajuste as definigdes de linearizagao no painel Definigoes de video.

Aguarde até que a detecgao de flash seja concluida. Se necessario, defina as

imagens em flash manualmente utilizando o botao ou a tecla “F” do
teclado.

Escolha o modelo de perfusdo Reposicdao no separador de modelos de
perfusao.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Se estiverem presentes diversos segmentos, selecione o segmento de
reposicao segmento a ser analisado com os botdes de seta ( ).

Defina a ROI de delimitacdo para delimitar a area de processamento.
Desenhe as ROI sucessivamente conforme desejado.

Mova o controlo de deslize da imagem para escolher uma imagem de
referéncia para compensacao de movimento.

Clique no botao

Analise o clipe de movimento compensado utilizando o controlo de deslize
da imagem.

Se a compensacao de movimento ndao for bem-sucedida, tente um dos
seguintes procedimentos:

Selecione outra imagem de referéncia e cligue no botdo novamente para
voltar a aplicar a compensacao de movimento.

Cliqgue no botao para regressar ao editor de clipe e excluir quaisquer
imagens consideradas como estando a degradar o resultado da compensacgao
de movimento, tais como os movimentos fora de plano e, em seguida, volte
a aplicar a compensagao de movimento.

Quando estiver satisfeito com a compensacao de movimento, clique no botdo
para iniciar Processamento de dados de perfusao.

Se necessario, ajuste os controlos de deslize de Ganho e Alcance dinamico
para cada imagem parameétrica ou assinale Aplicar predefinicdo para aplicar
as preferéncias do utilizador.

Clique no botao para exportar os dados.

Clique no botao para armazenar o contexto.

6.3 LESOES FOCAIS HEPATICAS, ANALISE DO PADRAO VASCULAR DINAMICO

A

10.

11.

Abra um clipe de bdlus no pacote Liver DVP.

Ajuste as definicGes de linearizagdo no painel Definigcdoes de video.
Defina as imagens a ser excluidas utilizando o editor de clipe.
Defina a ROI de delimitagdo para delimitar a area de processamento.
Desenhe a lesdo 1 e a ROI de referéncia sucessivamente.

Conforme desejado, podem ser desenhadas ROI de lesdo 2 e 3 adicionais
(consulte a seccdo 4.8).

Desloque o controlo de deslize da imagem para escolher uma imagem de
referéncia para compensagdo de movimento.

Clique no botao para iniciar a compensacao de movimento.

Analise o clipe de movimento compensado utilizando o controlo de deslize
da imagem.

Se a compensacao de movimento nao for bem-sucedida, tente um dos
seguintes procedimentos:

Selecione outra imagem de referéncia e clique no botdo novamente para
voltar a aplicar a compensacao de movimento.
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

Cliqgue no botdo para regressar ao editor de clipe e excluir quaisquer
imagens consideradas como estando a degradar o resultado da compensacao
de movimento, tais como os movimentos fora de plano e, em seguida, volte
a aplicar a compensagcao de movimento.

Quando estiver satisfeito com a compensagao de movimento, clique no botao
para iniciar Processamento de dados de perfusao.

Aceite ou selecione outra imagem na caixa de didlogo Detecdo de chegada
de contraste.

Se necessario, ajuste os controlos de deslize de Ganho e Alcance dinamico
para cada imagem paramétrica ou assinale Aplicar predefinigdo para aplicar
as preferéncias do utilizador.

Clique no botao para exportar os dados.

Clique no botao para armazenar o contexto.

6.4 ACOMPANHAMENTO

Selecione as analises do VueBox® a incluir no acompanhamento.

Inicie o acompanhamento.

Clique no botdo para adicionar um grafico para um parametro de
quantificacao que pretende estudar.

Cligue novamente no botdo para adicionar um grafico para apresentar
as curvas de intensidade de tempo para todas as analises de uma ou mais
ROI.

Clique no botdo para guardar o acompanhamento.

Configure os parametros de exportacao e valide.
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7 INDICE REMISsIVO

ajuda, 18

Alcance dindmico, 48, 68, 69, 70

Anonimizacao do clipe, 37

artefactos, 10

barra de cores, 46

Barra de estado da imagem, 28, 29

Barra de ferramentas da ROI, 31

base de dados de resultados, 50

bodlus, 26, 41, 68

calibracdo do comprimento, 37

Compensacao de movimento, 38

concatenacao de clipes, 30

Conjuntos de dados suportados, 23

Controlo de deslize da imagem, 28, 29,
68, 69

Copiar e colar ROI, 33

correcdao de movimento, 68, 69, 70

curvas de intensidade de tempo, 52

definicbes de video, 24

Desenhar uma ROI, 32

Detecao de chegada de contraste, 40,
68, 70

Detecdo de imagens em flash, 30

documentagao, 51

ecra de informacdes, 56

Editar uma ROI, 33

editor de clipe, 26

Eliminar uma ROI, 33

escala automatica, 48

Etiqueta ROI, 32

Excluir, 29

Exportar dados de analise, 51

Ferramenta de anotagao, 38

Ficheiros de calibracao, 24

Fluxo de trabalho geral, 22

funcao de linearizacao, 24

Ganho, 48, 68, 69, 70

Guardar, 51, 53

Guia rapido, 68

Imagiologia paramétrica, 45
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instalagao, 12

Janela de resultados, 46
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Modelo de perfusao, 39, 41
Modo de apresentacao dupla, 34
Mover uma ROI, 33
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rBvV, 42, 46

Regides de interesse, 31
relatério de analise, 53
reposicao, 26, 29, 41, 46, 69
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Reproducao, 28

Reproducao acelerada, 28

ROI, 47

RT, 41

Saltar imagens duplicadas, 40
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