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1 INLEDNING

1.1 OM DEN HAR BRUKSANVISNINGEN

Den héar bruksanvisningen innehdller exempel, forslag och varningar for att du lattare ska
komma igdng med programvaran VueBox® och for att ge dig viktiga upplysningar. De
olika typerna av information indikeras med fdljande symboler:

A\

Q

1.2 TOLKNING AV PRODUKTENS SYMBOLER

Varningssymbolen anvands for att indikera viktig information,
sakerhetsfoéreskrifter eller varningar.

Stopp-symbolen anvands for att markera viktig information. Stopp
och las innan du fortsatter.

Glédlamps-symbolen indikerar ett férslag eller en upplysning som
forenklar anvdandningen av VueBox®. Den kan ocksa anvéndas for
att hanvisa till information i andra kapitel.

Symbol Placering Beskrivning
REF Bruksanvisningen/ Produktnamn och -version
Informationsskarm

Bruksanvisningen/
Informationsskarm

Tillverkarens namn

Bruksanvisningen/
Informationsskarm

Produktionsar och -manad

Informationsskarm

Bruksanvisningen

Bruksanvisningen/
Informationsskarm

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen

[=
=

Informationsskarm

Unik produktidentifierare

=
=)

Bruksanvisningen/
Informationsskarm

Medicinteknisk produkt

C€ 2707

Bruksanvisningen/
Informationsskarm

Férfarande for beddmning av
Overensstammelse enlighet direktiv
93/42/EEC bilaga I1.3 Klassificering i
enlighet med direktiv 93/42/EEC, bilaga. IX:
klass IIa enligt regel 10

Férfarande for beddmning av
Overensstammelse enligt MDR 2017/745 bil.
IX, Klassificering enligt MDR 2017/745, bil.
VIII: klass Ila i enlighet med regel 11
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1.3 DEFINITIONER

ASR Advanced System Recognition — Avancerat systemigenkdnnande

DVP Dynamic Vascular Pattern - Dynamiskt karlmonster

DVPP Dynamic Vascular Pattern Parametric - Dynamisk
karlmoénsterparameter

FLL Focal Liver Lesion - Fokal leverlesion

FT Fall Time - Falltid

MIP Maximum Intensity Projection — Maximal intensitetsprojektion

mTT Mean Transit Time - Genomsnittlig transittid

PA Perfused Area - Perfuserat omrade

PE Peak Enhancement - Toppfdrstarkning

PI Perfusion Index — Perfusionsindex

PSA Perfusion Segments Analysis - Perfusionssegmentanalys

QOF Quality Of Fit - Overensstammelse

rBvV Relative Blood Volume - Relativ blodvolym

ROI Region Of Interest - Intresseomrade

rPA Relative Perfused Area - Relativt perfuserat omrade

RT Rise Time - Stigningstid

TSV Tabulation-Separated Values — Tabulatorseparerade varden

TTP Time To Peak - Tid till topp

UDI Unique Device Identifier - Unik produktidentifierare

WIAUC Wash-in Area Under Curve - Area under kurvan vid wash-in

WiPI Wash-in Perfusion Index — Perfusionsindex vid wash-in

WiR Wash-in Rate — Wash-in-hastighet

WiWoAUC Wash-in and Wash-out AUC - Area under kurvan vid wash-in och wash-
out

WoAUC Wash-out AUC - Arean under kurvan for wash-out

WoR Wash-out Rate — Wash-out-hastighet

1.4 SYSTEMBESKRIVNING

VueBox® ar ett programvarupaket kan anvandas foér kvantifiering av blodperfusion,
baserat pd klipp som samlats in via dynamiskt kontrastforstarkt ultraljud i
radiologitilldmpningar (undantaget kardiologi).

Genom att en tidssekvens med  2D-kontrastbilder analyseras  berdknas
perfusionsparametrar, sdsom wash-in-hastighet (WiR), toppférstarkning (PE), stigningstid
(RT) eller WIiAUC (area under kurvan vid wash-in) Tidsparametrarna (t.ex. RT) kan
beraknas i absoluta termer, medan amplitudparametrar (t.ex. WiR, PE och WIiAUC) kan
berdknas i relativa termer (jamféras med vérden i ett referensomrade). VueBox® kan visa
den spatiala utbredningen for alla dessa parametrar (och andra) genom att framstalla
artificiella bilder fér enskilda parametrar utifran tidssekvenser med kontrastbilder. Modeller
tillhandahalls for de tva vanligaste administrationsldgena: bolus (wash-in-/wash-out-
kinetik) och infusion (pafyllningskinetik efter destruktion).

Foér det har speciella fallet med fokala leverlesioner (FLL), visas det dynamiska
karlménstret (DVP) av en lesion i jamforelse med dess omgivande och friska parenkym.
Dessutom kan DVP-information dver en viss tid sammanfattas i en enda parametrisk bild
och definieras som dynamisk karlménsterparameter (DVPP).

Sedan version 7.0 av VueBox® har ett verktyg for uppféljning av perfusionsparametrar i
olika undersdkningar av samma patient inférts. Detta uppféljningsverktyg visar
utvecklingen av dessa parametrar, baserat pd analysen av varje undersékning i VueBox®.

ANMARKNING TILL ANVANDAREN en allvarlig incident som intréffat i samband med
VueBox® ska rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat
dar anvandaren och/eller patienten befinner sig.

Bracco Suisse SA
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1.5 AvVSEDD ANVANDNING

VueBox® &r en fristdende programvara avsedd for analys av digitala CEUS-baserade
videoklipp, som innehaller féljande paket:

e VueBox ® GI-Perfusion-paketet ar avsett att stddja perfusionsanalys genom att
tillhandahalla flera blodperfusionsindikatorer fran CEUS-undersdkningar.
e VueBox ® Liver DVP-paketet ar avsett for karakterisering av fokala leverlesioner
frdn CEUS-undersokningar, via variationer av de dynamiska karlmonstren.
VueBox® ar ett beslutsstédsystem som ska anvdndas som ett komplement till andra
informationskéllor sdsom (men inte begransat till) CT/MR-bilder, doppler, histologi,
patientinformation.

1.6 INDIKATIONER
VueBox GI-Perfusion-paketet ar indicerat for analys av lever- och bréstlesioner.

VueBox Liver DVP-paketet ar indicerat fér analys av fokala leverlesioner.

1.7 PATIENTPOPULATION

VueBox® &r lamplig for utvardering av medicinska bilder fran alla patienter som underséks
med CEUS, med féljande kliniska indikationer: lever- och brostlesioner.

1.8 AvVSEDD ANVANDARE

Enbart utbildad och licensierad medicinsk personal har behdrighet att anvdnda systemet.
VueBox-programvaran &r utformad som en fristdende programvara som ska anvédndas i en
klinisk miljo férutom fér medicinska nodsituationer.

1.9 KONTRAINDIKATIONER

Patienter kontraindicerade fér dynamiskt kontrastforstarkt ultraljud &r aven
kontraindicerade fér VueBox®. VueBox® ska inte anvandas for att stédja en diagnos om
den anvanda kontrastvatskan inte ar godkand fér denna indikation.

1.10 FORVANTAD KLINISK NYTTA

Den kliniska nyttan med enhetsanvandningen ligger i analysen av CEUS-bilderna, vilka ger
medicinsk  information om  patienten och darigenom stéder halso- och
sjukvardspersonalens medicinska beslutsfattande. Patientens slutliga kliniska resultat
beror vidare pa ytterligare medicinsk information.

Den kliniska nyttan med VueBox inkluderar:

- VueBox GI-perfusion-paket: Hjalper vardpersonalen att karakterisera lever- och
bréstlesioner genom att tillhandahalla perfusionsindikatorer.
- VueBox Liver DVP-paket: Hjilper vardpersonalen att karakterisera fokala
leverlesioner genom att tillhandahdlla data om dynamiska karlménster.
Denna information kan anvéndas fér ytterligare kliniska tilldmpningar nedstréms, sasom
ett hjalpmedel for identifiering av lesioner.
VueBox &r inte avsedd att ersitta ldkarens beslutsfattande roll eller tillhandahalla
diagnostisk information eller behandlingsbeslut.

1.11 KVARSTAENDE RISKER OCH POTENTIELLA BIVERKNINGAR

VueBox &r en fristdende programvara som anvands for att utféra undersékning av CEUS-
bilder genom att berdkna flera perfusionsparametrar. Verktyget ar avsett att anvandas

Bracco Suisse SA



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

av radiologer och vardpersonal i kliniska miljder. Som sadant finns det inga biverkningar
av anvandningen av VueBox®.
Kvarstaende risker forknippade med anvandningen av enheten ar:
e Obehérig atkomst till programvaran av en person som har tillgang till bAde datorn
och aktiveringsuppgifterna
e Risker i samband med l6senordshantering och anvandarautentisering.
e Felaktig manuell definition av referensintresseomradet
e Rorelsekompensationsfel pd grund av saknade anatomiska strukturer inom
intresseomradet avgransning
e Anvéndning av rérelsekompensation pa bildsekvenser som innehaller rorelse
utanfor planet
e Rorelsekompensationsfel som resulterar i felaktig bildregistrering
e Inkludering av icke ekografiska data (t.ex. text, logotyper, skalor, anteckningar)
inom intresseomradet avgrénsning
e Andring eller korruption av exporterade analysfiler (BRI-filer)

Alla kvarstdende risker har bedémts och ansetts acceptabla nar de vagts mot enhetens
kliniska nytta.

1.12 FELSOKNING

Vid programvarufel, kontakta din lokala distributor.

1.13 PRODUKTENS HALLBARHETSTID

Fo6r en viss version av produkten stéds programvaran och dess dokumentation under fem
o .
ar efter dess lanseringsdatum.

1.14 SAKERHETSATGARDER

Las informationen i detta avsnitt noggrant innan du anvander programmet. Detta avsnitt
innehaller viktig information géllande sdker anvandning och hantering av programmet,
samt information om service och support.

Alla diagnoser som stélls med hjalp av denna produkt maste bekréftas av
en differentialdiagnos innan behandling i enlighet med vedertagen
medicinsk praxis. VueBox® &r inte avsedd att tillhandahalla avgérande
evidens for att direkt diagnostisera patologiska tillstand, utan snarare att
tillhandahalla stodjande information for differentialdiagnostik genom att
gdra det majligt for lakaren att fatta ett mer valgrundat beslut om eventuell

behandling.
Specifikt ar denna produkt inte avsedd for att:
e Behandla radata och kvantifiera perfusionsparametrar fr&n CEUS-

bilder av hjartat.

e Stadieindelning av levercancer baserat p& leverlesionens
egenskaper.

e Kilassificering av plackbildning eller diagnos av arteriell stenos i
halspulsadern.

Endast 2D DICOM-datauppsattningar med dynamiska kontrastférstérka
ultraljudundersdékningar for vilka en kalibreringsfil eller ASR ar tillganglig
ska behandlas.
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1.15 INSTALLATION OCH UNDERHALL

® >

Bracco Suisse SA pdtar sig inget ansvar fér problem som kan tillskrivas
otilldtna andringar, tillagg eller raderingar i programvara eller maskinvara
fran Bracco Suisse SA, eller fér obehérig installation av programvara fran
tredje part.

Som tillverkare och distributér av den har produkten har Bracco Suisse SA
inget ansvar for systemet sdkerhet, tillférlitlighet och prestanda under
foljande férutsattningar:
e om produkten inte anvands i enlighet med bruksanvisningen
e om produkten anvidnds pd annat satt &n vad som beskrivs i
anvandningsvillkoren
e om produkten anvands utanfér den specificerade driftsmiljon.

1.16 PATIENT- OCH ANVANDARSAKERHET

>

Anvandaren maste bekréifta att de klipp som samlats in i en studie &r
lampliga och fullstdndiga innan klippen analyseras med VueBox®. I annat
fall m3ste nya data samlas in. Information om insamling av kontrastdata
for tillforlitlig perfusionskvantifiering finns i bruksanvisningen fran
tillverkaren av ultraljudsutrustningen och i Braccos programanteckning
"Protocol for performing reliable perfusion quantification” (protokoll for
tillforlitlig perfusionskvantifiering).

Informationen i den har bruksanvisningen ar endast avsedd fér anvandning
av programvara fran Bracco Suisse SA. Den omfattar ingen information om
ekokardiogram eller om allman insamling av ultraljudsdata. Mer
information finns i bruksanvisningen till ultraljudsutrustningen.

1.17 MATNING

> B

> @

Anvéndaren ansvarar for att valja ett 1ampligt ROI (intresseomrade) for att
sakerstalla att endast data fran kontrastultraljud ingdr i mé&tningen.
Intresseomradet ska inte innehdlla dverldgg som text, etiketter eller
matningar, och ska ritas med ultraljudsdata som samlats in enbart med
kontrastspecifikt lage (dvs. inte B-standardlage eller fargdoppleréverlagg).

Anvdndaren ansvarar for att avgoéra om artefakter férekommer i de data
som ska analyseras. Artefakter kan allvarligt paverka analysresultatet och
resultera i att nya data maste samlas in. Nagra exempel pa artefakter:
e tydliga avbrott p@ grund av skakiga rorelser vid inhdmtning av data,
eller pd grund av féréndrad insamlingsniva;
o for mycket skuggor i bilderna;
e undermadligt definierad anatomi eller tecken pa férvanskad anatomisk
dtergivning.

Vid undermadligt atergivna bilder enligt ovan beskrivna kriterier (t.ex.
artefakter) eller till fé6ljd av anvandarens kliniska erfarenhet och utbildning,
far matningarna inte utféras och inte heller anvéndas i diagnostiskt syfte.
Anvindaren maste sikerstélla att bilderna och matresultaten ar korrekta.
Nya datainsamlingar maste utféras om det r&der minsta tvivel om att bilder
och matningar ar korrekta.

Anvandaren ansvarar for att vélja en lamplig langdkalibrering. Vid felaktig
anvandning kan felaktiga matresultat uppsta.
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Anvandaren ar skyldig att alltid valja ratt kalibrering i enlighet med det
ultraljudssystem, den sond och de instadllningar som anvands. Den har
kontrollen ska utféras foér varje klipp som ska analyseras (férutom om

ASR-kompatibla ultraljudsskannrar anvands).

1.18 ASR-KOMPATIBLA ULTRALJUDSSKANNRAR OCH OVERFORING AV DATA

ASR-kompatibla ultraljudsskannrar &r system dar linjariseringsdata (krévs for att fa exakta
kvantifieringsresultat) ar direkt inbaddade i DICOM-filerna av tillverkarna. Darfér kravs
inte manuellt val av en kalibreringsfil i VueBox® med ASR-kompatibla system.

En lista 6ver ASR-kompatibla ultraljudsskannrar med den lagsta systemversion som kravs
finns pa http://vuebox.bracco.com.
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2 INSTALLATION

2.1 SYSTEMKRAV

Minimum Rekommenderat

rocescor
CPU @ 2.40 GHz @1.80 GHz

RAM-minne 8 GB 32 GB

Grafikkort Intel® HD Graphics 520 | Intel® UHD Graphics

Bildskarm 17”7 24" eller hégre

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

Diskutrymme 1000 MB

Anslutbarhet Atkomst till internet

2.2 INSTALLATION AV VUEBOX®
Installationspaketet av VueBox® innehaller féljande obligatoriska komponenter:

e Visual C++ 2010 Runtime Libraries

e Visual C++ 2012 Runtime Libraries
Under installationen tillfragas du automatiskt om ndgon av dessa obligatoriska
komponenter maste installeras.

Sa har installerar du VueBox®:

1. stang alla program
kor det medféljande installationspaketet

3. godkann installation av nddvandiga komponenter (om de inte redan har
installerats)

4, valj installationsmapp och klicka pa “Nasta”

5. folj anvisningarna pa skarmen

6. och klicka pd "Stang” nar installationen har slutforts.
Installationen har nu slutférts. VueBox® kan startas fran mappen VueBox pa startmenyn
eller direkt via genvégen pa skrivbordet.

VueBox® kan avinstalleras med hjalp av funktionen “Légg till/Ta bort” program pa
Kontrollpanelen i Windows.

2.3 AKTIVERA VUEBOX®

N&r VueBox® startas for forsta gangen visas en aktiveringsprocess som validerar och 13ser
upp det aktuella exemplaret av programmet.

Under den har processen uppmanas du att ange féljande uppgifter:

e Serienummer
e E-postadress

e Sjukhusets/foretagets namn.
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Aktiveringsprocessen maste skicka uppgifterna till aktiveringsservern. Detta kan utféras
automatiskt via onlineaktiveringen, eller manuellt med offlineaktiveringen.

I onlineaktiveringen kommer VueBox ® att aktiveras och I3sas upp automatiskt, genom
att man helt enkelt foljer instruktionerna pa skarmen.

I offline-aktiveringen kommer en kod kallad maskinens fingeravtryck, som kravs for
att VueBox ® ska aktiveras, att genereras och du kommer att bli ombedd att skicka den
till din administratér (e-postadress kommer att visas). Du kommer att fa ett svar tillbaka
fran din administratér tillsammans med en licensfil. F6lj anvisningarna pa skarmen for att
anvanda den och for att slutféra aktiveringsprocessen.

Observera att aktiveringsprocessen bara behdver genomféras en gang, oavsett om
aktiveringen sker online eller via e-post.

2.4 SAKERHETSATGARDER

VueBox® ar inte avsedd for fjarrstyrning och kan endast anvéndas via fysisk atkomst till
den dator dar den har installerats. Autentiseringsmekanismen till datorn tillhandahalls av
Windows OS och lésenordspolicyn ska uppratthallas av operatéren.

VueBox® &r endast avsedd att anvédnda halsodata som indata, som ska lagras statiskt pa
den PC dar VueBox® har installerats. VueBox® &r inte avsedd att hantera sakerheten for
de datatyper som anvdnds som indata fér programvaran.

VueBox® kan komma at lokala enheter, natverksenheter, USB-enheter och CD/DVD-skivor
om de &r tillgdngliga som filer fran den dator dar programvaran installeras. VueBox®
hanterar inte sdakerheten for de hdlsodata som redan finns lagrade i datorn och stéder inte
andra medicinska protokoll, t.ex. PACS, RIS och HIS.

VueBox® tillhandahaller utdata i form av bilder, PDF-filer och Excelark som skrivs till det
lokala foérvaringsmediet p@ den PC dar mjukvaran &r installerad. VueBox® kan ocksa
generera mellanliggande filer (identifierade som *.eBRI och *.BRAC) fér lagring av
analysparametrar, vilka ocksd skrivs till lokala lagringsmedier. Eftersom alla utdatafiler
lagras lokalt pa anvandarens dator ansvarar operatéren for att vardsystemets sidkerhet
uppratthalls.

Operatéren ansvarar for sakerheten fér de data som lagras pd anvéndarens
dator, vilket inkluderar integriteten for de data som anvands som indata for
VueBox®-programvaran. Operatdren ansvarar ocksa for datorns fysiska
sakerhet och for att utféra lamplig sékerhetskopiering av alla data.

f Operatéren bor implementera alla uppdateringar som slapps for Windows

OS s snart de blir tillgangliga. Operatéren ska ocksd implementera alla
uppdateringar som slépps for VueBox® sa snart de blir tillgéngliga.

2.5 AVVECKLING AV PROGRAMVARA

Utfér foljande steg for att avinstallera VueBox®, som fdljer standardproceduren fér
avinstallation av Windows-program:

1. Stang VueBox®
2. Ga till Windows-installningar\Installerade appar

3. SOk efter VueBox®-applikationen
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4, Visa listan med alternativ genom att klicka pa ikonen till hdger om VueBox®-
programmet

5. Valj "Avinstallera”

6. folj anvisningarna pa skdrmen

Under avinstallationen kommer anvandaren att bli ombedd att avaktivera VueBox®-
licensen. Det avaktiverade serienumret kan anvandas igen (inom dess utgangsdatum) for
att aktivera VueBox ® pa en annan dator om det behdvs enligt proceduren som beskrivs i
kapitlet Aktivering av VueBox®.

Efter avinstallation kommer alla relativa VueBox®-data att raderas, med
A undantag for féljande:

e Exporterade analysdata enligt vad som beskrivs i kapitlet Exportera
analysdata (OBSERVERA att anvandaren fortfarande har tillgang till
analys*.eBRI-filerna, men ett aktivt VueBox ®-program behdvs for
att 6ppna dem)

e Kalibreringsfiler

e Sparade ROI-konfigurationer

e VueBox® loggfil och instéllningar
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3 ANVANDARAUTENTISERING

Nar den ar installerad och aktiverad kraver VueBox® att anvandaren anger
inloggningsuppgifter (anvandarnamn och |6senord) for att anvénda den. Forsta gdngen du
anvander Vuebox maste du skapa dessa inloggningsuppgifter genom registrering:

1.

2.

Starta Vuebox.

Om du inte har inloggningsuppgifter klickar du pa ldnken sign-up och anvénder
foljande sida for att ange din e-postadress och ditt 16senord (jfr Figur 1).

Eftersom detta &r forsta gadngen du anvander ett specifikt serienummer med dina
inloggningsuppgifter, ombeds du att fylla i dess varde (jfr Figur 2)

N&r du klickar pa fortsatt kommer du att fa ett e-postmeddelande som ber dig att
bekréafta din e-postadress (jfr Figur 3)

Nar din e-postadress har verifierats kan du anvanda de inloggningsuppgifter du
skapade for att logga in varje gang du startar Vuebox (jfr Figur 4)

Welcome

Sign Up to VueBox.

Email address*

Continue

Already have an account? Log in

Figur 1 - Anmadlningssida
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Welcome

First sign-in with this serial number

This is the first time you sign in with this serial

rial number

16 0.9.9.0.9.0.0.9.0.9.9.0.6.0.0.09.¢.0.0.$.66 6

Continue

Figur 2 — Forsta inloggningen med serienumret

O

Verify Your Account

Your account information

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

Verify Link:

Verify Your Account

Support Center.

Figur 3 - Exempel pd e-postbekriftelsemeddelande

Bracco Suisse SA - Software Applications VBO0.8.101 25.09.2026
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Welcome

Log in to continue.

Email address*

Password*

Reset password

Continue

Don't have an account? Sign up

Figur 4 Inloggningsskarm
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4 FUNKTIONELL REFERENS FOR VUEBOX®-ANALYSER

Fa For att f8 omedelbar hjélp med att arbeta med VueBox ®, klicka pa& menyn
#}obe "Hjalp” i den évre menyn och valj anvandarmanualen.

Adobe Acrobat Reader® inte &r installerat pa ditt system, ladda ner den senaste

Du behover Adobe Acrobat Reader® for att visa programvaruhandboken. Om
Q versionen fran www.adobe.com.

4.1 ANVANDARGRANSSNITT

VueBox® &r en programvara med ett granssnitt bestdende av flera fonster. Méjligheten
att bearbeta flera klipp i olika underordnade fénster ar praktisk fér anvandare som till
exempel vill analysera flera tvarsnitt av en viss skada samtidigt. Ett annat exempel ar
anvandare som vill jamfora bilder frén olika datum av en viss lesion. Varje analys utfors i
ett separat och fristdende underordnat fénster. I VueBox® kan flera aktiviteter koras
samtidigt, vilket innebar att bearbetningsfunktioner kan koéras i underordnade fénster
samtidigt som det dverordnade granssnittet anvands. Berakningar som kraver mycket
datorkraft, till exempel berakning av perfusionskvantifiering, har dessutom optimerats for
att dra nytta av eventuella flerkdarniga processorer genom en teknik som kallas for
parallellisering.

NarVueBox ® startas visas en startsida som anger programvarunamn och
versionsnummer.

# Start Page

Viuesox 8

Recent files

Exam date Patient Phys

Figur 5 - VueBox ® startsida
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Start Page

Viwrsox8 ¢
Recent files /\'\,\\.

New analysis

Open analysis

Figur 6 — Lista over de senaste klippen, analyserna och uppféljningarna som &r tillgdangliga fran
startsidan

Fran denna startsida kan anvdndaren starta en ny analys (8tkomst till DICOM-klipp), samt
oppna redan befintliga VueBox®-analyser. Nya klipp, analyser och uppféljningar kan ocksa
snabbt 6ppnas igen frdn denna startsida (jfr Figur 6). Ytterligare information visas pa
startsidan for varje fil (DICOM-férhandsgranskning, undersékningsdatum, patientnamn
..). Denna information kan inaktiveras frdn den 6vre menyn “Tillval -> DICOM-
forhandsvisning -> Av”. Nar den ar inaktiverad visas endast filnamnet och fils6kvagen.
Extrainformationen visas for att forenkla valet av den ratta filen, men kan dven i vissa
specifika fall 6ka startsidans laddningstid ordentligt.

Det gdr att fa atkomst till de associerade analyserna av ett klipp (dvs. tidigare sparad
analyskontext) med knappen "“+” (jfr Figur 7), och de kan 3terstéllas.

Clip File Exam date Patient Physician

i Hem.dcm = pred

Associated analyses

Packages Perfusion model Analyses Exam date Patient Physician

@Tp Hem
—~ - pilvd
[} Hem.dcm

Figur 7 - Visa tillhorande analyser av ett angivet klipp

Fran startsidan kan flera klipp 6ppnas som ett sammanfogat klipp, genom att valja klipp
medan du trycker pa tangentbordsknappen ”“Ctrl”. Om sedan de valda klippen kan
sammanfogas kan du klicka p& knappen “Sammanfoga” (jfr Figur 8). Klipp kan ocksa
sammanfogas senare under klippredigeringen (jfr avsnitt 4.7.4).
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Clips

File Exam date Patient Physician

ConcatenationPartl_Original_Clip.dcm 5/ 2 Concatenate

Concatenation C C 9 . Concatenate

TestClipConcatInterval0L.DCM y X 2 12830002 Unknown Open

Figur 8 — Klippsammanfogning fran startsidan

Om de valda klippen inte kan sammanfogas (klippen har samlats in vid olika tidpunkter,
olika kallor ...), féresldr VueBox att de 6ppnas som separerade klipp (jfr Figur 9).

Clips

File Exam date Patient Physician

ConcatenationPartl_Orniginal_Clip.decm 2 - - Open multiple

ConcatenationPart2_Original_Clip.dem 5/ 2 - - Open

212830002 Unknown Open multiple

Figur 9 — Oppna som separerade klipp

N&r ett klipp &r 6ppnat maste anvdndaren vélja det lampliga paketet dvs. GI-Perfusion,
Liver DVP), som inneh3dller en uppséttning dedikerade funktioner som kan anvéandas i ett
specifikt sammanhang (jfr avsnitt 4.3).

En enkvadrantvy visas, inklusive analysinstallningspanelen, klippredigeraren, vilka ar
funktionaliteter som ar anvandbara innan analysanalysen startas (dvs. ROI-ritning,
insamlingsinstallningar osv.).

Analysinstdllningar och
verktygspanel

Toppmeny

ROI-
verktygs
falt

Klippredigeraren

Figur 10 - Enkvadrantvy
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Avslutningsvis, nar bearbetningen av perfusionsdata ar klar, presenteras resultatet i en
fyrkvadrantvy, dar tidsintensitetskurvor, parametriska bilder, perfusionsparametervarden

visas.
Parametrisk bild
U (&) Botus *
| av

sparameter
Tidsintensi
tetskurvor

Bmetertabell

Frame
Timels] 0.0/73.0

Figur 11 - Fyrkvadrantvy

For att stanga av VueBox ®, klicka p& knappen sl\g langst upp till hoger pad skarmen.

Om ndgon analys &r dppen visas ett popup-fonster. Klicka p& knappen "Avbryt” for att
stoppa avstdngningen eller pd knappen ”Stang alla” for att fortsatta (jfr Figur 11).

Om det fanns ndgon dnnu inte sparad analys nér du stidngde VueBox® kommer, efter att
knappen “Stang alla”har valts, ett andra popup-fénster att visas (jfr Figur 12). Valj "Ja” foér
att spara analysen innan du stanger, "Nej” for att stanga programmet utan att spara,
"Avbryt” for att stoppa avstéangningen.

Om analysen inte sparas innan programmet stdangs kommer eventuella
A framsteg som inte sparats att ga forlorade.

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

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

Close All Cancel Cancel

Figur 13 - Sténga programvarningar Figur 12 — Stiinga programmet utan att spara
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4.2 ALLMANT ARBETSFLODE

Arbel:sflbdet i programmet ar enkelt och intuitivt for rutinméssig kliniskt anvandning. Det
bestar av foljande steg:

Ladda en datauppsattning

Valj ett programpaket

Justera analysinstdllningar

Valj perfusionsmodell, om tillampligt.

Ta bort oénskade klipp med videoklipp-redigeraren.

Rita flera ROI.

Lagg till réorelsekompensation om det behovs.

® N ok W=

Utfoér kvantifiering.

©

Visualisera, spara och exportera resultaten.

4.3 SPECIFIKA PROGRAMPAKET
4.3.1 PRINCIP

Samtidigt som VueBox® &r en allman kvantifieringsverktygsladda har dedikerade funktioner
utvecklats for att tillgodose specifika behov (t.ex. DVP for fokala leverlesioner, se avsnitt
4.3.4). Dessa sarskilda egenskaper placeras i “paket” som kan valjas efter anvandarens
behov.

I de flesta fall @ar de centrala funktionerna i VueBox® (t.ex. videodata-linjarisering,
klippredigering, ROI-ritning, rorelsekompensation, sparande av analyskontext,
resultatexport osv.) lika i alla paket.

4.3.2 PAKETVAL

Specifika programpaket kan valjas efter att ha éppnat ett klipp (se avsnitt 4.1) genom att
klicka pa lamplig knapp.

Liver DVP

Figur 14 - Specifikt programpaketsval

Anvdndaren ska se till att valja ratt paket for att utféra sin analys (t.ex.
Liver DVP f¢r fokala leverlesioner).

4.3.3 GI-PERFUSION — GENERAL IMAGING PERFUSION QUANTIFICATION

Paketet General Imaging Perfusion Quantification innehller generiska
perfusionskvantifieringsverktyg, inklusive bade Bolus- och pafyliningsperfusionsmodeller
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(se avsnitt 4.13.5), som gor det mdjligt att extrahera kvantitativa perfusionsestimat
genom perfusionsparametrar i allm@nna radiologiska tillampningar (undantaget
kardiologi).

4.3.4 LiveR DVP — FOKAL LEVERLESION

Det fokala leverlesion-dedikerade paketet innehéller féljande specifika verktyg for analys
av FLL:

e Lever-dedikerad bolusperfusionsmodell (dvs. Bolus Liver).

e Dynamiskt kdarlmonster (se avsnitt 4.13.6)

e Dynamiska karlménsterparametrar (se avsnitt 4.13.7)

e Anpassad analysrapport (se avsnitt 4.15.4)
Dessa verktyg tilldter foérbattring av blodperfusionsskillnader mellan leverlesioner och
parenkymet.

Detta paket innehdller inte ndgra perfusionskvantifieringsverktyg i motsats till paketet
General Imaging Perfusion Quantification

4.4 DATAUPPSATTNINGAR SOM STODS

VueBox® stoder 2D DICOM-klipp fran kontrastférstdrkta ultraljudsundersékningar av
system for vilka det finns linjariseringskurvor (dven kallade kalibreringsfiler). Andra
datauppsattningar som  fargdoppler klipp, B-lagesklipp och kontrast/B-ldge
Overlagringsdisplay stéds inte.

inte manuellt val av en kalibreringsfil. Mer information finns pa

Q For vissa ultraljudssystem, utfors linjarisering automatiskt och da kravs
http://vuebox.bracco.com.

Generellt sett rekommenderas bolusklipp som &r langre &n 90 sekunder, eftersom sadana
klipp rymmer bade wash-in- och wash-out-faser. Pafyliningsklipp kan vara betydligt
kortare.
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4.5 ANALYSINSTALLNINGAR OCH VERKTYG

Analysinstallningarna och verktygspanelen visas i
valfri klippredigeringsflik nar ett klipp 6ppnas. Frén
denna panel kan du:

Motion Compensation Start Quantification

Perfusion models

e andra perfusionsmodell (se avsnitt 4.13.5)

Bolus

Acquisition Settings

e ange inhamtningsinstédliningar och fa
kompensation (se avsnitt 4.6)

Ultrasound Scanner
i2 512 e hantera dubbel display (se avsnitt 4.8.4)

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

Gain compencaton: . SR oF e rita intresseomraden (se 4.8)
Dual display

on off e redigera sekvens, inklusive sub-sampling
Mereiasiens (se avsnitt 4.7.4) och sammanfogning (se
Regions Of Interest aVsnitt 4.7.5)

e Overlagra textanteckningar (se avsnitt
4.11), aktivera anonymisering (se avsnitt
4.10) och mata langder (se avsnitt 4.9)

e Starta rorelsekompensation och starta
kvantifiering

Sequence Edition

Sub-sampling rate 1

>~ Concatenate

Annotation

¥ Length Calibration ‘

¥ Length Measurement

ﬂ Anonymization

Figur 15 - Analysinstdllningar
och verktygspanel

4.6 INSAMLINGSINSTALLNINGAR

Innan bearbetning av ett klipp i VueBox ® maste anvandaren se till att den valda
ultraljudsskannern motsvarar systemet och de instdllningar som anvands fér insamling,
for att tillampa réatt linjariseringsfunktion pa bilddata (jfr Figur 16).

Acquisition Settings
Ultrasound Scanner

SIEMENS

Sequoia 512

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

Figur 16 - Ultraljudsskannerpanel

Listan ©ver skannrar och instdllningar som &r tillgdngliga i denna lista beror pa
kalibreringsfilerna som &r lagrade lokalt pa anvéndarens dator. Kalibreringsfiler innehaller
Iamplig linjariseringsfunktion och fargkartskorrigering for ett givet ultraljudssystem och
specifik instdllning (dvs. sond, dynamiskt intervall, fargkarta osv.). Med hjalp av
kalibreringsfilerna kan VueBox® omvandla videodata som extraherats frdn DICOM-klipp
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till ekoenergidata, en kvantitet som star i direkt proportion till den omedelbara
koncentrationen av kontrastmedel pa varje yta i synfiltet.

Olika kalibreringsfiler distribueras till anvandarna beroende p3 vilket/vilka ultraljudssystem
de anvander (dvs. Philips, Siemens, Toshiba osv.) och kan enkelt ldggas till i VueBox®
genom ett enkelt dra- och slapp i anvandargranssnittet for VueBox®.

De vanligaste instéllningarna finns tillgdngliga for varje ultraljudssystem. Det gar dven att
skapa nya kalibreringsfiler med specifika instadliningar om anvandaren behdver det.
Kontakta din ndrmaste Bracco-representant féor mer information om hur du erhdller
ytterligare kalibreringsfiler.

Om ett ultraljudssystem ar ASR-kompatibelt (jfr avsnitt 1.18) slutférs
ultraljudsskannerpanelen automatiskt och kan inte andras.

Det ar viktigt att se till att dessa instdllningar ar korrekta innan man
fortsatter med analysen.

4.6.1 FORSTARKNINGSKOMPENSATION

Forstarkningskompensationen dr avsedd att kompensera for att forstarka variationer
mellan olika exempel for att kunna jamféra resultat for en given patient vid olika besok.
Férstarkningskompensationen uppdaterar den linjariserade signalen i enlighet med
forstarkningen. Anvandaren kan tillampa kompensationen i enlighet med férstarkningen
(t.ex.: forstarkning = 6 dB => kompensation = +6 dB).

(ain compensation:

Figur 17 - Forstarkningskompensationspanel

Gain compensation:

On

More Options

Figur 18 - Forstdarkningskompensationsval
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T
40
Time [s]

T
40
Tirme [s]

Figur 19 - Exempel pa signaler fore och efter forstarkningskompensation. I det har fallet behovde vi
kompensera for en forstarkning pa 10 dB, vilket innebéar att en kompensation pd +10 dB ska
tillampas. Darfér multipliceras signalens amplitud i slutet med 0,1 (10-62in/10),

4.7 KLIPPREDIGERING
4.7.1 PRINCIP

Klippredigerarmodulen 13ter dig begrénsa analysen till ett angivet tidsfonster, och &dven for
att exkludera odnskade bilder fran bearbetning (antingen isolerade eller i intervall).
Klippredigerarens tillganglighet beskrivs i 4.17 Verktygs tillganglighet.

Enligt vad som illustreras i figuren nedan kan klippredigeraren anvandas for att behalla,
inom wash-in- och wash-out-faserna av en bolus, enbart bilderna inom ett relevant
tidsintervall. Om fbrstbrelse-p%fyllnings-tekniken tildmpas under experimentet definierar
klippredigeraren automatiskt valbara p&fyliningssegment genom att endast inkludera
bilder mellan tva férstérelsehdndelser.
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(a) BOLUS (b) PAFYLLNING

Relevant tidsintervall Pafyllningssegment:
A E/ \E A . l:a_ S 2:a «

i i /§ \ Forstorelsehandel

s s B

|\ s

i : > § \AV

! ! Tid : Tid
I m ]
Bildstatusfalt: Bildstatusfalt:

e Exkludering e Exkludering

e Inkludering e Inkludering (valt segment)

e Forstorelse

Figur 20 - Typiska exempel pd klippredigering

att bade wash-in-och wash-out-faserna ingar. I annat fall kan resultatet

Vid anvandning av bolusperfusionsmodellen ska anvandaren kontrollera
A av perfusionsdatabearbetningen paverkas.

4.7.2 GRANSSNITTSKOMPONENTER

Figur 21Error! Reference source not found.och Figur 22 visar skdarmdumpar av
granssnittskomponenterna i klippredigeraren.

Exkluderade bildrutor Skjutreglage och bildstatusféilt

/N AL

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

Spela upp Klipp Inkludera/exkludera bildruta/bildrutor Valda bildrutor Tumme p& skjutreglaget

Figur 21 - Klippredigerarens anvandargranssnitt.
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Flash-bildrutor
Ta bort alla flash-bildrutor

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

Definiera/ta bort flash-bildruta Val av pafyllningssegment

Figur 22 - Klippredigerare i pafyllningsléage.

Komponent Namn Funktion
Bildvisning
Visar ordningsnumret for den aktuella
Bildnummer bilden samt det totala antalet bilder i
klippet.
Tidsindikator Visar tidpunkten fér den bild som for

narvarande visas samt klippets langd.
1 Zooma in/ut Okar eller minskar bildstorleken.

Anger vilken bild som ska visas. Om
Bildreglage markéren pekar pd en exkluderad bild
visas en rdéd ram runt bilden.

visar exkluderade och inkluderade

Statusfalt for bildintervall i rétt respektive gratt.

> Spela upp Startar filmspelaren.

bilder Destruktionsbilder visas i orange.
Snabbuppspelning Kor filmspelaren i snabblage.

Bracco Suisse SA



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

Klippredigeraren

Exkluderar de valda bildrutorna (eller
- Exkludera aktuell bildruta om det inte finns ndgot
val).

Inkluderar de valda bildrutorna (eller
Inkludera aktuell bildruta om det inte finns ndgot
val).

" . Markerar den aktuella bilden/bilderna som
Lagg till flash flash(ar).
véljer foregdende/nasta

& Replenishment 3 Pafylining pafyliningssegment (endast tillgangligt om
© e segmentvadljare klippet innehaller forstorelse-
pafyllningssegment).

4.7.3 ARBETSFLODE
EXKLUDERA BILDER
Sa har exkluderar du en serie bilder:

1. Klicka pa vanster musknapp pa den forsta bilden som ska exkluderas och hall
den intryckt

2. Flytta Bildreglaget till den sista bilden som ska exkluderas

Slapp vanster musknapp

4. Klicka p@ knappen Exkludera — (eller tryck pd knappen “Radera” eller ”"-" pd
tangentbordet)

INKLUDERA BILDER
Sa har inkluderar du en serie bilder:

1. Klicka p8 vdnster musknapp pd den férsta bilden som ska inkluderas och hall
den intryckt

Flytta Bildreglaget till den sista bilden som ska inkluderas

Slapp vanster musknapp

4. Klicka pd knappen Inkludera © (eller tryck p@ knappen “+” pa tangentbordet)
ANDRA INTERVALLET SOM EXKLUDERAR BILDER
For att andra serien som exkluderar bilder:

1. Flﬁtta muspekaren dver Bildstatusfiltet till valfri kant pa en rad exkluderade bilder
(=)

2. Nar pekarens form andras till en vertikal delning + drar du kanten fér att andra
intervallet for exkluderade bilder.

4.7.4 SUB-SAMPLINGSFREKVENS

VueBox® gor det mdjligt att definiera 6nskad sub-samplingsfrekvens vid behov, for att
minska antalet bildrutor som ska bearbetas (tillval).
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Sequence Edition

Sub-samplingrate 1->10Hz

Figur 23 - Sub-samplingsfrekvensredigering

DICOM-filen som visas i rutan for videoinstallningar stammer innan analysen
fortsatter. En felaktig bildrutefrekvens kan resultera i en felaktig tidsbas,

f Anvandaren bér kontrollera att den avlésta bildrutefrekvensen for klipp fran
och darigenom paverka de berdknade vardena for perfusionsparametrarna.

4.7.5 KLIPPSAMMANFOGNING

Klippsammanfogningen, eller -kombinationen, &r processen att sl& samman klipp for att
bygga upp en enda bildsekvens. Med hjalp av denna funktion kan en uppsattning klipp som
registrerats i kronologisk ordning av en ultraljudsskanner bearbetas.
Sammanfogningsfunktionen ar praktisk nar ultraljudssystemet har en begrdnsad
klippregistreringstid per DICOM-fil.

Bracco rekommenderar att klipp sammanfogas med en
klippdvergdngsfoérdrojning pa < 3 minuter.

Sammanfoga klipp: éppnar och sammanfogar klipp Oyerg.én.gsfbll‘drt')jning:
med de aktuella klippen. staller in tiden (i sekunder)
mellan slutet av ett klipp

och bérjan av
nasta. Standardvardet
berdknas automatiskt
av VueBox®.

Sequence Edition

)—D Concatenate
Lista 6ver sammanfo

klipp ‘ ConcatenationPart2_Original_Clip.dcpx

Transition delay: 0.ls Radberadva It Il;lllla(r:
tar bort det valda klippet
fran listan dver
sammanfogade klipp.

ConcatenationPartl_Original_Clip.dcm

DETEKTERA FLASH-BILDER

I klippredigeraren gar det att valja vilken perfusionsmodell (dvs. Bolus eller pafyllning)
som ska anvandas. For att minska risken for att fel modell anvénds (dvs.
pafyllningsmodellen fér en bolusinjektion) blir pafyllningsknappen endast aktiv om
programmet har detekterat flash-bilder i klippet. Funktionen foér flash-detektering ar en
automatisk process som startas varje gang ett klipp ldses in i VueBox®.

Figur 24 - Flash-bildsdetektering

Den automatiska processen for detektering av blixtbilder visas i klippredigerarens
verktygsfalt, sdsom visas i bilden ovan. Detekteringsprocessen &r inte alltid korrekt. Om
funktionen fér automatisk identifiering ar felaktig eller inte fungerar kanske du vill avbryta
den. S& har gér du om du vill avbryta funktionen fér detektering av blixtbilder eller ta bort
obnskade blixtbilder:
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1. Om detekteringen fortfarande utférs, klicka pa knappen i (placerad langst ner till
héger pa blixtknappen) for att stoppa den.

2. Om detekteringen &r klar klickar du pd knappen i (placerad langst upp till héger
pa blixtknappen) for att ta bort alla blixtbilder.

Dock kommer pafyllningsmodellen inte vara tillgdnglig ldngre. Om du vill bearbeta
forstorelse-/pafyliningsklipp med pafyliningsmodellen maste du darfér identifiera
flashbilder manuellt genom att placera bildreglaget pa énskad plats och klicka pa knappen

eller trycka pd tangenten "F” pa varje forstorelsebildruta.

Blixtbildsdetektering och/eller manuell definition ar inte tillganglig i alla
forpackningar (t.ex. Liver DVP som endast ar kompatibel for boluskinetik).

4.8 INTRESSEOMRADEN
4.8.1 PRINCIP

Med ROI-verktygsfiltet kan du definiera upp till fem intresseomraden (ROI) pa bilder
i klippet med hjalp av musen, ett obligatoriskt intresseomrade som kallas fér Avgransning
och upp till fyra allménna intresseomrdden. Intresseomradet Avgransning anvéands for att
avgrinsa bearbetningsomradet. Det maste darfor exkludera icke-ekografiska data som
text, fargfalt eller bildkanter. Ett forsta allmant intresseomrade (t.ex. ROI 1) innehdller
ofta lesionen, om tillampligt, medan ett andra intresseomrade (t.ex. ROI 2) kan innehalla
frisk vavnad som referens for relativa matningar. Observera att namn pa intresseomraden
ar godtyckliga och kan anges av anvandaren. Om anvandaren behover fler
intresseomraden finns ytterligare tva tillgdngliga.

Figur 25 - Exempel pa intresseomrade

generiskt ldangre och har en specifik anvdandning. Forutom Avgransnings-ROI
ar foljande 4 ROI tillgéangliga: Lesion 1, Referens, Lesion 2, Lesion 3.
Observera att Lesion 1 och Referens ROI ar obligatoriska.

Q For det specifika fallet med Liver DVP paketet (se avsnitt 4.3.4), ar ROI inte

ROI-ritningen &r anvédndarens ansvar. Som utbildad vardgivare ska
anvandaren ha kunskap om anatomin och noggrant avgransa lesion(er) och
A frisk vavnad.

For det specifika fallet med Liver DVP-paketet ska anvandaren kanna till
lesionens/lesionernas och det friska parenkymets placering.

4.8.2 GRANSSNITTSKOMPONENTER

ROI-verktygen finns i avsnittet Intresseomraden i panelen Analysinstdllningar och
verktyg:
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ROI-fargredigerare

Regions Of Interest

O

Zooma in pa ROI o .
Lesion ROI-namnredigerare

Healthy tissue
Lesion 2

Aktuell ROI som ska r
ROI 4

D O @‘E Radera ROI
ROI-ritverktygsfilt '

Kopiera/klistra in ROI

IL Load

Figur 26 — Avsnittet Intresseomraden

ROI-verktygsfaltet erbjuder verktyg for att rita fyra olika former. ROI-etiketten
ovanfor verktygsfaltet identifierar den aktuella regionen som ska ritas.

Knapp Namn Funktion
Valj Anvands for att vilja/andra ett intresseomrade.
Rektangel Ritar en rektanguldr form.
Ellips Ritar en ellips.
T: Polygon Ritar en sluten manghérnig form.
Sluten kurva Ritar en sluten, kurvlinjar form.

4.8.3 ARBETSFLODE
RITA EN ROI

S& har ritar du ett rektangulart eller ellipsformat intresseomrade:

1. Valj en form i ROI-verktygsfaltet (E eller E)

2. Flytta muspekaren till dnskad plats i B-lagesbilden (vanster sida) eller
kontrastbilden (hdéger sida)

3. Rita intresseomradet genom att klicka och dra.

S8 har ritar du ett polygonalt eller kurvlinjart intresseomrade:

1. V&lj en form i ROI-verktygsfaltet (M eller I
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4,

Flytta muspekaren till énskad plats i B-lagesbilden (vanster sida) eller
kontrastbilden (hdger sida)

Om du vill lagga till fler ankarpunkter klickar du flera gdnger samtidigt som
du flyttar muspekaren

Dubbelklicka nar du vill sluta formen.

RADERA EN ROI

For att radera en ROI:

L6sning 1:

Klicka p& knappen . bredvid den ROI du vill radera

A wWwN e

Lésning 2:

Hogerklicka i bilden for att stélla in ROI-valsldget eller klicka pa knappen n
Flytta muspekaren till valfri kant i intresseomradet

Valj ROI med vanster eller h6ger musknapp

Tryck p§ antingen tangenten DELETE eller BACKSPACE.

FLYTTA EN ROI

S& héar andrar du ett intresseomrades placering:

1.
2.

Hogerklicka i bilden for att stélla in ROI-valsldget eller klicka p@ knappen ﬂ
Flytta muspekaren till valfri kant i intresseomradet

N&r muspekaren &ndrar form till en dubbelpil klickar du pa intresseomradet
och drar det till en ny plats

REDIGERA ETT INTRESSEOMRADE (ROI)

S8 har flyttar du ankarpunkterna i ett intresseomrade:

Hogerklicka i bilden for att stalla in ROI-valslaget eller klicka pa knappen ﬂ
Flytta muspekaren till valfri ankarpunkt i intresseomradet

N&r muspekaren &ndrar form till ett kors klickar du pa ankarpunkten och drar
den till en ny plats.

KOPIERA OCH KLISTRA IN ROI

Intresseomraden kan kopieras till ett bibliotek for intresseomrdden och klistras in i valfri
klippanalys vid ett senare tillfalle.

S& har kopierar du alla ritade intresseomraden:
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Save ROL

Klicka pg kna ppen I.i.l Save Click Save to save the current ROI(s).
R Name Date  Time
2. Ange ett namn eller QOd kdann det Replenishment ROl 10/04/2018 17:01:41

genererade standardnamnet och tryck
pad knappen OK

Name: ROI(2)

Cancel

Figur 27 — Kopierar intresseomraden till
bibliotek

Sa har klistrar du in intresseomraden fran Load RCI
b | b | | ote ket : Select one item and dlick Ok to restore specific ROI(s).

Name Date Time

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

o T Load
1. Klicka pa knappen L °

2. Markera objektet i listan och klicka pa
knappen OK

Cancel

Figur 28 — Klistra in ROI frén bibliotek

4.8.4 LAGET FOR DUBBLA BILDSKARMAR

Laget for dubbla bildskarmar utnyttjar sida vid sida-representationen som finns i de flesta
DICOM-klipp med kontrastbild. Rérelsekompensation fungerar battre med denna funktion
aktiverad. Det replikerar dven alla intresseomraden ritade pa ena sidan till den andra (se
Figur 29).

. 16:32:10
Puis.==23dB
MIEZB9%:-

Sortir Désactiver Horloge

Figur 29 - Replikerade intresseomrdden pa kontrast- och B-ldgesbilder

Om sd &r moéijligt (dvs. nér alla begérda data finns i DICOM metadata), aktiverar VueBox®
denna funktion automatiskt. Detta indikeras i avsnittet dubbla bildskarmar (se Figur 30).
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Dual display

On Off

Maore Options

Show Switch

Figur 30 - Aktiveringskontroller for dubbla bildskarmar

I sadana fall &r kontrastomraden och B-ldge visade och markerade under ndgra sekunder
nar ett klipp dppnas, enligt vad som visas pa Figur 31. Det ar ocksd mdjligt att ndr som
helst visa denna information genom att trycka pd knappen “Visa” i avsnittet "Fler
alternativ”. Med knappen "Vaxla” kan du invertera de tva omradena, om den automatiska
detekteringen for dubbel bildskarm inte korrekt detekterar kontrast och B-lage.

. 16:32:09
Puis.==223dB
M = MI=17

Sortir Désactiver Horloge

Figur 31 - Automatisk omradesdetektering av kontrast och B-ldge

Om den dubbla bildskdrmen inte aktiveras automatiskt trots att bdde kontrast och B-
ldgesbilder finns i klippet, kan den aktiveras automatiskt. Det kravs for att definiera
kontrastsymbolmarkdrens placering. S8 har gor du:

aktivera dubbel bildskarm on off

tryck Ok i meddelanderutan
klicka pa@ sondriktningsmarkéren pa kontrastbilden

HwN e

kontrollera att motsvarande symbolmarkér &r korrekt placerad pd B-
lagesbilden, enligt vad som visas pa Figur 32.

Symbolmarkérer
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Figur 32 - Aktivera dubbel display med symbolmarkorer

Om klippet inte bestar av symbolmarkdrer kan VueBox® anvénda nagot annat landmarke
for att identifiera de tva bildernas placering. S& har gér du:

AW

AN
AN
o
o

9

Valj verktyget “Val av manuell symbolmarkor” i avsnittet "Fler alternativ”
tryck Ok i meddelanderutan
vélj ett igenkénbart landmérke pa kontrastbilden

valj motsvarande landmarke pa B-lagesbilden.

Anvéndaren ska se till att vélja den korrekta riktningsmarkoren (dvs. pa
kontrastbildsidan). Annars kan alla intresseomraden inverteras och alla
analysresultat bli ogiltiga.

I det manuella markeringslaget for landmarken ska anvandaren noga valja
ut ett antal landmaérken pa bilden som férdelar sig pd exakt samma satt som
i B-ldges- och kontrastbilderna. Annars kan intresseomradena placeras
felaktigt, vilket i sin tur kan foérsamra bade bildregistreringen och
analysresultaten.

Bracco rekommenderar att laget for dubbla bildskarmar aktiveras nar det
ar mojligt, eftersom funktionen 6kar stabiliteten hos algoritmen for
rérelsekompensation.

Nar alla begarda data finns i DICOM-metadata aktiveras laget fér dubbla
bildskarmar automatiskt om klippet bestar av bade kontrast och
fundamentala B-lagesbildomrdden.

Dubbel bildskdrm fungerar med orientering uppifran och ner.

4.9 LANGDKALIBRERING OCH -MATNING

Langdkalibreringsverktyget kravs for att kunna utféra langd- och omradesmaétningar av
anatomiska objekt i bilderna. Det bestdr i att identifiera ett kdnt avstand i valfri bild i
klippet. N&r linjen har ritats maste det effektiva motsvarande avstandet anges i mm.

Verktyget langdkalibrering kan hittas i avsnittet “Anteckningar” i panelen
"Analysinstallningar och verktyg” eller i menyn “Verktyg”.

’f Length Calibration

Sa har utfér du kalibrering:

1. klicka pa langdkalibreringsknappen LN
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2. rita en linje vid ett kdnt avstand i bilden (dvs. ldngs en kalibrerad djupskala),

3. och ange motsvarande avstand i mm i dialogrutan fér ldngdkalibrering.

Manuel length ...

818 S1/ 0/3/ 4
Length calibration editor * CPSGain= 14 a=d|
+1/M2

10 | fram) c3t

OK

Nar langdkalibreringen har definierats kommer omraden i intresseomraden att listas i cm?
i den kvantitativa parametertabellen.

Langderna inuti bilderna kan matas med langdmatningsverktyget:

,V Length Measurement I &"1

Det forsta matverktyget kallas linjal och anvands for att rita raka linjer. Den andra
kallas korslinjal och kan rita ett "kors”, 2 linjer vinkelratt mot varandra.

S& héar utfér du en ldngdmaétning:

1. V&lj typen av linjal i verktygsfiltet for intresseomradet (linje eller kors),

2. rita linjalen pa bilden genom att halla vanster musknapp nedtryckt och &ndra
linjens langd genom att dra i den. Linjalens riktning, placering och storlek kan
dndras pd samma sétt,

3. och korslinjalen féljer samma princip. Anvéndaren maste kanna till att den
vinkelrata linjen kan skiftas genom att muspekaren flyttas i riktning mot den
forsta linjen.

Matverktygens precision har kontrollerats, och anvandaren bér ta hansyn till
foljande felmarginaler:

Langdfel (horisontellt och vertikalt) <1%

Omradesfel <1%

4.10 ANONYMISERING AV KLIPP

Verktyget for anonymisering av klipp ar praktiskt for presentationer, féreldsningar eller
tillfallen dd patientinformationen maste tas bort for att félja reglerna for integritetsskydd.
Verktyget finns tillgéangligt i alla steg under bearbetningen i VueBox®. Anvéndaren kan
délja patientens namn genom att flytta eller &ndra storlek pa anonymiseringsmasken.
Masken fylls automatiskt med den mest framtriddande fargen fran den del av bilden som
déljs.

S& har ser arbetsflodet ut generellt:

& Anonymization On Off

1. Klicka pa knappen "P&” i avsnittet Anonymisering:
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2. Justera och flytta masken Anonymisera (rektangular form) till den plats pa bilden
dar informationen som ska déljas finns.

11:30:50 aml

e
S ESRESTT0 41 am (TR

Figur 33 - Masken anonymisera

4.11 ANTECKNINGAR

Tex i
Anteckningsverktyget anvands for att marka viktiga delar av

bilden (till exempel typen av lesion). N&r du har valt verktyget klickar du p& énskad plats
for anteckningen i bilden. D@ visas en dialogruta i programmet dar du kan ange text.
Anteckningar kan flyttas eller raderas p& samma sétt som intresseomraden, med hjélp av
négon av tangenterna DELETE eller BACKSPACE.

4.12 RORELSEKOMPENSATION
4.12.1 PRINCIP

Rorelsekompensation ar ett viktigt verktyg

for att mojliggodra tillforlitliga

perfusionsbedémningar. Verktygets || poteral
tillgénglighet  beskrivs i 4.17  Verktygs (andning)
tillganglighet

Rérelser i ett klipp kan bero pa rorelser hos inre
organ, t.ex. andning, eller pa8 mindre
sondrorelser. Manuell justering av enskilda
bilder ar extremt tidskravande och
rekommenderas inte i VueBox®. VueBox®
tillhandahaller ett verktyg foér automatisk
rorelsekorrigering som korrigerar andnings- och
sondrérelser i nivd genom att anpassa Tid
anatomiska strukturer spatialt i enlighet med en
anvandardefinierad referensbild.

Automatiskt
— Kompenserad
Rorelse

Figur 34 - Exempel pa rorelsekompensation

4.12.2 ARBETSFLODE
S& har tillampar du rérelsekompensation:
1. Flytta Bildreglaget for att valja en referensbildruta

Klicka p& knappen i huvudverktygsfaltet

3. Nar rorelsekompensation tilldmpas markeras den bildruta som anvands som

referens som bl3 i klippredigeraren ( ).

4. Kontrollera rérelsekompensationens noggrannhet genom att bladdra genom
klippet med hjalp av Bildreglaget (rdrelsekompensationen anses vara en
framgang om bilderna &r rumsligt justerade och eventuell resterande rérelse
anses vara acceptabel)

5. Om rorelsekompensationen inte har lyckats kan du prova med ndgot av
foljande:
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6. Valj en annan referensbild och klicka pa knappen igen for att ater tillampa
Rorelsekompensation.

7. Anvand Kklippredigeraren for att exkludera bilder som anses fbérsamra
resultatet av rorelsekompensationen, till exempel rorelser utanfér planet, och
applicera sedan Rorelsekompensation igen.

Anvandaren ansvarar for att kontrollera att rérelsekompensationen har
utforts korrekt innan klippanalysen fortsatter. Om den misslyckas kan
felaktiga resultat uppsta.

Anvandaren bor exkludera alla bilder som ar utanfér planet med hjalp av
klippredigeraren innan rorelsekompensation utférs.

I de fall nar indataklipp ar av dalig kvalitet eller innehaller fér mycket
rorelse (t.ex. stark och plétslig andning) bor anvandaren ta bort alla
obnskade bilder.

Rérelsekompensation tillampas inom intresseomrddet Avgrénsning.
Anvandaren bor noggrant rita denna ROI och kontrollera att icke-
ekografiska data (t.ex. text, logotyp, skala osv.) inte finns i
intresseomradet. Dessutom ska, om en anatomisk struktur saknas i bilder
inom intresseomradet Avgriénsning (pa B-ldge- och kontrastsidan),
anvandaren undvika att utfoéra rérelsekompensation.

Anvandaren bor undvika att utféra rérelsekompensation nar klippet inte
innehaller nagon rorelse, eftersom det kan férsdmra analysresultatet nagot.

> B B P

4.13 BEHANDLING AV PERFUSIONSDATA
4.13.1 PRINCIP

Funktionen Perfusionsdatabehandling (eller perfusionskvantifiering)
representerar karnan i VueBox®-funktionaliteten. Dess tillganglighet beskrivs i avsnitt
4,17 Verktygs tillgdnglighet. Den utfor kvantifiering i tva steg. Forst konverteras videodata
till ekoenergidata, en kvantitet som star i direkt proportion till den direkta koncentrationen
av kontrastvatska pa varje yta i synfaltet. Konverteringsprocessen, som kallas for
linjarisering, tar hansyn till firg- och grdskaledtergivning och det dynamiska
loggkomprimeringsintervall som anvants nar klippet samlades in, och kompenserar for
kontrastforstarkning i kontrastrutan, férutsatt att pixelintensiteten inte trunkeras eller
mattas. Ekoenergidata i form av en tidsfunktion eller linjdriserade signaler behandlas
darefter for att mdjliggéra beddmning av blodperfusionen, med hjalp av en
kurvanpassningsmetod med en parametrisk perfusionsmodell. De parametrar som
utvinns genom en sadan modell kallas fér perfusionsparametrar, och kan anvandas for
relativa berdkningar av lokal perfusion (t.ex. i form av relativ blodvolym eller relativt
blodfléde). Parametrarna kan till exempel vara sarskilt anvandbara vid bedémning av
effektiviteten hos vissa givna terapeutiska vatskor vid olika tillféllen. I avsnitten som fdljer
beskrivs koncepten linjariserad signal, perfusionsmodellering och parametrisk
bildbehandling mer detaljerat.

4.13.2 LINJARISERAD SIGNAL

En linjariserad signal (eller ekoenergisignal) representerar ekoenergidata som en
tidsfunktion pa pixelniva eller i ett intresseomrade. Den linjariserade signalen &r resultatet
av en linjariseringsprocess utifr@n aktuella videodata och star i proportion till den lokala
koncentrationen av ultraljudsvatska. Eftersom signalen anges i godtyckliga enheter ar det
endast méjligt att utféra relativa matningar. Vi kan till exempel férestélla oss tva
ekoenergiamplituder vid ett givet tillfdlle i tvd intresseomraden, en i en tumér och en i
omgivande parenkym. Om ekoenergiamplituden &r tvd ganger sa hég i tuméren som i
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parenkymet innebar det att koncentrationen av ultraljudskontrastvatska i skadan ar nara
dubbelt s3 hég som vitskan i parenkymet. Samma sak géller pa pixelniva.

4.13.3 IDENTIFIERING AV KONTRASTINFORSEL

I bérjan av processen for perfusionskvantifiering, nar bolusmodellen valjs, identifieras
inforseln av kontrastvétska i intresseomradena. Tidpunkten for inférsel av kontrastvatska
identifieras automatiskt som 6gonblicket dd@ ekoenergiamplituden stiger ovanfor
bakgrunden (pafyliningsfasen), och indikeras med en réd linje. Som dialogrutan
Identifiering av kontrastinforsel visar ar tidpunkten fortfarande ett férslag, som
anvandaren kan andra genom att dra i den réda markérlinjen. Nar anvandaren har klickat
pa OK exkluderas alla bilder fére den valda tidpunkten fran analysen, och klippets
ursprungstid uppdateras i enlighet med tidpunkten. Oavsett omrade bor den hér
tidpunkten ligga strax foére inférseln av kontrastvatskan.

Contrast arrival detection

Please select the appropriate contrast arrival time.

40

Time [s]

Contrast Arrival Time : 1 Cancel

Figur 35 - Dialogrutan Identifiering av kontrastinforsel

forslag. Anvandaren boér alltid kontrollera férslaget innan det godkanns

f Automatisk identifiering av kontrastinférsel ska endast betraktas som ett
med OK-knappen.

4.13.4 HopPA OVER DUBBLETTBILDER

Dubblettbilder (t.ex. tva eller flera liknande bilder i fljd) kan férekomma nér ett klipp har
exporterats fran ultraljudsskannern med en hégre bildrutefrekvens &n bildrutefrekvensen
for insamling (dvs. 25 Hz i stéllet fér 8 eller 15 Hz). D& uppstar dubblettbilder i klippet. For
att sakerstalla korrekt analys och tillférlitliga tidsparametrar maste dubblettbilderna
avlagsnas. Nar klippet lases in i minnet jamfér programvaran darfér varje bildruta med
foregdende bildruta och tar bort eventuella dubblettbilder. Atgarden utférs automatiskt och
kraver ingen inblandning fran anvandaren.

4.13.5 PERFUSIONSMODELLER

Perfusionsberakningar i VueBox® utférs med hjalp av en kurvanpassningsprocess, dar
parametrarna i en matematisk modellfunktion justeras sa att de stdmmer optimalt med
den provisoriska linjariserade signalen. Inom ramen fér ultraljudskontrastbilder kallas den
matematiska funktionen Perfusionsmodell och ar vald for att reprenetera antingen
boluskinetik eller pafyllningskinetik eller férstérelse av bubblor. Sadana modeller &r
avsedda for att berdakna uppsattningar av perfusionsparametrar i kvantifieringssyfte.
Parametrarna kan delas in i tre kategorier: S&dana som beskriver en amplitud, en tidpunkt
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och en kombination av amplitud och tid. Amplitudrelaterade parametrar anges relativt som
ekoenergi (i godtyckliga enheter). Amplitudparametrar utgors oftast av toppférstarkningen
i boluskinetik eller av platdvérdet i pafyliningskinetik. Det senare kan associeras med
relativ blodvolym. Tidsrelaterade parametrar kan dven anges i sekunder, och aterger da
tidsvérdet i kontrastupptagningskinetik. Som ett exempel pa en tidsparameter i en bolus
anviands parametern stigningstid (RT) for att mata hur 18ng tid ekosignalen tar fran
grundniva till toppférstarkning, en kvantitet som ar relaterad till blodflédets hastighet i en
bit vdavnad. Slutligen kan amplitud- och tidsparametrar kombineras i syfte att framstalla
kvantiteter relaterade till blodflédet (= blodvolym/medeltransittid) for pafyliningskinetik,
eller wash-in-hastighet (= toppférstarkning/stigningstid) for boluskinetik.

Fér Boluskinetik tillhandahaller VueBox® féljande parametrar, illustrerade i figuren
nedan:

A Linearized sighal
== Perfusion model

=) WiWi:)AUC
3, H
o
2
(@]
o
o
= . H
et WiAUC § WoAUC
0; T RT FT ;‘TO i
i : —— : Time [s]
TTP
PE Toppférstarkning [a.u]
WIAUC Area under kurvan vid wash-in (AUC (TI:TTP)) [a.u]
RT Stigningstid (TTP —T1) [s]
mTTI Lokal genomsnittlig transittid ( mTT — TI) [s]
TTP Tid till topp [s]
WIR Wash-in-hastighet(maximal lutning) [a.u]
WiPI Perfusionsindex vid wash-in ( WIAUC / RT ) [a.u]
WoAUC Omrade under kurvan vid tdomning (AUC (TTP:TQO) ) [a.u]
WiWoAUC Area under kurvan vid wash-in och wash-out (WIAUC + WoAUC) [a.u]
FT Falltid (TO-TTP) [s]
WoR Wash-out-hastighet (minimal lutning ) [a.u]
QOF Overensstammelse mellan ekoenergisignalen och f(t) [%]
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dar TI motsvarar tidpunkten da tangenten for maximal lutning korsar x-axeln (eller
forskjutningsvardet om ett sddant férekommer), och TO &r tidpunkten da tangenten for
minimal lutning korsar x-axeln (eller férskjutningsvardet om ett sddant forekommer).

For p&fyllningskinetik tillhandahaller VueBox® de parametrar som illustreras i féljande
bild:

Linearized signal
* — Perfusion model

WiIR

Echo-power

O
<+
~

mTT Time
rBvV relativ blodvolym (A) [a.u]
WIR Wash-in-hastighet(maximal lutning) [a.u]
mTT genomsnittlig transittid [s]
rBF relativt blodfléde (rBV/mTT) [a.u]
QOF Overensstammelse mellan ekoenergisignalen och f(t) [%]

dar [a.u] och [s] motsvarar godtycklig enhet respektive sekund.

Valet av perfusionsmodell (dvs. Bolus, Pafyllning) kan utféras i avsnittet
"Perfusionsmodeller” i panelen "Analysinstéliningar och verktyg”.

Perfusion models

Bolus

Bolus

Replenishment

Figur 36 — Val av perfusionsmodell

Obs: tillgéngligheten av perfusionsmodeller beror pa det valda programpaketet (se avsnitt
4.3).
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Anvandaren maste sdkerstdlla att ratt perfusionsmodell har valts innan
bearbetningen av perfusionsdata utférs. I annat fall kan felaktiga
analysresultat uppsta.

Anvandaren maste sidkerstélla att perfusionskinetiken inte paverkas av karl
eller artefakter.

Vid p&fyliningsperfusion maste anvandaren sakerstélla att platdvardet uppnas
innan analysresultaten évervags.

> B P

4.13.6 DYNAMISKT KARLMONSTER
Q Denna funktion ar tillganglig i programpaketet Liver DVP (se avsnitt 4.3.4).

For det speciella fallet med fokala leverlesioner (FLL), kan dynamiska karlménster (DVP)
anvandas for att belysa hur kontrastmedlet férdelas i lesionen i jamfdrelse med den friska
levervavnaden. Darfor visas de hyper-forstarkta (hyper-enhanced) och hypo-forstarkta
(hypo-enhanced) pixlarna éver tiden. Hyper-forstarkta (Hyper-enhanced) omraden visas
med varma farger, medan de hypo-férstarkta (hypo-enhanced) representeras med kalla
nyanser.

DVP-signalen definieras som subtraktion av en referenssignal fran pixel-signaler:

fove(x, ¥, ) = [f(, 3, 8) — 0(x,¥)] — [frer(t) — Orgrl

Déar f ar den omedelbara signalen och O offset associerat med (x,y) pixel-koordinater.
Baserat pd detta resultat kommer programvaran att visa en kurva som representerar
fordelningen av kontrastmedlet.

(a) (b) (c

== Healthy parenchyma (REFERENCE) == Healthy parenchyma - REFERENCE
m==| esion 1 ===| esion 1 - REFERENCE
===l esion 2 === esion 2 - REFERENCE

Echo power [a.u.]
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Figur 37 - DVP-bearbetning

I ovanstaende figur (a) representeras en simulering av perfusion kinetik av friskt parenkym
som referens (svart). En “snabb tvatt” lesion 1 (réd) och en “langsam tvatt” lesion 2 (groén
), (b) @r de DVP bearbetade signalerna, uttryckta som skillnader i eko-effekt signaler med
avseende pa referens och (c), den bipolara fargkartan, kodning i varma respektive kalla
farger, positiva respektive negativa amplituder, till féljd av subtraktion.
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4.13.7 DYNAMIC VASCULAR PATTERN PARAMETRIC (DYNAMISK KARLMONSTERPARAMETER)
Q Denna funktion ar tillganglig i programpaketet Liver DVP (se avsnitt 4.3.4).

Utdéver DVP-funktionen (se avsnitt 4.13.6), kartldagger dynamisk karlmoénsterparameter
(DVPP) differenssignalernas signaturer till en enda bild, som kallas DVP parametrisk bild.

Vid anvdndning av DVP-signaler utférs en klassificering pa pixelnivd dér varje pixel
kategoriseras i fyra klasser beroende pa polariteten hos dess differenssignal éver tiden,
namligen

e unipolar positiv "+” (hyper-férstarkt signatur),

e unipolar negativ "-"” (hypo-forstarkt signatur),

e bipolar positiv "+ / -" (en hyper-férstarkning foljt av en hypo-férstarkning)
och omvant,

e bipolar negativ "-/+".

En DVP parametrisk bild byggs sedan som en fargkodad karta dar pixlar med réda, bl3,
grona och gula nyanser som motsvarar “+”, "-”, "+ / -" respektive "- / + "klasser, med en
luminans proportionell till differenssignalens energi.

Image at peak DVP parametric
enhancement image

PR

Figur 38 - Exampel p& DVPP-bilder

4.13.8 KRITERIER FOR GODKANNANDE AV MATVARDEN

Noggrannheten fér berdknade och uppmatta varden har kontrollerats, och
anvandaren boér ta hansyn till féljande felmarginal:
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Berdknade och Tolerans
uppmatta parametrar
PE £ 15 %
WIAUC £ 15 %
RT + 15 %
mTTI + 15 %
TTP £ 15 %
WiR (bolus) + 15 %
WIR (pafyllning) + 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 PARAMETRISK BILDBEHANDLING

VueBox® kan utféra spatial rendering av valfri perfusionsparameter i form av en
fargrenderad, parametrisk karta. Kartan syntetiserar tidssekvensen med bilder till en enda,
parametrisk bild. Parametrisk bildbehandling kan forstarka det informativa innehallet i
kontrastundersdkningen.

Tekniken kan vara sarskilt anvandbar for kvalitativa analyser under terapeutisk
dvervakning av ett enskilt smadjur. I exemplet med destruktions-/pafyliningstekniken kan
effektiviteten hos en substanshammande angiogenes bedémas genom observation av
parametriska bilder av den relativa blodvolymen (rBV) i en tumoér, fére och under den
terapeutiska behandlingen, foér att 3terspegla tumérperfusionens status till folid av
neovaskulariseringen. En annan foérdel med parametriska bilder @r mdjligheten att
visualisera tumoérens reaktion pa8 behandlingen spatialt, eller dess effekter pa frisk,
omgivande parenkym.

Notera att for kvalitativa analyser utifran parametriska bilder krédvs vissa
rekommendationer:

e klippen maste aterge samma
anatomiska tvarsnitt i varje studie;

e insamling av
kontrastultraljudssekvenser maste
utforas med identiska

systeminstallningar (framfér allt
Overféringseffekt,
skarminstallningar, forstarkning,
TGC, dynamiskt intervall och
efterbehandling);

e endast parametriska bilder av
samma perfusionsparameter kan

jamforas. . . .
Figur 36 — Exempel p& parametriska bilder
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4.13.10 ARBETSFLODE

S& har utfér du bearbetning av perfusionsdata:

klicka pa knappen ,

2. endast i Bolus, godkann, andra eller ignorera den automatiska detekteringen
av kontrastinforsel,

3. och granska resultatet i resultatfénstret.

4.14 RESULTATFONSTRET
4.14.1 GRANSSNITTSKOMPONENTER

N&r bearbetningsprocessen for perfusionskvantifiering har slutférts, vaxlar VueBox® fran
klippredigeringslédget till resultatldget. I resultatlaget visas fyra kvadranter (Q1-Q4) pa
skarmen. I visningsldget med fyra kvadranter kombineras samtliga resultat pd en och
samma skarmbild:

e Ursprungligt klipp (Q1);
e Bearbetat klipp eller parametrisk bild (Q2);

e Diagram med tidsintensitetskurvor (linjariserade och anpassade signaler) for
varje intresseomrade (Q3);

e Tabell med berdknade parametervarden for varje intresseomrade (Q4).

I Q1 visas det ursprungliga klippet, och i Q2 ett bearbetat klipp eller en parametrisk bild,
beroende p3 vilket alternativ som valts p& menyn fér visning av parametriska bilder. Varje
parametrisk bild har en egen fargkarta som visas i fargfaltet langst ner till hdger i Q2. For
amplitudperfusionsparametrar aterges 1dga amplituder med bl farg och héga med rod férg
i fargkartan. For tidsparametrar anvands fargkartan for amplitudparametrar i omvand
version.

I Q3 motsvarar sparens farger intresseomradets farger. Nar ett intresseomrade flyttas eller
andras omraknas motsvarande signaler och berdknade varden automatiskt och visas i Q4.
Anvandaren kan dndra etiketterna i intresseomradet genom att redigera informationen i
cellerna i vanster kolumn (Q4).
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Ref [dB]

ame 1717580
refs) 215/73.0

Figur 37 - Anviandargranssnittet i resultatlage

Kontroll Namn Funktion

Quantitative Parameters ~ Kvantitativa Méjliggor visning av vald
WiR - Wash-in Rate . parametrar parameter.

Slutligen kan relativa méatningar visas i Q4-tabellen genom att ndgot av intresseomradena
markeras som referens (i referenskolumnen). Relativa varden visas i [%] och [dB] for
amplitudrelaterade parametrar och i [%] for tidsrelaterade parametrar.

ROI mean value: WiR - Wash-in Rate

Reference ROI Ref [dE]

Figur 3938 - Tabell 6ver kvantitativa parametrar

Nar man valjer parametrarna DVP eller DVPP (dvs. i Liver DVP-paketet)
fran den parametriska bildvisningsmenyn ar den kvantitativa parameter
tabellen ersatt med ett diagram som visar DVP-differenssignaler.

4.14.2 JUSTERBARA FORINSTALLDA VISNINGSVARDEN
I avsnittet “Parametrisk bildvisning” finns skjutreglage for justering av foérstarkning och

dynamiskt intervall (loggkomprimering) i den bearbetade bild som visas i Q2, ungefér pa
samma satt som i en ultraljudsskanner av standardtyp.
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Skjutreglage/kontroll Namn

Funktion

3, save T, Load Forinstéillning

©= Reset Aterstéill

|I

Gain -15 dB Forstarkning

Dynamiskt
intervall
Opacity 0% Over! iggande
opacitet

4.14.3 AUTOANPASSADE FORINSTALLDA VISNINGSVARDEN

sparar, aterstéller forinstéllt
visningsvarde (férstarkning
och dynamiskt intervall fér

alla parametriska bilder).

aterstéll forstarkning och
dynamiskt intervall for alla
parametriska bilder till
foreslagna varden

reglerar forstarkningen som
tillampas pa den aktuella
bearbetade bilden (Q2).

(-60 dB till +60 dB)

reglerar det dynamiska
intervallet fér den
loggkomprimering som
tillampas pa den aktuella
bearbetade bilden (Q2).

(0 dB till +60 dB)
reglerar dverlagrets opacitet

. o . .
som visas pa B-lagessidan

(Q2)

Foérinstdllda visningsvarden (t.ex. forstdarkning och dynamiskt intervall) fér varje
parametrisk bild justeras automatiskt med hjalp av den inbyggda funktionen for
automatisk skalning sa fort bearbetningsprocessen for perfusionskvantifiering har slutforts.
Justeringen ska emellertid betraktas som ett forslag, och ytterligare finjustering kan
kravas. Nedan visas ett exempel pa en parametrisk bild fére och efter automatisk skalning:

Bracco Suisse SA



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

Figur 40: Parametrisk bild fore och efter automatisk skalning av forinstallda visningsvarden

4.14.4 SPARA/LASA IN FORINSTALLDA VISNINGSVARDEN

Forinstdllda visningsvarden kan sparas i ett sarskilt bibliotek for inldsning vid ett senare

tillfalle.

S8 har sparar du det forinstallda vardet for alla
parametriska bilder:

J, Save

—_

1. Klicka p& knappen
verktygsfaltet forinstallning

2. Ange ett namn eller godkann det
genererade standardnamnet och klicka
pad knappen OK

For att lasa in forinstallda visningsvarden fran
biblioteket:

T Load
1. Klicka pa knappen L

verktygsfaltet férinstallning

2. Markera objektet i listan och klicka pd
knappen OK

4.14.5 OVERLAPPAD PARAMETRISK BILD

Save Display Preset

Click S s display preset.

Name Date Time

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

Name: Display Preset (2)

Cancel

Figur 41: Spara forinstdllda visningsvarden i
biblioteket

ne item and dlick Ok to apply specific display presets.

Name Date Time

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

Caneel

Figur 42: Lasa in forinstdllda visningsvarden
fran biblioteket

I Q2 kan B-ldgessidan aven visa den parametriska bilden genom 6verlappning. Opaciteten
hos denna 6verlappning kan 6kas eller minskas med hjélp av skjutreglaget fér opacitet pa

bildskarmsinstallningarna.
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16:32:16
3dB
b MI=17

Désactiver Horloge

Figur 43 - En 6verlappning visas pa B-lagessidan i Q2

4.14.6 OMEDELBAR PERFUSIONSDETEKTERING
Q Denna funktion ar bara tillgénglig i Liver DVP-paketet (se avsnitt 4.3.4)

De mest representativa perfusionstidpunkterna (inledande, mellan och sista) av DVP
klippet tillhandahdlls av VueBox® som ett forslag pd DVP bilder som ska laggas till
patientrapporten. Nar DVP-behandlingen utférs visas perfusionstidpunkterna som tre réda
vertikala streck i differensgrafen (Q4) enligt nedanstdende. Dessa tidpunkter kan latt
modifieras genom att dra staplarna till de 6énskade tidpunkterna.

20000 4
15000 4

2 10000

Figur 44 - DVP-perfusionstidpunkter

4.14.7 ANALYSRESULTATDATABAS
Varje klipp associerar en resultatdatabas dar hela kontexten for varje analysresultat kan

sparas. Det innebér att anvéndaren kan dterskapa ett resultat vid ett senare tillfille genom
att valja motsvarande klipp (som analyserats tidigare) fran startsidan i VueBox®.
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Load Display Preset

ne item and dlick Ok to apply specific display presets.

Name Date Time

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

Figur 44 - Dialogruta for resultatdatabas

Resultatdatabasen visas automatiskt nar ett resultat sparas eller ett klipp lases in dar det
finns tidigare analyser.

SPARA EN ANALYS

S& héar sparar du det aktuella resultatet:

1. Klicka pa knappen i huvudverktygsfaltet
2. Ange ett namn pa resultatet under Spara som
3. Klicka pa knappen OK.

Anmérkning: férmagan att spara beskrivs i avsnitt 4.17 Verktygs tillgdnglighet.

Sa har skriver du 6ver ett resultat:

1. Klicka pa knappen i huvudverktygsfaltet
2. Valj ett resultat i listan
3. Klicka pa knappen OK.

S& har tar du bort ett resultat:

1. Klicka pa knappen i huvudverktygsfaltet
2. Valj ett resultat i listan
3. Klicka p& knappen TA BORT.

4.15 EXPORTERA ANALYSDATA
4.15.1 PRINCIP

VueBox® gor det mdjligt att exportera numeriska data och bild- eller klippdata till en
anvandardefinierad katalog. Numeriska data kan till exempel vara sarskilt anvandbara om
ytterligare analyser behdver utféras i ett kalkylbladsprogram. Bilddata @r en uppsattning
skarmbilder som innehaller bade intresseomraden och parametriska bilder. Bilderna gor
det mdjligt att utféra kvalitativa jamférelser mellan serier av studier vid terapeutisk
uppfélining fér en given patient. Som ett ytterligare exempel pa kvalitativ analys kan de
bearbetade klippen mdjliggdéra battre beddmning av kontrastupptaget dver tid. Stillbilder
eller bearbetade klipp kan ocksd vara anvéndbara i dokumentations- eller
presentationssyfte. Slutligen ar det dven mdgjligt att generera en analysrapport som
sammanfattar kvalitativ (dvs. stillbilder) och kvantitativ (dvs. numeriska data) information.
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Anvandaren ska alltid kontrollera att exporterade resultat ar konsekventa
(bilder, numeriska data mm.).

4.15.2 GRANSSNITTSKOMPONENTER

Vissa exportalternativ kanske inte ar tillgangliga i alla programpaket.

Figuren nedan forestéller en skarmbild av granssnittskomponenterna i exportlaget.

Images

File Type: ® BMP TIFF JPEG

Ultraseund Image (current)
Parametric Images

Time Intensity Curve

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

Frame rate:  §.50 Hz (Original)

Analysis Report

Generate Report

Destination

Folder : TestData + features validation Bolus Change

Sub-Folder: VueBox Demo Clip (4)

Cancel

Figur45: Anvandargranssnitt i exportldage

Namn Funktion

Data

exporterar en textfil (med filandelsen XLS) i tabellformat som
TSV bland annat innehaller tidsintensitetskurvor och
perfusionsberakningar.

Bilder

Helskarm exporterar en skarmbild av frontpanelen (alla fyra kvadranter).

exporterar den aktuella ultraljudbilden med tillhérande

Ultraljudsbild (aktuell) o4 o cceomriden (kvadrant 1).

Parametriska bilder exporterar alla parametriska bilder (kvadrant 2).

Tidsintensitetskurva exporterar en bild av diagrammet (kvadrant 3).
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Klipp

Original exporterar det ursprungliga klippet.

Parametrisk exporterar det bearbetade klippet.

Ursprungliga och exporterar bade ursprungliga och bearbetade klipp i ett
parametriska visningslage sida vid sida.

Videokvalitet Kvaliteten i det exporterade klippet (i procent).

Bildrutefrekvensen i det exporterade klippet (sub-

Bildrutefrekvens samplingsfaktor).

Analysrapport

genererar analysrapporten och visar dialogrutan for

Generera rapport rapportgenerering.

Mappnamn

Spara som anger namnet pa den mapp dar resultatfilerna sparas.

4.15.3 ARBETSFLODE

S& har exporterar du data:

1. Klicka pa knappen
2. Valj en malkatalog i vanstra panelen

Ange vilken typ av data som ska exporteras under Data, Bilder och Klipp i
panelen till héger

Ange ett namn pa resultatmappen under Alternativ

Klicka p& knappen OK i huvudverktygsfaltet om du vill exportera resultaten i
den angivna resultatmappen.

Anmérkning: férmagan att exportera data beskrivs i 4.17 Verktygs tillgédnglighet.

4.15.4 ANALYSRAPPORT

Analysrapporten sammanfattar bade kvalitativ (dvs. stillbilder) och kvantitativ (dvs.
numeriska data) information i en enda, anpassningsbar och lattlast rapport. Rapporten
bestar av tva delar: en rubrikdel och en textdel.

Rubrikdelen innehaller féljande information:

Sjukhusrelaterad information Patient- och studierelaterad information
e Sjukhusets namn e Patient-ID

e Avdelningens namn e Patientens namn

e Professorns namn e Lakarens namn

e Telefon- och faxnummer e Studiedatum

e Patientens fodelsedatum
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e Anvand kontrastvatska

e Symtom for studien

Den sjukhusrelaterade informationen kan redigeras och sparas mellan olika sessioner.
Eventuell patient- och studierelaterad information utvinns automatiskt fr&n DICOM-
datauppsattningsrubriken, och om uppgifterna saknas kan de fyllas i.

For det specifika fallet med Liver DVP-paketet (se avsnitt 4.3.4):

Textdelen i rapporten innehaller foljande information:

En bild av det analyserade klippet med intresseomradet,

en DVPP bild,

tre bilder med olika DVP-tidpunkter,

en tabell som visar genomsnittssignalen i det aktuella intresseomradet,

ett diagram som representerar den genomsnittliga differenssignalen inom tillganglig
ROI (dvs DVP-signal),

ett redigeringsbart kommentarsfalt.

Annars i alla andra fall:

Textdelen i rapporten innehaller féljande information:

En bild av det analyserade klippet med intresseomradet,
en tabell som visar genomsnittssignalen i det aktuella intresseomradet,
den valda perfusionsmodellen,

en parametrisk bild och kvantitativa varden, i absoluta och relativa termer, for varje
perfusionsparameter,

ett redigeringsbart kommentarsfalt.

Perfusionsparametrarna kan ldggas till dynamiskt eller tas bort fran analysrapporten, vilket
minskar eller 6kar antalet sidor. Anvandarens val sparas mellan sessionerna.

Nombre total de pages :1 Facteur de z00m : Toute la page
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Figur 46 — Analysrapport, andringsgranssnitt for rubrikdel

Figur 47 - Analysrapport, val av kvantitativ parameter

Slutligen, rapporten sparas i en fardigstalld PDF-fil genom att trycka pa 0
Bdsta praxis for behandling av personuppgifter

Analysrapporten innehaller information med personuppgifter om patienterna. Dessa
personuppgifter ska hanteras i enlighet med de gallande kraven som finns i
dataskyddslagstiftningen (dvs. den europeiska allménna dataskyddsférordningen
2016/679). Uppgifterna som finns i analysrapporten ar patientuppgfifter som ar relaterade
till hdlsa, darfér anses detta vara en specifik datakategori (enligt art. 9 i GDPR).
Behandlingen av dessa uppgifter i VueBox utférs under antagandet att patienten har gett
sitt uttryckliga samtycke till behandling vid anvandning av programvaran. Likval ar det
anvandarens ansvar att félja alla rattsliga krav (enligt art. 5 i GDPR):

1. Begransning av syfte — Du maste hantera data for det berattigade &ndamalet som
uttryckligen specificerades for den registrerade nar de samlades in.

2. Korrekthet — Data ska vara korrekta och uppdaterade.

3. Lagringsbegransning — Du kan bara lagra personligt identifierbara data sa ldnge
som detta &r nddvandigt for det specifika &ndamalet.

4. Integritet och konfidentialitet — Behandling maste ske pa ett sddant satt att
sakerhet, integritet och konfidentialitet kan garanteras (exempelvis genom
kryptering).

Det ar VueBox-anvandarens ansvar:

1. Att endast anvdnda den exporterade analysrapporten f6ér den identifierade
medicinska proceduren som VueBox-programvaran ar avsedd att anvandas fér.

2. Att verifiera att datan som inkluderas i den exporterade analysrapporten ar korrekt
och kontrollera om det finns ndgon felaktig information.
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3. Att endast lagra den exporterade analysrapporten under den tidsperiod som kravs.
4. Att forvara den exporterade analysrapporten pa ett sakert vis och inte dela den

med ndgon tredje part utan att ha fatt den registrerades (patienten) uttryckliga
samtycke.

4.16 INFORMATIONSSKARM/MARKNING

Markningsinformation om  programvaran, t.ex. versionsnummer, tillverkare,
tillverkningsdatum, UDI, EG-auktoriserad representant, CE-markning, finns pa
informationsskarm.

For att visa Avsedd anvandning, klicka pa knappen "Avsedd anvandning”.

For att se licensinformation, klicka p& knappen “Licens”.

UDI bestar av UDI-DI (01), UDI-PI och GS1 DataMatrix. UDI-DI &r unik foér varje
konfiguration av VueBox® (testversion, GI-Perfusion, GI-Perfusion + Liver DVP). UDI-PI-
komponenten innehdller programvarans aktuella versionsnummer, som visas efter
referensen (8012).

Sa har visar du Informationsskarm:

1. Klicka pa menyknappen Alternativ i huvudverktygsfaltet och sedan pa Informations.

Unique Device Identifier

m o (01)07649996041074
B (8012)v8.1

Medical Device

Software Version and

Package
CE Marking and
8.1 0 9662 GI/leer Notified Body number
REF Number ;
Consult electronic
ACIS onstraat 3 ; Instruction For Use (elFU)
EU Authorized 6422 PH Heerlen,T etherlands http//vueborbrac 7
X . Bracco Suisse SA
Representative e 573 § | Intended Purpose Display Intended Purpose
lempino, Switzerland .
mebol@brac:o(om License Ok
Manufacturer Copyright VueBox® 2026 :

Manufacturing Date
Displav or deactivate license

4.17 VERKTYGS TILLGANGLIGHET

Detta avsnitt beskriver granssnittskomponenter som har specifika
tillganglighetsférhallanden.

Lista 6ver komponenter:
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Tillganglig i lage

Obje Funktion Klippre | Rorelse | Resulta Kommentarer
kt digerar | kompe t
en nsation
1 Klippredigerar X X Ga tillbaka till laget
en klippredigeraren.
2 Rorelsekompe X X Tillampa spatialjusteringar pa
nsation samtliga bilder med hjalp av en

specifik referensbild.

3 Behandling av X X Utfér perfusionskvantifiering eller
perfusionsdata berédkna DVP enligt det valda
paketet
4 Spara resultat X Spara en resultatfil

(analysresultatkontext) i
resultatdatabasen.

5 Exportera data X Exportera valda data (dvs.
kvantifieringsdata, skarmbilder,
filmer).
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5 FUNKTIONSREFERENSER FOR UPPFOLININGSVERKTYG
5.1 SYrFTE
Syftet med verktyget ar att félja upp varden foér perfusionsparametrar i olika

undersékningar pa samma patient. Det bestar av en instrumentpanel dar grafer visar
parametrarnas forlopp.

5.2 DATAUPPSATTNINGAR SOM STODS

Detta verktyg kan startas genom att valja analysfiler i VueBox® (*.EBRI-filer), vilka
tidigare erhallits genom att utféra en VueBox®-analys fran en DICOM-fil.

P& startsidan maste anvdndaren ga till avsnittet "Ny uppféljning” och vélja minst 2
analysfiler i VueBox® for att starta uppfdéljningsverktyget. Ett exempel visas Figur 48.

]
i

v

EY

<

<

Analyser
tillagda i
korgen for
aktuell mapp

Korg: lista 6ver de Knapp for att
analyser som valts i starta
uppféliningen

Figur 48 - Startsida - Starta en ny uppfoéljning

Anvandaren maste valja analyser fran samma patient. Om patientens namn
skiljer sig at visar VueBox® en varning innan uppféljningen startas.

Valda analyser maste genereras med samma VueBox® programpaket (GI-
Perfusion) och perfusionsmodell (Bolus, Pafylining).

Undersdékningarna maste ha samlats in med samma ultraljudssystem och
instdllningar (sond, dynamiskt omrade, fargkarta ...).

> B P
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Nar en uppfdljning redan har utforts ar det majligt att Iasa in den igen frdn avsnittet
"Oppna uppfdljning”.

5.3 ALLMANT ARBETSFLODE

Tillampningsarbetsflodet bestar av féljande steg:
1. Valj de VueBox®-analyser som ska omfattas av uppféljningen
2. Starta uppféljningen
3. Lagg till en graf for varje kvantifieringsparameter som du vill studera
4

Alternativt kan du lagga till grafer foér att visa tidsintensitetskurvor for alla analyser
for en eller flera ROI

Spara uppféljningen

6. Exportera resultaten

5.4 VISNING AV INSTRUMENTPANELEN

Nar en uppfdljning startar visas en tom instrumentpanel Figur 49.

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

Follow-up Commands

Save Follow-up Export Follow-up

Follow-up Settings

v TO-
v T24

v T24-2-

Analyses

v T48
v T72

Graph settings

Select a graph

Figur 49 — Ny uppféljning
For att ldgga till en ny graf maste anvéndaren klicka p@ knappen + . Anvandaren kan
sedan valja om han eller hon vill visa férloppet av en kvantifieringsparameter (jfr Figur
50), eller tidsintensitetskurvor fér en given ROI (jfr Figur 51).

Ett exempel pa instrumentpanel visas Figur 52.
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Add parameter * PE - Peak Enhancement
Add T.

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

TTP - Time

FT - Fall Time
WoR - W
QOF -

Area - ROI

Figur 50 - Ldgg till en graf och folj forloppet for en kvantifieringsparameter

Add paramete

Add TIC graph  *

File  Foll

Start Page EXP84-12 12840012 Follow-ups *

PE - ROI1, ROI2

Follow-up Export Follow-up

Follow-up Settings

150000 150000

Thursday Friclay

Time [s] s date / time

Quantitative Parameters

WiR - ROI1, ROI2 Area - ROI1 %

WiR - Wash-in Rate
Regions
ROIL
Graph display

Normalize to first analysis

Thursday Friday e y Thursday Friday

tion date / time quisition date /

Figur 52 — Exempel pd instrumentpanel
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5.5 UPPFOLININGSINSTALLNINGAR

Som visas Figur 53 I3ter fonstret "Uppféljningsinstallningar” dig:
e Uppdatera listan for VueBox®-analyser som ar inkluderade i uppféljningen
e Andra titeln pd uppféljningen
e Se och andra patientens namn

Follow-up Settings

v TO - 17/07/2012
v T24 - 18/07/2012

v T24 -2 - 18/07/2012
v T48 - 19/07/

v T72 - 20/07/2012

Update Analyses

EXP84-12 12840012 Follow-ups

Patient

Figur 53 - Uppfoljningsinstillningar
5.5.1 OPPNA EN VUEBOX®-ANALYS FRAN UPPFOLININGSVERKTYGET

VueBox®-analyser kan oppnas igen fran uppfoljningsverktyget, exempelvis for att
uppdateras (modifiering av intresseomraden, borttagning av bilder ...). Fér varje analys
finns det en knapp fér “Oppna” i fonstret uppfoljningsinstallningar.

Ndr en analys Oppnas igen skapas en ny flik fér att visa den. Flikens namn ar
"name_of _the_follow-up: name_of _the_analysis”, enligt vad som visas Figur 54. Nar
analyser har uppdaterats av anvandaren kan uppféljningen uppdateras genom att klicka
pa knappen “Uppdatera uppféljning”. Den ursprungliga analysen 3sidosétts inte. Det &r
endast uppfdljningen som andras.

Bracco Suisse SA



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

Fliken for analysen “T0"” 6ppnades

Flik for uppfoljningen igen fran uppfoljningen

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

Native clip Paramet

TISO.0 MI008L TISO.0 MIOOEL
w MI081F w MI061F
FR 10Hz % " cooe w

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

0.0/43.0

Knapp for att uppdatera
uppfdljningen

Figur 54 — Oppna en VueBox ®-analys fran uppféljningsverktyget

5.6 GRAFINSTALLNINGAR

Panelen grafinstéllningar beror pa grafen som det fokuseras pa (klicka pa grafen fér att
fokusera pa den). Den fokuserade grafen visas med en bld kant hégst upp pa fonstret, som

man kan se i Figur 52

5.6.1 GRAFINSTALLNINGAR FOR KVANTITATIVA PARAMETRAR

Graph settings -

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

ROI2

Graph display ~

Normalize to first analysis On Off
Show labels On Off

Show generated title On Off

Title

Customized graph

Figur 55 - Instdllningspanel for en parametergraf

KVANTITATIVA PARAMETRAR

Rullgardinsmenyn “"Kvantitativa parametrar” gér det mdéjligt att andra parametertypen fér

diagrammet, som visas i Figur 55.
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INTRESSEOMRADEN

Avsnittet “Intresseomrade” bestdr av knappar associerade med varje intresseomrade. For
att visa/dodlja ett intresseomrade i grafen, klicka p& den motsvarande knappen.

BILDSKARM FOR GRAF
Avsnittet “Bildskarm for graf” 1ater dig anpassa bildskdrmen med féljande méjligheter:
e normalisera kurvan baserat pa den forsta analysen
e visa vdrden som anteckning pa varje punkt
e visa en titel som standard
e |agg till en anpassad titel fére standardtiteln

5.6.2 TIC-GRAFINSTALLNINGAR

Graph settings -

Regions Of Interest
ROI2

Analyses

Signals

¥ TIC - Linearized signal
FIT - Perfusion model

Graph display

On Off
Title

Customized example

Figur 56 - Instdllningspanel for TIC-graf
INTRESSEOMRADEN

Avsnittet “Intresseomrade” bestdr av knappar for att vélja intresseomraddet representerat
i grafen enligt vad som visas i Figur 56.

ANALYSER
Avsnittet “Analyser” |3ter dig markera/avmarkera analyserna som &r inkluderade i grafen.
SIGNALER
Avsnittet “Signaler” |3ter dig valja typen av kurva. Minst en av féljande m3ste véljas:
o linjariserad signal for tidsintensitetskurvan
e anpassning av tidsintensitetskurvan

Bada kurvtyperna kan visas tillsammans.
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BILDSKARM FOR GRAF

Avsnittet “Bildskarm for graf” 1ater dig anpassa bildskdrmen med féljande méjligheter:
e visa standardtiteln
e |agg till en anpassad titel fére standardtiteln

5.7 ORGANISATION AV LAYOUT

Det gar att &ndra grafernas positioner genom att dra och slédppa en p& en annan.

Det gar ocksa att 6ka grafens storlek genom att klicka pa ikonen . (hégst upp i hégra
hérnet). Endast en av graferna kan forstoras, enligt vad som visas i Figur 57.

Area - ROI1 %

WoR - ROIL, ROI2

Figur 57 - Grafernas layout

5.8 SPARA UPPFOLINING

Du kan spara sessionen med knappen E ] Den 6ppnar ett nytt fénster som goér att du kan
valja en katalog.

5.9 EXPORTERA UPPFOLININGSDATA

o
Du kan bdrja exportera dina uppfdljningsdata med knappen =),

Den 6ppnar ett nytt fonster som I13ter dig konfigurera exporten, enligt vad som visas i Figur
58.
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“ Search results in Ordinateur C: Users Documents Clips Follow-up

Create sub-folder

¥ Graph images
Size Format

Normal PNG

PE - ROI1, ROIZ

Ok Cancel

Figur 58 - Exportera uppfoljningsfonster
VAL AV MAPP
I det forsta avsnittet kan du valja en mapp dar du vill skapa filerna.
SKAPA UNDERMAPP
Avsnittet “Skapa undermapp” 13ter dig skapa en ny mapp inuti den valda mappen.
GRAFBILDER
N&r “Grafbilder” ar aktiverat I3ter avsnittet dig exportera varje vald graf som en bild.
Storlek specificerar pixellangden och format andrar filtillaggen.
GRAFDATA

Nar "Grafdata” ar aktiverat gor avsnittet det mojligt att exportera i en Excel-fil (.xlIs eller
XIsx).

Excel-filen bestdr av numeriska varden av valda grafer och numeriska varden av
tidsintensitetskurvan och FIT-kurvor fér alla analyser.
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VAL AV GRAF

I det sista avsnittet kan du vélja vilken graf du vill exportera genom att klicka pa den.
Valda grafer ar markerade med gul kant.

VALIDERING
Néralla alternativ fér exporten har konfigurerats, tryck pd "OK” for att starta processen.

N&r processen ar klar visas ett meddelande i héger hérn pa8 programmet som visas i Figur
59.

Export completed

Figur 59 - Exportera slutfort meddelande

Q Du kan klicka p& meddelandet fér att ppna exportmappen.
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6 SNABBGUIDE

I det har avsnittet beskrivs de tva vanligaste arbetsflédena for att utféra en analys med

VueBox®.

6.1 ALLMAN AVBILDNING — BOLUSANALYS

Nou kwnN=

®

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Oppna ett Bolus-klipp i GI-Perfusion-paket.

Justera linjariseringsinstallningarna i panelen Videoinstallningar.

Valj Bolus perfusionsmodell i fliken perfusionsmodeller.

Definiera bilderna som ska exkluderas med hjalp av klippredigeraren.
Rita ut Avgransande ROI for att avgrénsa bearbetningsomradet

Rita flera intresseomraden steg fér steg och efter behov.

Flytta Bildreglaget for att valja en referensbild for rorelsekompensation.

Klicka p& knappen for att starta rorelsekompensationen.

G3 igenom det rérelsekompenserade klippet med hjélp av Bildreglaget.

Om Rorelsekompensationen inte har lyckats kan du prova med nagot av
foljande:

Valj en annan referensbild och klicka p@ knappen igen for att ater tillampa
Rorelsekompensation.

Klicka pa knappen for att dtergd till Klippredigeraren och exkludera
alla bilder som anses férsamra resultatet av rérelsekorrigering , till exempel
rérelser ur niva, och tilldmpa sedan Rorelsekompensation p3 nytt.

N&r du &r ndjd med rérelsekompensationen klickar du pa knappen for att
starta funktionen Bearbetning av perfusionsdata.

Godkann tidpunkten eller valj en annan tidpunkt i dialogrutan Identifiering
av kontrastinforsel.

Justera om nddvandigt skjutreglagen Forstarkning och Dynamiskt
intervall for varje parametrisk bild, eller markera alternativet Tillampa
forinstallning om du vill tillampa anvandarpreferenserna.

Klicka pa knappen for att exportera data

Klicka pa knappen for att spara kontexten.

6.2 ALLMAN AVBILDNING — PAFYLLNINGSANALYS

1.

6.

Oppna ett pafyliningsklipp i GI-Perfusion-paketet.
Justera linjariseringsinstallningarna i panelen Videoinstdllningar.

Vénta tills flash-detekteringen avslutas. Om det behdvs, stall in

kontrastbilderna manuellt med knappen eller F-knappen pa
tangentbordet.

Valj perfusionsmodellen Pafyllning i fliken perfusionsmodeller.
Om det finns flera segment markerar du pafyllningssegmentet som ska
analyseras med hjalp av pilknapparna ( ).

Rita ut Avgransande ROI for att avgrénsa bearbetningsomradet
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10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Rita flera intresseomraden steg for steg och efter behov.

Valj en referensbild fér rorelsekorrigering genom att flytta Bildreglaget.

Klicka p& knappen

Ga igenom det rérelsekompenserade klippet med hjalp av Bildreglaget.

Om Rorelsekompensationen inte har lyckats kan du prova med nagot av
foljande:

Valj en annan referensbild och klicka pa knappen igen for att ater tillampa
Rorelsekompensation.

Klicka pa knappen for att aterga till Klippredigeraren och exkludera
alla bilder som anses férsamra resultatet av rérelsekorrigering , till exempel
rérelser ur niva, och tillampa sedan Rorelsekompensation pa nytt.

Nar du &r ndjd med rérelsekompensationen klickar du pé@ knappen for att
starta funktionen Bearbetning av perfusionsdata.

Justera om noédvandigt skjutreglagen Forstarkning och Dynamiskt
intervall for varje parametrisk bild, eller markera alternativet Tillampa
forinstdllning om du vill tildampa anvandarpreferenserna.

Klicka pd knappen for att exportera data.

Klicka pd knappen for att spara kontexten.

6.3 FOKALA LEVERLESIONER, DYNAMISK KARLMONSTERANALYS

Nou .k wnN =

®

10.

11.

12.

13.

14.

Oppna ett Bolus-klipp i Liver DVP-paketet.

Justera linjariseringsinstéliningarna i panelen Videoinstallningar.
Definiera bilderna som ska exkluderas med hjalp av klippredigeraren.
Rita ut Avgrdansande ROI for att avgrénsa bearbetningsomradet

Rita Lesion 1 och ROI referens successivt.

Om sa 6nskas kan ytterligare Lesion 2 och Lesion 3 ritas (se avsnitt 4.8).

Flytta Bildreglaget for att valja en referensbild for rorelsekompensation.

Klicka p& knappen for att starta rorelsekompensationen.
Ga igenom det rérelsekompenserade klippet med hjalp av Bildreglaget.

Om rorelsekompensationen inte har lyckats kan du prova med nagot av
foljande:

Valj en annan referensbild och klicka pa knappen igen for att ater tillampa
Rorelsekompensation.
Klicka pa knappen for att atergd till Klippredigeraren och exkludera

alla bilder som anses foérsadmra resultatet av rérelsekorrigering , till exempel
. . O T s - [}
rorelser ur niva, och tillampa sedan Rorelsekompensation pa nytt.

Nar du &r ndjd med rérelsekompensationen klickar du pé knappen for att
starta funktionen Bearbetning av perfusionsdata.

Godkann tidpunkten eller valj en annan tidpunkt i dialogrutan Identifiering
av kontrastinforsel.
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15.Justera om ndédvandigt skjutreglagen Forstiarkning och Dynamiskt
intervall for varje parametrisk bild, eller markera alternativet Tillampa
forinstallning om du vill tillampa anvandarpreferenserna.

16. Klicka pa knappen for att exportera data

17.Klicka pa knappen for att spara kontexten.

6.4 UPPFOLINING

1. Valj de VueBox®-analyser som ska omfattas av uppfdéljningen
2. Starta uppfdljningen

3. Klicka pd knappen for att lagga till en graf for en
kvantifieringsparameter som du vill studera

4, Klicka igen pa knappen for att lagga till en graf for att visa
tidsintensitetskurvor for alla analyser for en eller flera ROI

Klicka pa knappen for att spara uppfoljningen

Konfigurera exportparametrarna och validera

Bracco Suisse SA
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aktiveringsprocess, 11, 12

Allmant arbetsfléde, 21

analysrapport, 52
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Anteckningsverktyg, 37

artefakter, 9

automatisk skalning, 47

Behandling av perfusionsdata, 38

Bildreglage, 27, 28, 66, 67

bolus, 25, 39, 66

Datauppsattningar som stods, 22

dokumentation, 50

Dynamiskt intervall, 47, 66, 67, 68

Exkludera, 28

Exportera analysdata, 50

fargfalt, 45

fargkarta, 45

Flash bild detektering, 29

Flytta en ROI, 32

forinstallda visningsvarden, 46

forinstallning, 47, 48, 66, 67, 68

Forinstallning, 47

Foérstarkning, 47, 66, 67, 68

hjalp, 17

Hoppa 6ver dubblettbilder, 39

Identifiering av kontrastinforsel, 39, 66,
67

informationsskarm, 55

Inkludera, 28

installation, 11

Intresseomraden, 30

Kalibreringsfiler, 23

klipp- sammanfogning, 29

klippredigeraren, 25

komponenter, 11

Kopiera och klistra in ROI, 32

kvantifiering, 39, 47

Laget foér dubbla bildskarmar, 33

langdkalibrering, 35

linjaérisering, 38
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Statusfalt for bilder, 27, 28
Studiebladdrare, 66, 67
sub-samplingsfrekvens, 28
tidsintensitetskurvor, 51
TSV, 51

TTP, 40

videoinstallningar, 23
WIAUC, 40

WiPI, 40

WiR, 40, 41

Zooma, 27



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

VueBox® v8.1 E[ﬂ http://vuebox.bracco.com/
REF

Bracco Suisse SA

“ Via Ponteggia 23 6814
Cadempino Switzerland /\
M 09.2026 BRACCO

ACIST Europe B.V. v

Argonstraat 3. 6422 PH Heerlen, LIFE FROM INSIDE
The Netherlands

C € 2797 www.bracco.com

EU |REP

Bracco Suisse SA


http://vuebox.bracco.com/
http://www.bracco.com/

	1 Inledning
	1.1 Om den här bruksanvisningen
	1.2 Tolkning av produktens symboler
	1.3 Definitioner
	1.4 Systembeskrivning
	1.5 Avsedd användning
	1.6 Indikationer
	1.7 Patientpopulation
	1.8 Avsedd användare
	1.9 Kontraindikationer
	1.10 Förväntad klinisk nytta
	1.11 Kvarstående risker och potentiella biverkningar
	1.12 Felsökning
	1.13 Produktens hållbarhetstid
	1.14 Säkerhetsåtgärder
	1.15 Installation och underhåll
	1.16 Patient- och användarsäkerhet
	1.17 Mätning
	1.18 ASR-kompatibla ultraljudsskannrar och överföring av data

	2 Installation
	2.1 Systemkrav
	2.2 Installation av VueBox®
	2.3 Aktivera VueBox®
	2.4 Säkerhetsåtgärder
	2.5 Avveckling av programvara

	3 Användarautentisering
	4 Funktionell referens för VueBox®-analyser
	4.1 Användargränssnitt
	4.2 Allmänt arbetsflöde
	4.3 Specifika programpaket
	4.3.1 Princip
	4.3.2 Paketval
	4.3.3 GI-Perfusion – General Imaging Perfusion Quantification
	4.3.4 Liver DVP – Fokal leverlesion

	4.4 Datauppsättningar som stöds
	4.5 Analysinställningar och verktyg
	4.6 Insamlingsinställningar
	4.6.1 Förstärkningskompensation

	4.7 Klippredigering
	4.7.1 Princip
	4.7.2 Gränssnittskomponenter
	4.7.3 Arbetsflöde
	Exkludera bilder
	Inkludera bilder
	Ändra intervallet som exkluderar bilder

	4.7.4 Sub-samplingsfrekvens
	4.7.5 Klippsammanfogning
	4.7.6 Detektera flash-bilder

	4.8 Intresseområden
	4.8.1 Princip
	4.8.2 Gränssnittskomponenter
	4.8.3 Arbetsflöde
	Rita en ROI
	Radera en ROI
	Flytta en ROI
	Redigera ett intresseområde (ROI)
	Kopiera och klistra in ROI

	4.8.4 Läget för dubbla bildskärmar

	4.9 Längdkalibrering och -mätning
	4.10 Anonymisering av klipp
	4.11 Anteckningar
	4.12 Rörelsekompensation
	4.12.1 Princip
	4.12.2 Arbetsflöde

	4.13 Behandling av perfusionsdata
	4.13.1 Princip
	4.13.2 Linjäriserad signal
	4.13.3 Identifiering av kontrastinförsel
	4.13.4 Hoppa över dubblettbilder
	4.13.5 Perfusionsmodeller
	4.13.6 Dynamiskt kärlmönster
	4.13.7 Dynamic Vascular Pattern Parametric (dynamisk kärlmönsterparameter)
	4.13.8 Kriterier för godkännande av mätvärden
	4.13.9 Parametrisk bildbehandling
	4.13.10 Arbetsflöde

	4.14 Resultatfönstret
	4.14.1 Gränssnittskomponenter
	4.14.2 Justerbara förinställda visningsvärden
	4.14.3 Autoanpassade förinställda visningsvärden
	4.14.4 Spara/Läsa in förinställda visningsvärden
	4.14.5 Överlappad parametrisk bild
	4.14.6 Omedelbar perfusionsdetektering
	4.14.7 Analysresultatdatabas
	Spara en analys


	4.15 Exportera analysdata
	4.15.1 Princip
	4.15.2 Gränssnittskomponenter
	4.15.3 Arbetsflöde
	4.15.4 Analysrapport

	4.16 Informationsskärm/Märkning
	4.17 Verktygs tillgänglighet

	5 Funktionsreferenser för uppföljningsverktyg
	5.1 Syfte
	5.2 Datauppsättningar som stöds
	5.3 Allmänt arbetsflöde
	5.4 Visning av instrumentpanelen
	5.5 Uppföljningsinställningar
	5.5.1 Öppna en VueBox®-analys från uppföljningsverktyget

	5.6 Grafinställningar
	5.6.1 Grafinställningar för kvantitativa parametrar
	Kvantitativa parametrar
	Intresseområden
	Bildskärm för graf

	5.6.2 TIC-grafinställningar
	Intresseområden
	Analyser
	Signaler
	Bildskärm för graf


	5.7 Organisation av layout
	5.8 Spara uppföljning
	5.9 Exportera uppföljningsdata
	Val av mapp
	Skapa undermapp
	Grafbilder
	Grafdata
	Val av graf
	Validering


	6 Snabbguide
	6.1 Allmän avbildning – Bolusanalys
	6.2 Allmän avbildning – Påfyllningsanalys
	6.3 Fokala leverlesioner, dynamisk kärlmönsteranalys
	6.4 Uppföljning

	7 Index

		2026-09-28T07:04:44-0700
	Digitally verifiable PDF exported from www.docusign.com




