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Indicaciones de uso

Visible Patient Planning iOS es una aplicacion de imagenologia médica que permite revisar,
analizar, comunicar e intercambiar datos médicos. Este software también esta destinado a
la planificacién preoperatoria de intervenciones quirurgicas, el control postoperatorio y la
visualizacion peroperatoria de los susodichos datos. médicos.

Este producto no estd destinado a utilizarse para la interpretacién diagndstica primaria de
imagenes de mamografia.

El software incluye herramientas basicas de gestion de datos médicos, como la visualizacion
en 3D, la lectura de documentos médicos, las mediciones, la transferencia segura de datos,
el almacenamiento, etc.

Asimismo, incluye herramientas avanzadas de visualizacidn y analisis de segmentos de
organos que son aproximaciones de los territorios vasculares/respiratorios del higado, los
pulmones o los rifiones.

El software esta disefiado para ser utilizado por profesionales de la salud (médicos,
cirujanos o técnicos) y esta destinado a servir de ayuda al clinico, Unica persona responsable
en las decisiones relativas a la atencion sanitaria de pacientes.

R Utilizacion con prescripcion médica inicamente
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Contacto

Autorizaciones

Visible Patient Planning iOS es un software dispositivo médico con
marcado CE. Por consiguiente, se puede utilizar en el marco clinico o
en el ambito de la atencidn sanitaria de pacientes Unicamente en los
paises de la Union Europea cuya legislacion asi lo permita (el listado
completo de los paises esta disponible en la direccion:
https://www.visiblepatient.com/es/go/planning-ios-user-manual).

La utilizacion de este dispositivo médico no esta permitida en los
paises que no figuren en la lista anteriormente mencionada.

En dichos paises, este dispositivo estd considerado como un software
prototipo y su utilizacién se limita a la comunicacién con pacientes, la
investigacion, la demostracién o para fines educativos. Cualquier otra
utilizacion esta prohibida, en particular, en el marco clinico para la
interpretacion diagndstica o la planificacion operatoria en medicina
humana.

Visible Patient

8, rue Gustave Adolphe Hirn
67000 Estrasburgo
FRANCIA

Direccion electrdnica: support@visiblepatient.com
Teléfono: +33 (0)3 68 66 81 81
Pagina web: www.visiblepatient.com
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1 Indicaciones de uso

Visible Patient Planning iOS es una aplicacidon de imagenologia médica que permite revisar,
analizar, comunicar e intercambiar datos médicos. Este software también esta destinado a
la planificacién preoperatoria de intervenciones quirurgicas, el control postoperatorio y la
visualizacion peroperatoria de los susodichos datos. médicos.

Este producto no estd destinado a utilizarse para la interpretacién diagndstica primaria de
imagenes de mamografia.

El software incluye herramientas basicas de gestion de datos médicos, como la visualizacion
en 3D, la lectura de documentos médicos, las mediciones, la transferencia segura de datos,
el almacenamiento, etc.

Asimismo, incluye herramientas avanzadas de visualizacidn y analisis de segmentos de
organos que son aproximaciones de los territorios vasculares/respiratorios del higado, los
pulmones o los rifiones.

El software esta disefiado para ser utilizado por profesionales de la salud (médicos,
cirujanos o técnicos) y esta destinado a servir de ayuda al clinico, Unica persona responsable
en las decisiones relativas a la atencién sanitaria de pacientes.

2 Contraindicaciones

Ninguna contraindicacién conocida.

3 Advertencias

3.1 Advertencia general

Advertencia: El software esta disefiado para ser utilizado por profesionales de la salud
(médicos, cirujanos o técnicos) y esta destinado a servir de ayuda al clinico, Unica persona
responsable en las decisiones relativas a la atencion sanitaria de pacientes.

No utilice nunca VP Planning iOS sin consultar a un profesional de la salud.

3.2 Advertencia relativa a la seguridad del entrono informatico.

Advertencia: Visible Patient exige que la aplicacidn se instale en un dispositivo seguro, de
conformidad con la legislacién vigente en su pais.

No utilice nunca VP Planning iOS en un dispositivo que no respete la politica de seguridad
suministrada con la aplicacién. El incumplimiento de las medidas de seguridad puede
afectar al correcto funcionamiento del dispositivo, acarrear una pérdida de datos (médicos
o personales), una violacién de la integridad de los datos o una exposicién a amenazas de
seguridad procedentes de la red informatica. En consecuencia, también puede suponer
perjuicios menores al paciente.
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3.3 Advertencia con respecto al acceso a los datos de un paciente

Advertencia: La recuperacion, actualizacion y la consulta de los datos médicos se realiza
manualmente. Asegurese de disponer de la ultima revision de un caso antes de consultar un
dato médico. Asimismo, asegurese de consultar los datos de los correspondientes pacientes.

No utilice nunca un dato sin actualizar o que no se corresponda con su paciente. Este tipo
de uso podria suponer perjuicios menores al paciente, como un incremento en la duracién
de la operacidn o incisiones innecesarias en los tejidos durante la cirugia por haber
consultado informacion errénea.

3.4 Advertencia relativa a la visualizacion de los datos en 3D de un paciente

Advertencia: El aspecto de las estructuras transparentes de un modelo en 3D puede sufrir
variaciones debido a una actualizacién del sistema operativo o un problema del software.

Asegurese de disponer de la ultima versidn de la aplicacidn y del sistema operativo. La
utilizacion de versiones obsoletas de un software podria suponer perjuicios menores al
paciente, como un incremento en la duracién de la operacién o incisiones innecesarias en
los tejidos durante la cirugia por haber consultado informacion errénea.

3.5 Advertencia relativa a los volUmenes de estructuras anatdmicas

En la aplicacion VP Planning iOS, los volimenes de las estructuras anatdmicas estan
disponibles:

e En el gestor de estructuras anatdmicas («Organ manager»)

e Al seleccionar una estructura anatémica con la herramienta de seleccién (serie
modelo)

e Enlavisualizacion de los volimenes asociados a una simulacion de aplicacion de
clips (serie clip)

Advertencia: Estos volumenes estan calculados a partir de imagenes médicas. Por
consiguiente, la precision de estos volimenes depende de la calidad de la imagen nativa
(tamafio de los voxeles de la imagen).

Si necesita mas informacion, consulte el apartado relativo a la estimacion de los territorios
vasculares y respiratorios (véase 6.7.6).

3.6 Advertencia relativa al calculo de los territorios vasculares y respiratorios

Advertencia: La visualizacidn de un dato clip y las interacciones asociadas que permiten
simular la aplicacién de clips se basan en la reconstruccién de los territorios aéreos o
vasculares. Dichos territorios estan calculados a partir de la informacidn visible en la imagen
médica. Por consiguiente, la reconstruccion de los territorios es una aproximacion de la
realidad.
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4 Caracteristicas tecnolodgicas

4.1 Configuracion del sistema y caracteristicas

La aplicacién VP Planning iOS esta disefiada para funcionar en dispositivos méviles estandar
(iPhone o iPad de Apple) y a través del sistema operativo instalado (iOS o iPadOS).

4.1.1 Configuracién minima

e Sistema operativo: i0OS 11.0

e Almacenamiento: 300 MB

e Memoria: 1 GB de RAM

e Internet: conexidn de alta velocidad

4.1.2 Configuraciéon recomendada

e Sistema operativo: i0S 13.3 0 iPadOS 13.3
e Almacenamiento: 1 GB

e Memoria: 2 GB de RAM

e Internet: conexién de alta velocidad

4.2 Descripcion de la aplicacion

La aplicacién VP Planning iOS se compone de modulos destinados a la gestion y el analisis de
datos médicos. Representa una solucidn de visualizacidn flexible para ayudar a
profesionales de la salud cualificados (médicos, cirujanos o técnicos) en la evaluacion de la
anatomia y la patologia de los pacientes con fin de planificar una terapia o cirugia. Este
software incluye herramientas que permiten visualizar modelos en 3D creados por Visible
Patient. La visualizacion de estos modelos puede adaptarse a las preferencias de los
profesionales gracias a unas opciones de visualizacion estandar.

4.3  Moddulos de la aplicacién

Los médulos de la aplicaciéon VP Planning iOS pueden agruparse en cuatro categorias:
e Gestidn de datos
e Visualizacién de datos

e Configuracién de la aplicacion
e Ayuda e informacién legislativa

Categoria Funcion

Gestion de datos Recuperacién y visualizacidn de la lista de casos
Gestion de datos Vista previa de un caso y descarga de series
Visualizacién de datos Visualizacién de una serie modelo
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Visualizacién de datos Visualizacidén de una serie clip
Visualizacién de datos Visualizacién de una serie PDF
Configuracion de la aplicacion  Gestidon de cuentas de usuarios

Configuracién de la aplicacién | Ajustes de la aplicacién

Ayuda e informacién Informacidn reglamentaria
legislativa

Ayuda e informacion Ayuda

legislativa

Gestion de datos Enlaces Visible Patient

4.3.1 Recuperaciony visualizacién de la lista de casos

Este mddulo permite recuperar y visualizar la lista de casos. La lista de casos se recupera de
los servidores seguros de Visible Patient. Estos casos aparecen en forma de celdas con la
informacién de identificacién del paciente (nombre, identificador, grupo, fecha e icono).
Asimismo, las celdas incluyen un icono que refleja el estado del caso (nuevo, abierto,
disponible localmente, actualizado o no disponible).

La sincronizacién permite recuperar los casos nuevos y las modificaciones disponibles en el
servidor. La fecha de la ultima sincronizacién aparece en la parte superior de la vista del
caso.

Las herramientas de clasificacion y filtro facilitan la localizacién y la apertura de los casos.
4.3.2 Vista previa de un caso y descarga de series

Este modulo permite visualizar la informacion de cada caso (nombre, identificador, grupo,
fecha, icono y resumen). Asimismo, permite descargar y acceder a las diferentes series.

4.3.3 Visualizacidon de una serie modelo

Este modulo permite visualizar e interactuar con una serie modelo. Las interacciones
disponibles son: rotacidn, traslacién y zoom.

Ademas, cuenta con diferentes herramientas (seleccién, ocultacién o enfoque) para
interactuar con el modelo. Asimismo, se puede cambiar la orientacién, hacer una lista de las
estructuras anatdmicas, anular o repetir acciones, cambiar los colores de la escena,
desactivar las interacciones o hacer una captura de la escena.

En el menu desplegable de la pantalla aparece una lista con las diferentes interacciones y
herramientas disponibles.
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4.3.4  Visualizacién de una serie clip

Este modulo permite visualizar e interactuar con un dato clip. Las interacciones disponibles
son las mismas que en la visualizaciéon de un dato modelo.

Ademas de las herramientas de ocultacién y enfoque como en la visualizacién de datos de
modelos, este mddulo incluye una herramienta para simular la aplicacién de clips. Al tocar
una seccién de red del 6rgano correspondiente, se puede visualizar y seleccionar una
simulacion de los segmentos vasculares o respiratorios alimentados por esta seccion.
También se puede deseleccionar un segmento pulsando en él.

Existe otra pantalla que permite visualizar los volimenes simulados de las partes resecadas
y restantes que se correspondan con la seleccién de los segmentos anatémicos.

Las demas herramientas que permiten controlar la escena son comunes a la visualizacién de
los datos modelo.

4.3.5 Visualizacién de una serie PDF

Este mddulo permite visualizar datos en PDF (informe de modelizacién) e interactuar con él
de manera cldsica (desfile y zoom).

4.3.6 Gestidn de cuentas de usuarios

Este modulo permite gestionar cuentas de Visible Patient registradas en la aplicacion.
Permite registrar cuentas nuevas y seleccionar la cuenta activada (cuenta cuyos casos
aparecen en la lista de casos).

Asimismo, este modulo permite eliminar datos asociados a una cuenta.
4.3.7 Ajustes de la aplicacion

Este modulo permite acceder y modificar los ajustes de la aplicacion. Ademas, permite
consultar el historial de la aplicacién y eliminar los datos descargados.

4.3.8 Informacion reglamentaria

Este mddulo permite visualizar toda la informacion legal (marcado, datos de contacto,
indicaciones de uso, homologaciones, politica de seguridad e informacion acerca de Visible
Patient).

4.3.9 Ayuda
Este modulo permite visualizar la informacion relativa al manual de instrucciones.
4.3.10 Enlaces Visible Patient

Este modulo permite abrir enlaces de Visible Patient dentro de la aplicacién. Existen dos
tipos de enlaces:

10
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e Enlaces para acceder a un caso
e Enlaces que facilitan el registro de una cuenta gracias a un sistema para rellenar
automaticamente el formulario

5 Instrucciones de instalacion

La aplicacién VP Planning iOS se instala a partir de App Store, disponible en iOS y iPadOS.

9:23 - - 9114 - - 9:15 - -
Q, visible patient planning © Cancel { search { search
VP Planning VP Planning
VP Planning sible Patient Visible Patient
NP e @
* %k k ok
0] M
” 50 % kK 17+ 5.0 %k dr k% 17+
= o
. = | = What's New Version History What's New Version History
= Ve 1 | ;
' e Fixed bugs Fixed bugs
] « Fix server listing retrieval on specific network « Fix server listing retrieval on specific network
condition. condition.

Learn more about search results Preview Preview
Right liver embolization \ Right liver embolization
oMol 20Model
Modelng report ‘Modeing report
s prccs
u £ 4 S <& <& Az Q
llustracion 1: Buscar la aplicacion llustracion 2: Descargar la aplicacion llustracion 3: Abrir la aplicacion

Al abrir la App Store, hay que buscar la aplicacion «VP Planning» y abrir la ficha de la
aplicacidn (llustracion 1). A continuacion, pulsar en el icono de descarga (llustracion 2) y
esperar a que se instale la aplicacion. Una vez descargada, basta con pulsar en el botén que

permite abrir la aplicacion (llustracion 3).

11
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6.1 Cémo registrar una cuenta de Visible Patient

5:32 = - 5:37 T -
{ Settings Accounts g < Accounts Server list

Europe

Europe (pilot sites)

_|_

No account registered.

Use the add account button to register an account.

od

llustracion 4: Listado de cuentas llustracion 5: Listado de servidores
(vacio)

Visible Patient Planning iOS

5:38

{ Server list  Account registration

Server Europe
Email jean.martin@example.com
Password essssssssssss

Description Pr Jean Marti|

llustracion 6: Registrar la cuenta

Para registrar una cuenta de Visible Patient en la aplicacién, hay que entrar en
Configuracion > Cuenta. En la pantalla de las cuentas, pulse en el botén que permite aifadir
una cuenta (llustracion 4). Esta accion mostrara el listado de servidores. Seleccione el
servidor en el que disponga de una cuenta (llustracion 5). Introduzca los campos solicitados
(direccidn electrdnica, contraseiia y descripcidn) y pulse en el botdn de registro (llustracion

6) para validar la accion.

12
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6.2 Coémo recuperary ver la lista de casos

6:02 = - 6:03 = - 6:54 T -
Private cases Q Fl Pr Jean Martin Edit Q Fl Pr Jean Martin G Edit
La 1chronization: Mar 6, 2020 at 6:53:50 PM
AST 7 DA

Etienne Bernard
um003

Delphine Berthiaume

— Claire Fontaine

You are not synchronized.

No registered account

Register new acco Q

Use the synchronize button or swipe the view down to
synchronize your data.

llustracion 7: Ninguna cuenta lustracion 8: Ausencia de llustracion 9: Vista sincronizada

registrada sincronizacion

Para recuperar y ver su lista de casos, entre en la vista Casos privados (llustracion 7).
Después de haber registrado su cuenta (véase 6.1), aparecera la pantalla del estado no
sincronizado (llustracién 8). Ejecute una sincronizacidn pulsando en el botdn a tal efecto o
arrastrando la pantalla hacia abajo. Aparecera la lista de casos actualizados con la fecha de
la sincronizacion en la parte superior de la pantalla (llustraciéon 9).

13
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6.3 Coémo filtrary clasificar una lista de casos

(i = Pr Jean Martin C, Edit .. Bernard © Cancel Sorting Done

Show only local

Eti Bi A
@ ienne Bernard W Etienne Bernard
Newest v
Delphine Berthiaume Oldest
» 3 L Name (A-Z)
"“‘*

Name (Z-A)
Claire Fontaine
{ Group (A-Z)

Group (Z-A)

llustracion 10: Filtrado y clasificacion llustracion 11: Filtrado de casos llustracion 12: Clasificacion de casos

Para activar el filtrado de casos, pulse en la herramienta de filtrado (la lupa) en la parte
superior de la lista de casos (llustracidn 10). Aparecera un campo de busqueda en la barra
de navegacion (llustracion 11) para aplicar un filtro en la lista de casos locales.

Para modificar el filtrado de casos, pulse en la herramienta de filtrado en la parte superior
de la lista de casos (llustracién 10). Aparecerad la vista de seleccidn de filtros. Para modificar
el filtro seleccionado, pulse en el nombre del filtro que desee aplicar (llustracidon 12). En la
parte superior dispone también de una opcidn para que en la lista aparezcan Unicamente los
casos que contengan series descargadas.

14
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6.4 Como acceder a los datos de un caso

6:54 7T - 2:48 - 2:50 T -

Q 7l Pr Jean Martin C Edit £ Pr Jean Martin £ Pr Jean Martin

ynchronization: Mar 6, 2020 at 6:53:50 PM

LAST 7 DAYS

Etienne Bernard
#um
m hew)
i)
Claire Fontaine Claire Fontaine
. . #um001 #um001
Delphine Berthiaume 1c093915 (107) 10913915 (107)
#umo02 y
chew)
4 1c09f3915 (107) =
TEMS TEMS
3D Model ) 3D Model )
Claire Fontaine A MB {OF‘EN ‘ o [ OPEN |
#umo01 i
1c08f3915 (107) = Clips applying .) Clips applying I OPEN |
25 MB 25 MB — )

% Modeling report [ GE ‘ Modeling report [ OPE |
SUMMARY % SUMMARY %

Diagnosis Diagnosis
Angiokeratoma type 3 name of Klatskin tumor. Angiokeratoma type 3 name of Klatskin tumor,
Important notes Important notes
NJA NfA
a
A
llustracion 13: Seleccion de un caso llustracion 14: Descarga de una serie llustracion 15: Apertura de una serie

Para acceder a los datos de un caso, seleccione el caso en cuestidn en la lista de casos
disponibles (llustracién 13). En la vista previa del caso (llustracién 14), descargue las series
pulsando en el botén Obtener. Una vez descargados los datos, podrd acceder a ellos
pulsando en el botén Abrir (llustracion 15).
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6.5 Coémo visualizar una serie modelo

6.5.1 Apertura de una serie modelo

10:07 - 10:07 + 15:07 TED)

£ Pr Jean Martin ¢ Back Claire Fontaine

{ Back Claire Fontaine =

Claire Fontaine
#um00
1c09

TEMS

3D Model [ OPEN |

e J
Clips applying Gl liver
25 MB
Madeling report ( GET |
SUMMARY

Diagnosis

Angickeratoma type 3 name of Klatskin tumar.

Important notes

MJA

a4t * &
llustracion 16: Apertura de una serie llustracion 17: Carga de una serie llustracion 18: Visualizacion de una
modelo modelo serie modelo

Una vez descargados los datos (véase 6.4), pulse en el botén Abrir correspondiente a la
serie modelo (llustracién 16). La barra de progreso permite comprobar la carga de los datos
(Nlustracién 17). Una vez cargados los datos, aparecera el modelo en 3D (llustracion 18).

6.5.2 Interacciones basicas

Una vez cargada la serie modelo, dispone de diferentes opciones basicas para interactuar
con el modelo:

@ Deslice con un dedo para efectuar una rotacién en 3D
-gb A modo de pinza, separe con dos dedos para acercar la imagen

ﬁ@ A modo de pinza, cierre con dos dedos para alejar la imagen

(j’.‘\\} Gire la imagen con dos dedos para efectuar una rotacién en 2D
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6.5.3 Herramientas

La barra de herramientas en la parte inferior de la pantalla incluye diferentes acciones.
Pulse en la herramienta seleccionada (llustracién 19) y apareceran las herramientas
disponibles. Seleccione una herramienta en esa lista para activarla. Dispondra de diferentes
posibilidades de interaccién con el modelo:

Herramienta de seleccion
Utilice esta herramienta de seleccidén para ver la informacién de una estructura

®
i“\) Toque una estructura anatémica para ver su nombre y volumen
A

@
i\ Toque el fondo de la imagen para deseleccionar una estructura anatémica
J

Herramienta de ocultacién
Utilice la herramienta de ocultacién para modificar la opacidad de una estructura
anatémica

@
i\ Toque una estructura anatdmica para ocultarla
J

{\ Pulse dos veces en una estructura anatémica para modificar su opacidad

Herramienta de enfoque
Utilice esta herramienta para enfocar un punto en la escena

@
i\ Toque la estructura anatémica para seleccionar un punto
J

{w Pulse dos veces en una estructura anatémica para seleccionarla
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6.5.4 Otras acciones

)
|
)
e

15:07 15:07 T E) 15:08

¢ Back Claire Fontaine { Back Claire Fontaine ¢ Back Claire Fontaine

HIDE ALL SHOW ALL

| arteries 60,1cc

. biliary tract 66,3 cc

B salbladder  211cc
 hepaticveins 74,7 cc

llustracion 19: Seleccion de la llustracion 20: Seleccion de la llustracion 21: Visualizacion de las
herramienta de visualizacion del orientacion del modelo estructuras anatomicas del modelo
modelo

Al pulsar en el marcador que muestra la orientacién del modelo (llustracién 20), puede
seleccionar en qué orientacidn quiere ver el modelo (axial, frontal o sagital).

Al pulsar en la herramienta de gestion de estructuras (llustracién 21), aparecera la lista de
estructuras anatdmicas. Esta lista incluye los nombres y colores, la opacidad y los volumenes
de las estructuras que se muestran en la escena. Al pulsar en el nombre de una estructura,
su opacidad varia. Asimismo, en la parte superior de la lista aparecen botones para mostrar
u ocultar las estructuras en su totalidad.

Los botones de las flechas permiten anular o restablecer una accién. Las acciones
efectuadas solo atafen a la seleccién y el cambio de opacidad de las estructuras.

El siguiente botdn (contraste) permite modificar el color del fondo de la imagen.

El ultimo botdn (candado) permite fijar las interacciones con la escena.
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Por ultimo, el menu desplegable arriba a la derecha permite efectuar una captura de
pantalla y ver un tutorial con la lista de interacciones disponibles.

6.6 Como visualizar una serie PDF
6.6.1 Apertura de una serie PDF

11:46 = - 11:46 T -

& Pr Jean Martin ¢ Back Modeling report

Wisible Patiant
B, s Gusiave A

dhighe IS
FRANCE

douny
30003 68 18 B B
[l ——
[Emram—— VISIELE PATIENT

Claire Fontaine
#um001
1093915 (107)

TEMS

3D Model
o GET J
Clips applyin Numéro de commande o) w01
. pL PRlying GET I Horm du patient Claire*Fontaine
; . Groupe Usability
Modeling report OPE id. 42
11 MB Produit Liver vessels + Clip applying +
Biliary tract
SUMMARY Ref. LIVO7
Diagnosis

Angiokeratoma type 3 name of Klatskin tumor.

Important notes

N/A

Région eibln

Résumé du diagnostic oo ps e cieny

Aingpekerstorma ype 3 narme Histskin tumor

Notes importantes
s

llustracion 22: Apertura de una serie llustracion 23: Visualizacion de una
PDF serie PDF

Una vez descargados los datos (véase 6.4), pulse en el botén Abrir correspondiente a la
serie PDF (llustracidn 22). Una vez cargados los datos, aparecera el PDF (llustracion 23).

6.6.2 Interacciones basicas
Se puede interactuar con un archivo en PDF de la siguiente manera:

e Deslizar el dedo verticalmente para recorrer el documento de arriba abajo.

e Separar o juntar la imagen con dos dedos a modo de pinza para acercar o alejar el
documento.

e Deslizar dos dedos hacia la misma direccién para desplazar el documento.
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6.7 Como visualizar una serie clip

6.7.1 Apertura de una serie clip

11:58 - 11:58 + 17:29 = ®a

& Pr Jean Martin { Back Etienne Bernard = { Back Etienne Bernard

Etienne Bernard

f1c09

TEMS

3D Model

2 MB L ) liver tumors 4

E\Iifasfpplvimg OPEN ] WARNING

Modeling report GE O e ectod vascuin natwarie, o
SUMMARY

Diagnosis

Hepatic metastases.

Important notes

M/A

oL
f T B - ¥ &

llustracion 24: Apertura de un dato llustracion 25: Carga de un dato clip llustracion 26: Visualizacion de un
clip dato clip

Una vez descargados los datos (véase 6.4), pulse en el botén Abrir correspondiente a la
serie clip (llustracion 24llustracién 16). La barra de progreso permite comprobar la carga de
los datos (llustracién 25). Una vez cargados los datos, aparecerd el modelo en 3D
(llustracidén 26).

6.7.2 Interacciones basicas

Una vez cargada la serie clip, estan disponibles las mismas interacciones basicas que para las
series modelo (véase 6.5.2).

6.7.3 Herramientas

Aparte de las herramientas de ocultacion y enfoque (véase 6.5.2), también estd disponible
la herramienta de clips:

Z Herramienta de clips
5 Utilice la herramienta de clips para seleccionar los segmentos de reseccién

3 Toque la red del érgano en un punto dado para seleccionar el segmento
asociado
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% Toque un segmento para deseleccionarlo

Mantenga pulsado el fondo de la escena para reiniciar la seleccion de
segmentos

12:16 v 12:16 < A

{ Back EtienneBernard (/) —

{ Back Etienne Bernard ()

llustracion 27: Seleccion de un llustracion 28: Visualizacion del
segmento segmento seleccionado

Para seleccionar un segmento, pulse en la red del érgano correspondiente en el lugar donde
desee aplicar un clip virtual (llustracién 27) y aparecera el territorio vascular o respiratorio
de la seccion seleccionada (llustracion 28). Para deseleccionar un segmento, basta con
pulsar en él. Para reiniciar la seleccidon de segmentos, mantenga pulsado el dedo en el fondo
de la escena.
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6.7.4 Visualizacion de los voliumenes de reseccion

17:29 < &3 17:27 T 17:27 T Ea
¢ Back Etienne Bernard R = { Etienne Bernard  Volumes i (9] ¢ Volumes Computation information
Etienne Bernard Organ

GENERAL Healthy tissue

Organ 1284,5 cc (100 9
Healthy tissue 1282,7 cc (99,86 Nodule(s)
Nodule(s) 1,77 cc (0,14
ORGAN
Remaining part
731,2 cc (56,93 %)
563,3 cc (43,07 %)
= Resected part (displayed segments)
HEALTHY TISSUE
731,0 cc (56,99 %) HEALTHY. TISSUE
551,7 cc (43,01%) Remaining part
Resected part (displayed segments)
llustracion 29: Visualizacion de una llustracion 30: Visualizacion de los llustracion 31: Visualizacion de los
serie clip volumenes relacionados con un dato cdlculos de volumenes de datos clip

clip

Una vez seleccionados los segmentos para la reseccion, el icono de visualizacién de los
volumenes (llustracion 29) permite mostrar la pantalla de volumenes calculados tras la
simulacion de la reseccién (llustracion 30). La informacion sobre el calculo de los voliumenes
(Hustracién 31) estd disponible pulsando en el botén de informacién (llustracion 30).

En la parte superior derecha, dispone también de un botdn para hacer una captura de
pantalla de los volumenes (llustracion 30).

6.7.5 Calculos de los volumenes de reseccion
Los volumenes que aparecen en la seccion General se calculan de la siguiente manera:

e Organo
o Volumen = drgano entero
e Tejidos sanos
o Volumen = drgano entero — volumen de los nédulos
o Porcentaje calculado en funcién del érgano entero
e Nodulo(s)
o Volumen = ndédulo(s) modelizado(s) en 3D
o Porcentaje calculado en funcidn del érgano entero
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Los volumenes que aparecen en la seccién Organo se calculan de |a siguiente manera:

e Parte restante
o Volumen = érgano entero — volumen del conjunto de segmentos visibles
o Porcentaje calculado en funcién del érgano entero
e Parte resecada (segmentos visibles)
o Volumen = conjunto de segmentos visibles
o Porcentaje calculado en funcién del érgano entero

Los volumenes que aparecen en la seccion Tejidos sanos se calculan de la siguiente manera:

e Parte restante
o Volumen = tejidos sanos — volumen del conjunto de segmentos visibles sin los
ndédulos
o Porcentaje calculado en funcién de los tejidos sanos
e Parte resecada (segmentos visibles)
o Volumen = conjunto de segmentos visibles en los nddulos
o Porcentaje calculado en funcién de los tejidos sanos

6.7.6 Estimacidén de los territorios vasculares y respiratorios

El célculo de los territorios vasculares correspondientes a los segmentos mostrados se
realiza previamente con el dispositivo médico Visible Patient Suite. La aplicacién VP Planning
iOS utiliza la estimacidn de los territorios vasculares y respiratorios con el fin de calcular la
parte restante y la resecada de un érgano (véase 6.7.5).

Los territorios vasculares y respiratorios que se proponen en los datos clip son una
aproximacioén de la anatomia real del paciente. El método utilizado para estimar estos
territorios se basa en la vascularizacién del drgano o el aparato respiratorio del érganoy la
precision del método depende directamente de la calidad de segmentacién del arbol. La
estimacion de los territorios es el resultado del siguiente procedimiento.

emw» Organ essw» Central paths ------ Vascular or airway tree D Image voxel D- Territories

llustracion 32: Proceso de identificacion de los territorios

En primer lugar, se utiliza la segmentacion del aparato vascular o respiratorio para calcular
las vias centrales tubulares (A). A continuacion, el profesional de la salud etiqueta estas vias
centrales —que representan la estructura tubular— para asociar cada via al territorio de un
organo. En cada véxel de la estructura anatdmica analizada, el método detecta enseguida la
via central mas préxima para asociarle el mismo territorio de érgano (B). Por ultimo, el
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resultado de la imagen etiquetada se interconecta para obtener todas las estimaciones de
territorio.

ess» Organ e Central paths -- Territories

llustracion 33: Variacidn de los territorios en funcion de las vias centrales del 6rgano analizado

La precisidon del método depende directamente de la calidad de la segmentacién del aparato
vascular o respiratorio. A modo de ejemplo, la resolucién de la imagen o la difusién del
producto de contraste en el sistema vascular del 6rgano durante la adquisiciéon de la imagen
pueden afectar a la estimacién de los territorios.

6.7.7 Otras acciones

Dispone de las mismas acciones que para la visualizacidon de una serie modelo (véase 6.5.4).
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6.8 Coémo actualizar un caso

9:06 -

Q 7l G Edit

ast synchronization: Mar 2020 at 9:05:41 AM

Pr Jean Martin

AST 7 DAYS

Etienne Bernard
#1 3
W 1 )15 (107) #

Delphine Berthiaume %

% "_I w“lﬁ-f.‘-: 15 (107) .)_1;.

a
\/

llustracion 34: Icono de caso que
propone una actualizacion

9:06 -

£ Pr Jean Martin

Etienne Bernard

# um00z

del versions. | UPDATE

3_D ’_‘f'__""e' [ OPEN \

Clips applying NOT AVAILABLE

Modeling report NOT AVAILABLE
SUMMARY

Diagnosis

Hepatic metastases

Important notes

NjA

llustracion 35: Actualizacion de un
caso

Visible Patient Planning iOS

9:07 LT -

£ Pr Jean Martin

Etienne Bernard
#um003
100913915 (107)

Update the case to access the latest model versions. | UPDATE

Case update

ITEMS

The current version of the downloaded

series will be deleted. You will be able
3D Mode to download the latest version after the OPEN
Z2 M5 update. Be sure to have a valid internet

connection.
Clip= app LABLE
50.8 MB
Cancel Update
Modeling 1epus NOT LABLE
948 KB
SUMMARY
Diagnosis

Hepatic metastases.

Important notes
N/A

llustracion 36: Validacion de la
actualizacion

Los casos que no contengan ninguna serie descargada se actualizan automaticamente
durante la sincronizacién. Cuando se propone una actualizacidén para casos que contengan
series descargadas de una revision anterior, se actualiza el icono de estado (llustracién 34).
Para actualizar el caso, hay que pulsar en el botdn Actualizar (llustracion 35). Una vez
confirmada la accién efectuada (llustracion 36), el caso queda actualizado.

Importante: La actualizacién del caso elimina las series descargadas en la revisién anterior

del caso.
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6.9 Coémo eliminar series descargadas

12:23 7T - 12:24 - 12:24 -

= -
< Pr Jean Martin Q Fl Pr Jean Martin ¢ Edit Cancel
Last synchronization: Mar 11, 2020 at 12:22:06 PM % Last synchronization: Mar 11, 2020 at 12:22:06 PM

t
AST 7 DA
Etienne Bernard
ﬂ #um003 EIJ
(N 1c09f3915 (107)
Etienne Bernard
e o Delphine Berthiaume
c09f3915 (107 #um002
L f1c09f3915 (107)
TEMS
3D Model )
[ OPEN | Claire Fontaine
Fas #um001 N
ving OPEN | IEEG = f1c09f3915 (107) -
Madeling report % a %
SUMMARY
Diagnosis

Hepatic metastases.

Important notes

N/A

n n
S \
llustracion 37: Eliminacion de una llustracion 38: Activacion del modo de  Ilustracién 39: Seleccion y eliminacion
serie descargada seleccion de casos de casos descargados

Para eliminar las series descargadas, varias son las opciones disponibles.

En primer lugar, se puede eliminar una serie descargada deslizando la celda de presentacién
de los datos hacia la izquierda (llustracién 37). Después, basta con pulsar en Eliminar,
situado a la derecha.

La segunda opcidon que permite eliminar series descargadas consiste en activar el modo de
edicién de la lista de casos (llustracién 38). Una vez activado, puede seleccionar los casos
cuyas series quiera eliminar y confirmar la eliminacién pulsando en el botdn situado arriba a
la derecha (llustracion 39).
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2:19 T - 216 F - 12:39 T .

£ Settings Accounts Edit + £ settings Accounts Edit + Settings

. CONNECTION INFORMATION
‘rice Quirion
: ! v i v Delete Account
Pr Jean Martin % Pr Jean Martin
! ! APPLICATION CONFIGURATION

Data collection

Application log

Delete all series
Delete all data %

llustracion 40: Visualizacion de las llustracion 41: Eliminacion de series llustracion 42: Eliminacion de todas
opciones de eliminacion de una descargadas vinculadas a una cuenta las series descargadas

cuenta

Asimismo, se pueden eliminar todas las series vinculadas a una cuenta. En la lista de cuentas
disponibles, basta con deslizar la celda de presentacién hacia la izquierda (llustracion 40). A
continuacion, pulse en Eliminar series (llustracién 41) y confirme la eliminacién cuando
aparezca el mensaje de confirmacion.

Por ultimo, puede eliminar todas las series descargadas. Basta con pulsar en la opcién
Eliminar todas las series que aparece en la los ajustes de la aplicacién (llustracion 42).
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6.10 Cémo eliminar cuentas registradas

2:16 = 215 T 2117 T =
£ Settings Accounts Edit —+ ¢ Settings Accounts Edit -+ Cancel Accounts
Pr Brice Quirion % Pr Brice Quirion
v Delete I v v

Pr Jean Martin % Pr Jean Martin Pr Jean Martin

k.4 o e

llustracion 43: Eliminacion de una llustracion 44: Activacion del modo de  llustracion 45: Seleccién y eliminacion
cuenta seleccion de cuentas de cuentas

Existen diferentes funciones que permiten eliminar una cuenta.

En primer lugar, se puede eliminar una sola cuenta desde la lista de cuentas disponibles
deslizando la celda de presentacidn hacia la izquierda (llustracion 43). A continuacidn, pulse
en Eliminar y confirme la eliminacién cuando aparezca el mensaje de confirmacion.

La segunda opcidon que permite eliminar cuentas consiste en activar el modo de edicién de
la lista de cuentas (llustracién 44). Una vez activado, puede seleccionar las cuentas que
quiera eliminar y confirmar la eliminacién pulsando en el botén situado arriba a la derecha
(Hlustracidn 45).
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12:39 T -
Settings
CONNECTION INFORMATION
Account
APPLICATION CONFIGURATION

Data collection
Application log
Delete all series

Delete all data

£

llustracion 46: Eliminacion de todos los
datos de la aplicacion

Por ultimo, puede eliminar todas las cuentas y sus datos asociados. Basta con pulsar en la
opcién Eliminar todos los datos que aparece en los ajustes de la aplicacién (llustracion 46).
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6.11 Cémo acceder a los ajustes de la aplicacion

12:39 T - 5:15 T -
Settings ¢ Settings Data collection
CONNECTION INFORMATION DATA COLLECTION
Account Send app usage
F 1 Martir Y i
Help improve our products and services by sending data to
us about how ise the VP Planning app

APPLICATION CONFIGURATION
Data collection

Manage spo da Privacy policy
Application log
je af r

Delete all series
D.

Delete all data
D

= k.

e

llustracion 47: Pantalla de los ajustes llustracion 48: Recopilacion de datos

Visible Patient Planning iOS

5:18 - o

< Settings Application log E]

:Acc_c?un( Listing' view controller did show

'Settings' view controller did show

:Log Listing' view controller did show

'Settings' view controller did show

!.aunched applicatior{

App information: Planning 2.3.1-rc1-121148.449840...
!Jevice information: x_SE,Gd (i0S13.3)

'EHR Collection (Public cases)' view switched from '...
:EHB_ Collection (Public cases)' view switched from "...
:EHR Collection (Private cases)’ view switched from...
:EHR Collection (Pn‘u.ate cases)' view switched from...
Data collection enabled

iEHR Collection (Pub!ic cases)' view controller did s...
Application did become active

fSettings' view controller did show

'Settings' view controller did show

llustracion 49: Historial de la
aplicacion

El menu de los Ajustes estd disponible en la barra inferior de la pantalla principal de la
aplicacion (llustracion 47). Este menu permite consultar la gestion de cuentas y eliminar la

totalidad de las series descargadas y las cuentas registradas.

Asimismo, permite definir el envio de datos para su recopilacién. Al aceptar que Visible

Patient recopile datos de uso, nos permitira mejorar la aplicacién.

Por ultimo, permite consultar el historial que enumera las diferentes acciones ejecutadas
por la aplicacion. Se puede vaciar este historial pulsando en el botdn de la papelera situado

arriba a la derecha.
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6.12

Coémo consultar la informacion reglamentaria

5:37 -

About

A\

VISIBLE PATIENT
PLANNING i0S

C€p=

Unique Device Identifier (UDI)
B Prescription use only
Contact
Indications for use
Approvals
Security policy

Visible Patient

llustracion 50: Informacion acerca de
la aplicacion

La informacién reglamentaria esta disponible en la opcion Acerca de la aplicacidon, en la
barra inferior de la pantalla principal (llustraciéon 50). Aparte de la informacion sobre Ia
versién y la certificacién, desde esta pantalla se pueden consultar otros subapartados:

Informacién de contacto de Visible Patient
Indicaciones de uso de la aplicacion

Informacién sobre la homologacién de la aplicacién
Politica de seguridad recomendada

Informacién general sobre Visible Patient

Visible Patient Planning iOS

31



SDM-UM-VPPlanningl0S-2.3.5 -es_v1 Visible Patient Planning iOS

6.13 Cémo consultar la informacion de ayuda

5:44 -

Help

(1]

Instructions for use for Visible Patient Planning iOS
2.3.1-rc1 are supplied in electrenic form instead of
paper form. These instructions can be downloaded
in different languages (French and English) in PDF
format:

Download instructions for use
Hard copy of instructions for use can be requested
at contact@visiblepatient.com at no additional cost
and provided within 7 working days.

To read the instructions for use, you need to use the
PDF reader installed on your device.

llustracion 51: Pantalla del apartado
«Ayuda»

La informacién relativa al acceso al manual de instrucciones esta disponible en el apartado
Ayuda de la aplicacidn, accesible desde la barra de la pantalla principal (llustracién 51).
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6.14 Cdémo abrir un enlace de Visible Patient

-
AA @ go.visiblepatient.com ()

VP Planning DE
v Open in the VP Planning app Of Q

VISIELE PATIENT

Access the Visible Patient website ﬂ
Or
Click on the "OPEN" button at the top of the page to open n I

the Visible Patient Planning mobile application.

Loading case...

Cance

LO-MO VIDEO PHOTO PORTRAIT

®

< M m O
llustracion 52: Captura de un cédigo llustracion 53: Apertura del enlace llustracion 54: Pantalla de carga del
QR con Safari enlace

Algunos de los enlaces que proporciona Visible Patient pueden abrirse desde la aplicacion.
Dos son los tipos de enlaces:

e Enlaces para acceder a un caso
e Enlaces para rellenar automaticamente la informacidn de registro de cuentas

Para abrir un enlace, se puede escanear el cédigo QR que proporciona Visible Patient con la
camara de un teléfono movil (llustracion 52) o utilizar el navegador Safari para abrir el
enlace (llustracion 53) pulsando en el botén Abrir situado en la parte superior de la pagina
(llustracién 53). A continuacion, aparecera una pantalla de carga (llustracion 54) y podra
consultar la pantalla de registro de cuentas o el caso deseado.

Precaucidn: Para acceder a un caso privado desde un enlace, se requiere disponer de una
cuenta registrada en la aplicacion. Tendra que introducir su contraseiia para recuperar el
caso si no lo ha recuperado ya con una sincronizacion manual. Cuando existen varias
cuentas registradas en la aplicacion, tendra que seleccionar con qué cuenta quiere acceder
a ese caso concreto.
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7 Mantenimiento

La aplicacién VP Planning iOS no requiere ningun tipo de mantenimiento. Las
actualizaciones pueden descargarse a través de App Store.

7.1 Actualizacién de la aplicacién

EniOS 13 y iPadOS 13, la aplicacion VP Planning iOS se actualiza automaticamente de
manera predeterminada. No recibird ninguna notificacién relacionada con la actualizacién
de la aplicacién. Sin embargo, se puede instalar una actualizacién manualmente pulsando
en el botén de descarga de la pagina de la aplicacion VP Planning iOS en App Store.

8 Resolucién de problemas

8.1 Problemas generales

8.1.1 No consigo registrar mi cuenta

Este apartado recoge los diferentes errores que se pueden producir durante el registro de
una cuenta en la aplicacién.

8.1.1.1 Problema técnico al visualizar el listado de servidores

Mensaje: Un problema técnico impide la conexidn al servidor. Inténtelo de nuevo mas
tarde.

Resolucion: Un problema en los servidores de Visible Patient impide la conexion. Inténtelo
de nuevo mas tarde. Si el problema persiste, pdngase en contacto con la asistencia técnica
de Visible Patient.

8.1.1.2 Sin conexion a internet
Mensaje: No hay conexidn a internet.

Resolucion: Compruebe la conexion a internet (wifi o datos méviles) y que el modo avién no
esté activado en el dispositivo.

8.1.1.3 Identificadores incorrectos
Mensaje: Identificadores incorrectos, compruebe su nombre de usuario y contrasefia.

Resolucion: Compruebe haber introducido correctamente la direccién electrénica 'y
contrasefia en el servidor apropiado. Si el problema persiste, pdngase en contacto con la
asistencia técnica de Visible Patient.

8.1.1.4 Cuenta registrada

Mensaje: Cuenta registrada, esta cuenta ya estd registrada.
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Resolucidn: La cuenta que desea registrar ya esta registrada en la aplicacion. No puede
registrar la misma cuenta varias veces en un mismo dispositivo.

8.1.1.5 Descripcion utilizada

Mensaje: Descripcion utilizada. Esta descripcidn de cuenta ya existe. Introduzca otra
descripcién.

Resolucion: La descripcion introducida para identificar la cuenta ya se ha utilizado en otra
cuenta. Introduzca otra descripcidn.

8.1.2 No consigo recuperar mi lista de casos

Este apartado recoge los diferentes errores que se pueden producir durante la recuperacién
de una lista de casos (sincronizacion).

8.1.2.1 Sin conexidn a internet
Mensaje: No hay conexidn a internet.

Resolucion: Compruebe la conexién a internet (wifi o datos maéviles) y que el modo avién no
esté activado en el dispositivo.

8.1.2.2 Datos no encontrados

Mensaje: Datos no encontrados. Un error técnico impide recuperar los datos desde el
servidor. Si el problema persiste, pdngase en contacto con la asistencia técnica de Visible
Patient.

Resolucion: Un problema en los servidores de Visible Patient impide recuperar los datos.
Inténtelo de nuevo. Si el problema persiste, pdngase en contacto con la asistencia técnica
de Visible Patient.

8.1.2.3 Espacio de almacenamiento insuficiente

Mensaje: Espacio de almacenamiento insuficiente. Libere espacio en el dispositivo para
ejecutar esta accion.

Resolucion: El dispositivo no dispone de espacio de almacenamiento suficiente para
efectuar la accién. Libere espacio en el dispositivo e inténtelo de nuevo.

8.1.3 No consigo descargar las series asociadas a los casos

Este apartado recoge los diferentes errores que se pueden producir durante la descarga de
una serie. También se pueden producir los mismos errores que al intentar recuperar una
lista de casos (véase 8.1.2).
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8.1.3.1 Datos descargados dafados

Mensaje: Descarga imposible. Los datos descargados estan dafiados. Intente volver a
descargar la serie.

Resolucion: Los datos se han dafiado durante la descarga de datos. Intente volver a
descargar los datos. Si el problema persiste, pdngase en contacto con la asistencia técnica
de Visible Patient.

8.1.4 No consigo abrir una serie

Este apartado recoge los diferentes errores que se pueden producir durante la apertura de
una serie.

8.1.4.1 Datos almacenados dafiados

Mensaje: Apertura imposible. Los datos descargados en el dispositivo estan danados.
Elimine la serie y vuelva a descargarla.

Resolucion: Los datos de la serie estdn danados en el dispositivo. Intente volver a descargar
los datos.

8.1.4.2 Memoria insuficiente para abrir una serie clip

Mensaje: Memoria insuficiente. No es posible cargar la aplicacion de clips para este modelo.
Consulte los requisitos del sistema para obtener mas informacion.

Resolucion: La serie clip que intenta abrir ocupa mas memoria de la disponible en el
dispositivo. Este problema puede surgir en dispositivos que solo disponga de 1 GB de
memoria RAM. Para consultar esos datos, necesitarad un dispositivo con mayor capacidad,
como minimo, de 2 GB.

8.1.5 No consigo abrir un enlace de Visible Patient

Este apartado recoge los diferentes errores que se pueden producir durante la apertura de
un enlace de Visible Patient.

8.1.5.1 Sin conexion a internet
Mensaje: No hay conexidn a internet.

Resolucion: Compruebe la conexion a internet (wifi o datos méviles) y que el modo avién no
esté activado en el dispositivo.

8.1.5.2 Cuenta necesaria

Mensaje: Cuenta necesaria. Registre su cuenta en la aplicacidn para poder acceder a este
caso.
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Resolucidn: Asegurese de haber registrado una cuenta de Visible Patient en la aplicacién
antes de abrir el enlace.

8.1.5.3 Caso no disponible
Mensaje: Caso no disponible. Este caso no esta disponible.

Resolucidn: El caso no estd disponible en el servidor. Péngase en contacto con la asistencia
técnica de Visible Patient.

8.1.5.4 Acceso no autorizado

Mensaje: Acceso no autorizado. No dispone de autorizacién para visualizar este caso.
Asegurese de utilizar la cuenta adecuada.

Resolucion: No dispone de autorizacién para visualizar este caso. Si considera tener dicha
autorizacion para consultar esos datos, péngase en contacto con la asistencia técnica de
Visible Patient.

8.1.5.5 Enlace no compatible

Mensaje: Enlace no compatible. Enlace no compatible con la aplicacion. Compruebe que el
enlace sea correcto.

Resolucidn: El enlace que intenta abrir estd dafiado. Asegurese de utilizar una aplicacién
gue esté actualizada, que el enlace sea correcto o que el cddigo QR no esté danado.

8.2 Problemas de visualizaciéon en 3D

Este apartado recoge los diferentes errores que se pueden producir durante la visualizacién
de datos en 3D.

8.2.1 No consigo interactuar con el modelo

Si no consigue interactuar con el modelo, compruebe que las interacciones estén activadas
(véase 6.5.4). Si el modelo no aparece en la escena, puede volver a centrarlo pulsando en
alguno de los botones de orientacién (axial, frontal o sagital).

8.2.2 No consigo ocultar una estructura anatémica

Si no consigue ocultar una estructura anatémica al pulsar sobre ella, asegurese de estar
utilizando la herramienta de ocultacidn (véase 6.5.3).

Durante la visualizacién de un dato clip, algunas estructuras no se pueden ocultar con la
herramienta de ocultacién. Los segmentos se pueden ocultar con la herramienta de clips
(véase 6.7.3). La red del érgano correspondiente no se puede ocultar.
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8.2.3 No consigo visualizar los volUmenes asociados a un dato clip

Durante la visualizacidn de los volimenes asociados a un dato clip, es posible que aparezca
el mensaje siguiente: «Incoherencias detectadas en los calculos de volumenes. Ninguna
informacién disponible. ». En ese caso, no aparecera ningun volumen en la pantalla. Este
problema se debe a una incoherencia en el calculo de los volumenes. Para resolver el
problema, péngase en contacto con la asistencia técnica de Visible Patient.
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