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Utilizacion con prescripcion
médica unicamente.

Utilizacion con prescripcion médica tinicamente.

Indicaciones de uso

El paquete informatico Suite Visible Patient es un conjunto de programas de imagenologia que se compone de
herramientas para la lectura, interpretacion, seguimiento y planificacion del tratamiento para profesionales de la
salud. El paquete Visible Patient es compatible con imagenes médicas DICOM adquiridas desde una amplia
variedad de dispositivos de imagenologia, incluidas TAC y RMN.

Este producto no esta destinado a utilizarse para la interpretacion diagnostica primaria de imagenes de mamografia.

Los distintos softwares ofrecen varias categorias de herramientas: de imagenologia para imagenes generales,
incluida la visualizacion en 2D, renderizacion y visualizacion de volimenes en 3D, reconstrucciones multiplanares
ortogonales (MPR), fusion de imagenes, renderizacion de superficie, mediciones, informes, almacenamiento,
herramientas generales de gestion de imagenes y administracion, etcétera.

Ademas, incluye un sistema de tratamiento de imagenes y una interfaz de usuario personalizada para segmentar las
estructuras anatdmicas que aparecen en las imagenes (huesos, 6rganos, estructuras vasculares o respiratorias...), asi
como herramientas de segmentacion interactivas, filtros de imagen, etcétera.

Asimismo, cuenta con herramientas de deteccion y etiquetado de segmentos de organos (higado, pulmones y
rifiones), incluyendo la definicion del recorrido por los territorios vasculares o respiratorios, la aproximacion de los
territorios vasculares o respiratorios a partir de estructuras tubulares y el etiquetado interactivo.

Los softwares estan disefiados para ser utilizados por profesionales cualificados (ya sean médicos, cirujanos o
técnicos) y estan destinados a ayudar al clinico, que es la unica persona responsable de tomar una decision final con
respecto a la gestion de los pacientes.
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Autorizaciones

Este dispositivo médico cuenta con el marcado CE y estd homologado por la FDA. Por consiguiente,
C € puede utilizarse en un contexto clinico para diagnosticar pacientes inicamente en los paises de la Union

Europea donde esté autorizado por ley y en los Estados Unidos. La lista completa de los paises esta
0459 disponible en la direccion: https:

//'www.visiblepatient.com/go/sender-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 prototipo de investigacion y su utilizacion se
limita a fines de demostracion, investigacion o educacion.

Visible Patient SAS
Registro Mercantil de
Estrasburgo TI 794 458 125
8, rue Gustave Adolphe Hirn
67000 Estrasburgo (Francia)
Capital social: 92 094 €

Contacto Direccion electronica:
support@visiblepatient.com
Teléfono: +33 (0)3 68 66 81 81

Pagina web: www.visiblepatient.com

Agente en EE. UU. STRATEGY Inc.
805 Bennington Drive
suite 200
Raleigh, 27615 Carolina del
Norte (Estados Unidos)
Teléfono: +1 919 900 0718
Fax: +1 919 977 0808
Direccion electronica: nancy.patterson@strategyinc.net
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cAPiTULO 1

Indicaciones de uso

El paquete informatico Suite Visible Patient es un conjunto de programas de imagenologia que se compone de
herramientas para la lectura, interpretacion, seguimiento y planificacion del tratamiento para profesionales de la
salud. El paquete Visible Patient es compatible con imagenes médicas DICOM adquiridas desde una amplia
variedad de dispositivos de imagenologia, incluidas TAC y RMN.

Este producto no esta destinado a utilizarse para la interpretacion diagnostica primaria de imagenes de mamografia.

Los distintos softwares ofrecen varias categorias de herramientas: de imagenologia para imagenes generales,
incluida la visualizacion en 2D, renderizacion y visualizacion de voliimenes en 3D, reconstrucciones multiplanares
ortogonales (MPR), fusion de imagenes, renderizacion de superficie, mediciones, informes, almacenamiento,
herramientas generales de gestion de imagenes y administracion, etcétera.

Ademas, incluye un sistema de tratamiento de imagenes y una interfaz de usuario personalizada para segmentar las
estructuras anatémicas que aparecen en las imagenes (huesos, 6rganos, estructuras vasculares o respiratorias...), asi
como herramientas de segmentacion interactivas, filtros de imagen, etcétera.

Asimismo, cuenta con herramientas de deteccion y etiquetado de segmentos de organos (higado, pulmones y
rifiones), incluyendo la definicion del recorrido por los territorios vasculares o respiratorios, la aproximacion de los
territorios vasculares o respiratorios a partir de estructuras tubulares y el etiquetado interactivo.

Los softwares estan disefiados para ser utilizados por profesionales cualificados (ya sean médicos, cirujanos o
técnicos) y estan destinados a ayudar al clinico, que es la unica persona responsable de tomar una decision final con
respecto a la gestion de los pacientes.
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CAPITULO 2

Contraindicaciones

Ninguna conocida.
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CAPITULO 3

Advertencias

3.1 Advertencia general

Este software esta disefiado para ser utilizado por profesionales de la salud cualificados y esta destinado a ayudar al
clinico, unica persona responsable en tomar una decision final.

3.2 Entorno informatico seguro

Visible Patient exige instalar el software en un terminal seguro, conforme con las recomendaciones de la FDA sobre
ciberseguridad. Todas las imagenes o modelos en 3D deben transferirse a través de un sistema seguro de
transferencia de archivos instalado en el dispositivo del usuario.

3.3 Transferencia de datos con Visible Patient

Visible Patient exige que se anonimicen las imagenes antes de transferirlas desde y hacia el sistema seguro de
transferencia de archivos de la empresa. Visible Patient no aceptard imagenes en otro formato ni que se transfieran
de otra manera.
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capiTuLo 4

Caracteristicas tecnologicas

4.1 Configuracion del sistema y caracteristicas

El paquete informatico Visible Patient estd disefiado para funcionar en una plataforma auténoma estandar a través
del sistema operativo instalado (Windows o Mac). El material de esta plataforma se compone de un ordenador PC
estandar. Ademas, todos los softwares incluidos en el paquete informatico (detallados a continuacion) se pueden
instalar en ordenadores diferentes y no requieren estar interconectados por medio de una red.

4.1.1. PC: Configuracion del sistema necesaria

— Sistema operativo: Windows 7 x64

— Procesador: Intel Core i3

— Video: tarjeta grafica dedicada (desde 2012)
— Memoria: 4 GB RAM

— Almacenamiento: 10 GB de espacio en disco
— Internet: conexion de alta velocidad

— Lector de medios: no requerido

— Resolucion: 1024 x 768 o mas

4.1.2 PC: Configuracion del sistema recomendada

— Sistema operativo: Windows 7 x64

— Procesador: Intel Core 17 — 2,5 GHz

— Video: Nvidia GeForce GTX 760 o mejor

— Memoria: 16 GB RAM

— Almacenamiento: 300 GB de espacio en disco
— Internet: conexion de alta velocidad

— Lector de medios: no requerido

— Resolucion: 1920 x 1080 como minimo

13



SDM-UM-VPSuite-Sender-1.0.15-es_vl Visible Patient Sender

4.1.3 Mac: Configuracion del sistema necesaria

— ** Sistema operativo **: Mac OS 10.9 (Maverick). Cualquier ordenador Apple comercializado desde 2010
— Video: tarjeta grafica dedicada

4.1.4 Mac: Configuracion del sistema recomendada

— ** Sistema operativo **: Mac OS 10.9 (Maverick). Cualquier ordenador Apple comercializado desde finales de
2013
— Video: tarjeta grafica dedicada

4.2 Vista general del software

4.2.1. Visible Patient Sender

Visible Patient Sender se compone Unicamente de modulos destinados a gestionar datos. El software es una
herramienta sencilla para anonimizar imagenes digitales multidimensionales adquiridas a partir de distintas
modalidades de imagenologia (imdgenes DICOM). Este software esta destinado a profesionales de la salud (en
general, radidlogos o técnicos en radiologia) para compartir datos anénimos entre profesionales de la salud. Visible
Patient Sender permite cargar y visualizar imagenes DICOM para anonimizarlas de forma automatica. Los datos
anonimizados quedan guardados en un archivo comprimido (ZIP) con un nimero de identificacion anénimo Unico.
Ademas, se genera un informe en PDF que resume la informacion: fecha, numero de identificacion, médico de
referencia, comentarios, etc. En este software no hay ninguna interpretacion del volumen de datos en 3D. A
continuacion, se explica en detalle cada uno de los moédulos presentes en el software.

4.3. Modulos del software

Los modulos del paquete informatico Visible Patient se pueden agrupar por categoria:

Categoria Funcion Visible Patient Sender
Gestion de datos Anonimizar archivos DICOM X

Este cuadro reagrupa cada modelo del software en: gestion de datos; analisis de imagenes y superficies; y tratamiento de
superficie. A continuacion, se explica cada modulo del software de manera detallada.

4.3.1. Anonimizar archivos DICOM

Este modulo del software es una herramienta sencilla para anonimizar imagenes digitales multidimensionales
adquiridas a partir de distintas modalidades de imagenologia (imagenes DICOM). Permite cargar y visualizar
imagenes DICOM para anonimizarlas de forma automatica. Los datos anonimizados quedan guardados en un
archivo comprimido (ZIP) con un nimero de identificacion tinico. Ademas, genera un informe en PDF para vincular
el identificador anénimo con la informacion del paciente. En este modulo no hay ninguna interpretacion del
volumen de datos en 3D.



CAPITULO B

Instrucciones de instalacion

5.1 Instalar el software Visible Patient Sender

La instalacion de Visible Patient Sender puede realizarse a partir de un archivo ejecutable.

5.1.1 Instalar Visible Patient Sender en Windows
Iniciar la instalacion

Pulsar dos veces seguidas en el archivo de instalacion proporcionado por Visible Patient y se abrira el siguiente cuadro de
dialogo de bienvenida.
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v VP Sender 1.0.6 Setup = =

Welcome to the VP Sender 1.0.6
Setup Wizard

This wizard will guide you through the installation of VP
Sender 1.0.6.

Itis recommended that you dose all other applications
before starting Setup. This will make it possible to update
relevant system files without having to reboot your
computer.
VISIBLE PATIENT
SENDER Click Next to continue.

Next > \ Cancel

Pulsar en «Next».

Aceptar la licencia

Aparece la licencia.
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» VP Sender 1.0.6 Setup - O IEN
\P Hoerse Ageemen
. Please review the license terms before installing VP Sender 1.0.6.

Press Page Down to see the rest of the agreement.

Visible Patient Sender 1.0 :
Copyright (¢) 2014 Visible
Patient

If you accept the terms of the agreement, dick I Agree to continue. You must accept the
agreement to install VP Sender 1.0.6.

< Back Cancel

Conviene leer atentamente la licencia antes de pulsar en «I agree» para continuar con la instalacion. En caso
contrario, pulsar en «Cancel» para no proceder a la instalacion.

Seleccionar la carpeta de destino

Aparecera indicado en qué carpeta se instalara el software.
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A\ VP Sender 1.0.6 Setup - O
Choose Install Location
Choose the folder in which to install VP Sender 1.0.6.

Setup will install VP Sender 1.0.6 in the following folder. To install in a different folder, dick
Browse and select another folder. Click Next to continue.

Destination Folder

AppData\Local \Visible Patient\VP Sender 1.0.6 ] Browse...

Space required: 264.6MB
Space available: 60.2GB

Mullsoft Install System v2.46

< Back “ Next > | [ Cancel

Se puede cambiar la carpeta de destino pulsando en «Browse» para seleccionar otra carpeta. Asimismo, se puede
crear una carpeta nueva pulsando en «Make New Folder».
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\» Browse For Folder “

Select the folder to install VP Sender 1.0.6in:

B Desktop

> % Homegroup
> & John

> 1M This PC

> Libraries

g “ﬂ Network

Make New Folder Cancel

Seleccionar la carpeta de destino y pulsar en «OK». Para

continuar con la instalacion, pulsar en «Next».

Crear un acceso directo

Se puede crear un acceso directo para localizar y abrir mas facilmente el software. De manera predeterminada, se
creard un acceso directo en el escritorio del ordenador, pero se puede seleccionar otra ubicacion. Asimismo, se
puede introducir un nombre para crear una carpeta nueva en el menu de inicio o no crear ningun acceso directo.
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A\ VP Sender 1.0.6 Setup - O
Choose Start Menu Folder
Choose a Start Menu folder for the VP Sender 1.0.6 shortcuts.

Select the Start Menu folder in which you would like to create the program's shortcuts. You
can also enter a name to create a new folder.

[isible Patient\VP Sender 1.0.6

Accessibility A
Accessories

Administrative Tools

Maintenance

Microsoft Expression

Microsoft Silverlight

Microsoft Silverlight 5 SDK

Microsoft Visual Studio 2010

Microsoft Visual Studio 2012

StartUp

System Tools v

[]Do not create shortcuts
Mullsoft Install System v2.46

<Back || Instal | | Cancel

Finalizar la instalacion

Para continuar con la instalacion, pulsar en «Install». El proceso

de instalacion se pone en marcha.
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A VP Sender 1.0.6 Setup - 0

Installing
Please wait while VP Sender 1.0.6 is being installed.

Extract: Qt5Qmid.dll... 62%

Mullsoft Install System v2.46

< Back Next > Cancel

La instalacion tarda unos segundos. Una vez terminada, aparecerd un mensaje para confirmar que la instalacion ha
finalizado. Pulsar en «Finish» para cerrar la ventana de configuracion.

A VP Sender 1.0.6 Setup - O

Completing the VP Sender 1.0.6
Setup Wizard

VP Sender 1.0.6 has been installed on your computer.

Click Finish to dose this wizard.

AT

VISIBLE PATIENT
SENDER

< Back Cancel
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Visible Patient Sender queda asi instalado en la carpeta de destino seleccionada del ordenador.

Abrir el software

Para abrir Visible Patient Sender, basta con pulsar en el acceso directo que se ha creado durante la instalacion (por

defecto, en el escritorio del ordenador).

Si surge alglin problema durante la instalacion del programa, se puede contactar con Visible Patient:
support@visiblepatient.com.

5.1.2 Instalar de Visible Patient Sender en Mac

Iniciar la instalacion

Pulsar dos veces seguidas en el archivo de instalacion proporcionado por Visible Patient.

Aparecera una ventana con el acuerdo de licencia. Pulsar en «Agree» para continuar con la instalacion.

VP Sender 1.0.6.dmg

If you agree with the terms
of this license, click "Agree”
to access the software. If
you do not agree, press
"Disagree."

Z. DISTRIBUTION
Visible Patient Sender and the license herein granted shall not be copied, shared,
distributed, re-sold, offered for re-sale, transferred or sub-licensed in whole or in
part except that you may make one copy for archive purposes only. For
information about redistribution of Visible Patient Sender contact Visible Patient
(contact@visiblepatient.com).

3. USER AGREEMENT

3.1 Use

Your license to use Visible Patient Sender is limited to the copy obtained by you.
You shall not allow others to use, copy or evaluate copies of Visible Patient
Sender.

3.2 Use Restrictions

You shall use Visible Patient Sender in compliance with all applicable laws and
not for any unlawful purpose. Without limiting the foregoing, use, display or
distribution of Visible Patient Sender together with material that is pornographic,
racist, vulgar, obscene, defamatory, libelous, abusive, promoting hatred,
discriminating or displaying prejudice based on religion, ethnic heritage, race,
sexual orientation or age is strictly prohibited.

Each licensed copy of Visible Patient Sender may be used on one single
computer location by one user. Use of Visible Patient Sender means that you have
loaded, installed, or run Visible Patient Sender on a computer or similar device. If

Print Save... | Disagree |

Instalar la aplicacion

Seleccionar y arrastrar la aplicacion Visible Patient Sender hacia la carpeta de aplicaciones.

Click on agree
after you read
the license.
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[ VP Sender 1.0.6 806 > VP Sender 1.0.6

————
b Applications

N\ VISIBLE PATIENT \P VISIBLE PATIENT

_é_
@

Click and move VPSender icon g
on the application folder

..é -
Drop it on the application folder

Visible Patient Sender queda asi instalado en el ordenador.

Abrir el software
El programa Visible Patient Sender se puede abrir a partir de la carpeta de la aplicacion pulsando dos veces seguidas en
el icono Visible Patient Sender.

Si surge algun problema durante la instalacion del programa, se puede contactar con Visible Patient:
support@visiblepatient.com.
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CAPITULO O

Manual de empleo

6.1 Anonimizar una imagen

El software Visible Patient Sender esta destinado a anonimizar datos DICOM. Asimismo, genera un informe de
anonimizacion para vincular el nimero de anonimizacion con la informacion del paciente.

6.1.1 Requisitos previos

Para anonimizar una imagen, se necesita utilizar el software Visible Patient Sender.

6.1.2 Anonimizar una serie DICOM

Empecemos con una breve descripcion de la estructura de Visible Patient Sender.

25
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Visitie Patient Sender 1.0.6 x
ANONIMI ZED “ANONYMIZED
LI AR TR
Ceneral | Advanced
9 Corocg L2 3 w2 (/]
Urdee numbes - | 1337 /] y ! e
Anonymization 1ocs knze 2 ordzr neser \ DICOM preview
manager o 5 /
g Spesity ceacymons D [-1024, 1023] g -
2047 L:=0.5
56, 256,
Fape
Packe name Modalizy Azquisizon cate Image dimenslan Vexs ste= Fatlem poslice  Sooéy descoprion Farlent ID
*  ANCNYMITED " AN OINTYMIZE D 137007 211 00rC 07 ANOYVYMIZEN
T
Series list
: >

Este software se compone de tres partes principales. La primera, situada en la esquina superior izquierda, esta
destinada a gestionar el proceso de anonimizacion. La segunda, situada a la derecha, es una vista previa de los
archivos DICOM que se han cargado. La tltima, en la parte inferior de la pantalla, representa la lista de las series
cargadas.

Paso 1: abrir una serie DICOM

(
0 Click on the Load 0 Select your DICOM folder and
electy V
") o DICOM button g 9 press the Choose button

T Checse acirectory with DICON(images

< Lozd DICCM ...

k in ™ /1nediasdb1,/D. .. OM/UsesManuial VP * Live: o @ O ﬁﬁ [ﬁ [3
General Advanced g Computer Name ¥ Size Iype Lzt2 Mo
P e
1
Dircctory:

Filas nf rype:

Visible Pattent Sender 1.0.6

ARIEYMIZID “ANDNENI XKD

Vo recrva

Lzl | asanerd

Gnpw: o

frermrees 1277 0 view is
T | ‘ Updated accordingly

2047 L:-0.5

A Nues a1 c sl dasnipion Wl s

Selectthe 0 v
loaded series
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El primer paso en la anonimizacion de datos DICOM consiste en cargar la serie en el software Sender. Para hacerlo,
basta con pulsar en «Load DICOM». Una vez cargada, la serie aparece en la lista de la parte inferior de la pantalla.
Se puede ver una vista previa de la serie seleccionandola en la lista.

Paso 2: actualizar la informacién de anonimizacién y exportar una serie anonimizada

Load DICOM ...
o Fill your VP Group ID
General | Advancad
¥
@ 9 Fill your Order ID

" If you don't know
0 -

e your Order ID
' Check this box

1cer number ¢

.’/Odont know the orcer numbder
Spexify anonymeus ID

1337

e export button
your data and
enerate an anonymization
report

Export

Vielhlo Pationt Sencer 1.0.6

teoaniooa
p—

P 0
I ek ;12T [

1k s s e v

Spechy narrnzic 1

S B -
e

Vel s Moddiy s S L Ssnsans Vaazlacs Wlbes padise Sl daaitia desal
> ANGinnarn~ o _

If you hav s that you do not
want to send them and press

the delete key

Una vez seleccionada la serie, hay que completar unos campos obligatorios para proceder a la anonimizacion.

Una vez introducida la informacion, se puede exportar el archivo DICOM pulsando en el boton «Export». De este
modo, se creara un archivo ZIP de la serie y un archivo PDF. Este PDF contiene informacion que permite vincular el
identificador anénimo con la informacion privada del paciente.
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CAPITULO /

Mantenimiento

No se requiere mantenimiento alguno para el paquete informatico Visible Patient. Para controlar la distribucion de
los programas informaticos, se utiliza un sistema de licencia en cada software del paquete Visible Patient.

7.1 Sender

El software Sender integra una licencia con una validez de 6 meses.

7.2 Actualizar la licencia

60 dias antes de la expiracion de la licencia, aparecera una ventana emergente cada vez que se inicie el programa para
indicar la fecha de caducidad.

Se recomienda comprobar si existe una nueva version del software disponible cuando la fecha de caducidad sea
inferior a 30 dias. Si no hay ninguna version nueva, hay que dirigirse al servicio de asistencia técnica para solicitar
una nueva licencia.
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CAPITULO 8

Resolucion de problemas

8.1. Problemas generales

No hay ningun problema conocido con Sender.
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