ESPANOL

fertoolity

OSIS oay

Instrucciones de Uso

OSIS (Online System for Image Segmentations)
Versién de las Instrucciones de Uso: 1.0
Fecha de revision: 27/10/2022
Versién de OSIS: 1.0

MD Este es un software médico para uso exclusivo en clinicas.

SN 1.0.0
LU

UDI {01)8437024165002(21)V010000(11)221027

Fertoolity S.L.U.
Calle Colon, 1, piso 4, 46004 Valencia (Espafia)
Teléfono +34 563 17 36 10

.C

E-mail info@fertoolity.com

022-10-27

~ L E



Cédigo del documento: FERTOOLITY-TF001-2.02. Manual de usuario — OSIS Ovary
Historial de revisiones:

AUTORIZACION

Nombre

Cargo

Firma Fecha

Realizado por:

Gdbémez

José Enrique Romero

Responsable de disefio y
desarrollo/produccién del
software

V=== | 27/10/2022

Responsable Técnico,

i : é i A 27/10/2022
Realizado por: Belén Fos Guarinos Responsable de Calidad, PRRC Y /10/20
) Responsable Técnico,
Revi : Belén F 5 27/10/2022
evisado por elén Fos Guarinos Responsable de Calidad, PRRC Y,
M Al
Aprobado por: arcos Alepuz Director General 27/10/2022

Requena

HISTORICO DE MODIFICACIONES

Nombre de la
Fecha persona que Versién Detalles de la correccién Razén de la modificacién
realiza el cambio
27/10/2022 Ri‘:jsrgnggr‘;; 1.0 Documento nuevo No aplica

indice

1. INTRODUCCION ..ooieieeicteeeeeeeee st ses st ssesas st sssnans 4
110 USO PreViStO vttt 4
1.2, Usuario al que se destina ........ccccvuiiiiiiiiiiiiiiii s 4
1.3.  Acerca de estas inStruCCiones de USO.......ccveieuerieiriirieerieieesieesieseesesieneesesseneenas 4
1.4.  Declaracion de conformidad .......cceeeirieeinieeineeeeeee e 5
1.5, Notas de seguridad ... 5
1.6, CoONraiNdiCACIONES. ..c.iiueuirieieiirieieter ettt ettt ne s b e enas 6
1.7, SIMDOIOS ettt ens 7
1.8, NOMENCIATUIE .ottt enas 8

2. DESCRIPCION GENERAL .....oouiieieicteeteeeseveetesiesae s ses s sses s ses s s s s ssnsesanns 8

3. INSTALACION ..ottt sttt enanes 9
3.1 REQUISITOS .t 10
3.2, COMO EMPEZAN ...ocuiiiiiiiiiii e 10




4.
5.
6.

7.
8.

9.

FLUJO DE TRABAUJO ..o 11

INICIO DE SESION ..ottt sttt st sssssns 15

ACCIONES QUE PUEDE REALIZAR CON OSIS OVvary .....cccccveeenicineneinieneeene, 15
6.1.  Consultar y/o aceptar los términos y condiciones...........cccoeeuciriniiiiniicncnnnee. 15
6.2.  Consultar la etiqueta de producto........ccccccviiiiiiiiiiiiiie, 17
6.3.  Contactar con el equipo de OSIS Ovary.......ccccoevviiiiiiciicces 18
6.4.  Descargar el manual de USUario.......cccoveerncinnicinsccc e 18
6.5.  Cambiar su contrasefia y consulta de informacion de cuenta.......cccccceeeneee. 19
6.6.  Recuperar su CONraseNa .......cccoeeinieiiinieiiiniece s 20
6.7.  ProCesar UN CaSO......ccuiiiiiiiiiiiiiinici s 21
6.8.  Consultar los resultados de un caso........ccccceicivivnrinccccicine, 21
6.9. Realizar el control de calidad de un caso (Exportacién de datos a SIVIS)..... 24
6.10. Corregir manualmente la foliculometria de un Caso .......ccvvvvririceccccniene, 25

6.11.  Administrar las clinicas y los usuarios de su centro (Solo responsable de

centro) 28
6.12.  COITAI SESION ittt ettt 30
POSIBLE ERRORES ..ottt 30
MEDIDAS DE SEGURIDAD DE OSIS OVary......ccceoiineinineiriecineeeeseesieeeenee 33
(0] oToi oY o[t e [ UL £ =T | d (or- [o] o] o WU PSPPSR 33
Almacenamiento seguro de CredenCiales.........uivvcciiieeiiiiiiee e e 33
Politicas de credenciales SEZUIAS .........ccuuiieeiiiiiie et e e e sre e s e e saree e e e s aaae e e e eanees 33
Seguridad Yy QUEENTICACION ..cccceiiiie e e e e sbtae e e e e rraaeaeeans 33
Vulnerabilidades de seguridad ...........ccuieiiiiiiiii e 33
Funciones adicionales de seguridad del producto ........ccccccuviiiiiiiiieee i 34
Privilegios d€ @CCESO Y FOIES ...eiiiiiiiiee et et e e et e e e e e e e e e s e eataeeeeeans 34
ApProvisionamieNnto € USUAIIOS ....ueeeiiecuieieeiiiiieeeeeiiteeeeeeiteeeeertaeeeeesrteeeeeenreeeeesnnseeeeeennnens 34
Seguridad de tranSMISION .....ccccuiieii e e e e e e e e sbre e e e e e abe e e e e e naees 34
PERFORMANCE OSIS OVarY ...cccoiiirieiniinieinieieitreetsree ettt 35
9.1, EXACHTUA et 35
9.2, CUANTIFICACION ettt 35



1. INTRODUCCION

1.1.  Uso previsto

Online Ultrasound Image Segmentation System (OSIS) Ovary es una plataforma online
basada en tecnologia web, que utiliza Inteligencia Artificial (Deep Learning), con el
propdsito de proporcionar mediciones anatdmicas objetivas de los diferentes foliculos
ovaricos (foliculometria) a partir de ecografia transvaginal tridimensional (3D). El
software se ejecuta en un servidor centralizado y se puede acceder a sus resultados
mediante el navegador de un ordenador estandar "off-the-shelf". OSIS Ovary se puede
utilizar para realizar la segmentacién automatica, la representacién en 3D de ésta, la
cuantificacion de los foliculos ovaricos y proporcionar medidas cuantitativas de éstos.
Este dispositivo estd indicado para seguimiento del tratamiento de mujeres adultas,
principalmente mujeres sometidas a ciclos de estimulacion ovérica controlada (COS).
No esté indicado para uso peditrico.

1.2.  Usuario al que se destina

OSIS Ovary estd destinado a ser utilizado por profesionales de la salud, para ser
utilizado Unicamente por personal cualificado asignado al paciente.

1.3. Acerca de estas instrucciones de uso

e lea y comprenda estas instrucciones de uso antes de intentar utilizar OSIS
Ovary.

e Lasinstrucciones de uso se encuentran disponibles en la opcién de Ayuda de la
plataforma de OSIS Ovary, asi como en la propia etiqueta de OSIS Ovary, en
Acerca de. A las instrucciones de uso de OSIS Ovary solo podran acceder
usuarios de la plataforma, usando su correo electrénico y contrasefa.

e Llas instrucciones de uso estdn disponibles en PDF solamente. Para poder
consultarlas  podrd  usarse el lector gratuito  disponible  en:
https://get.adobe.com/uk/reader/.

e Estas instrucciones de uso sélo se facilitan en formato electrénico. Si las necesita
en formato impreso, péngase en contacto con el equipo de Fertoolity en
info@fertoolity.com y solicite las instrucciones en papel. Para ello, debera
facilitar un Nombre y Apellidos asociados a un usuario de OSIS Ovary, un
nimero de teléfono, un correo electrénico y una direccién fisica en la que desee
recibir las instrucciones de uso en papel. El usuario recibira las instrucciones de
uso en papel, sin coste adicional, en un plazo de 7 dias laborables tras ser
recibida la solicitud.



e Se recomienda que el usuario conserve estas instrucciones de uso junto con el
producto para futuras consultas.

e La disponibilidad de algunas funciones o caracteristicas depende de la sonda y
del sistema de sistema de ultrasonido utilizado. Consulte las instrucciones de
uso de su dispositivo de ultrasonido para més referencia.

e Las imagenes de estas instrucciones de uso son solamente para facilitar la
comprensién del usuario. En algin caso podrian diferir ligeramente de lo que se
ve por pantalla.

e Todas las referencias a las normas/reglamentos y sus revisiones son vélidas en
el momento de publicacién de estas instrucciones de uso.

1.4. Declaracidon de conformidad

Este producto se ajusta a las siguientes normas y reglamentos:

e MDR 2017/745: Reglamento (UE) 2017/745 del parlamento europeo y del
consejo de 5 de abril de 2017 sobre los productos sanitarios.

e EN 62304: Software para dispositivos médicos - Procesos del ciclo de vida del
software.

e EN 62366: Productos sanitarios - Aplicacién de la ingenieria de usabilidad a los
productos sanitarios

e |SO 14971 Productos sanitarios - Aplicacion de la gestion de riesgos a los
productos sanitarios

1.5. Notas de seguridad

. La plataforma OSIS Ovary es una herramienta de asistencia al diagndstico.
De ninguna manera presenta, predice, sugiere ni pronostica el diagndstico
del paciente.

. El diagnéstico final del estudio es responsabilidad absoluta del profesional,
por lo que debe verificar los resultados provistos por la plataforma antes de
finalizar el andlisis de los casos. No se debe cerrar o concluir un caso
automaticamente sin antes revisar que los resultados arrojados por la
plataforma sean correctos.

. No incluya informacién personal del paciente durante la exportacién de
datos desde el ecografo que pueda llegar a comprometer su identidad.
. Antes de exportarimagenes a OSIS Ovary desde su ecdgrafo, asegurese que

estas imagenes correspondan al paciente cuyo identificador ha introducido
en el ecografo.

. Las imagenes a exportar deben ser volimenes 3D de los ovarios de una
paciente que cumpla con los requisitos de uso.

. No intente exportar capturas de pantalla o video desde su ecégrafo.



. El navegador compatible con la plataforma es Google Chrome versién
100.0.4896.127 (y superiores).

. Para la correcta representacién de los resultados en OSIS Ovary, se necesita
una pantalla de al menos 14 pulgadas con una resolucién minima de 1920 x
1080 pixeles.

. OSIS Ovary no es un servicio que funcione en tiempo real. Las imagenes
exportadas desde su ecdgrafo en encolaran para ser procesadas en el
servidor. Tenga en cuenta que el retardo que experimente al exportar
imagenes dependera de la velocidad de internet contratada por su centro.

. Para que la plataforma funcione correctamente, se recomienda al usuario
utilizar un ordenador que cumplan con las siguientes caracteristicas minimas:
o Procesador i3 o similar
o 4GB de memoria RAM

. No se garantiza el correcto funcionamiento de todas las caracteristicas de la
plataforma al ser utilizada desde un dispositivo movil (smartphone, tablet,
etc). Se recomienda siempre el uso de la plataforma desde un ordenador
con las caracteristicas mencionadas anteriormente.

. El usuario debe verificar siempre que la informacién de los informes que la
plataforma genera coincida con la informacién del caso correspondiente
mostrada en la plataforma.

. El uso de la plataforma estd destinado exclusivamente en clinica para
profesionales experimentados (médicos, enfermeros o técnicos) en el uso de
la ecografia 3D ginecoldgica con sonda transvaginal.

. El uso de OSIS Ovary requiere una formacién especifica en el uso del equipo
de ultrasonidos.
. Las imagenes obtenidas con el equipo ecogréfico transvaginal deben tener

una calidad adecuada, eso es, contener la anatomia deseada en su totalidad,
mostrar contraste en las diferentes partes de dicha anatomia y no estar
afectadas por altos niveles de ruido ni artefactos.

. La evaluacién final de los resultados arrojados por OSIS Ovary debe ser
siempre supervisada por un médico con competencias en el 4rea de
fertilidad.

. Ante cualquier eventualidad, problema o consulta, el usuario se pondra en

contacto con el Servicio Técnico de Fertoolity a través del email:
info@fertoolity.com.

. El usuario deberd comunicar a Fertoolity cualquier incidente grave
relacionado con el producto (info@fertoolity.com) asi como a la autoridad
sanitaria competente, en este caso, a la AEMPS.

1.6. Contraindicaciones

No existen contraindicaciones conocidas de OSIS Ovary, ni efectos secundarios
indeseables por su uso.



1.7.

Simbolos

Simbolo

Significado

Referencia

Fabricante

EN ISO 15223-1
ISO 20417

Fecha de fabricacién

EN ISO 15223-1
ISO 20417

ZHNE 2

Consultar las instrucciones
de uso

EN ISO 15223-1
ISO 20417

E

Instrucciones de uso
electrénicas para indicar
en el producto o en su
envase que la informacién
relevante para el uso del
producto esté disponible
en forma electrénica en
lugar de, o ademas de, de
forma impresa en papel.

ISO 7000 - 3500

Dispositivo médico

EN ISO 15223-1
ISO 20417

SN

Serial Number o Nimero
de Serie

En el caso de OSIS Ovary,

se proporciona la version

de la plataforma software

EN ISO 15223-1
ISO 20417

UDI

Unique Device Identifier o
|dentificador Unico del
dispositivo

EN ISO 15223-1
ISO 20417

g

El signo CE indica la
conformidad con el
reglamento MDR
2017/745 de productos
sanitarios en Europa
Va acompanado del
numero del Organismo

MDR 2017/745




Notificado. En la etiqueta
de OSIS Ovary aparece
XXXX puesto que todavia
no dispone de la
aprobacion del
Organismo Notificado.
Estamos en proceso.

1.8. Nomenclatura

. OSIS: Online System for Image Segmentation

. 3D: Tridimensional

. IP: Internet Protocol

. FUR: Fecha de Ultima Regla

. NHC: Ndmero de Historia Clinica

. FIV: Fecundacion In Vitro

. IA: Inseminacién Artificial

. IVl RMA: Instituto Valenciano de Infertilidad Reproductive Medicine
Associates

. SIVIS: Sistema de Informacién de VI

. EOC: Estimulacion ovaérica controlada.

2. DESCRIPCION GENERAL

OSIS Ovary es una plataforma web online para uso vinculado a clinicas especializadas
en medicina reproductiva, que proporciona la segmentacién automatica y las
mediciones anatémicas objetivas de los diferentes foliculos ovéricos (foliculometria) a
partir de la recepcion de volimenes ecograficos (3D) de los ovarios, de tal modo que
el personal médico pueda emplear esta informacién para controlar la monitorizacion de
la estimulacion ovérica controlada (EOC) de las pacientes durante la realizacién de ciclos
de fecundacidon in vitro (FIV), vitrificacidn ovocitaria o inseminacién artificial (1A),
flexibilizando los procesos de foliculometria en las clinicas, asi como la toma de
decisiones clinicas.

La foliculometria es un procedimiento que implica ecografias transvaginales periédicas
para controlar el crecimiento de los foliculos en el ovario, medir el tamafio folicular para
controlar la EOC. Es un procedimiento simple y rutinario, realizado entre 2-6 veces
durante cada ciclo de estimulacién ovérica. Actualmente, la foliculometria manual es
realizada por el ginecélogo con el fin de contar el nimero de foliculos por ovario y
medir el didmetro de los foliculos, uno por uno (medicién manual del foliculo). Esta
técnica es considerada la Gold-Standard en |a préctica clinica.

OSIS Ovary permite la automatizacion del trabajo de medicién de foliculos ovaricos,
reduciendo significativamente las horas utilizadas por los clinicos en el tratamiento y
anélisis de estas imagenes, proporcionando mediciones anatémicas repetibles de los



diferentes foliculos ovaricos de forma objetiva y que pueda ser utilizado desde cualquier
equipo de ultrasonido 3D sin importar dénde se encuentre.

La segmentacion automatica de los foliculos ovaricos se lleva a cabo usando un modelo
de Inteligencia Artificial (Deep Learning). A partir de esta segmentacion, OSIS Ovary
calcula el nimero de foliculos detectados en un ovario y su didametro medio.

OSIS Ovary esté alojado en los servidores centrales de IVI RMA en Valencia en unas
instalaciones dedicadas bajo la supervision del equipo técnico y estd disefiado para
recibir remotamente (a través de la red interna entre clinicas IVI) volimenes cartesianos
capturados con las sondas 3D endocavitarias -habitualmente de uso transvaginal de los
ecografos Voluson Series de General Electric Healthcare, mediante conexién IP cifrada
con cable de red Ethernet.

OSIS Ovary incorpora un sistema de registro de alertas, que activa mensajes de alarma
para el usuario cuando el volumen ecogréfico no haya sido correctamente recibido,
determinando la causa concreta detectada y poder facilitar asi su correccién o solucién
del problema.

OSIS Ovary estd dotado de un sistema de control de calidad manual, que permite
verificar por parte del personal médico, una adecuada valoracién de los volimenes
ecograficos recibidos, asi como reportar y corregir manualmente aquellos que no se
hayan procesado correctamente.

OSIS Ovary estd diseflado para trabajar con volimenes cartesianos ecogréficos
guardados (previamente a ser exportados) en los discos duros locales de los ecégrafos
Voluson Series de General Electric Healthcare. Una copia de cada volumen exportado
a OSIS Ovary, estard también guardada en el servidor de OSIS Ovary. Esto hara posibles
revisiones posteriores de la informacién ecografica remotamente por el usuario o por
parte del Servicio Técnico de Fertoolity, en caso de que se considere necesario.

3. INSTALACION

OSIS Ovary se distribuye como plataforma web y no requiere de instalacion en sus
equipos. Del mismo modo tampoco se necesita ningln proceso para desinstalarlo. Si
desea cesar en el uso de OSIS Ovary y que sus datos sean eliminados contacte con el
equipo de Fertoolity enviando un correo electrénico a info@fertoolity.com.

Tanto el servidor como los dispositivos de almacenamiento se encuentran desplegados
en las instalaciones dedicadas del Grupo IVI RMA en Valencia. La interfaz de usuario y
el software necesario para procesar las ecografias enviadas a OSIS Ovary desde los
ecografos se encuentran instalados en el servidor. Esto permite a los usuarios (que estén
autorizados) acceder remotamente en cualquier momento y desde cualquier lugar
siempre que estén utilizando un equipo con los requisitos minimos dentro de la red del
Grupo IVI RMA. De este modo, los datos de los pacientes se mantienen anénimos y
almacenados en un entorno seguro.



El equipo de Fertoolity se encargara de desplegar OSIS Ovary en su centro de forma
que todos los usuarios tendran acceso siempre a la Ultima versién del software, no
teniendo que preocuparse de las actualizaciones del software.

Asi mismo, el equipo de Fertoolity notificara a todos los usuarios de cada actualizacion
mediante un correo electrénico con todos los cambios y un enlace al manual de usuario.

3.1.  Requisitos
Para poder utilizar OSIS Ovary se necesita, al menos:

- Un ecégrafo Voluson Series de General Electric Healthcare

- Un ordenador personal con una pantalla de al menos 14 pulgadas 14 pulgadas
y una resolucién de al menos 1920 x 1080 pixeles que cuente con un procesador
Intel i3 o superior y al menos 4 GB de memoria RAM.

- Un navegador y una conexién a Internet.

- Todos los equipos mencionados deben de estar conectados y tener acceso
autorizado a la red del Grupo IVI RMA.

Una vez el personal médico haya sido dado de alta por parte del Servicio Técnico de
Fertoolity, se recibird una notificacién por correo electrénico para acceder al sistema
web online. En este email se proporcionara al usuario un enlace para que seleccione su
contrasefia segura antes de acceder a la plataforma. De este modo se garantiza que
nadie mas tiene acceso en ninglin momento a las credenciales de cada usuario.

Lo usuarios de SIVIS podréan acceder a la plataforma desde el propio SIVIS sin tener que
generar otra contrasefia. No obstante, necesitan ser autorizados para acceder a OSIS
Ovary, desde el portal de SIVIS.

El Servicio Técnico de Fertoolity configurara el/ los ecégrafo/s de su clinica para obtener
una correcta conexién y exportacién de volimenes ecogréficos a la plataforma OSIS
Ovary.

El equipo de Fertoolity no se hace responsable del mantenimiento periédico de los
ecografos, sondas, equipos informaticos y conexiones de red. Asimismo, para asegurar
un resultado correcto de los volimenes ecograficos procesados en OSIS Ovary, el
personal de clinica autorizado para la realizacion de ecografias (médicos/as,
enfermeras/os o técnicos/as de imagen) debera estar familiarizado con la técnica de
captura y manejo de exportacién de los volimenes ecograficos, pudiendo solicitar a
Fertoolity una formacién adicional especifica para este proposito.

3.2. Como empezar

Para empezar a utilizar OSIS Ovary necesitard que el equipo técnico de Fertoolity
configure sus ecégrafos para que pueda exportar volimenes a la plataforma.
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Asi mismo, el equipo de Fertoolity dard de alta un usuario con el que podra acceder a
la plataforma. Para ello, deberd proporcionar al equipo de Fertoolity un correo
electrénico vélido al cual se le enviard un enlace para que pueda introducir una
contrasefa antes de acceder a la plataforma.

4. FLUJO DE TRABAJO

El flujo de trabajo en OSIS Ovary comienza con la exportacién de un caso desde un
ecografo configurado para tal fin.

Una vez configurado el ecégrafo, los pasos para exportar un caso a OSIS Ovary son los
siguientes:

Cargar el paciente desde la agenda de SIVIS igual que hacemos para pasar las imagenes
ecograficas. (Con el botén derecho del ratén seleccionamos ‘enviar a ecdgrafo’ y
seleccionamos el ecégrafo desde el que vamos a hacer la exploracion).

PECIONAL ~ LSTE DLOGUS0 Q8 L~ VIi
[ editer

32 [ Anular FE

__ % Paciente no acude cita 2]

g 5
E Asignar: Hora llegada

3@ ®Y Asignar: Hora entrada
@Y Asignar: Hora salida

T Tl Anular: Horas

B

oy

[ Enviar recordatorio cita

Y

€ [, Dar cita a continuacion
__ |7 Enviar a ecografo
= [ Asignar 12 Visita

I_"‘}* Dar dita a partir de una charla
a % Aceptar/Rechazar cita solicitada
— [F confirmar cita

(IR B h

@, Ir a las notas del padente

a
. ¢ Iniciar Video Consulta

& Historico cita

&3 Seleccionar paciente

& Ir ala ficha del paciente I

Figura 1: Opciones de agenda en SIVIS.

AE Title Clinica Nomb

ECOVLCOI  7-1VIValencia  ECOVLCO1 [192.168.168.199] >
87 ECOVLCO2  7-1VIValencia  ECOVLCO2 [192.168.168.198] >
88 ECOVLCO3  7-1IVIValencia  ECOVLCO3 [192.168.168.197] >
89 ECOVLCO4  7-1IVIValencia  ECOVLCO4 [192.168.168.196] >
90 ECOVLCOS  7-1VIValencia  ECOVLCOS [192.168.168.188]
91 ECOVLCO6 7 -1VIValencia  ECOVLCO6 [192.168.168.194] I:a
92 ECOVLCO07  7-1IVIValencia  ECOVLCO7 [192.168.168.186]
93 ECOVLCO8  7-1IVIValencia  ECOVLCOS [192.168.168.192] >
94 ECOVLCO0S 7 - IV1 Valencia ECOVLCO09 [192.168.168.205] )
95 ECOVLC10 7 - IVI Valencia ECOVLC10 [192.168.168.189] >
96 ECOVLC11 7 - IV1 Valencia ECOVLC11 [192.168.168.191] )

Figura 2: Lista de trabajo en ecégrafo.
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Al cabo de un minuto (como maximo) los datos estaran disponibles en el ecégrafo.

Para seleccionar el paciente que hemos enviado desde SIVIS, pulsamos el botén de los
dos munecos (figura 3). Luego seleccionamos lista de trabajo (figura 4).

FOOe™Me OCUH

X O Toba

Borror lon éntrodos

Figura 4: Pantalla de seleccién de lista de trabajo.

Seleccionamos la paciente e iniciamos el examen. Veremos que el nombre y apellidos,
fecha de nacimiento y NHC se han cargado en el ecégrafo.

Ahora tenemos que introducir a mano la fecha de ultima regla. Para ello seleccionamos
la configuracion Gyn (figura 5) en el mend lateral izquierdo que se muestra en la figura.
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exam: GIN

Principal 2D

oo | om \[ cao [ w0

Submenu

U e Grovicke
Booat . . Pora:

nfiguracion ;
Configuracio o J A

Dio de estim. =" Ecdpic

Figura

5: Ment GYN para introducir la FUR.

A continuacién, procedemos a capturar los volimenes 3D. Primero ovario derecho y
después ovario izquierdo. Para cambiar de ovario utilizamos la palanca destinada a este
fin. Abrimos el menl correspondiente pulsando el botén 3D. Con las palancas
correspondientes, seleccionamos la calidad maxima y el dngulo de captura suficiente

para no dejar estructuras fuera del volumen. Tras realizar el barrido lo almacenamos
como volume con el botén P1 configurado para ello.

Figura 6: Botén de captura de volimen 3D.

Figura 7: Palanca de seleccién de ovario.

Finalmente vamos a exportar la informacién. Para ello pulsamos el botén Archive.
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Figura 8: Botén de archivo.

Seleccionamos los ficheros volumétricos de los dos ovarios y elegimos en el menu
vertical izquierdo la opcién Exportar/Export.

Debemos seleccionar la Unidad NW2 en caso de los ovarios y la Unidad NW3 en caso
del uUtero.

No se hainicicdo ninglinexame | o7 09.09.2020 150905

s ‘ : =] i T |
Exportar - Z:\

Paciente actual
ATChvO

el exam. L= e
Recargar | Todos dates
Comentarios examen
Hoja de cdiculos

Efimmnar

Transferencia de dotos
bportal
fmpomie

Enviar DICOM

EERg Ermall

Elirninar

Figura 9: Pantalla de exprtacién.

Si esta la opcion ‘crear paciente/carpeta de examen’ debemos marcarla y pulsamos en
Guardar y esperamos unos segundos hasta que se realiza la exportacion.

Pulsando en Salida/Exit volvemos al punto de partida para seguir con la siguiente
paciente.

Una vez haya exportado todos los casos que necesite puede acceder a la plataforma

con su usuario para revisar los resultados tal como se indica en los apartados 5y 6 de
este manual.
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5. INICIO DE SESION

El usuario dispone de dos formas de acceder a la plataforma:

1) Iniciando sesiéon desde la pantalla de login (figura 10): http://osis.ivi.org

2) accediendo desde la vista de paciente de SIVIS. En ambos casos, su usuario
debera estar dado de alta en la plataforma. Para ello puede contactar con el
responsable de su centro o el equipo de Fertoolity. En esta vista se puede
cambiar de idioma (espafiol, inglés) antes de identificarse como usuario. Tras
identificarse, se mantendra el idioma que seleccioné el usuario en su ultima
sesion.

fertoolity

OSIS oay

Figura 10: Pantalla de inicio de sesién.
XXX

XXX

6. ACCIONES QUE PUEDE REALIZAR CON OSIS Ovary

6.1. Consultar y/o aceptar los términos y condiciones

Puede acceder a los términos y condiciones antes de iniciar sesién haciendo clic en el
enlace “Téminos y condiciones” de la pantalla de inicio de sesion (figura 10).

Una vez se haya identificado como usuario, si es la primera vez que accede, la
plataforma le dirigird a la pantalla de términos y condiciones (figuras 11 y 12) donde
debera leer y aceptar los términos y condiciones para poder utilizar la plataforma. No
se podra hacer uso de ninguna de las funciones de la plataforma si no se han aceptado
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los términos y condiciones. En el caso de que estos términos cambiasen, seria necesario
volver a leerlos y aceptarlos para poder utilizar la plataforma.

Términos y condiciones

Figura 11: Pantalla de términos y condicones.

Figura 12: Pantalla de términos y condiciones (casilla de aceptacion).
Puede acceder en cualquier momento a la pantalla de términos y condiciones haciendo

clic en la opcién del mend lateral (figura 13) “Términos y condiciones”. Los términos y
condiciones estan disponibles en espafol y en inglés.
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4 Lista de pacientes £ Administracion

A Mensajes 4 Lista de pacientes
i Ayuda A Mensajes

W Acercade i Ayuda

& Cuenta W Acercade

& Contacto & Cuenta

Contacto

[(

B Términosy condiciones
® Cerrar sesion B Términosy condiciones

¢ Cerrar sesién

Figura 13: Mend lateral, a la izquierda el menu para usuario basico, a la derecha, el
menu para responsable de centro.

6.2. Consultar la etiqueta de producto

Puede consultar la etiqueta de producto (figura 14) antes de identificarse como usuario
desde la pantalla de inicio de sesién (figura 10) haciendo clic en el enlace "OSIS Ovary”.

Los elementos que aparecen en la etiqueta se encuentran detallados en el apartado de
Simbolos (seccién 1.7).

Ademas, podra encontrar

- el UDI, que es nimero de trazabilidad de dispositivos médicos e identifica este
software en concreto con su UDI-DI (01), y UDI-PI (11) y (21).

- un cédigo QR o DataMatrix en el que se ha codificado el UDI del producto para
facilitar su acceso y

- un enlace a la Gltima versién revisada del manual de usuario de OSIS.
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Figura 14: Pantalla de etiqueta de producto.

Una vez identificado como usuario, puede acceder a esta pantalla haciendo clic en la
opcién del ment lateral (figura 13) “Acerca de”.

6.3. Contactar con el equipo de OSIS Ovary

Puede contactar con el equipo de OSIS Ovary enviando un correo electrénico a
info@fertoolity.com. Puede acceder facilmente a esta direcciéon de correo haciendo clic
en el enlace "Contacto” de la pantalla de inicio de sesién (figura 10) o en la opcién del
menu latera (figura 13) “Contacto”.

6.4. Descargar el manual de usuario

Puede descargar el manual de usuario una vez se haya identificado desde las pantallas
de Ayuda (figura 15) o Etiqueta de producto (figura 14) a las cuales puede acceder
desde las opciones del men lateral (figura 13) “Ayuda y “Acerca de”, respectivamente.
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Figura 15: Pantalla de ayuda.

6.5. Cambiar su contrasefa y consulta de informacién de cuenta

Puede cambiar su contrasefia desde la pantalla Cuenta (figura 16), en el apartado
“Cambiar contrasefia”. Puede acceder desde la opcién del menu lateral (figura 13)

n "
Cuenta”.

Figura 16: Pantalla de informacién de cuenta de usuario.

Ademas, en esta pantalla, el usuario podra consultar el correo electrénico con el que
estd accediendo a la plataforma (E-mail), el centro en el que ha sido dado de alta
(Centro), la licencia a través de la cual accede al servicio y su estado (Licencia), el nivel
de privilegios de su usuario (Rol) y el idioma actual seleccionado y cambiarlo (Idioma).
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6.6. Recuperar su contrasefia

Si ha olvidado su contrasefia puede volver a configurar una nueva haciendo clic en el
enlace “Olvidé su contrasefa” de la pantalla de inicio de sesion (figura 10). La
plataforma le conducird a una nueva pantalla para que introduzca su cuenta de correo
electrénico con la que se identifica en el sistema (figura 17).

Figura 17: Pantalla para iniciar el proceso de recuperacién de contrasefia.

Introduzca su correo y pulse en el botén “Restaurar contrasefia”. Recibird un correo
electrénico con un enlace para acceder a la pantalla donde podré introducir una nueva
contrasefa (figura 18). Tenga en cuenta que este enlace solo serd valido durante 15
minutos.
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Figura 18: Pantalla de restauracion de contrasefia.

6.7. Procesar un caso

Para procesar un caso debe seguir los pasos descritos en el apartado 4 (FLUJO DE
TRABAJO).

6.8. Consultar los resultados de un caso
Sl usted no tiene un usuario con privilegios de responsable de centro solo podra
acceder directamente al informe de un paciente desde SIVIS mediante un enlace en la
propia aplicacién. Si necesita ayuda al respecto, deberd contactar con el personal

responsable de SIVIS.

Si usted es responsable de centro. Puede acceder a la lista de pacientes (figura 19).
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Lista de pacientes

c P om > e
e = [3

Frrtsality Uit Ovary

Figura 19: Listado de pacientes.

Desde esta pantalla podré navegar en la tabla de pacientes para buscar el NHC del
paciente que desea consultar o introducir el NHC en el recuadro de “Buscar por NHC”
y pulsar en el botén “Buscar”.

Puede introducir el NHC completo del paciente (8 digitos) o introducirlo parcialmente
para que la plataforma busque todos los que empiecen con los digitos que se

introduzcan en la casilla.

Una vez localizado el paciente, haga clic en su NHC para acceder a la pantalla de
informe de paciente (figura 20).

‘ Paciente IVI RMA Espana

G @ n * ¢ "
¢ 2 p o B

Figura 20: Pantalla de informa de paciente.
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En la pantalla de informe de paciente podra seleccionar un ciclo de estimulacién (en
caso de haber mas de uno) en el recuadro superior izquierdo “Ciclo” haciendo clic en
la Fecha de ultima regla.

Una vez seleccionado el ciclo de estimulacidn se mostrard una tabla (referente al
didmetro folicular medio) con las diferentes adquisiciones (ecografia) que se le han
realizado a la paciente durante el ciclo hasta fecha. En esta tabla, cada fila se
corresponde a una adquisicion en la que se muestras los didmetros medios de cada
foliculo. La columna “Derecho” se corresponde con el ovario derecho, la columna
“lzquierdo” se corresponde con el ovario izquierdo y la columna “#” indica el nimero
de foliculos detectado en dicho ovario, ordenados de mayor a menor (de izquierda a
derecha).

Puede hacer clic sobre la fecha de adquisicion (figura 21) para seleccionar la que desee
visualizar (el sistema selecciona la Ultima por defecto). Una vez seleccionada, el sistema
resalta la fila en azul y muestra la segmentacion automatica de los foliculos de la
paciente en los recuadros inferiores “Derecho” e “Izquierdo” que se corresponden con
los dos ovarios de |a paciente.

Ciclos Diametro folicular medio

Fecha dltima regla 4 Derecha

2021-02-22 1 ] '} 4 . 5 7 5

5 2
T "

4

2021-02-26 # AN

Control de calidad Derecho

Figura 21: Fecha de adquisicion seleccionada.

El visor multiplanar (figura 22) le muestra en su vista principal la representacién 3D de
la segmentacién automatica (puede moverla haciendo clic y arrastrando el ratén sobre
la propia representacion 3D). Ademés, le muestra los 3 planos de adquisicién Sagital,
Coronal y Axial con la segmentacién automatica superpuesta. Puede intercambiar estos
planos en la vista principal pulsando en el botén “Swap view” del visor.

23



e (1] ]

Figura 22: Visor multiplanar.

Con el ratén sobre uno de los tres planos de adquisicion, puede utilizar la rueda del
raton para desplazarse por los cortes del volumen. También puede desplazarse por los
planos utilizando los botones “+" y “-" del visor (figura 22) cuando en la vista principal
se estd mostrando un plano de adquisicion. Los ejes de color azul superpuestos en los
planos de adquisicion y representados en la vista 3D muestran el mismo pixel para que
el usuario pueda establecer una correspondencia entre las 4 vistas.

6.9. Realizar el control de calidad de un caso (Exportacién de datos
a SIVIS)

En la pantalla de informe de paciente (figura 20) tras seleccionar un ciclo de
estimulacién en el recuadro de “Ciclo” y una adquisicién (ecografia) en la tabla
“Didmetro folicular medio”, podré seleccionar una de las opciones del recuadro inferior
izquierdo “Control de calidad” (figura 23) referentes a la calidad de las imagenes
ecograficas y los resultados.

Control de calidad

Select an option v
Select an option
VALIDADO

Error de adquisicion
Ruido excesivo
Contraste bajo

Error de segmentacion

Figura 23: Opciones de Control de calidad.

Si usted concluye que las imagenes (ecografias) tiene una calidad suficiente, la
segmentacion automatica de los foliculos es correcta y los valores de didmetro medio
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son adecuados, puede seleccionar VALIDADO en el menu de control de calidad para
aprobar los resultados y que SIVIS proceda a su lectura tras lo cual aparecerd un
recuadro con el titulo “Exportacién a SIVIS” informando del estado de lectura de estos:

e Pendiente: Los datos han sido aprobados y SIVIS puede leerlos.

e Exportado: SIVIS ha leido los datos.

e Error de exportacion: SIVIS no ha podido leer los datos.

e No pasa el QC: EL usuario no ha aprobado los datos y SIVIS no los leera.

Si, por el contrario, usted estima que los resultados no son correctos debido a la mala
calidad de las im&genes, puede seleccionar en el menu de control de calidad una de
las siguientes opciones para registrar el motivo, en la figura 24 se muestran ejemplos
de iméagenes sin la calidad suficiente:

. VALIDADO: Tanto la segmentaciéon como los valores de los didmetros son
correctos.

. Error de adquisicion: En caso de que alguna de las imégenes (ecografias) no
contenga un ovario.

. Ruido excesivo: En caso de que alguna de las imagenes (ecografia) presente
demasiado ruido para poder distinguir los foliculos.

. Contraste bajo: En caso de que alguna de las imagenes no presente
suficiente contraste para distinguir los foliculos.

. Error de segmentacion: Si la calidad de las imégenes es adecuada pero la

segmentacién automatica es incorrecta puede valorar realizar una correccién
manual de los valores de la tabla (se explica en el apartado siguiente).

Error de adquisicion Ruido excesivo Contraste bajo
N

)

e

Figura 24: Ejemplo de imagenes de baja calidad. De izquierda a derecha, imagen de
un Utero, imagen con demasiado ruido, imagen con muy poco contraste.

6.10. Corregir manualmente la foliculometria de un caso

En el caso de que los valores generados por OSIS Ovary no sean adecuados, puede
valorar realizar una correccién manual de estos.

Para ello, primero selecciones la adquisiciéon que desea modificar (aseglrese de que
estd resaltada en azul tal como se muestra en la figura 20). La fecha de adquisicién
aparecerd en negrita y junto a ella el icono de un l&piz indicando que se pueden editar
los valores.
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Vuelva a hacer clic sobre la fecha de adquisicion y accederd a la pantalla de correccion
manual (figura 20).

‘ Paciente - IVI RMA Espafia

EE B EE PEEE = E- BB BT OPEEE = -

s BB oo (B[] S EI[3) 2o F][] o F][E] seora [E][]

Figura 25: Pantalla de correcciéon manual de foliculometrias.

La pantalla es similar al informe de resultados de paciente, pero, esta vez, en la tabla
superior donde se muestran los didmetros medios, cada foliculo tiene asignado un color
que coincide con el de la representacion multiplanar que aparece debajo mostrando
los tres planos de adquisicion (axial, sagital y coronal) con la segmentacion superpuesta
y una regla con dos puntos de ajuste.

La tabla de didmetros medios tiene cinto filas. La primera indica el nimero de cada
foliculo y su color. Las demas filas indican la siguiente informacion:

. OSIS: Muestra los didmetros obtenidos automéaticamente por OSIS Ovary.

. Manual: Muestra los valores de la Ultima correccién manual si la hubiera.
Cuando vuelva a acceder el editor tras guardar su correccién manual, el
resultado se le recordard en esta fila.

. Didmetro 1 y Didmetro 2: Son casillas editables que, al iniciar la pantalla,
muestras los valores automaticos obtenidos por OSIS Ovary para facilitar la
tarea.

En esta pantalla podré realizar mediciones de didmetros de forma manual. Los pasos
son:

1. ldentificar el color del foliculo que necesita corregir (por ejemplo, el rojo).

2. Navegar en el visor hasta localizar el foliculo a medir (figura 25).

3. Seleccionar un corte en el que se pueda medir con claridad el didmetro (figura
25).

4. Ajustar los extremos de la regla arrastréndolos hasta el contorno del foliculo a
medir (figura 25).
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5. Anotar el valor que proporciona la regla en la casilla Didametro 1 del foliculo a
corregir.

6. Repetir los pasos 3, 4y 5 para obtener otra medida que introducira en la casilla
Didametro 2 del foliculo a corregir.

7. Cuando haya anotados las medidas para todos los foliculos que desee corregir,
pulsar en el botén “Guardar” en la parte inferior (figura 26)

Debe anotar dos mediciones para cada foliculo que desee corregir. Si se deja una
medicioén por anotar, el sistema se lo recordara.

Si desea eliminar un foliculo (por ejemplo, el verde), deje sus casillas Didmetro 1y
Didmetro 2 en blanco tal como muestra la figura 26.

# Derecho

Figura 26: Casillas en blanco para eliminar un foliculo.

Al pulsar en guardar, el sistema leerd los datos introducidos en las casillas Didmetro 1y
Didmetro 2, computard el valor medio para cada didmetro y lo almacenard para
mostrarlo en el informe de paciente.

s B[] oot [E][E] 500 EIIE] s [F)[] coon [AE] seen [

T ETn

Figura 27: Pantalla de correccion manual de foliculometrias (botones).
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Derecho ccrregido manualmenta

s

Figura 28: Visor multiplanar en el informe de paciente tras realizar una correccién
manual.

Si durante el proceso de correccion desea descartar los cambios realizados y volver al
informe de paciente pulse en el botén “Cancelar cambios”.

Si desea revertir los valores de una correccién manual que ya se ha sido guardada y
recuperar los valores automaticos de OSIS Ovary pulse en el botdn “Restaurar valores
de OSIS”.

6.11. Administrar las clinicas y los usuarios de su centro (Solo
responsable de centro)

Si usted es responsable de centro, le aparecerd una nueva opcién en el mend lateral
(figura 13) con el nombre “Administracion” (figura 29) en la que podré consultar la
licencia contratada por su centro en la tabla superior “Licencia”, los ecégrafos dados
de alta en el sistema en la tabla “Lista de clinicas”, y los usuarios a los que se ha dado
acceso a la plataforma en la tabla “Lista de usuarios”.
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Figura 29: Pantalla de Administracién.

En la tabla “Lista de clinicas” podra modificar el texto con el se identifican los ecdgrafos
en la plataforma escribiendo en la casilla “Identificador eco” y pulsando en el botén
“Guardar”. También puede eliminar ecégrafos pulsando sobre su correspondiente
botén “Borrar”.

Asi mismo puede eliminar usuarios pulsando en su correspondiente botén “Borrar” en
la tabla “Lista de usuarios”.

Si necesita asignar privilegios de responsable de centro a uno o mas usuarios puede
ponerse en contacto con el equipo de Fertoolity enviando un correo electrénico a
info@fertoolity.com.

Puede dar de alta nuevos ecdgrafos y usuarios utilizando los menus “Crear nueva
clinica” y “Crear nuevo usuario” en la parte inferior rellenando los campos que se le
solicitan (figura 30).
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Figura 30: Pantalla de Administracién (Alta de ecégrafos y usuarios).

Tenga en cuenta que, al crear un nuevo usuario, este recibird un correo electrénico para
activar su contrasefia que solo serd valido durante 15 minutos. Si excede el tiempo de
activacion contacte con el equipo de Fertoolity enviando un correo electrénico a
info@fertoolity.com

6.12. Cerrar sesidn
Para cerrar sesién haga clic en el botén “Cerrar sesion” del menu lateral (figura 13). Le
recomendamos encarecidamente que no abandone su equipo de trabajo sin cerrar la

sesion activa en la plataforma.

Esta opcion es vélida tanto si ha accedido desde SIVIS o directamente desde la pantalla
de Login.

/. POSIBLE ERRORES

Es posible que durante el proceso de exportacion o generacién de resultados ocurra
algun error.

OSIS Ovary registrara estos errores con toda la informacién que haya sido posible

recabar y se los mostrara al usuario en la plataforma, en el apartado “Mensajes” (figura
31) disponible en el men lateral (figura 13).
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Figura 31: Pantalla de mensajes de error.

Cuando OSIS Ovary detecte un error, el icono de la seccién “Mensajes” aparecerd en
rojo. Haga clic en la opciéon “Mensajes” para acceder y leer los errores que hayan
podido ocurrir.

En la tabla “Mensajes” se mostrara un listado con los Ultimos mensajes de error sin leer.
Una vez leido, al salir de la pantalla, no volveran a aparecer y el icono del menu lateral
pasaré de rojo a gris.

De cada error observamos los siguientes campos:
e Fecha: Fecha en la que se genero el error.
e NHC: NHC del paciente cuyo caso generd el error (si ha sido posible
recuperarlo).
e Archivo: Nombre del archivo que ha generado el error.
e Mensaje: Descripcion del error en rojo y una recomendacién para solucionar el
problema en gris.

Si al seguir las recomendaciones, el error persiste, péngase en contacto con el equipo
de Fertoolity enviando un correo electrénico a info@fertoolity.com indicando todos los
datos del error que figuran en la tabla.

A continuacién, se detallan los posibles errores que OSIS Ovary es capaz de detectar:

1. El fichero no se puede procesar: OSIS Ovary ha recibido un archivo con un
formato que no puede procesar. El usuario tendré que volver a exportar el caso
desde el ecégrafo siguiendo las instrucciones del manual.

2. NHC incorrecto para el fichero recibido: El sistema notifica la recepcion de un
volumen con un NHC incorrecto (sin las ocho cifras que debe contener). Por lo
que en estos casos resulta imposible identificar a la paciente. El modo de

31



resolverlo es reeditando el volumen en el ecégrafo, y reintroduciendo el NHC
correcto y reexportando el volumen (previamente guardado) desde el ecégrafo
de nuevo.

3. No se encontraron imagenes vélidas (las imagenes deben ser volimenes 3D): El
sistema notifica el formato incorrecto de ficheros procesables para OSIS Ovary.
En estos casos, el usuario debe reexportar los volimenes ecograficos de nuevo,
pero en formato .vol.

4. No se encontraron adquisiciones: No ha llegado ningin tipo de ficheros
ecogréfico al sistema OSIS Ovary, pero si los datos asociados. Puede ser debido
a dos causas: bien que puntualmente haya fallado la conexién de Internet
durante unos segundos (y por tanto el fichero esté incompleto o corrupto y por
tanto no recibido) o bien que no se haya seleccionado la opcion “crear
paciente/carpetas de examen” previa a la exportacién, o el fichero si que haya
llegado bien a OSIS Ovary, pero esté ubicado en la papelera del servidor, y por
tanto no es indexable, y por ello no detectable. En estos casos, el usuario debe
volver a exportar los volimenes ecograficos segin el modo explicado
previamente, asi como ponerse en contacto con los servicios de mantenimiento
informético de la clinica para comprobar que las conexiones de red funcionan
de manera correcta.

5. Datos del paciente no incluidos en la exportacién: No han llegado los datos del
paciente junto a la imagen exportada. En este caso, el usuario debe volver a
exportar los voliumenes ecogréficos seguin el modo explicado previamente.

6. Nombre de imagen incorrecto: Las imégenes que han llegado a OSIS Ovary no
estdn nombradas correctamente y, por lo tanto, no se puede identificar cual
corresponde al ovario derecho y cual al izquierdo. Debe contactar con su
responsable de centro o el equipo de Fertoolity para solucionar este problema.

7. Ha ocurrido un error durante el anélisis de la imagen: El proceso de tratamiento
de los archivos y/o andlisis automatico han experimentado un fallo. Debe
contactar con el equipo de Fertoolity para que revisen el caso detenidamente.

8. El identificador de ecégrafo recibido no esta registrado: OSIS Ovary no tiene
registrado el identificador con el que su ecografo envia casos a la plataforma.
Esto puede deberse a que se ha modificado la configuracién de su ecégrafo o
a que su responsable de centro no haya dado de alta el mismo. Péngase en
contacto con el equipo de Fertoolity para que puedan revisar su caso con
detenimiento.

Cabe la posibilidad de que no llegue a OSIS Ovary ni el fichero de volumen ecogréfico
exportado ni los datos que le acompana. En este caso, OSIS Ovary légicamente no
podré notificar este fallo al usuario. Por ello, el usuario debe consultar la agenda de
consulta programada desde SIVIS, para reclamar esta exploracién si no llega por via
OSIS Ovary. Si esto sucede, contacte con el equipo de Fertoolity para identificar la
causa del problema.
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8. MEDIDAS DE SEGURIDAD DE OSIS Ovary

Opciones de autenticacion

OSIS Ovary admite el registro validado por token por correo electrénico. Los correos
electrénicos se revisan para evitar la reutilizacion, los correos electrénicos no deseados
o con malware, y otros problemas de seguridad.

Almacenamiento seguro de credenciales

OSIS Ovary sigue las mejores practicas de almacenamiento seguro de credenciales al
nunca almacenar contrasefias regulares, y solo se almacenan hashes no reversibles
utilizando SHA. Los empleados de Fertoolity no pueden acceder a las credenciales ni
en el caso de una violacién de datos.

Politicas de credenciales seguras

Cada usuario de OSIS Ovary establece su propia contrasefia bajo las siguientes politicas
de contrasefas:

- Al'menos 8 caracteres de longitud.

- Al'menos un caracter en minuscula.
- Al menos un caracter en mayuscula.
- Al menos un nimero

- Al menos un caracter especial

Todas las credenciales se almacenan solo como hash y no es posible obtener acceso a
la contrasefia completa.

Seguridad y autenticacion

Los usuarios se autentican mediante su nombre de usuario (que coincide con su e-mail)
y su contrasefa. La contrasefa se transfiere encriptada desde el ordenador del usuario
hasta el servidor haciendo imposible su recuperacién en caso de intercepcién de la
transferencia.

Vulnerabilidades de seguridad

Los problemas de seguridad como los 10 principales problemas de vulnerabilidad de
OWASP estan cubiertos por nuestro uso de marcos y medidas de seguridad como
politicas del mismo origen y protectores de inyeccion de SQL.
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Funciones adicionales de seguridad del producto

Privilegios de acceso vy roles

El acceso a los datos dentro de OSIS Ovary se rige por los derechos de acceso y se
puede configurar para definir los privilegios de acceso. OSIS Ovary tiene varios roles
de permisos: usuario, administrador de centro.

Aprovisionamiento de usuarios

La adicién y edicién de usuarios se puede realizar manualmente por el equipo de
Fertoolity.

Seguridad de transmision

Todas las comunicaciones con los servidores del proveedor de servicios de OSIS Ovary
se cifran utilizando HTTPS estandar de la industria. Esto garantiza que todo el trafico
entre usted y OSIS Ovary sea seguro durante el transito.

OSIS Ovary estéd disefiado para trabajar integrado en el sistema informéatico de las
clinicas del Grupo IVI RMA por lo cual, mas alld de las medidas previamente descritas,
el Grupo IVI RMA implementa mecanismos de proteccion en la propia red de las clinicas
para que OSIS Ovary no se vea afectado por problemas de seguridad. Dichos
mecanismos son los siguientes:

Anélisis de vulnerabilidades
Monitorizacién de la red 24h
Resolucién de incidencias
Respuesta ante accidentes
Soporte de escritorio

Sistema de alertas

Proteccién con Azure Sentinel

No ks wWbd =

Ademas de estas medidas, se cumple con el conjunto de buenas practicas en el sector
sanitario recomendadas por la union europea:

1. General Data Protection Regulation (GDPR)
2. Network and Information Security Directive (NIS Directive)
3. European Union Cybersecurity Act

También se implementan Sistema de proteccion perimetral:
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Figura 32: Esquema de medidas de Ciberseguridad implementadas por IVI RMA Global

9. PERFORMANCE OSIS Ovary

9.1. Exactitud

OSIS Ovary reporta una exactitud del 90% en cuanto a la segmentacién automatica y
una concordancia frente al Ground Truth en practica clinica del 80%, para la deteccién
de foliculos y la medicién de su didmetro medio.

Para mantenerse dentro de este porcentaje se requiere de formacién especifica en el
uso de ecografos y especial atencién en la calidad de las imadgenes adquiridas.

9.2.  Cuantificacion
OSIS Ovary calcula el nimero y tamafio de los foliculos de cada ovario a partir de su
segmentacién automatica mediante un algoritmo de inteligencia artificial. Es a este
proceso de medicion al que llamamos cuantificacion y se realiza de la siguiente manera:
. Nimero de foliculos: nimero de elementos independientes segmentados

en el ovario que se calcula a partir de la agrupacién de los pixeles que
corresponder al interior de un foliculo que son adyacentes entre si.
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Didmetro medio folicular: Para cada foliculo, de manera aislada, se toman
las coordenadas de todos los pixeles que conforman su contorno. Para cada
uno de estos pixeles se calcula la distancia al resto de pixeles del contorno
y se toma la distancia maxima. Esto se considera un didmetro. Finalmente,
se calcula la media de las distancias méaximas para cada pixel.
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