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NS-03-028-0005 FR Rev 4
NS-03-028-0004 DE Rev 4
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11NOV2019 Updated for 5.0.1 product release. No

Manufacturer

NeoSoft, LLC
N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, W1 53072 USA

Phone: 262-522-6120
website: www.neosoftllc.com

Sales: orders@neosoftmedical.com
Service: service@neosoftmedical.com

The Instructions for Use for this device are provided electronically in Portable Document Format, (.pdf). A pdf viewer is
required to view the Instructions for Use. A paper copy of the Instructions for Use can be provided upon request, at no
cost, within 7 calendar days, by emailing service@neosoftmedical.com.

Instructions for Use may be accessed in the following ways:

1.

After launching the application, click “Help” or “About” from the main screen. Select the “Instructions for Use”
option. The Instructions for Use will open in a pdf viewer.

If the original installation package received from NeoSoft is available, open the zip file and navigate to the
“Documentation” folder, then the “Instructions for Use” folder and double click on the Instructions for Use.pdf in
your language, denoted by EN - English, FR - French, DE - German, EL - Greek, IT - Italian, LT - Lithuanian,

ES - Spanish, SV - Swedish, TR - Turkish, RO - Romanian, NL - Dutch.

Navigate to the folder where the application is installed. Locate the “Documentation” folder, open the
“Instructions for Use” folder and double click on the Instructions for Use.pdf in your language, denoted by

EN - English, FR - French, DE - German, EL - Greek, IT - Italian, LT - Lithuanian, ES - Spanish, SV - Swedish,

TR - Turkish, RO - Romanian, NL - Dutch.

Electronic copies of Instructions for Use are also available at www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/.
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Medical device directive

This product conforms with the requirements of council directive 93/42/EEC concerning medical devices when it bears the following

CE

2797

CE mark of Conformity:

European Representatives:

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

Canada:
Health Canada device license number: 99490
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Safety

Introduction

To assure efficient and safe use it is essential to read this safety section and all associated topics before attempting to use
the software. It is important for you to read and understand the contents of this manual before attempting to use this
product. You should periodically review the procedures and safety precautions.

The software is intended for use by trained and qualified personnel only.

suiteDXT / suiteHEART® software has an expected useful service life of 7 years from its original release date.

CAUTION: Federal Law restricts this device to sale, distribution and use by or on the order of a physician.
The terms danger, warning, and caution are used throughout this manual to point out hazards and to designate a degree

or level of seriousness. Hazard is defined as a source of potential injury to a person. Familiarize yourself with the terminol-
ogy descriptions listed in the following table:

Table 1: Safety Terminology

Danger is used to identify conditions or actions for which a specific hazard is known to exist which will cause
severe personal injury, death, or substantial property damage if the instructions are ignored.
DANGER:
Warning is used to identify conditions or actions for which a specific hazard is known to exist.
WARNING:
Caution is used to identify conditions or actions for which a potential hazard is known to exist.
CAUTION:

Indications for Use

suiteHEART® Software is an analytical software tool, which provides reproducible tools for the review and reporting of
medical images. suiteHEART® Software can import medical images from a MR system and display them in a viewing area
on the computer screen. The viewing area allows access to multiple studies and series of multi-slice, multi-phase images.
Multi-phase sequences of images can be displayed in cine mode to facilitate visualization.

A report input interface is also available. Measurement tools on the report interface make it possible to quickly and reli-
ably fill out a complete clinical report of an imaging exam. Available tools include: point, distance, area, and volume mea-
surement tools such as ejection fraction, cardiac output, end-diastolic volume, end-systolic volume, and volume flow
measurements.
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Semi-automatic tools are available for left ventricular contour detection, valve plane detection, vessel contour detection
for flow analysis, signal intensity analysis for myocardium and infarct sizing measurement, and T2 star analysis.

The results of the measurement tools are interpreted by the physician and can be communicated to referring physicians.

When interpreted by a trained physician these tools may be useful in supporting the determination of a diagnosis.

Intended Use

suiteHEART® Software is intended to assist trained clinical personnel in the qualification and quantification of cardiac
function. The software provides the tools to adjust the parameters of the DICOM images and provides presentation states
where the user can appreciate various MRI acquired images of the heart and vasculature over time. Additionally, the soft-
ware provides tools for measuring linear distances, areas, and volumes that can be used to quantify cardiac function.
Finally, the software provides the tools for volumetric flow measurements and the ability to calculate flow values.

Supported DICOM Image Formats

suiteHEART® Software supports the following DICOM format; MR and Enhanced MR. Refer to the suiteHEART® Software
DICOM Conformance Statement manual for further detail on supported formats.

CAUTION: Data stored as a DICOM image that has been imported by an external PACS may not be compatible
viewing for suiteHEART® Software.
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Safety Notices

WARNING: The application assists in the analysis of the images only and does not automatically produce quanti-
fiable results. The use and placement of quantitative measurements is at the discretion of the user.
Misdiagnosis can occur if measurements are inaccurate. Measurements should only be created by a
properly trained and qualified user.

WARNING: Artifacts on an image can be misinterpreted, leading to misdiagnosis. Do not use images containing
artifacts for diagnosis. Analysis should only be accomplished by a properly trained and qualified
user.

WARNING: Diagnosis for the wrong patient could occur if images do not contain patient name or ID. Do not use
images that do not contain patient name and ID for diagnosis. Visually confirm the patient informa-
tion prior to analysis.

CAUTION: Using images upon which an image filter has been applied could result in altered results. The user
must exercise discretion before analyzing pixel intensity corrected images. The software will display a
warning message if loading images that have been filtered.

Equipment Hazards

CAUTION: Using equipment that is damaged or has been compromised can put the patient at risk by delaying
diagnosis. Make sure that equipment is in proper working order.

CAUTION: Applications may run on equipment that includes one or more hard disk drives, which may hold med-
ical data related to patients. In some countries, such equipment may be subject to regulations con-
cerning the processing of personal data and free circulation of such data. Release of personal data
may result in legal action depending on the applicable regulatory body. It is strongly recommended
that access to patient files be protected. The user is responsible for understanding the laws regulating
patient information.
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suiteDXT Installation & Configuration

Prerequisites

Prior to installation of the software, the following prerequisites must be met:

Table 1: System Requirements

Supported Operating Systems:
¢ Windows 7 Professional or Enterprise with SP1 (64 bit version)
¢ Windows 10 Professional or Enterprise (64 bit version)

Video card (NVIDIA); 4GB RAM, minimum of 1664 CUDA Cores, support for
OpenGL 4.0, support 1920 x 1080 resolution or higher

Monitor shall support 1920 x 1080 resolution or higher

Anti-Virus/Anti-Malware software installed

Minimum 16GB memory

Available hard drive space minimum 25GB

PDF viewer, Adobe Reader 11.0 or higher

An open network port for DICOM transfer over network

Static IP address (recommended)

Solid-State hard drive

Intel® Core™ i7 processor

27" Monitor

Microsoft® .NET Framework 4.0

NOTE: In the event that the host system loses or is reassigned its IP address, remote devices will need to be manually
reconfigured to request and accept network traffic.

NOTE: You must be logged into your operating system as Administrator in order to install the software, restart the
DICOM service, and move the Local DICOM Storage.
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Installation

1. Double click suiteDXT-windows-installer.
2. If prompted, select "Yes" on the User Account Control pop-up.
3. Select the desired language, then click “OK.”
NOTE: If another version of the software is already installed on the system, a pop-up will ask permission to continue.
Click “Yes” to continue with the installation.
4. Select “Next” on the suiteDXT setup screen.
5. Check the box for “I accept the agreement” and select "Next."
6. Uncheck the boxes for the software that is not being installed.
7. Accept or change the installation directory and select "Next.”
8. Select “Next” in ready to install setup screen.
9. Select “Finish” in the setup screen.
NOTE: DECISION POINT! Customer and NeoSoft should discuss enabling user level permissions.
Configuration

You will need to run through the configuration steps when suiteDXT is newly installed or when/if the static IP address is
renewed.

1. Launch suiteDXT via the desktop shortcut or navigate through the start menu, Start > All Programs> suiteDXT>
suiteDXT

If prompted, select “Yes” on the user account pop-up.

2. Select the Configuration button, outlined in the figure below.

FIGURE 1. suiteDXT Main Screen

3. Onthe DICOM Configuration tab, enter information for the local host: (Figure 3)

e Description (enter any descriptor of your choosing).
o AE Title (case sensitive) is the name used to identify the host by other hosts.
e Port (104).

NOTE: The information entered on this tab must be entered exactly the same on any remote device for suiteDXT to
retrieve or accept images from the remote host.
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FIGURE 2. Configuration Tab Window

4. If available, perform a DICOM echo from any remote device to this host to ensure DICOM connectivity.

5. Select the “Add” button to input all DICOM destinations (remote hosts).

e Description

e AETitle

e Address

e Port

¢ Select the checkboxes for: Enabled; Store to device, Query device and Enable Preprocessing.(Figure 3).
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FIGURE 3. DICOM Configuration Window

6. Select the “DICOM Echo” button.
¢ If you don’t see the DICOM Success Message window (Figure 4) contact your network administrator.

FIGURE 4. DICOM Success Message

NOTE: DICOM Destinations can be modified and a DICOM echo performed via the Edit button and destinations can be
deleted via the Delete button.
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Local Storage Tab

FIGURE 5. Local Storage Tab Window

The Disk Usage Warning Level can be modified to alert you when disk space is low. When disk usage exceeds the limit set,
the indicator on the main screen (Figure 6) will change from green to yellow.

To restore the study listing, click the Synchronize DB button. This refreshes the data currently stored on the local DICOM file
location.

FIGURE 6. Disk Usage Indicator on Main Screen

The Local DICOM File Location Selection allows you to change the directory where DICOM data is stored. If data already
exists in the location you’ve selected, it will be deleted before assigning a new folder. A warning message will appear to
alert you to potential data loss.

CAUTION: Do not delete DICOM data from the file system.
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Application Launch Tab

Use this tab to configure compatible applications to launch from suiteDXT.

1. Select the Add button (Figure 7) to open the Edit Application Window (Figure 8).

FIGURE 7. Application Launch Tab Window

FIGURE 8. Edit Application Window

2. Enter the name or a description of the application.

3. Select the arrow button next to the Launch Command field to select the directory which contains the application
executable file.

4. Select the OK button.
To edit or delete an existing application from the launch list, use the Edit or Delete button (Figure 7).

NeoSoft applications are automatically added into the application launch list. The launch command is not editable and nor
can an application be manually deleted from the list.
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Feature Licensing Tab

Use this tab to request and apply the license for all software distributed by NeoSoft, LLC.

FIGURE 9. Feature Licensing Tab Window

NOTE: Access to email will be needed to request a license.

NeoSoft Products Installation Manual NS-03-039-0013 Rev 2
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Request a License

1. Enter complete company and contact information.

NOTE: Selecting the Generate License Request button will create a machine specific file that locks the software for
which you are requesting a license, to the hardware (host) on which the License Server is installed.

2. Select the Generate License Request button.
3. Navigate to a memorable directory (e.g. the desktop) in which to save the license request file.

4. Email the license request file to licensing@neosoftmedical.com

Apply the License

1. From NeoSoft’s response email, copy the license to an easily accessible location (e.g. the desktop).

2. Open suiteDXT, select the Configuration button and navigate to the Feature Licensing tab (Figure 9).
3. Select the Apply License button and navigate to the directory to which you saved the license.
4

Select OK.

Tablet Mode

suiteDXT is supported on tablets with a 64-bit processor running on Windows 10 Professional or Windows 10 Enterprise
operating system.

To activate the keyboard click on the windows keyboard icon located in the lower right corner.

FIGURE 10. Keyboard
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suiteHEART® Software Installation

Prerequisites

Prior to installation of the software, the following prerequisites must be met:

Table 1: System Requirements

Supported Operating Systems:
¢ Windows 7 Professional or Enterprise with SP1 (64 bit version)
¢ Windows 10 Professional or Enterprise (64 bit version)

Video card (NVIDIA); 4GB RAM, minimum of 1664 CUDA Cores, support
for OpenGL 4.0, support 1920 x 1080 resolution or higher

Monitor shall support 1920 x 1080 resolution or higher

Anti-Virus/Anti-Malware software installed

Minimum 16GB memory

Available hard drive space minimum 25GB

PDF viewer, Adobe Reader 11.0 or higher

An open network port for DICOM transfer over network

Static IP address (recommended)

Amazon Corretto version 11

Solid-State hard drive

Intel® Core™ i7 processor

27" Monitor

NOTE: suiteHEART® Software is not supported in Virtual Machine environments.

NOTE: suiteHEART® Software does not support scaling/zoom levels greater than 125%.

NOTE: You must be logged into your operating system as Administrator in order to install the software.

NOTE: For support of application frame rates of 30FPS at display resolutions in the range of 2K/4K, the NVIDIA video
card hardware must support a minimum of 1920 CUDA Cores.

NeoSoft Products Installation Manual NS-03-039-0013 Rev 2
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Installation

1. Double-click on the suiteHEART® Software windows application installer.
NOTE: Installing the software on a machine could result in a Open File - Security Warning indicating that the publisher
could not be verified. Click Yes when asked if you are sure you want to run the software.
2. Select the appropriate language for your installation and click OK.
NOTE: If another version of the software is already installed on the system, a pop-up will ask permission to uninstall.
Click “Yes” to continue with the installation.

In the “Welcome to the suiteHEART® Setup Wizard window, click Next.

On the License Agreement Window, select “l accept the agreement” and click Next.

Browse to the directory in which to install the software or use the default directory (recommended). Click Next.

L

Click Next on the Ready to Install screen.
A progress bar will display.

7. Click Finish to complete the installation.

Anti-Virus Exclusions

To increase the performance of the application, the following Anti-Virus and Windows Defender exclusions should be
made:

e C:\Program Files\NeoSoft, LLC or C:\Program Files\NeoSoft
e C:\ProgramData\NeoSoft, LLC or C:\ProgramData\NeoSoft

NOTE: The install locations noted above assume a default installation.

Application Inactivity Setting

The suiteHEART® Software application will automatically close, save all analysis for any open study and remove the associ-
ated lock file when the application has been inactive for 60 minutes. To set this setting configure it in suiteHEART® Soft-
ware using Tools > Preferences.

Licensing Schemes

suiteHEART® Software has 3 different licensing schemes. They are Evaluation, Unlimited and Per-Case Pack Limited.

1. Evaluation: This is a time limited license which does not allow the saving of analysis results or exam approval.
Evaluation Version will be indicated on the report footer and splash screens. If the approval of an exam is attempted
a message will appear stating: Evaluation version: Analysis state will not be saved.

2. Unlimited: No restrictions on analysis and is not case-limited.
3. Per-Case Pack Limited: The software will use the unique study instance id to identify the number of cases analyzed

against the Per-Case Pack that has been purchased.

Once 100% of the Per-Case Pack has been used the software will indicate this condition by a pop-message prior to start-
ing a new exam or an existing exam.
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suiteHEART® Software is licensed and sold using a user/seat license model.

Per-Case Packs can be purchased in increments of 25, 50 and 100. Website: http://neosoftllc.com/ T:(262)522-6120
email: orders@neosoftmedical.com

Exams that have been counted once towards the Per-Case Pack limit can be re-opened and reviewed within the software
and will not be counted against the Per-Case Pack limit.

Exams that are opened only for image viewing or if image manipulation tools are performed (Pan, Zoom, Window level,
Rotate) will not be counted against the Per-Case Pack limit.

An exam is considered "consumed" or "counted" against the Per-Case Pack limit when any of the following actions are
performed:

a.) Starting of any analysis mode by placing any ROl on an image.
) Creating a custom series.

c.) Report sign off.

d.) Export Cine DICOM.

e.) Export Report.

f.) DICOM series creation.

g.) Preprocessed study.

h.) Virtual Fellow™ preprocessing.

i.) Siemens Auto Combine Mode.

suiteHEART® Software has an expected useful service life of 7 years from its original release date.

Remote Connectivity

Remote connectivity allows suiteHEART® Software users remote access from computers not loaded with suiteHEART®
Software. The remote user will have the ability to access the suiteHEART® Software system and have full functionality.

suiteHEART® remote connectivity needs to be installed/configured/supported by your Information Technology
personnel.

Remote connectivity has been verified using the following platforms:
e TeamViewer (version 14)
¢ Windows Remote Desktop (Microsoft Windows 7/10 Professional/Enterprise)

NOTE: When using Windows Remote Desktop, screen resolution on the remote computer must be set to 1920x1080
or higher video display resolution.

NOTE: When remotely accessing suiteHEART® Software using Windows Remote Desktop, the suiteHEART® 3D/4D
viewer is not operational. The workaround is to use one of the other qualified remote access software pack-
ages (TeamViewer ).

The performance of the suiteHEART® Software via the remote connection cannot be guaranteed. Performance is depen-
dent upon factors that are outside the scope of the suiteHEART® Software application. These factors include:

e Remote computer performance

¢ Internet download/upload speeds (Mbps)

¢ Network bandwidth speed (wired ethernet or wireless connection)

For more information on remote connectivity, refer to the suiteHEART® Software Addendum to Instructions for Use
manual, NS-03-039-0014.
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Install Verification

After a successful installation of suiteDXT this screen is displayed.

FIGURE 1. suiteDXT Setup Wizard

Following the successful installation of suiteHEART® Software this screen displays.

FIGURE 2. suiteHEART® Software SetupWizard

To further verify the successful installation of both software packages:

1. Double click the suiteDXT icon to verify suiteDXT is launched.

2. Highlight a study in the suiteDXT study list and select launch with suiteHEART to verify that the study is launched and
that various analysis can be selected.
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Revisionsverlauf

Sicherheitsspezifisches
. Update
Revision Datum Anderungsbeschreibung (Ja/Nein)

1 23APR2019 Fir Produktversion 5.0.0 aktualisiert. Vorherige Nein
Nummer des Handbuchs in englischer Sprache war
NS-03-028-0003, Rev 4. Franzosisch, Deutsch,
Griechisch und Italienisch als Sprachen hinzugefigt,
deren vorherige Nummern wie folgt waren:

NS-03-028-0005 FR Rev. 4
NS-03-028-0004 DE Rev. 4
NS-03-038-0011 EL Rev. 1
NS-03-038-0020 IT Rev. 1

2 11NOV2019 Fir Produktversion 5.0.1 aktualisiert. Nein

Hersteller u

NeoSoft, LLC
N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, WI 53072, USA

Telefon: 001 262 522 6120
Web: www.neosoftllc.com

Vertrieb: orders@neosoftmedical.com
Service: service@neosoftmedical.com

Die Bedienungsanleitung fiir dieses Gerat wird elektronisch im PDF-Format bereitgestellt. Flr die Anzeige der
Bedienungsanleitung ist ein PDF-Viewer erforderlich. Auf Anfrage kann eine Hardcopy der Bedienungsanleitung
kostenlos innerhalb von 7 Kalendertagen per E-Mail an service@neosoftmedical.com bereitgestellt werden.

Die Bedienungsanleitung kann wie folgt aufgerufen werden:

1.  Klicken Sie nach dem Start der Anwendung auf ,Hilfe” oder ,Infos“ auf dem Hauptbildschirm. Wahlen Sie die
Option ,,Bedienungsanleitung” aus. Die Bedienungsanleitung wird im PDF-Viewer geoffnet.

2. Wenn das urspriingliche Installationspaket von NeoSoft verfiigbar ist, 6ffnen Sie die ZIP-Datei, navigieren Sie zum
Ordner ,,Dokumentation” und anschlieBend zum Ordner ,,Bedienungsanleitung”. Doppelklicken Sie auf die Datei
Use.pdf in lhrer Sprache (EN fiir Englisch, FR flr Franzosisch, DE flr Deutsch, EL flr Griechisch, IT fiir Italienisch,
LT far Litauisch, ES fur Spanisch, SV fir Schwedisch, TR fur Tirkisch, RO fir Rumanisch und NL fur Niederlandisch).

3. Navigieren Sie zu dem Ordner, der die Anwendung enthalt. Machen Sie den Ordner ,,Dokumentation” ausfindig,
offnen Sie den Ordner ,,Bedienungsanleitung” und doppelklicken Sie auf die Datei Instructions for Use.pdf in Ihrer
Sprache (EN fiir Englisch, FR fir Franzosisch, DE fiir Deutsch, EL flr Griechisch, IT fur Italienisch,

LT flr Litauisch, ES fur Spanisch, SV fiir Schwedisch, TR fur Tirkisch, RO fir Rumanisch und NL fur Niederlandisch).

4. Elektronische Kopien der Bedienungsanleitung sind zudem erhaltlich unter www.neosoftllc.com/neosoft/
product_manuals/.
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Sicherheit

Einfihrung

Bevor die Software eingesetzt wird, ist es unabdingbar, diesen Abschnitt (iber die Sicherheit und alle dazugehérigen
Themen zu lesen, um den sicheren und effizienten Einsatz zu gewahrleisten. Es ist wichtig, dass Sie den Inhalt dieser
Bedienungsanleitung lesen und verstehen, bevor Sie dieses Produkt einsetzen. Die Verfahren und Sicherheitsvorkehrungen
sollten in regelmaRigen Abstanden durchgesehen werden.

Die Software darf nur von ausgebildetem und qualifiziertem Personal eingesetzt werden.

Die Nutzungsdauer der suiteDXT-/suiteHEART®-Software liegt erwartungsgemaR bei 7 Jahren ab dem urspriinglichen
Veroffentlichungsdatum.

VORSICHT: In den USA darf laut Bundesgesetz der Verkauf, der Vertrieb und die Anwendung nur durch Arzte oder auf
Anweisung eines Arztes erfolgen.

Die Begriffe Gefahr, Warnung und Vorsicht weisen im gesamten Handbuch auf Risiken hin und geben deren Schweregrad

an. Ein Risiko wird als mogliche Quelle fiir eine Personenverletzung definiert. Machen Sie sich mit der Beschreibung der
Terminologie in der folgenden Tabelle vertraut:

Tabelle 1: Sicherheitsterminologie

»,Gefahr” wird verwendet, um auf Bedingungen oder Handlungen hinzuweisen, bei denen ein spezifisches
Risiko besteht, das zu schweren Verletzungen, zum Tod oder zu schwerwiegenden Sachschaden fihren wird,
wenn die Anleitungen missachtet werden.

GEFAHR:
»Warnung” wird verwendet, um Bedingungen oder Handlungen zu identifizieren, fiir die eine bestimmte
Gefahr bekannt ist.

WARNUNG:
»Vorsicht” wird verwendet, um Bedingungen oder Handlungen zu identifizieren, fir die eine potenzielle
Gefahr bekannt ist.

VORSICHT:

Einsatzgebiete

Die suiteHEART®-Software ist ein analytisches Software-Werkzeug, das reproduzierbare Werkzeuge fiir das Auswerten
und Erstellen von Befunden basierend auf medizinischen Bildern bereitstellt. Die suiteHEART®-Software kann
medizinische Bilder von einem MR-System importieren und im Ansichtsbereich des Computer-Bildschirms anzeigen.
Der Ansichtsbereich gestattet den Zugriff auf mehrere Untersuchungen und Serien von mehrschichtigen, mehrphasigen
Bildern. Mehrphasige Bildsequenzen kdnnen zur besseren Veranschaulichung im Filmmodus angezeigt werden.

AulRRerdem steht eine Benutzeroberflache fir die Befundeingabe zur Verfligung. Fir eine bildgebende Untersuchung kann
mit den Messwerkzeugen der Befundoberflache schnell und zuverlassig ein kompletter klinischer Befund erstellt werden.
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Zu den verfligbaren Werkzeugen gehoren: Messwerkzeuge flir Punkt, Abstand, Flache und Volumen sowie Messung von
Auswurffraktion, Herzleistung, enddiastolischem Volumen, endsystolischem Volumen und Volumenfluss.

Fir die linksventrikuldare Konturenerfassung, fiir die Bestimmung der Klappenebene, fiir die GefaRkonturerfassung zur
Flussanalyse, fiir die Analyse der Signalintensitaten fiir das Myokard, fiir die Bestimmung der GréRe eines Infarkts und die
T2 Star-Analyse sind halbautomatische Werkzeuge verfiigbar.

Der Arzt wertet die mit den Messwerkzeugen ermittelten Ergebnisse aus und teilt sie ggf. dem iberweisenden Arzt mit.
Wenn die Messergebnisse von einem erfahrenen Arzt interpretiert werden, kénnen diese Werkzeuge fir die Erstellung

einer Diagnose nitzlich sein.

Verwendungszweck

Die suiteHEART®-Software wurde zur Unterstitzung von klinischem Fachpersonal bei der Qualifizierung und Quantifizierung
der Herzfunktion konzipiert. Die Software bietet Werkzeuge, um die Parameter der DICOM-Bilder anzupassen, und stellt
zudem Darstellungsmoglichkeiten verschiedener MRT-Bilder des Herzens und der Blutgefal3e im Zeitverlauf bereit, die flr
den Anwender sehr nitzlich sind. Zusatzlich bietet die Software Werkzeuge zur Messung linearer Abstande, Flachen und
Volumen, die fiir die Quantifizierung der Herzfunktion eingesetzt werden konnen. Und abschlieBend stellt die Software
Werkzeuge flr Volumenstrommessungen bereit und ermdglicht die Berechnung der Flusswerte.

Unterstiitzte DICOM-Bildformate

Die suiteHEART®-Software unterstiitzt die folgenden DICOM-Formate: MR und Enhanced MR. Weitere Hinweise zu
unterstiitzten Formaten finden Sie im DICOM-Konformitatserklarungshandbuch der suiteHEART®-Software.

VORSICHT: Als DICOM-Bilder gespeicherte Daten, die von einem externen PACS-System importiert wurden,
werden moglicherweise von der suiteHEART®-Software nicht erkannt.
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Sicherheitshinweise

WARNUNG: Die Anwendung unterstitzt den Anwender nur in der Analyse der Bilder. Sie liefert nicht
automatisch quantifizierbare Ergebnisse. Die Verwendung und Beurteilung der quantitativen
Messergebnisse bleiben dem Anwender (iberlassen. Falls die Messungen ungenau sind, kann es zu
Fehldiagnosen kommen. Messungen sollten nur von entsprechend ausgebildeten und
qualifizierten Benutzern vorgenommen werden.

WARNUNG: Artefakte in Bildern kdnnen falsch interpretiert werden, woraus Fehldiagnosen folgen. Verwenden
Sie fur die Diagnose keine Bilder, die Artefakte enthalten. Analysen sollten nur von entsprechend
ausgebildeten und qualifizierten Benutzern durchgefiihrt werden.

WARNUNG: Falls Bilder nicht den Namen des Patienten oder die Patienten-ID enthalten, kann eine Diagnose
einem falschen Patienten zugeordnet werden. Verwenden Sie fir eine Diagnose keine Bilder, die
nicht den Patientennamen und die Patienten-ID enthalten. Bestatigen Sie vor der Analyse durch
Sichtkontrolle die Patienteninformationen.

VORSICHT: Die Verwendung von Bildern, auf welche ein Bildfilter angewandt wurde, kann zu veranderten
Ergebnissen flihren. Der Anwender muss beurteilen, ob in der Pixelintensitat korrigierte Bilder
analysiert werden dirfen. Wenn Bilder, welche gefiltert wurden, geladen werden, wird von der
Software eine Warnmeldung angezeigt.

Gerategefahren

VORSICHT: Die Verwendung von beschadigter oder beeintrachtigter Ausristung setzt den Patienten durch
Verzogerung der Diagnose einem Risiko aus. Stellen Sie sicher, dass sich die Ausriistung in
einwandfreiem Zustand befindet.

VORSICHT: Die Anwendungen werden moglicherweise auf Geradten ausgefiihrt, die Gber ein oder mehrere
Festplattenlaufwerke verfiigen, die medizinische Daten von Patienten enthalten knnen. In
manchen Landern unterliegen solche Gerate Vorschriften beziglich der Verarbeitung von
personenbezogenen Daten und der freien Verbreitung solcher Daten. Je nach zustdandiger
Aufsichtsbehorde kann die Weitergabe von personenbezogenen Daten zu gerichtlichen Schritten
flhren. Es wird dringend empfohlen, den Zugriff auf Patientendateien abzusichern. Der Anwender
ist flr die Anwendung der Datenschutzbestimmungen fiir Patienten verantwortlich.
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suiteDXT-Installation und -Konfiguration

Voraussetzungen

Vor der Installation der Software miissen die folgenden Voraussetzungen erfiillt sein:

Tabelle 1: Systemvoraussetzungen

Unterstitzte Betriebssysteme:
¢ Windows 7 Professional oder Enterprise mit SP1 (64-Bit-Version)
e Windows 10 Professional oder Enterprise (64-Bit-Version)

Videokarte (NVIDIA); 4 GB RAM, mindestens 1664 CUDA-Cores, Support
flr OpenGL 4.0, Support fiir eine Auflosung von mindestens 1920 x 1080

Monitor muss eine Auflésung von mindestens 1920 x 1080 unterstiitzen

Installierte Antiviren-/Anti-Malware-Software

Mindestens 16 GB Arbeitsspeicher

Mindestens 25 GB freier Festplattenspeicher

PDF-Viewer, Adobe Reader 11.0 oder hoher

Offener Netzwerk-Port fiir DICOM-Ubertragung iiber das Netzwerk

Statische IP-Adresse (empfohlen)

SSD-Festplatte

Intel® Core™ i7-Prozessor

27-Zoll-Monitor

Microsoft® .NET Framework 4.0

HINWEIS: Fir den Fall, dass das Host-System seine IP-Adresse verliert oder diese erneut zugewiesen wird, missen
Remote-Gerdte manuell neu konfiguriert werden, um Netzwerkverkehr anzufordern und zu akzeptieren.

HINWEIS: Sie missen sich bei lhrem Betriebssystem als Administrator anmelden, um die Software zu installieren,
den DICOM-Service neu zu starten und den lokalen DICOM-Speicher zu verlagern.
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Installation

1. Doppelklicken Sie auf suiteDXT-Windows-Installer.
2. Geben Sie bei Aufforderung ,,Ja“ im Popup , Benutzerkontensteuerung” ein.
3. Wahlen Sie die gewiinschte Sprache aus und klicken Sie dann auf OK.

HINWEIS: Wenn eine andere Version der Software bereits auf dem System installiert ist, werden Sie in einem Popup-
Fenster um die Berechtigung zur Fortsetzung gebeten. Klicken Sie auf ,Ja“, um die Installation fortzusetzen.

Klicken Sie auf dem suiteDXT-Setup-Bildschirm auf ,,Weiter“.

Markieren Sie das Kastchen ,,Ich stimme dem Vertrag zu” und klicken Sie dann auf , Weiter”.
Entfernen Sie die Markierung aus den Kastchen fiir die Software, die nicht installiert wird.
Akzeptieren oder dndern Sie das Installationsverzeichnis und klicken Sie auf ,Weiter”.
Wahlen Sie ,,Weiter” auf dem installationsbereiten Setup-Bildschirm.

L O N o v oA

Wahlen Sie ,,Fertig stellen” auf dem Setup-Bildschirm.

HINWEIS: ENTSCHEIDUNGSPUNKT! Der Kunde und NeoSoft sollten die Aktivierung von Berechtigungen auf
Benutzerebene besprechen.

Konfiguration

Bei der erstmaligen Installation von suiteDXT oder wenn die statische IP-Adresse erneuert wird, missen Sie die
Konfigurationsschritte durchlaufen.

1. Starten Sie suiteDXT Uber den Desktop-Shortcut oder navigieren Sie durch das Startmeni mit Start > Alle Programme
> suiteDXT> suiteDXT.

Wahlen Sie bei der entsprechenden Aufforderung ,JJa“ im Popup ,Benutzerkonto”.

2. Klicken Sie auf die Schaltflache , Konfiguration” (siehe Abbildung unten).

ABBILDUNG 1. suiteDXT-Hauptbildschirm

|

3. Geben Sie die Informationen fiir den lokalen Host auf der Registerkarte ,DICOM-Konfiguration” ein: (Abbildung 3)

¢ Beschreibung (Geben Sie eine Beschreibung lhrer Wabhl ein).

e AE-Titel (Unterscheidung nach GroR-/Kleinschreibung) ist der Name, den andere Hosts verwenden, um diesen Host
zu identifizieren.

e Port (104).

HINWEIS: Die auf dieser Registerkarte eingegebenen Informationen miissen genauso auf jedem Remote-Gerat
eingegeben werden, damit suiteDXT Bilder vom Remote-Host abrufen oder akzeptieren kann.
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ABBILDUNG 2. Registerkarten-Fenster ,Konfiguration*

4. Falls verfuigbar, fiihren Sie ein DICOM-Echo von einem beliebigen Remote-Geréat zu diesem Host durch, um DICOM-
Konnektivitat zu gewahrleisten.

5. Klicken Sie auf die Schaltflache ,Hinzufligen”, um alle DICOM-Ziele (Remote-Hosts) einzugeben.

e Beschreibung

e AE-Titel

e Adresse

e Port

¢ Markieren Sie die Kontrollkastchen fiir: ,Aktiviert”; ,Auf Gerat speichern”; , Gerat abfragen” und ,Vorbearbeitung
aktivieren” (Abbildung 3).
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ABBILDUNG 3. Fenster ,,DICOM-Konfiguration“

6. Klicken Sie auf die Schaltflache ,,DICOM-Echo”.
e Wenn das Fenster ,DICOM-Erfolgsmeldung” nicht angezeigt wird (Abbildung 4), wenden Sie sich an lhren
Netzwerkadministrator.

ABBILDUNG 4. DICOM-Erfolgsmeldung

HINWEIS: DICOM-Ziele kdnnen geadndert und das DICOM-Echo kann mithilfe der Schaltflache ,,Bearbeiten”
durchgefiihrt werden. Die Ziele lassen sich mit der Schaltflache , Loschen” I6schen.
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Registerkarte , Lokaler Speicher”

ABBILDUNG 5. Registerkarten-Fenster ,Lokaler Speicher”

Der Festplattenspeicherwarnschieber lasst sich einstellen, um Sie auf geringen Speicher hinzuweisen. Wenn die
Festplattennutzung die eingestellte Grenze erreicht, wechselt die Anzeige auf dem Hauptbildschirm (Abbildung 6) von
grin auf gelb.

Um die Liste der Studien wiederherzustellen, klicken Sie auf die Schaltflache ,DB synchronisieren”. Dadurch werden die
aktuell im Speicherort der lokalen DICOM-Datei gespeicherten Daten aktualisiert.

ABBILDUNG 6. Festplattenspeichernutzungsanzeige auf dem Hauptbildschirm

Mit der Auswabhl fiir den lokalen DICOM-Dateispeicherort konnen Sie das Verzeichnis andern, in dem DICOM-Daten
gespeichert werden. Wenn Daten bereits an dem Speicherort vorhanden sind, den Sie gewahlt haben, werden sie
geldscht, bevor Sie einen neuen Ordner zuweisen. In einer Warnmeldung wird auf moglichen Datenverlust hingewiesen.

VORSICHT: Léschen Sie keine DICOM-Daten aus dem Dateisystem.
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Registerkarte ,,Anwendungsstart”

Auf dieser Registerkarte konnen Sie kompatible Anwendungen fiir den Start in suiteDXT konfigurieren.
1. Klicken Sie auf die Schaltflache ,Hinzufiigen” (Abbildung 7), um das Fenster ,,Anwendung bearbeiten” zu 6ffnen
(Abbildung 8).

ABBILDUNG 7. Registerkarten-Fenster ,Anwendungsstart”

ABBILDUNG 8. Fenster ,,Anwendung bearbeiten”

Geben Sie den Namen oder eine Beschreibung der Anwendung ein.

Klicken Sie auf den Pfeil neben dem Feld ,,Startbefehl”, um das Verzeichnis auszuwéahlen, das die ausfiihrbare Datei
der Anwendung enthalt.

4. Klicken Sie auf die Schaltflache , 0K“.

Verwenden Sie die Schaltflachen ,Bearbeiten” oder ,Loschen” (Abbildung 7), um eine bestehende Anwendung in der
Startliste zu bearbeiten oder zu l6schen.

NeoSoft-Anwendungen werden der Anwendungsstartliste automatisch hinzugefiigt. Das Feld ,Startbefehl” kann nicht
bearbeitet werden und Anwendungen kdnnen nicht manuell aus der Liste geléscht werden.
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Registerkarte , Lizenzierung der Funktion”

Auf dieser Registerkarte konnen Sie die Lizenz fiir samtliche Software anfordern und anwenden, die von NeoSoft, LLC
vertrieben wird.

ABBILDUNG 9. Registerkarten-Fenster ,Lizenzierung der Funktion”

HINWEIS: Fiir das Anfordern einer Lizenz ist der Zugriff auf E-Mail erforderlich.
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Eine Lizenz anfordern

1. Geben Sie komplette Unternehmens- und Kontaktinformationen ein.

HINWEIS: Beim Klicken auf die Schaltflache ,Lizenzanforderung generieren” wird eine computerspezifische Datei
erstellt, die die Software, fiir die Sie eine Lizenz anfordern, auf der Hardware (dem Host) sperrt, auf der/dem
der Lizenzserver installiert ist.

2. Klicken Sie auf die Schaltflache ,Lizenzanforderung generieren”.

3. Navigieren Sie zu einem einpragsamen Verzeichnis (z. B. auf dem Desktop), in dem Sie die Lizenzanforderungsdatei
speichern.

4. Senden Sie die Lizenzanforderungsdatei per E-Mail an licensing@neosoftmedical.com.

Anwendung der Lizenz

1. Kopieren Sie aus der Antwort-E-Mail von NeoSoft die Lizenz an eine leicht zugédngliche Stelle (z. B. auf dem Desktop).

2. Offnen Sie suiteDXT, klicken Sie auf die Schaltfliche ,Konfiguration” und navigieren Sie zur Registerkarte
,Lizenzierung der Funktion” (Abbildung 9).

3. Klicken Sie auf die Schaltflache ,Lizenz anwenden” und navigieren Sie zu dem Verzeichnis, in dem Sie die Lizenz
gespeichert haben.

4. Klicken Sie auf ,0K"“.

Tablet-Modus

suiteDXT wird auf Tablets mit einem 64-Bit-Prozessor unter Ausfiihrung des Betriebssystems Windows 10 Professional
oder Windows 10 Enterprise unterstitzt.

Zur Aktivierung der Tastatur klicken Sie auf das Windows-Tastatur-Symbol in der unteren rechten Ecke.

ABBILDUNG 10. Tastatur
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suiteHEART®-Software-Installation

Voraussetzungen

Vor der Installation der Software miissen die folgenden Voraussetzungen erfillt sein:

Tabelle 1: Systemvoraussetzungen

Unterstitzte Betriebssysteme:
¢ Windows 7 Professional oder Enterprise mit SP1 (64-Bit-Version)
* Windows 10 Professional oder Enterprise (64-Bit-Version)

Videokarte (NVIDIA); 4 GB RAM, mindestens 1664 CUDA-Cores,
Support fiir OpenGL 4.0, Support fir eine Auflésung von
mindestens 1920 x 1080

Monitor muss eine Auflésung von mindestens 1920 x 1080
unterstutzen

Installierte Antiviren-/Anti-Malware-Software

Mindestens 16 GB Arbeitsspeicher

Mindestens 25 GB freier Festplattenspeicher

PDF-Viewer, Adobe Reader 11.0 oder hoher

Offener Netzwerk-Port fiir DICOM-Ubertragung tiber das
Netzwerk

Statische IP-Adresse (empfohlen)

Amazon Corretto Version 11

SSD-Festplatte

Intel® Core™ i7-Prozessor

27-Zoll-Monitor

HINWEIS: Die suiteHEART®-Software wird nicht in Virtual Machine-Umgebungen unterstitzt.
HINWEIS: Die suiteHEART®-Software unterstitzt keine Skalier-/Zoom-Stufen, die 125 % Uberschreiten.
HINWEIS: Sie missen sich bei Ilhrem Betriebssystem als Administrator anmelden, um die Software zu installieren.

HINWEIS: Zur Unterstiitzung von Anwendungs-Frameraten von 30 FPS bei Display-Auflésungen im Bereich von
2000/4000 muss die NVIDIA-Videokarten-Hardware mindestens 1920 CUDA-Cores unterstiitzen.
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Installation

1. Doppelklicken Sie auf den Windows-Anwendungs-Installer fiir die suiteHEART®Software.

HINWEIS: Die Installation der Software auf einem Rechner kann die Meldung ,Offene Datei - Sicherheitswarnung”
auslosen, die anzeigt, dass der Publisher nicht verifiziert werden konnte. Klicken Sie auf Ja, wenn Sie gefragt
werden, ob Sie die Software wirklich ausfihren mochten.

2. Wahlen Sie lhre Sprache fiir die Installation aus und klicken Sie auf OK.
HINWEIS: Wenn eine andere Version der Software bereits auf dem System installiert ist, werden Sie in einem Popup-
Fenster um die Berechtigung zur Deinstallation gebeten. Klicken Sie auf ,,Ja“, um die Installation fortzusetzen.
3. Klicken Sie im Fenster ,,Willkommen beim Setup-Assistenten fiir suiteHEART® auf Weiter.
Wahlen Sie im Fenster , Lizenzvereinbarung” ,Ich akzeptiere die Vereinbarung” aus und klicken Sie auf Weiter.

5. Navigieren Sie zu dem Verzeichnis, in dem die Software installiert werden soll, oder verwenden Sie das
Standardverzeichnis (wird empfohlen). Klicken Sie auf Weiter.

6. Klicken Sie auf dem Bildschirm ,,Installationsbereit” auf Weiter.
Es erscheint eine Statusanzeige.

7. Klicken Sie auf Fertig stellen, um die Installation abzuschliel3en.

Antivirenausschluss

Um die Leistung der Anwendung zu erhéhen, missen die folgenden Ausschliisse flr Antivirensoftware und Windows
Defender gemacht werden:

e C:\Program Files\NeoSoft, LLC oder C:\Program Files\NeoSoft
e C:\ProgramData\NeoSoft, LLC oder C:\ProgramData\NeoSoft

HINWEIS: Die oben angegebenen Installationsorte setzen eine Standardinstallation voraus.

Einstellung fiir Anwendungs-Inaktivitat

Nach einer Inaktivitdt von 60 Minuten wird die suiteHEART®-Softwareanwendung automatisch geschlossen, alle
Studienanalysen werden gespeichert, und die zugehdrige Sperrdatei wird entfernt. Diese Einstellung kann in der
suiteHEART®-Software Uber Werkzeuge > Einstellungen vorgenommen werden.

Lizenzierungsmodelle

Die suiteHEART®-Software verfiigt Gber 3 verschiedene Lizenzierungsmodelle: Beurteilung, Unbegrenzt und
Fallgruppenbegrenzung.

1. Beurteilung: Dies ist eine zeitlich begrenzte Lizenz, die das Speichern der Analyseergebnisse oder der
Untersuchungsgenehmigung nicht zulasst. Die Beurteilungsversion wird in der FuRRzeile oder auf den
Splash-Screens des Befunds angezeigt. Wenn die Genehmigung einer Untersuchung versucht wird,
erscheint die folgende Meldung: Evaluierungsversion: Analysestatus wird nicht gespeichert.

2.  Unbegrenzt: Keine Einschrankungen fir die Analyse und keine Fallbegrenzung.
3. Fallgruppenbegrenzung: Die Software verwendet die eindeutige Studien-Instanz-ID, um die Anzahl der Falle zu

identifizieren, bei denen eine Analyse im Vergleich zur erworbenen Fallgruppe durchgefiihrt wird.

Sobald 100 % der Fallgruppe verbraucht wurden, wird dies in einer Popup-Meldung angezeigt, bevor eine neue oder
bestehende Untersuchung gestartet wird.
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Die suiteHEART®-Software wird Uber ein User/Einzelplatz-Lizenzmodell lizenziert und verkauft.

Fallgruppen kénnen in Inkrementen von 25, 50 und 100 gekauft werden. Website: http://neosoftlic.com/
T:(262) 522-6120 E-Mail: orders@neosoftmedical.com

Untersuchungen, die einmal auf die Fallgruppenbegrenzung angerechnet wurden, kénnen in der Software erneut
geoffnet und tberprift werden und werden nicht erneut auf die Fallgruppenbegrenzung angerechnet.

Untersuchungen, die nur zur Bildbetrachtung getffnet werden oder wenn die Bildbearbeitungswerkzeuge verwendet
werden (Schwenken, Zoom, Fenster/Ebene, Drehen) werden nicht auf die Fallgruppenbegrenzung angerechnet.

Eine Untersuchung gilt als ,verbraucht” oder auf die Fallgruppenbegrenzung , angerechnet”, wenn eine der folgenden
Aktionen durchgefiihrt wird:

a.) Starten eines Analysemodus durch Platzierung eines beliebigen Untersuchungsbereichs auf ein Bild
b.) Erstellen einer benutzerdefinierten Serie

c.) Abzeichnen eines Befunds

d.) Export eines Film-DICOM

e.) Export eines Befunds

f.) Erstellen einer DICOM-Serie

g.) Vorbearbeitete Studie

h.) Vorverarbeitung durch Virtual Fellow™

i.) Automatischer Kombinationsmodus von Siemens

Die Nutzungsdauer der suiteHEART®-Software liegt erwartungsgemal bei 7 Jahren ab dem urspriinglichen
Veroffentlichungsdatum.

Remote-Konnektivitat

Mit Remote-Konnektivitat erhalten die Benutzer der suiteHEART®-Software Remote-Zugriff von Computern, auf denen
die suiteHEART®-Software nicht installiert ist. Der Remote-Benutzer hat die Moglichkeit, auf das suiteHEART®-
Softwaresystem zuzugreifen und alle Funktionen der Software zu nutzen.

Die Remote-Konnektivitat von suiteHEART® muss von lhren IT-Technikern installiert/konfiguriert/unterstiitzt
werden.

Die Remote-Konnektivitdt wurde auf folgenden Plattformen bestatigt:
e TeamViewer (Version 14)
¢ Windows Remote Desktop (Microsoft Windows 7/10 Professional/Enterprise)

HINWEIS: Bei Verwendung von Windows-Remotedesktop muss die Bildschirmauflésung auf dem Remotecomputer
auf eine Videoanzeigeauflosung von mindestens 1920 x 1080 eingestellt sein.

HINWEIS: Wenn die suiteHEART®-Software mit Windows-Remotedesktop remote aufgerufen wird, ist der
suiteHEART® 3D/4D-Viewer nicht funktionsfahig. Dies kann durch Verwendung eines der anderen
qualifizierten Software-Pakete fiir den Remote-Zugriff (TeamViewer) umgangen werden.

Die Leistung der suiteHEART®-Software (iber die Remote-Verbindung kann nicht garantiert werden. Die Leistung hangt
von Faktoren auRerhalb der suiteHEART®-Softwareanwendung ab. Zu diesen Faktoren zahlen:

¢ Leistung des Remote-Computers

¢ Internet-Download/Upload-Geschwindigkeiten (Mbit/s)

e Geschwindigkeit der Netzwerkbandbreite (verdrahtetes Ethernet oder Drahtlosverbindung)

Weitere Hinweise zur Remote-Konnektivitat finden Sie im suiteHEART®-Software-Addendum zur Bedienungsanleitung
NS-03-039-0014.
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Installationsiiberpriifung
Nach erfolgreicher Installation von suiteDXT wird dieser Bildschirm angezeigt.

ABBILDUNG 1. suiteDXT-Setup-Assistent

Nach erfolgreicher Installation der suiteHEART®-Software wird dieser Bildschirm angezeigt.

ABBILDUNG 2. suiteHEART®-Software-Setup-Assistent

Um die erfolgreiche Installation beider Softwarepakete weiter zu tiberprifen:
1. Doppelklicken Sie auf das suiteDXT-Symbol, um zu prifen, ob suiteDXT gestartet wird.

2. Heben Sie eine Studie in der suiteDXT-Studienliste hervor und wahlen Sie den Start mit suiteHEART, um zu prifen, ob
die Studie gestartet wird und damit verschiedene Analysen ausgewahlt werden kdénnen.
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« Documentation » puis au dossier « Instructions d’utilisation » et double-cliquez sur le fichier « Instructions for
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Directive relative aux dispositifs médicaux

Ce produit est conforme aux normes de la directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux. Le label CE ci-dessous

atteste de cette conformité :

2797

Représentants européens :

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
E 2514 AP The Hague

The Netherlands

Canada:

Numéro de licence de dispositif de Santé Canada : 99490
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Sécurité

Introduction

Afin d'assurer une utilisation efficace dans des conditions de sécurité optimales, il est essentiel de lire cet avertissement
concernant la sécurité et tous les sujets qui s'y rapportent avant d'utiliser le logiciel. Il est essentiel d’avoir lu et compris
I'intégralité de ces instructions avant toute tentative d’utilisation du produit. Il est important de revoir de fagon
périodique les procédures et précautions de sécurité.

Ce logiciel est destiné a étre utilisé uniquement par un personnel formé et qualifié.

Le logiciel SuiteDXT / suiteHEART® a une durée de vie utile de 7 ans, a compter de la date de la version originale.

ATTENTION : La loi fédérale restreint ce dispositif a la vente, la distribution et |'utilisation par ou sur ordre d'un médecin.
Les termes « danger », « avertissement » et « attention » apparaissent dans ce manuel pour indiquer les risques et

désigner un degré ou niveau de gravité. Un risque est défini en tant que cause potentielle de blessure corporelle. Veuillez
vous familiariser avec les descriptions terminologiques répertoriées dans le tableau suivant :

Tableaul: Terminologie en matiére de sécurité

Le terme « Danger » est utilisé pour identifier des conditions ou actions qui représentent un risque
particulier connu qui provoquera des blessures graves, la mort ou des dommages matériels
importants si les consignes sont ignorées.

DANGER:
« Avertissement » est utilisé pour identifier des conditions ou des actions pour lesquelles il existe un
danger connu.

AVERTISSEMENT :
« Attention » est utilisé pour identifier des conditions ou des actions pour lesquelles il existe un
danger potentiel connu.

ATTENTION :

Indications d'utilisation

Le logiciel suiteHEART® est un outil logiciel d'analyse, qui fournit des outils reproductibles pour I'examen et la rédaction
de rapports d’'images médicales. SuiteHEART® peut importer des images médicales a partir d'un systeme RM et les
afficher dans une zone de visualisation sur I'écran d'ordinateur. La zone de visualisation permet d’accéder a plusieurs
études et séries d’images multi-coupes, multi-phases. Il est possible d'afficher les séquences d’images multi-phases en
mode ciné afin de faciliter la visualisation.

Une interface de saisie de rapport est également disponible. Les outils de mesure de I'interface de rapport donnent la
possibilité d'établir avec rapidité et fiabilité le rapport clinique complet d’un examen d’imagerie. Parmi les outils
disponibles, on compte : des outils de mesures de point, de distance, de surface et de volume tels que les mesures de
fraction d’éjection, de débit cardiaque, de volume en fin de diastole, de volume en fin de systole et de débit volumétrique.
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Des outils semi-automatiques sont disponibles pour la détection du contour du ventricule gauche, la détection du plan
valvulaire, la détection du contour des vaisseaux pour I'analyse de flux, I'analyse de l'intensité du signal pour les mesures
de la taille du myocarde et de l'infarctus, ainsi que pour I'analyse T2Star.

Les résultats fournis par les instruments de mesure sont interprétés par le médecin et peuvent étre communiqués aux
médecins traitants.

Lorsqu'ils sont interprétés par un médecin expérimenté, ces outils peuvent s’avérer utiles dans le cadre de
I'établissement d'un diagnostic.

Utilisation prévue

SuiteHEART® a été concu pour aider le personnel clinique formé a la qualification et la quantification de la fonction
cardiaque. Le logiciel fournit les outils nécessaires pour régler les parametres des images DICOM et des états de
présentation permettant a |'utilisateur de comparer différentes images du coeur et du réseau vasculaire obtenues par
IRM sur plusieurs périodes. En outre, le logiciel fournit des outils pour mesurer les distances, la surface et volumes
linéaires qui peuvent servir a quantifier la fonction cardiaque. Enfin, le logiciel fournit des outils de mesure du débit
volumétrique et la possibilité de calculer les valeurs de flux.

Formats d'image DICOM pris en charge

Le logiciel suiteHEART® prend en charge les formats DICOM suivants : MR et Enhanced MR (RM amélioré). Se reporter au
manuel de Déclaration de conformité DICOM du logiciel suiteHEART® pour obtenir de plus amples informations sur les
formats pris en charge.

ATTENTION : Les données enregistrées comme image DICOM importée par un PACS externe peuvent ne pas
étre compatibles a I'affichage avec suiteHEART®.
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Notices de sécurité

AVERTISSEMENT : L'application aide uniqguement dans le cadre de I'analyse des images et ne produit pas

automatiquement des résultats quantifiables. L'utilisation et la prise de mesures
quantitatives sont a la discrétion de I'utilisateur. Des mesures imprécises pourraient avoir
pour conséquence une erreur de diagnostic. Les mesures doivent étre effectuées
uniquement par un utilisateur expérimenté ayant suivi une formation appropriée.

AVERTISSEMENT : Les artéfacts apparaissant sur une image peuvent étre sujets a une mauvaise interprétation,

et entrainer a ce titre une erreur de diagnostic. Ne pas utiliser d'images présentant des
artéfacts dans I'optique d'un diagnostic. L'analyse devrait étre uniguement effectuée par un
utilisateur correctement formé et qualifié.

AVERTISSEMENT : Un diagnostic pourrait étre émis pour le mauvais patient si les images ne contiennent pas le

ATTENTION :

nom ou I'ID du patient. Ne pas utiliser a des fins de diagnostic les images qui ne contiennent
pas le nom et I'ID du patient. Confirmer les informations du patient par un contréle visuel
avant l'analyse.

L'utilisation d'images sur lesquelles un filtre d'image a été appliqué, pourrait altérer les résultats.
L'utilisateur doit faire preuve de prudence avant toute analyse d'images ayant subi une correction
sur l'intensité des pixels. Le logiciel affichera un message d'avertissement pendant le chargement
des images filtre.

Dangers relatifs aux appareils

ATTENTION :

ATTENTION :

L'utilisation d’'un appareil endommagé ou dont I'état est compromis peut représenter un risque
pour le patient car cela pourrait avoir pour effet de retarder son diagnostic. Il convient de veiller a
ce que cet appareil soit en bon état de marche.

Il est possible que les applications fonctionnent sur un appareil comprenant un ou plusieurs
disques durs, lesquels peuvent contenir des données médicales de patients. Dans certains pays,
ces appareils peuvent étre sujets a une réglementation en matiere de traitement des données
personnelles et de libre circulation de ces données. Toute divulgation de données personnelles
est susceptible d'entrainer des poursuites judiciaires en fonction de I'organisme de
réglementation. Il est fortement recommandé de protéger I'acces aux fichiers qui concernent
les patients. L'utilisateur est tenu de bien comprendre les lois qui régissent les questions
relatives aux informations des patients.
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Installation et configuration de suiteDXT

Conditions préalables

Les conditions préalables suivantes doivent étre présentes pour l'installation du logiciel :

Tableau 1: Configuration requise

Systémes d'exploitation pris en charge :
* Windows 7 Professional ou Enterprise avec SP1 (version 64 bits)
e Windows 10 Professional ou Enterprise (version 64 bits)

Carte vidéo (NVIDIA) ; 4 Go de RAM, minimum de 1664 CUDA Cores, prise en
charge de OpenGL 4.0, prise en charge de résolution 1920 x 1080 ou supérieure

Le moniteur doit prendre en charge la résolution 1920 x 1080 ou supérieure

Un logiciel antivirus/anti-malware doit étre installé

Minimum de 16 Go de mémaoire

Minimum de 25 Go d'espace disponible sur le disque dur

Lecteur PDF, Adobe Reader 11.0 ou version plus récente

Un port de réseau ouvert pour le transfert DICOM sur le réseau

Adresse IP statique (recommandé)

Disque statique a semiconducteurs (DSS)

Processeur Intel® Core™ i7

Moniteur 27 po

Microsoft® .NET Framework 4.0

REMARQUE : Sil'hébergeur perd son adresse IP ou se voit attribuer une nouvelle adresse IP, il sera nécessaire de
manuellement reconfigurer les dispositifs a distance pour qu'ils demandent et acceptent le trafic sur
le réseau.

REMARQUE : Vous devez étre connecté a votre systéme d'exploitation en tant qu'administrateur pour pouvoir installer
le logiciel, redémarrer le service DICOM et déplacer le stockage DICOM local.
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Installation

=

Double-cliquez sur I'installateur de suiteDXT sous windows.

N

Si vous y étes invité, sélectionnez « Oui » dans la fenétre contextuelle de Controle du compte utilisateur.

w

Sélectionnez la langue de votre choix, puis cliquez sur « OK ».

REMARQUE : Si une autre version du logiciel est déja installée sur le systeme, une fenétre contextuelle s'affiche
demandant la permission de continuer. Cliquer sur Oui pour continuer l'installation.

Sélectionnez « Suivant » sur I'écran de configuration suiteDXT.

Cochez la case « J'accepte I'accord », puis sélectionnez « Suivant ».
Décochez les cases des logiciels que vous n’installez pas.

Acceptez ou modifiez le répertoire d'installation et sélectionnez « Suivant ».
Sélectionnez « Suivant » sur I'écran « Prét pour I'installation ».

L N o u oA

Sélectionnez « Terminer » sur |I'écran de configuration.

REMARQUE : MOMENT DECISIF ! Le client et NeoSoft devront discuter des niveaux d’autorisation a mettre en place
pour les utilisateurs.

Configuration

Suivez les étapes de configuration au moment de l'installation initiale de suiteDXT et si/lorsque I'adresse IP statique est
modifiée.
1. Lancez suiteDXT via le raccourci du bureau ou utilisez le menu de démarrage : Démarrer> Tous les programmes>
suiteDXT> suiteDXT.
Si vous y étes invité, sélectionnez « Oui » dans la fenétre contextuelle de Contréle du compte utilisateur.

2. Sélectionnez le bouton Configuration illustré dans la figure ci-dessous.

FIGURE 1. Ecran principal de suiteDXT

3. Surl'onglet Configuration DICOM, saisissez les informations relatives au serveur local : (Figure 3)

e Description (saisissez le descripteur de votre choix).
e Le titre AE (sensible a la casse) est le nom utilisé pour l'identification de I'h6te par d'autres hotes.
e Port (104).

REMARQUE : Les informations saisies dans cet onglet doivent étre saisies exactement de la méme maniére sur le(s)
dispositif(s) a distance pour que suiteDXT puisse récupérer ou accepter les images de I'hote distant.
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FIGURE 2. Fenétre de I'onglet Configuration

4. Sipossible, faites sonder cet héte par écho DICOM a partir du ou des dispositifs a distance pour vous assurer une
bonne connectivité DICOM.

5. Sélectionnez le bouton « Ajouter » pour configurer toutes les destinations DICOM (ho6tes distants).
e Description
e Titre AE
e Adresse
e Port
e Cochez les cases suivantes : Activé ; Stocker sur dispositif ; Dispositif d'interrogation et Activer le prétraitement. (Figure 3).
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FIGURE 3. Fenétre Configuration DICOM

6. Sélectionnez le bouton « DICOM Echo ».

¢ Sile message de confirmation DICOM n'apparait pas (Figure 4), contactez votre administrateur de réseau.

FIGURE 4. Message de confirmation DICOM

REMARQUE : Vous pouvez modifier les destinations DICOM et sonder par écho DICOM via le bouton Modifier ; vous
pouvez supprimer les destinations via le bouton Supprimer.
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Onglet Stockage local

FIGURE 5. Fenétre de I'onglet Stockage local

Vous pouvez modifier le niveau d'avertissement d'utilisation du disque afin d'étre alerté en cas d'espace disque faible.
Lorsque I'utilisation du disque dépasse la limite fixée, l'indicateur de I'écran principal (Figure 6) passera du vert au jaune.

Pour restaurer la liste de I'étude, cliquez sur le bouton Synchroniser la base de données. Vous actualiserez ainsi les données
qui sont en mémoire dans le répertoire DICOM local.

FIGURE 6. Indicateur d'utilisation du disque sur I'écran principal

La Sélection d'emplacement du fichier DICOM local vous permet de changer le répertoire dans lequel stocker les
données DICOM. Si des données existent déja dans I'emplacement que vous avez sélectionné, elles seront supprimées
avant l'attribution du nouveau dossier. Un message d'avertissement apparaitra pour vous informer de la perte éventuelle
de données.

ATTENTION : Ne supprimez aucune donnée DICOM du systeme de fichiers.
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Onglet Lancer des applications

Cet onglet sert a configurer les applications compatibles pour qu'elles puissent étre lancées a partir de suiteDXT.

1. Sélectionnez le bouton Ajouter (Figure 7) pour ouvrir la fenétre Modifier les applications (Figure 8).

FIGURE 7. Fenétre de I'onglet Lancer des applications

FIGURE 8. Fenétre Modifier des applications

Saisissez le nom ou une description de I'application.

Sélectionnez la fleche située a c6té du champ Commande de lancement pour sélectionner le répertoire contenant le
fichier exécutable de I'application.

4, Sélectionner le bouton OK.

Pour modifier ou supprimer une application existante de la liste de lancement, utilisez le bouton Modifier ou Supprimer
(Figure 7).

Les applications Neosoft, LLC sont automatiquement ajoutées a la liste de lancement d’applications. La commande de
lancement n'est pas modifiable et une application ne peut pas étre supprimée manuellement de la liste.
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Onglet Mise sous licence des fonctionnalités
Cet onglet permet de demander et d'activer la licence pour tous les logiciels distribués par NeoSoft, LLC.

FIGURE 9. Fenétre de I'onglet Mise sous licence des fonctionnalités

REMARQUE : L'acces a une adresse électronique est nécessaire pour faire une demande de licence.
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Demander une licence

1. Saisissez toutes les informations sur I'entreprise et vos coordonnées.

REMARQUE : Le bouton Générer une demande de licence permet de créer un fichier spécifique a 'ordinateur qui
verrouillera le logiciel pour lequel vous demandez une licence au matériel (hote) sur lequel la licence
est installée.

2. Sélectionnez le bouton Générer une demande de licence.

3. Choisissez un répertoire facile a retrouver (par ex. : le bureau) dans lequel enregistrer le fichier de demande
de licence.

4. Envoyez le fichier de demande de licence a licensing@neosoftmedical.com

Activer la licence

1. A partir de I'e-mail renvoyé par NeoSoft, copiez la licence dans un emplacement facilement accessible (par ex. :
le bureau).

2. Ouvrez suiteDXT, sélectionnez le bouton Configuration et cliquez sur I'onglet Mise sous licence des fonctionnalités
(Figure 9).

3. Sélectionnez le bouton Activer la licence et rendez-vous dans le répertoire dans lequel vous avez enregistré la licence.

4, Sélectionnez OK.

Mode tablette

suiteDXT est pris en charge sur des tablettes avec un processeur de 64 bits sur un systeme d'exploitation Windows 10
Professional ou Windows 10 Enterprise.

Pour activer le clavier, cliquez sur l'icone du clavier Windows située en bas a droite.

FIGURE 10. Clavier
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Installation du logiciel suiteHEART®

Conditions préalables

Les conditions préalables suivantes doivent étre présentes pour l'installation du logiciel :

REMARQUE :
REMARQUE :

REMARQUE :

REMARQUE :

Tableau 1: Configuration requise

Systemes d'exploitation pris en charge :
e Windows 7 Professional ou Enterprise avec SP1 (version 64 bits)
¢ Windows 10 Professional ou Enterprise (version 64 bits)

Carte vidéo (NVIDIA) ; 4 Go de RAM, minimum de 1664 CUDA
Cores, prise en charge de OpenGL 4.0, prise en charge de
résolution 1920 x 1080 ou supérieure

Le moniteur doit prendre en charge la résolution 1920 x 1080 ou
supérieure

Un logiciel antivirus/anti-malware doit étre installé

Minimum de 16 Go de mémoire

Minimum de 25 Go d'espace disponible sur le disque dur

Lecteur PDF, Adobe Reader 11.0 ou version plus récente

Un port de réseau ouvert pour le transfert DICOM sur le réseau

Adresse IP statique (recommandé)

Amazon Corretto version 11

Disque statique a semiconducteurs (DSS)

Processeur Intel® Core™ i7

Moniteur 27 po

suiteHEART® n'est pas pris en charge par les environnements virtualisés.

Le logiciel suiteHEART® ne prend pas en charge les niveaux de mise a I'échelle/zoom qui sont supérieurs
a 125 %.

Vous devez étre connecté a votre systeme d'exploitation en tant qu'administrateur pour pouvoir
installer le logiciel.

Pour le soutien des taux de cadre d'application de 30FPS a des résolutions d'affichage dans la plage de
2K/4K, le matériel de carte vidéo NVIDIA doit prendre en charge un minimum de 1920 CUDA Cores.
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Installation

1. Double-cliquer sur l'installateur de I'application suiteHEART®.

REMARQUE : L'installation du logiciel sur une machine peut faire apparaitre le message « Fichier ouvert -
Avertissement de sécurité », indiquant que I'éditeur n'a pas pu étre vérifié. Cliquer sur « Oui » dans la
boite de dialogue « Etes-vous siir(e) de vouloir installer le logiciel ? ».

2. Sélectionner la langue d'installation et cliquer sur OK.

REMARQUE : Si une autre version du logiciel est déja installée sur le systeme, une fenétre contextuelle s'affiche
demandant la permission de la désinstaller. Cliquer sur Oui pour continuer l'installation.

3. Dans la fenétre de I'Assistant d'installation « Bienvenue dans |’assistant d’installation de suiteHEART® », cliquer sur
Suivant.

Dans la fenétre du contrat de licence, sélectionner « J'accepte I'accord » et cliquer sur Suivant.
5. Localiser le répertoire dans lequel installer le logiciel ou utiliser le répertoire par défaut (recommandé). Cliquer sur
Suivant.
6. Cliquer sur Suivant dans I'écran « Prét pour l'installation ».
Une barre de progression s'affichera.

N

Cliquer sur Terminer pour finir I'installation.

Exclusions pour les antivirus

Afin d’améliorer la performance de I'application, les exclusions suivantes pour les logiciels antivirus et Windows Defender
doivent étre appliquées :

e C:\Program Files\NeoSoft, LLC ou C:\Program Files\NeoSoft
e C:\ProgramData\NeoSoft, LLC or C:\ProgramData\NeoSoft

REMARQUE : Les emplacements d’installation mentionnés ci-dessus supposent une installation par défaut.

Parametre d'inactivité d'application

L'application suiteHEART® se ferme automatiquement, enregistre toutes les analyses pour une étude ouverte et
supprime le fichier de verrouillage associé lorsque I'application est inactive pendant 60 minutes. Pour configurer ce
parametre, allez a Outils > Préférences dans le logiciel suiteHEART®.

Versions de licence

suiteHEART® propose 3 versions de licence différentes : Evaluation, lllimitée et Limitée & un nombre spécifique de dossiers.

1. Evaluation : Il s'agit d'une licence limitée dans le temps qui ne permet pas d'enregistrer les résultats d'analyse ou les
approbations d'examen. La mention « Version d'évaluation » apparaitra dans les pieds de page des rapports et sur les
écrans de démarrage. Sil'on essayait d'approuver un examen, le message suivant apparaitrait : Version d'évaluation :
Les données d'analyse ne seront pas sauvegardées.

2. lllimitée : Aucune restriction sur les analyses et n'impose pas un nombre limite de dossiers.
3. Limitée a un nombre spécifique de dossiers : Le logiciel utilise I'identifiant unique de I'étude pour identifier le nombre

de dossiers analysés par rapport au nombre de dossiers achetés.

Lorsque 100 % des dossiers achetés ont été utilisés, le logiciel en informe I'utilisateur via un message contextuel avant de
démarrer un nouvel examen ou un examen existant.
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Le logiciel suiteHEART® est vendu sous licence et sous un numéro d'utilisateur/de modeéle de poste.

Les dossiers s'achétent par groupe de 25, 50 et 100. Site Web : http://neosoftlic.com/ Tél : (262)522-6120
E-mail : orders@neosoftmedical.com

Les examens une fois soustraits au nombre de dossiers achetés peuvent étre ré-ouverts et affichés dans le logiciel et ne
seront pas re-soustraits une seconde fois au nombre de dossiers disponibles.

Les examens ouverts uniquement pour la visualisation ou pour |'utilisation d'outils de manipulation de I'image
(Panoramique, Zoom, Fenétre/Niveau, Pivoter) ne seront pas comptés sur les dossiers achetés.

Un examen sera « compté » ou « soustrait » au nombre de dossiers achetés si |'utilisateur effectue I'une des actions
suivantes :

.) Démarrage de I'un des modes d'analyse en placant une ROI sur une image.
b.) Création d'une série personnalisée.

Exportation de ciné DICOM.

Exportation d'un rapport.

) Création de série DICOM.

) Etude prétraitée.

.) Prétraitement de Virtual Fellow™.

) Mode Combinaison automatique Siemens.

a.)
)
c.) Signature d'un rapport.
d.)
e.)
f
g.

h
i
Le logiciel suiteHEART® a une durée de vie utile de 7 ans a compter de la date de sa premiere publication.

Connectivité a distance

La connectivité a distance permet aux utilisateurs du logiciel suiteHEART® d'accéder a distance depuis des ordinateurs qui
ne disposent pas du logiciel suiteHEART®. L'utilisateur distant pourra ainsi accéder a toutes les fonctionnalités du logiciel
suiteHEART®.

La connectivité a distance de suiteHEART® doit étre installée / configurée / prise en charge par votre personnel
responsable de la technologie de I'information.

La connectivité a distance a été vérifiée en utilisant les plates-formes suivantes :
e TeamViewer (version 14)
¢ Windows Remote Desktop (Microsoft Windows 7/10 Professional/Enterprise)
REMARQUE : Sivous utilisez Windows Remote Desktop, la résolution d'affichage de I'écran sur I'ordinateur distant
doit étre réglée sur 1920x1080 ou une résolution supérieure.

REMARQUE : Lors d'un acces a distance a suiteHEART® via Windows Remote Desktop, la visionneuse
suiteHEART® 3D / 4D ne fonctionne pas. La solution consiste a utiliser un autre logiciel d'accés a
distance qualifié (TeamViewer).

La performance du logiciel suiteHEART® via la connexion a distance ne peut pas étre garantie. La performance dépend
effectivement de facteurs qui sont en dehors du champ d'application du logiciel suiteHEART®. Ces facteurs comprennent :
e Performances de I'ordinateur a distance
e Vitesse de téléchargement Internet (Mbps)
e Vitesse de la bande passante du réseau (Ethernet cablé ou sans fil)

Pour de plus amples informations sur la connectivité a distance, se reporter a I'addendum d'instructions d'utilisation du
logiciel suiteHEART® dans le manuel réf. NS-03-039-0014.
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Vérification de l'installation
Apres une installation réussie de suiteDXT, cet écran s’affiche.

FIGURE 1. Assistant Installation de suiteDXT

Apres l'installation réussie du logiciel suiteHEART®, cet écran s’affiche.

FIGURE 2. Assistant Installation du logiciel suiteHEART®

Pour confirmer I'installation réussie des deux logiciels :
1. Double-cliquez sur I'icone suiteDXT pour confirmer le lancement du logiciel.

2. Mettre une étude en surbrillance dans la liste des études de suiteDXT et cliquer sur « Lancer avec suiteHEART » pour
confirmer que I’étude est lancée et que différents types d’analyses peuvent étre sélectionnés.
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Sicurezza

Introduzione

Per garantire un funzionamento efficiente e sicuro, leggere la sezione Sicurezza e tutti gli argomenti associati prima di
utilizzare il software. E importante leggere e comprendere il contenuto di questo manuale prima di tentare di utilizzare
questo prodotto. E opportuno esaminare periodicamente le procedure e le precauzioni di sicurezza.

Il software e destinato a essere utilizzato unicamente da personale qualificato che abbia ricevuto un'adeguata formazione.

Il software suiteDXT/suiteHEART® prevede una durata utile stimata di 7 anni dalla data di rilascio originale.

ATTENZIONE: le leggi federali statunitensi limitano la vendita, la distribuzione e I'uso di questo dispositivo solo a medici o
dietro prescrizione medica.

| termini pericolo, avvertenza e attenzione vengono utilizzati in tutto il manuale per evidenziare i pericoli e per indicare un

grado o livello di gravita. Per pericolo si intende una fonte di potenziali lesioni per una persona. Studiare la terminologia
elencata nella tabella riportata di seguito:

Tabella 1: Terminologia della sicurezza

Il simbolo di pericolo viene utilizzato per identificare condizioni o azioni per le quali &€ nota I'esistenza di un
pericolo specifico che causerebbe certamente gravi lesioni personali, morte o danni sostanziali alle
proprieta, ove le istruzioni venissero ignorate.

PERICOLO:
Il simbolo di avvertenza viene utilizzato per identificare condizioni o azioni per le quali & nota I'esistenza di
un pericolo specifico.

AVVERTENZA:
Il simbolo di attenzione viene utilizzato per identificare condizioni o azioni per le quali & nota I'esistenza di
un pericolo potenziale.

ATTENZIONE:

Indicazioni per l'uso

Il software suiteHEART® € uno strumento analitico che fornisce parametri riproducibili per la revisione e la refertazione di
immagini mediche. Il software consente di importare immagini mediche da un sistema di risonanza magnetica e di
visualizzarle in un'area di visualizzazione sullo schermo del computer. Dall'area di visualizzazione € possibile accedere a
piu studi e a una serie di immagini multifase e multistrato. La visualizzazione delle sequenze di immagini multifase e
agevolata dall'impiego della modalita cine.

Dispone, inoltre, di un'interfaccia per I'immissione dei referti. | parametri di misurazione dell'interfaccia di refertazione
consentono di compilare in modo rapido e affidabile un referto clinico completo di un esame di imaging. Alcuni dei
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parametri disponibili sono: punto, distanza, area e strumenti di misurazione volumetrica quali frazione di eiezione, gittata
cardiaca, volume telediastolico, volume telesistolico e misurazioni della portata volumetrica.

Sono disponibili strumenti semiautomatici per il rilevamento del contorno ventricolare sinistro, il rilevamento del piano
valvolare, il rilevamento del contorno dei vasi per I'analisi del flusso, I'analisi dell'intensita del segnale per la misurazione
delle dimensioni del miocardio e dell'infarto e per I'analisi T2 star.

| risultati dei parametri di misurazione vengono interpretati dal medico e possono essere inoltrati ai medici referenti.
Quando vengono interpretati da un medico specializzato, questi parametri possono essere utili ai fini della

determinazione di una diagnosi.

Uso previsto

Il software suiteHEART® & progettato per assistere il personale clinico specializzato nella qualificazione e quantificazione
della funzione cardiaca. Il software fornisce gli strumenti per regolare i parametri delle immagini DICOM nonché stati di
presentazione in cui I'utente puo apprezzare varie immagini acquisite mediante MRI del cuore e della vascolarizzazione
nel tempo. Inoltre, il software fornisce strumenti per misurare distanze lineari, aree e volumi che possono essere utilizzati
per quantificare la funzione cardiaca. Infine, il software fornisce gli strumenti per le misurazioni della portata volumetrica
e la possibilita di calcolare valori del flusso.

Formati immagine DICOM supportati

Il software suiteHEART® supporta i seguenti formati DICOM, RM e RM con mezzo di contrasto. Per ulteriori informazioni
sui formati supportati, consultare il documento di Dichiarazione di conformita DICOM relativo al software suiteHEART®.

ATTENZIONE: i dati memorizzati sotto forma di immagine DICOM che sono stati importati da un PACS esterno
potrebbero non essere compatibili per la visualizzazione sul software suiteHEART®.
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Note sulla sicurezza

AVVERTENZA: I'applicazione aiuta esclusivamente nell'analisi delle immagini e non produce automaticamente
risultati quantificabili. L'uso e I'inserimento delle misurazioni quantitative & a discrezione
dell'utente. Se le misurazioni non sono accurate, la diagnosi puo essere errata. Le misurazioni
devono essere create solo da personale qualificato e debitamente formato.

AVVERTENZA: gli artefatti su un'immagine possono essere interpretati male e portare a una diagnosi errata.
Per la diagnosi non utilizzare immagini contenenti artefatti. L'analisi deve essere eseguita solo
da personale qualificato debitamente formato.

AVVERTENZA: se le immagini non contengono il nome o I'ID paziente pud essere emessa una diagnosi per il
paziente errato. Non usare immagini che non contengono il nome e I'ID paziente per la diagnosi.
Confermare visivamente le informazioni paziente prima dell'analisi.

ATTENZIONE: I'utilizzo delle immagini alle quali € stato applicato un filtro immagine puo generare risultati
alterati. L'utente deve affidarsi al buon senso per valutare immagini con intensita di pixel
corrette. Il software visualizzera un messaggio di avvertenza se vengono caricate immagini che
sono state filtrate.

Pericoli associati alle apparecchiature

ATTENZIONE: l'uso di apparecchiature difettose o danneggiate puo esporre il paziente al rischio di una diagnosi
ritardata. Accertarsi che I'apparecchiatura funzioni in modo adeguato.

ATTENZIONE: le applicazioni possono essere eseguite su un dispositivo che include una o pil unita disco rigido,
che potrebbero contenere dati medici riguardanti i pazienti. In alcuni paesi tali dispositivi
potrebbero essere soggetti a normative riguardanti I'elaborazione di dati personali e la libera
circolazione di tali dati. La normativa in vigore potrebbe prevedere azioni legali contro la
divulgazione di dati personali. Si raccomanda vivamente di proteggere |'accesso ai file dei
pazienti. L'utente & tenuto a conoscere la normativa che regola le informazioni sui pazienti.
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Installazione e configurazione di suiteDXT

Prerequisiti

Prima dell'installazione del software, € necessario soddisfare i seguenti prerequisiti:

Tabella 1: Requisiti di sistema

Sistemi operativi supportati:
¢ Windows 7 Professional o Enterprise con SP1 (versione a 64 bit)
¢ Windows 10 Professional o Enterprise (versione a 64 bit)

Scheda video (NVIDIA); 4 GB di RAM, minimo di 1.664 core CUDA, supporto
per OpenGL 4.0, supporto della risoluzione 1.920 x 1.080 o superiore

Il monitor deve supportare una risoluzione di 1.920 x 1.080 o superiore

Software anti-virus/anti-malware installato

Memoria minima 16 GB

Spazio su disco minimo disponibile: 25 GB

Lettore PDF, Adobe Reader 11.0 o versione successiva

Una porta di rete aperta per il trasferimento DICOM sulla rete

Indirizzo IP statico (consigliato)

Disco rigido allo stato solido

Processore Intel® Core™ i7

Monitor 27"

Microsoft® .NET Framework 4.0

NOTA: Nel caso in cui il sistema host perdesse il proprio indirizzo IP o ne ricevesse uno nuovo, i dispositivi remoti
dovranno essere riconfigurati manualmente per richiedere e accettare il traffico di rete.

NOTA: E necessario accedere nel proprio sistema operativo come Amministratore per installare il software, riavviare il
servizio DICOM e spostare |'archiviazione DICOM locale.
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Installazione

=

Fare doppio clic su suiteDXT-windows-installer.

N

Se richiesto, selezionare “Si” nel messaggio a comparsa Controllo account utente.

w

Selezionare la lingua desiderata e fare clic su “OK”.
NOTA: Se sul sistema e gia installata un'altra versione del software, un messaggio a comparsa chiedera |'autorizzazione
a continuare. Fare clic su “Si” per procedere con l'installazione.
Selezionare “Avanti” sulla schermata di impostazione suiteDXT.
Selezionare la casella “Accetto il contratto” e selezionare “Avanti”.
Eliminare la spunta dalle caselle per il software che non si vuole installare.
Accettare o modificare la directory di installazione e selezionare “Avanti”.
Selezionare “Avanti” nella schermata di impostazione Pronto per I'installazione.

L N o v oA

Selezionare “Fine” nella schermata di impostazione.

NOTA: PUNTO DI DECISIONE. Il cliente e NeoSoft dovranno stabilire le abilitazioni dei permessi a livello utente.

Configurazione

Dopo l'installazione di suiteDXT o quando/se viene rinnovato I'indirizzo IP statico, sara necessario seguire la procedura di
configurazione.

1. Avviare suiteDXT tramite il collegamento sul desktop o navigare attraverso il menu Start, Start > Tutti i programmi >
suiteDXT > suiteDXT

Se richiesto, selezionare “Si” nel messaggio a comparsa account utente.

2. Selezionare il pulsante Configurazione, illustrato nella figura sottostante.

FIGURA 1. Schermata principale suiteDXT

3. Nella scheda Configurazione DICOM, inserire le informazioni per I'host locale: (Figura 3)

e Descrizione (inserire un descrittore di propria scelta).
¢ Titolo AE (distinzione tra maiuscole e minuscole) & il nome utilizzato per identificare I'host da parte di altri host.
e Porta (104).

NOTA: Le informazioni inserite in questa scheda devono essere inserite esattamente uguali su qualsiasi dispositivo
remoto per consentire a suiteDXT di recuperare o accettare immagini dall'host remoto.
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FIGURA 2. Finestra della scheda Configurazione

4. Se disponibile, eseguire una verifica DICOM Echo da qualsiasi dispositivo remoto su questo host per assicurare la
connettivita DICOM.

5. Selezionare il pulsante “Aggiungi” per inserire tutte le destinazioni DICOM (host remoti).

e Descrizione

¢ Titolo AE

¢ Indirizzo

e Porta

¢ Selezionare le caselle di controllo: Abilitato; Archivia nel dispositivo, Dispositivo di query e Attiva pre-elaborazione (Figura 3).
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FIGURA 3. Finestra di configurazione DICOM

6. Selezionare il pulsante “DICOM Echo”.
¢ Se non viene visualizzata la finestra con il messaggio che conferma I'esecuzione della verifica DICOM Echo (Figura 4),
contattare il proprio amministratore di rete.

FIGURA 4. Messaggio che conferma I'esecuzione della verifica DICOM Echo

NOTA: é possibile modificare le destinazioni DICOM ed eseguire una verifica DICOM Echo tramite il pulsante Modifica
nonché eliminare le destinazioni tramite il pulsante Elimina.
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Scheda Archiviazione locale

FIGURA 5. Finestra della scheda Archiviazione locale

Il livello di avviso circa I'utilizzo del disco puo essere modificato per avvisare |'utente quando lo spazio su disco e basso.
Quando I'utilizzo del disco supera il limite impostato, I'indicatore sulla schermata principale (Figura 6) da verde
diventera giallo.

Per ripristinare I'elenco degli studi, fare clic sul pulsante Sincronizza DB. In questo modo i dati correntemente memorizzati
nel percorso file DICOM locale vengono aggiornati.

FIGURA 6. Indicatore dell'utilizzo del disco sulla schermata principale

La selezione del percorso file DICOM locale consente di modificare la directory in cui vengono memorizzati i dati DICOM.
Se il percorso selezionato contiene gia dati, verranno eliminati prima di assegnare una nuova cartella. Verra visualizzato
un messaggio di avvertenza per avvisare |l'utente della potenziale perdita dei dati.

ATTENZIONE: Non eliminare dati DICOM dal file system.
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Scheda Lancio applicazione

Questa scheda consente di configurare applicazioni compatibili da avviare da suiteDXT.

1. Selezionare il pulsante Aggiungi (Figura 7) per aprire la finestra Modifica applicazione (Figura 8).

FIGURA 7. Finestra della scheda Lancio applicazione

FIGURA 8. Finestra Modifica applicazione

Inserire il nome o una descrizione dell'applicazione.

Selezionare il tasto freccia accanto al campo Comando di avvio per selezionare la directory contenente il file eseguibile
dell'applicazione.

4. Selezionare il pulsante OK.

Per modificare o eliminare un'applicazione esistente dall'elenco di avvio, utilizzare il pulsante Modifica o Elimina (Figura 7).

Le applicazioni NeoSoft vengono automaticamente aggiunte all'elenco di avvio delle applicazioni. Il comando di avvio non
€ modificabile né & possibile eliminare manualmente un'applicazione dall'elenco.
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Scheda Licenze funzionalita
Questa scheda consente di richiedere e applicare la licenza per tutti i software distribuiti da NeoSoft, LLC.

FIGURA 9. Finestra della scheda Licenze funzionalita

NOTA: Per richiedere una licenza sara necessario |'accesso alle e-mail.
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Richiesta di una licenza

1. Inserire le informazioni di contatto e sull'azienda complete.

NOTA: Selezionando il pulsante Genera richiesta di licenza verra creato un file specifico al computer che bloccal il
software per il quale si sta richiedendo una licenza, sull'hardware (host) sul quale ¢ installata la licenza server.

2. Selezionare il pulsante Genera richiesta di licenza.
3. Accedere a una directory facile da ricordare (ad esempio, il desktop) in cui salvare il file di richiesta licenza.

4. Inviare il file di richiesta licenza via e-mail all'indirizzo licensing@neosoftmedical.com.

Applicazione della licenza
Dall'e-mail di risposta di NeoSoft, copiare la licenza in un percorso facilmente accessibile (ad esempio, il desktop).
Aprire suiteDXT, selezionare il pulsante Configurazione e accedere alla scheda Licenze funzionalita (Figura 9).

Selezionare il pulsante Applica licenza e accedere alla directory in cui viene salvata la licenza.

Eal R

Selezionare OK.

Modalita Tablet

suiteDXT e supportato su tablet con un processore a 64 bit in esecuzione sul sistema operativo Windows 10 Professional
o Windows 10 Enterprise.

Per attivare la tastiera, fare clic sull'icona della tastiera Windows visualizzata nell'angolo inferiore destro.

FIGURA 10. Tastiera
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Installazione del software suiteHEART®

Prerequisiti

Prima dell'installazione del software, € necessario soddisfare i seguenti prerequisiti:

NOTA:
NOTA:
NOTA:
NOTA:

Tabella 1: Requisiti di sistema

Sistemi operativi supportati:
e Windows 7 Professional o Enterprise con SP1 (versione a 64 bit)
¢ Windows 10 Professional o Enterprise (versione a 64 bit)

Scheda video (NVIDIA); 4 GB di RAM, minimo di 1.664 core
CUDA, supporto per OpenGL 4.0, supporto della risoluzione
1.920 x 1.080 o superiore

Il monitor deve supportare una risoluzione di 1.920 x 1.080 o
superiore

Software anti-virus/anti-malware installato

Memoria minima 16 GB

Spazio su disco minimo disponibile: 25 GB

Lettore PDF, Adobe Reader 11.0 o versione successiva

Una porta di rete aperta per il trasferimento DICOM sulla rete

Indirizzo IP statico (consigliato)

Amazon Corretto versione 11

Disco rigido allo stato solido

Processore Intel® Core™ i7

Monitor 27"

il software suiteHEART® non e supportato negli ambienti virtuali.
il software suiteHEART® non supporta livelli di ridimensionamento/zoom superiori al 125%.
per installare il software, &€ necessario accedere al sistema operativo come Amministratore.

per il supporto delle frequenze dei fotogrammi dell'applicazione di 30 FPS con risoluzioni dello schermo
nell'intervallo di 2K/4K, I'hardware della scheda video NVIDIA deve supportare un minimo di 1920 core CUDA.
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Installazione

1. Fare doppio clic sul programma di installazione applicazione Windows del software suiteHEART®.

NOTA: l'installazione del software su un computer potrebbe determinare la visualizzazione dell'avviso “Apri file -
Awviso di sicurezza” indicante che non é stato possibile verificare |'attendibilita dell'autore. Fare clic su Si
guando viene chiesto se si desidera eseguire il software.

2. Selezionare la lingua appropriata per l'installazione e fare clic su OK.

NOTA: Se sul sistema e gia installata un'altra versione del software, un messaggio a comparsa chiedera
I'autorizzazione a disinstallare. Fare clic su “Si” per procedere con l'installazione.

Nella finestra di “benvenuto nell'installazione guidata suiteHEART®, fare clic su Avanti.
Nella finestra del contratto di licenza, selezionare “Accetto il contratto” e fare clic su Avanti.
Selezionare la directory in cui installare il software o utilizzare la directory predefinita (consigliato). Fare clic su Avanti.

o v s~ W

Nella schermata Pronto per l'installazione, fare clic su Avanti.
Verra visualizzata una barra di avanzamento.

7. Fare clic su Fine per completare 'installazione.

Esclusione Anti Virus

Per incrementare le prestazioni dell’applicazione, si raccomandano le seguenti esclusioni di Anti Virus e Windows Defender:

e C:\Program Files\NeoSoft, LLC or C:\Program Files\NeoSoft
e C:\ProgramData\NeoSoft, LLC o C:\ProgramData\NeoSoft

NOTA: Il percorso di installazione indicato sopra presuppone un’installazione standard.

Impostazione dell'inattivita dell'applicazione

L'applicazione software suiteHEART® si chiudera automaticamente, salvando tutte le analisi per eventuali studi aperti e
rimuovendo il file di blocco associato se rimane inattiva per 60 minuti. Per utilizzare questa impostazione configurarla nel
Software suiteHEART® da Strumenti> Preferenze.

Schemi di licenza

Il software suiteHEART® prevede 3 diversi schemi di licenza: Valutazione, lllimitata e Limitata al numero di casi.

1. Valutazione: si tratta di una licenza limitata nel tempo che non consente di salvare i risultati dell'analisi o
I'approvazione dell'esame. La versione di valutazione sara indicata nel pié di pagina del rapporto e nelle schermate
iniziali. Se si tenta I'approvazione di un esame, verra visualizzato il seguente messaggio: Versione di valutazione:
lo stato dell'analisi non verra salvato.

2. lllimitata: nessuna restrizione all'analisi e non limitata al numero di casi.
3. Limitata al numero di casi: il software utilizzera I'ID univoco dell'istanza dello studio per identificare il numero di casi

analizzati rispetto al numero di casi acquistati.

Una volta raggiunto il 100% dei casi, il software indichera questa condizione con un messaggio a comparsa prima di
avviare un nuovo esame o uno esistente.

Manuale di installazione del prodotto NeoSoft NS-03-039-0013 Rev. 2 13



Il software suiteHEART® é concesso in licenza e venduto mediante un modello di licenza user/seat.

| pacchetti di casi possono essere acquistati a incrementi di 25, 50 e 100. Sito Web: http://neosoftlic.com/
Tel.: (262)522-6120 E-mail: orders@neosoftmedical.com

Gli esami che sono stati contati una volta rispetto al limite del numero di casi possono essere riaperti e rivisti nell'ambito
del software e non verranno inclusi nel calcolo del limite del numero di casi.

Gli esami che vengono aperti solo per la visualizzazione delle immagini o se vengono utilizzati strumenti per la
manipolazione delle immagini (Panoramica, Zoom, Livello finestra, Ruota) non verranno considerati ai fini del calcolo del
limite del numero di casi.

Un esame viene considerato “consumato” o “incluso nel calcolo” del limite del numero di casi quando viene eseguita una
delle seguenti azioni:

a). Awvio di una modalita di analisi con posizionamento di una ROl su un'immagine.
b). Creazione di una serie personalizzata.

c). Approvazione di un referto.

d). Esportazione DICOM cine.

e). Esportazione di un referto.

f). Creazione di una serie DICOM.

g). Studio pre-elaborato.

h). Pre-elaborazione di Virtual Fellow™.

i). Modalita combinata automatica Siemens.

Il software suiteHEART® ha una validita prevista di circa 7 anni a partire dalla sua data originaria di rilascio.

Connettivita remota

La connettivita remota consente agli utenti del software suiteHEART® |'accesso remoto da computer non caricati con il
software suiteHEART®. L'utente remoto avra la possibilita di accedere al sistema del software suiteHEART® disponendone
delle funzionalita complete.

La connettivita remota suiteHEART® deve essere installata/configurata/supportata dal proprio personale IT.

La connettivita remota & stata verificata utilizzando le seguenti piattaforme:
e TeamViewer (versione 14)
¢ Windows Remote Desktop (Microsoft Windows 7/10 Professional/Enterprise)

NOTA: quando si utilizza Windows Remote Desktop, la risoluzione dello schermo sul computer remoto deve essere
impostata su 1.920x1.080 o su una risoluzione video superiore.

NOTA: quando si accede da remoto al software suiteHEART® utilizzando Windows Remote Desktop, il visualizzatore
3D/4D suiteHEART® non & in funzione. La soluzione consiste nell'utilizzare uno degli altri pacchetti software
approvati per I'accesso remoto (TeamViewer).

Non ¢ possibile garantire le prestazioni del software suiteHEART® tramite la connessione remota. Le prestazioni
dipendono da fattori al di fuori della portata dell'applicazione del software suiteHEART®, quali:

¢ Prestazioni del computer remoto

¢ Velocita Internet in download/upload (Mbps)

¢ Velocita della larghezza di banda della rete (connessione cablata o wireless)

Per ulteriori informazioni sulla connettivita remota, consultare il documento aggiuntivo al manuale delle Istruzioni per
|'uso del software suiteHEART®, NS-03-039-0014.
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Verifica dell'installazione
Dopo la corretta installazione di suiteDXT, viene visualizzata questa schermata.

FIGURA 1. Installazione guidata suiteDXT

Al termine della corretta installazione del software suiteHEART® viene visualizzata questa schermata.

FIGURA 2. Installazione guidata del software suiteHEART®

Per verificare ulteriormente la corretta installazione di entrambi i pacchetti software:
1. Fare doppio clic sull'icona suiteDXT per verificare che suiteDXT si sia avviato.

2. Evidenziare uno studio nell'elenco degli studi suiteDXT e selezionare Avvia con suiteHEART per verificare che lo studio
venga avviato e che sia possibile selezionare varie analisi.
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OL 0O8nyleg xpriong ylo QUTHV T cUOKEUN TTapEXovTaL NAEKTPOVIKA oTn popdn Portable Document Format (.pdf).
a v mpoPoln twv O8nylwv xprong anatteital mpoypappa npoPolng pdf. Eva évtuno avtiypado twv Odnylwv
XPNonG Umopet va 500el katomv atthpatog, Swpedv, evidg 7 NUEPOAOYLOKWY NUEPWY, LEow email otn SleuBuvon
service@neosoftmedical.com.

Mropeite va anoktrjoete npdoBaon otig Odnyieg xpiong He Toug akdbAouBoug TpOMoUG:

1.  Meta tnv ekkivnon tng edbappoyng, Kavte KAk otnv emthoyn «BonBsta» ) «MAnpodopiec» amd tnv kipLa 0B6vn.
Erudé€te «O8nyieg xpriong». OL Odnyieg xpriong Ba avoifouv oe mpoypappa rtpoBoAng pdf.

2. EQv TO ap)LKO AKETO €yKATAoTOONG Ttou AjdOnke amno tn NeoSoft elval Stabéoipo, avoifte to apyelo zip,
petaPeite oto pakelo «Tekpunpiwaon», KATOTMY oto pakelo «O8nyleg xprong» Kat kavte SUTAG KALK 0To apXELo
Instructions for Use.pdf otn yA\wooa cag, n onoia untoSnAwvetat anod ta ypaupata EN yia ta AyyAkd, FR yla
YOoAAWKA, DE yla yepuavikd, EL yia eAAnVIKa, IT yia ttaAkad, LT AtBovavika, ES lomavikd, SV Zoundika,

TR Toupkikd, RO Poupdvika kat NL OAAavSLKa.

3.  MetaBeite oto ¢pdkelo 6movu eival eykateatnuévn n ebappoyr). Evtoniote to pdakelo «Tekunpiwon», avoifte to
dakeho «O8nyieg xprong» kat kAvte SMAOG KAk oTto apxeio Instructions for Use.pdf otn yl\wooa cag, n onoia
unodnAwvetal and ta ypaupoata EN yia ta AyyAikd, FR yla yaAAkd, DE yia yeppavikd, EL yia eAAnvika, IT yia
ttaAka, LT AtBouavikd, ES - lomavikad, SV - Zoundikd, TR - Toupkikd, RO - Poupdvika kat NL - OAavSIKa.

4.  HAektpovikd avtiypada twv O8nywwv xpriong dwatibevtay, eniong, otn StievBuvon www.neosoftllc.com/neosoft/
product_manuals/.
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Aopalela

Elcaywyn

Mo va SlacpalloTel n amoteAeopaTikr Kot aodaArg Xprion TG CUGKEUNG, TIPEMEL VO SLUBACETE AUTAV TV EVOTNTA Yo OEpaTa
aodaAelag, KaBwg Kal OAO TO OYETIKA OEpaTa TTPOTOU ETMIXELPHOETE VO XPNOLLLOTIOLOETE TO AOYLOLIKO. Elval onpavtiko vo
SLaBACETE KOl VO KATAVONOETE TA TIEPLEXOLEVA TOU TIOPOVTOC EYXELPLOLOU TTIPOTOU ETUKELPIOETE VAL XPNOLLOTIOL|OETE QUTO TO
Tpoidv. Katd Stactrpata Bo mpénel va enavetetalete Tig Sladkaoieg Kot g mpodulaels acdaleiac.

To AoyLopKO TtpoopileTal yla xprion LOVO oo eKTIALOEUUEVO KOl TILOTOTIOLNUEVO TIPOCWITLKO.

To Aoylopkod suiteDXT / suiteHEART® €xeL avapevopsvn wheAun Stdpketa {wng 7 ETWV amo TNV apxLkhi NUEpounvia
KukAodoplag.

MPOZOXH: H Opoomnovéiakn vopoBeoia (H.M.A.) meplopilel tnv mwAnon, dtavopur Kal xprion Tou mpoiovtog autol amnod
LoTPO 1 KATOTILV EVIOANG LaTpoU.

O 6pol kivduvog, mpoeldomoinaon Kot Tpoooxn XpnoLlomolouvTal o OAo To eyXelpiblo yla va umodeifouv mBavoug
Kw&Uvoucg Kal va opioouv kamoto Baduod n eninedo coPfapdtnrtag. Q¢ mbavog kivbuvog opiletal omoladnmote nnyn

TOavou TPAUHOTIOHOU yLa KAmolo dtopo. E¢owkelwBeite pe Tig meplypadég opoloyiag mou mepLléxel o akoAouBog mivakag:

Nivakag 1: Opoloyia acdaleiog

To cUpBOAO KLVEUVOU XPNOLUOTIOLEITAL YL TRV AVOYVWPELON CUVONKWY 1 EVEPYELWV YLA TLG OTIOLEG
glvol yvwoto ot udiotatal cuykekpluévog Kivduvog o omoiog sival BEBato 6t Ba mpokaAéoel cofaph
owpatik BAABN, Odvato A onuavtik VALKA INpLd edv ayvonBOoUlv oL GXETIKEC 08nyisg.

KINAYNO?Z:

To oUpBolo mpoeldomoinong XPNOLUOTIOLELTAL YLO TNV AVOyVWPLoN CUVONKWY N EVEPYELWVY VLA TLG
ormoleg eival yvwoto OTL udloTatal CUYKEKPLUEVOG Kivouvoc.

MPOEIAOMNOIHZH:

To cUUBOAO TPOGOXAG XPNOLLOTOLELTAL YLO TRV AVOYVWALON CUVONKWV 1) EVEPYELWV YLA TLG OTIOLEG
elval yvwoto ot udiotatal mbavog kivbuvog.

MPOZOXH:

Evéeielg xpniong

To AoyLouLko suiteHEART® eival éva epyaleio Aoylopikol avallCEwV, TO OTIOL0 TAPEXEL AVATIOPOYWYLUO EPYAAELQ yLa TNV
OVOLOKOTINGN KoL TNV ovadopd LOTPLKWY ELKOVWVY. To AOYLOULKO suiteHEART® propel va LoayayeL LATPLKES ELKOVEG Ao £val
ovuotnua MR kat va Tig epdaviosl o€ pLa teploxn mpoBoAng atnv 08ovn untohoylotr). H reployr mpoBoAr¢ EMUTPEMEL TV
npooPacn og TTOAAEG LEAETEG KAl OELPEG ELKOVWV UE TIOAAEC TOUEG Kal TTIOAAEG daoelg. Ot akoAouBieg moAAwY dACEWV Twv
EIKOVWV pmopoLV va ipoPfAnBolv og Aettoupyla ammelkoviong cine yla va SteukoAuvOEeL n omttikomoinaon.

AlatiBetal, emiong, pa dtemadn yla tnv etocaywyn avadopwv. Ta epyadeio pETpnong otn Siemadn xprnotn avadopdg
kaBLotolv Suvatn tn yprnyopn Kot afLdmotn cupnARpwon pag oAoKANpwHEVNS KAWVIKAC avadopdg etétaong
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amelkoévione. 2ta dtaboipa epyaleia meplhapavovral ta e€NG: epyadeio LETPnONG onueiou, amdotacng, eMLPAVELAG
Kal GYKou OMwe HETPROELS KAAopaTog e€wBnaong, kapSLakng mapoxnc, teAodlactolikol dykou, TEAOCUGOTOALKOU GYKOU
KoL pong Oykou.

Yrdpyouv SLaB£atpo NULUTOMATA EPYAAELQ YLIQ TOV EVTOTILOUO TOU TIEPLYPOAUOTOG TNC APLOTEPNG KOLALOG, TOV EVTOTILOUO
Tou afova BaABidag, TOV EVTOTILOMO TOU MEPLYPAUMATOG OYYELWV yLa TV avAAuch TNG porg, TNV avAAUGCN TN EVTAOoNG
ONMOTOG YLO LETPNOELG TOU HeyEBoUC Tou puokapSiou Kat TNG Eudpalng Kal tnv avaiuon T2 star.

To anoteAéopoTa TWV EPYOAELWY PHETPNONG EPUNVEVUOVTAL ATTO TOV LATPO Kol eivat Suvatd va StavepnBouv aToug
Bepamovteg LaTpouc.

Otav n gppnveia mpaypatonoleital and ekmaldeuUPEVO LATPO, Ta EpYAAEia auTd Uropet va anodswbolv xpriotua,
umootnpilovtag tov KaBopLlopo plag Stayvwonc.

Evoedelypévn xpnon

To Aoylopko suiteHEART® £xel oxedlaotel yla va umtoBonBd to eKMaLSEUUEVO KALVLKO TIPOCWTILKO OTNV EKTLUNGN TNG
TIOLOTNTAG KoL OTNV TTOCOTIKOTOlNGN TNG KapSLakng Asttoupyiag. To AOYLOULKO TIOPEXEL TA EPYAAELQ YLOL TNV TIPOCAPUOYN
TWV MOPAUETPWY TWV EIKOVWY DICOM. ETtiong, TapEXEL KATAOTACELG TAPOUGLAoNG OTIOU 0 XPHOTNG UITOPEL VAL EKTLUNOEL
Sladopec AndBeioeg elkdveg MRI TG KApSLAG KOL TNC AyYELWONG 0TV TAP0S0 Tou Xpovou. EMUTAEéov, To AOYLOULKO
TIPEXEL EpyaAEia YL TN LETPNON YPAUULKWY AMOCTACEWY, TIEPLOXWV KAl OYKWV TTOU UIopoUuV va Xxpnotpomnotnfouv yla
TNV MOCOTIKOTOLNON TNG KAPSLOKAG Aettoupyiag. TEAOG, TO AOYLOULIKO TTAPEXEL EPYAAELQ LA LETPHOELG OYKOUETPLKAG PONG
KalL TN SuvaTOTNTA UTIOAOYLOUOU TWV TLHLWV PONC.

Yrnootnpulopeveg popodég etkovag DICOM

To AoyLlopLKO suiteHEART® untootnpilet Tig akoAouBeg popdEg DICOM: MR kat BeAtiwpévo MR. Mo eplocoOTEPES
AETITOUEPELEG OXETIKA UE TIC UTIOOTNPLIOUEVEC HOpdEC, avaTpEETe 0TO eyXELPldlo AnAwaon cupupopdwong DICOM
Tou suiteHEART®.

MPOXOXH: Ta 6edopéva Ta omoia £xouv amoBnkeutel wg etkova DICOM mou £xet eloayBet amo e€wtepikd PACS
evléxetal va pnv eival cuppata 6oov adopd otnv PoBoAr yia To AoyLoptko suiteHEART®.
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MNposidomnoiiosic aodaleiog

MPOEIAONOIHIH: H edappoyn CUUBAAAEL LOVO OTNV OVAAUCT TWV ELKOVWV Kol SV TTAPAYEL AUTOUATA
TIOOOTLKA EKPpaCHEVA amoTeAEopaT. H xprion Kal n TomoB£Tnon Twv MOCOTIKWY
HUETPAOEWV EYKELTAL OTN SLOKPLTIKN EUXEPELO TOU XPNOTH. EQV oL HeETpROELC eival avakpLBE(g,
evbéxetal va odnyrnoouv oe AavBaopévn dtayvwon. Ot LETPHOELG TIPETEL VOl
Snuloupyouvtal Povo amo KAatdAANAa eKMALOEUUEVO KOl TILOTOTIOLNLEVO XPNOTN.

MPOEIAONOIHZH: Ta texvika odaApata (artifacts) oe pia elkova eivat mbavo va mapeppnveuBouv Kat va
odnynoouv og AavBaopévn Stdyvwaon. Mnv xpnoLUOTIOLELTE YL SLAyvwon ELKOVEG TTOU
TIEPLEXOUV TEXVIKA opaApata. H avaAuon MPETEL va TTPAYLATOTIOLETAL LOVO aTtd KATAAANAQ
EKTIOLOEVLEVO KOL TILOTOTIOLNLEVO XPHOTN.

MPOEIAONOIHZIH: Eav ol elkoveg dev meplhapBdavouv ovopa acBevh i avayvwpLoTIKo, eival mbavo va
nipokUPeL Stayvwon yla AaBog acBevr. Mnv XpnoLUOTIOLELTE yia SLAYVWGT ELKOVEC TTOU SV
nieplhapfdvouv dvopa acBevi Kal avoyvwploTtiko. EmBefalwote omtikd tig mAnpodopieg
aoBgevn mpLv ano tnv avaivaon.

MPOXOXH: H xprion €KOVWV OTLG OTIOLEC £XEL ePaplOOoTEL PiATpo elkOVAC pUmopel va odnynosl o aANOLWHEVA
anoteAéopata. O xpoTNG TMPEMEL VAL EKTLUNOEL TNV KATAOTAON TTPOTOU aVOAUCEL ELKOVEG TWV
omoilwv n évtaon twv pixel £xeL SlopBwOeL. To AoyLouLko Ba epdavicel Eva pvupa
niposldornoinong, edv GopTWVOVTAL ELKOVEG TIOU €XO0UV GLATPAPLOTEL.

Kivéuvol amno s§onAiopno

MPOZOXH: H xprion e€omALopoU Ttou €XeL UTIOOTEL {NHLA 1 €xeL aAAOLWOEL, pmopel va evexel kivduvo yla tov
aoBevr Aoyw kaBuotepnuévng Stayvwonc. BeBawwbeite 0Tl 0 eE0MALOUOG AetToupyEl cwoTa.

MPOZOXH: Ot edpapuoyEG unopel va AsttoupyoUv o€ tepBAANOV TTOU TEPIAAUBAVEL EVaV 1) TIEPLOCOTEPOUC
okAnpouc¢ 6{oKOUC oL OToloL UTMOPEL VAL TIEPLEXOUV LOTPLKA SESOUEVA OXETIKA LE TOUG aoOEeVE(C.
2€ OPLOUEVEC XWPEC, AUTOC O EEOTTALOUOC UITOPEL VAL UTIOKELTOL OE KOVOVIOUOUG TToU apopouv thv
enefepyacio mpoowrikwv SeSopévwy Kal tnv eAeVBepn KukAodopLla AUTWY TwV SeSoUEVWV.
H kukAodopia MTPoowIKwY Se50UEVWV UMOPEL VA ETILDEPEL VOULKEC KUPWOELS AVAAOYA LE TO OXETLKO
PUOULOTIKG cwpa. ZuvioTaTal LBLaitepa Vo IPOCTATEVETE TNV TPOcBacn oTa apxela acBevwy.
O XpNoTNg €XeL TNV EVBUVVN TNE KOTAVONCNG TWV VOLWV TIOU SLETTOUV TIE TTANPOdOPLEG TV aoBevwv.
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Eykataotaon kat dStauoppwaon suiteDXT

NpolmnoBéoelg

MpLv oo TNV EYKATACTACT TOU AOYLOLLKOU, TIPETIEL VA TTANPOUVTAL Ol aKOAOUBeg MpolinoBEoslc:

Nivakag 1: ATOLTHOELS CLUOTHHATOS

Yrootnpl{Oueva AELTOUPYLKA CUOTHLOTO:
e Windows 7 Professional fj Enterprise pe SP1 (¢k&oan 64 bit)
e Windows 10 Professional rj Enterprise (ékdoaon 64 bit)

Kapta ypadikwv (NVIDIA), 4GB RAM, eAdy. 1664 CUDA Cores, urtootrpLén
yla OpenGL 4.0, urtootiptén availuong 1920 x 1080 ) upnAdtepng

0606vn mou unootnpilel avaluon 1920 x 1080 ) upnAdtepn

EykateotnUéVo AOYLOULIKO TipooTaGiog amo LoUg/KakOBouAo AoyLoptkd

EAGy. pvrAun 16GB

EAay. StaBEoipog xwpog oto okAnpo Sloko: 25 GB

Mpoypappa tpoBoAng PDF, Adobe Reader 11.0 ] vedtepn €kSoan

Mta avolytr B0pa Siktuou yia petadopd DICOM péow SikTuou

Ytatikr StevBuvon IP (ouviotdtal)

2kANPOG Slokog otabepng KATAoTACNG

Enegepyaotig Intel® Core™ i7

00806vn 27"

Microsoft® .NET Framework 4.0

IHMEIQZH: 3TnVv Mepinmtwaon Mmou To CUOTNUA KEVIPLKOU UTIOAOYLOTH XAoeL T SlevBuvon IP A amokThosL VEQ, oL
QTMOUOKPUOUEVEG CUOKEVEC Ba mpémel va avadtapopdwBouv un autdpata yiol UTtoBoAr alTHUOTOG
Kal artodoxn 6cov adopd otnv Kukhodopia Stktlou.

IHMEIQZH: Mpémel va cuvbebeite 0TO ASLITOUPYLKO COC CUCTNUO WG SLOXELPLOTAC TIPOKELUEVOU VO EYKOTAOTNOETE
TO AOYLOWULKO, VOl ETTAVEKKLVNOETE TNV uTnpecia DICOM Kol Vo LETAKLVICETE TOV TOTILKO XWPO
anoBnkeuong DICOM.
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Eykatdaotoon

=

Kavte SutAo kA oto suiteDXT-windows-installer.

g

Edv epwtnBeite, emidé€te «Naw» oto avaduopevo mapaBbupo EAsyxoc Aoyaplacpou xprotn.

w

Ertdé€te tnv emlBupnth YAWooO KoL LETA KAVTE KALK 0TV eTtthoyn «OK».,

ZHMEIQZH: EAv po GAAN €k6ocon tou AoyLopKoU eival én eykateotnpévn oTo cUGTNUA, Ao £Va AVASUOUEVO
napaBupo Ba oag IntnBei adela yla cuvexeta. Kavte KAk otnv emdoyn «Naw yla va cuveyioete tnv
gyKaTAoTOoN.

Erudé€te «Naw otnv 086vn puBuiong tou suiteDXT.

Avatp£€te oTo mMAAioLo yla To pRvUpa «AmtoSéxopal tn cupdwvio» kat emNéEte «EmoOpevoy.
Amoem\é€te Ta MAQoLO YLt TO AOYLOULKO Ttou Sev DEAETE va EYKATOOTI OETE.

Amodeyteite 1 aMd€te Tov KATAAOYyo €yKATAOTAONG Kol ETUAEETE «EMOLEVOY.

EruAé€te «EmoOpevo» otnv 086vn pUBULONG YL TNV ETOLUOTNTA EYKATAOTACNG.

L N o Uk

ErmuAé€te «TENOG» otnv 00o6vn pLUBLONG.

IHMEIQZH: STIFMH ANOQAZHS! O meAdtng kot n NeoSoft Ba mpémet va culntricouv tnv ev8eXOUEVN EVEPYOTIOinGN
adewwv oe eninedo xpnotn.

Awapdpdwon

Otav 1o suiteDXT é€xel LOALG eykataoTabel i 0tav/eav n otatikr SlevBuvaon IP avavewBel, Ba mpémel va avatpétete ota
BrAuata Stapopdpwonc.

1. Ekkwnote to suiteDXT péow TNG CUVIOPEUONG otV enidavela epyaciag f LeTaPeite oTto HeVOU Evapeng Kal emIAEETE
‘Evapén > OAa ta mpoypapparta > suiteDXT> suiteDXT

Edv epwtnBeite, emilé€te «Naw» oto avaduopevo mapabupo Aoyaplacuol xprnotn.

2.  EmA£€te To Kouumi Alapopdwaon, Omwe GaAlVETAL OTNV TTAPAKATW ELKOVAL.

EIKONA 1. Kupla 004vn tou suiteDXT

3. Itnv kaptéla Alapdpdwaon tou DICOM, kataxwplote TG TANPodopleg yLa TOV TOTILKO KEVIPLKO UTtoAoyLoTh: (Elkova 3)
¢ MMepypadn (kataxwpliote Tnv mepypadn tng emAoyng oag).
e Tithog AE (Stakplon melwv/kedpalaiwv) ival To dvopa TOU XpNOLUOTOLEITAL YLt TV AVOYVWPELON TOU KEVTPLKOU
UTIOAOYLOTH amtd GAAOUG KEVTPLKOUG UTIOAOYLOTEC.
e OUpa (104).

ZHMEIQzH: OLTTANpodopieg mMoU ELOAYOVTOL OE QUTAV TNV KOPTEAQ TIPETEL VA ELOAYOVTOL AKPLBWG OMWG epdavilovtal
O£ OTOLASHTIOTE AMOUAKPUCHEVN GUOKEUH, TIPOKELUEVOU TO suiteDXT va ovakThoeL 1 va amodeytel
ELKOVEC OO TOV ATIOUAKPUCHEVO KEVTPLKO UTIOAOYLOTH.
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EIKONA 2. NapdaBupo kaptéhag Stapopdwong

4. Eav dlatiBetal, npaypoatonotote éva DICOM echo amoé onoladnmote anopuakpuUoUEVH CUOKEUT OE OLUTOV TOV
KEVTPLKO UTtoAoyLoTr, wote va Stacdallotel n ouvdeaiuotnta DICOM.

5. EmAé€te to kouumi «MpoaBnkn» yla va ELoayayeTe OAOUC TOUG TPooPLooUG DICOM (amopaKpUGUEVOUG KEVIPLKOUG
UTIOAOYLOTEG).
* Mepypadn
e TitAog AE
e AlevBbuvon
e OQUpa
e EmAé€te ta mAaiola eAéyxou yia ta £€nG: EvepyomolnBnke, AmoBriKeuon 0Tn GUOKEUT], ZUCKEUN EPWTAMATOC KOl
Evepyomnoinon enavenetepyaciog.(Eikova 3).
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EIKONA 3. NapdaBupo diapdpdpwong DICOM

6. EmAé€te to kouumi «DICOM Echo».

e Eav dev epdavietal To mapabupo pe to pivupa mttuyiag DICOM (Ewkova 4), EMKOWVWVNAOTE HE TO SLAXELPLOTH TOU
SKTUoU oag.

EIKONA 4. MAvupa enctuyiog DICOM

ZHMEIQZH: MTopeite va TPOTOMOLACETE TOUC TPoopLool¢ DICOM kat va mpaypatonolioste DICOM echo
XPNOLUOTOLWVTAG TO Kouuni Ene€epyaoia. Emiong, umopeite va Staypadete mpoopLlopoug
XPNOLLOTIOLWVTOC TO KOUUTTL Ataypoadn).
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Kaptéla tormikA¢ anobnkevong

EIKONA 5. NapdaBupo kaptéAag Tomikig anodikeuong

To eninedo nposldomnoinong xpriong dlokou pmopel va tpomomnonBei, yla va eldomnoleiote 6tav o xwpog oto dioko eivat
HLKPOG. Otav n xprion tou diokou umepPaivel to kaBoplopévo 6plo, n €veelén atnv kUpLa 086vn (Ewkdva 6) Bor aAAdleL
amnd npaoctvn oe Kitpn.

Mo va emavadEpeTe Tn AloTa LEAETWY, KAVTE KALK GTO KOUUTTL ZUYXPOVIOUOE DB. Mg auTOv ToV TPOTIO QVAVEWVOVTAL TO
Sedopéva mou sival amoBnkeupéva oty Tormikn B€on apyxeiov DICOM.

EIKONA 6. Evéelén xpriong diokou otnv kUpLa 006vn

Me tnv emloyn Tomikng B€ong apyxeiou DICOM pmopeite va aAAGEeTe TOV KaTdAoyo Omou amoBnkevovtal Ta dedopéva
DICOM. Eav ta dedopéva umdpyxouv dn otn B£on mou £xete emhétel, Ba Staypadolv pLv Ao TNV avIloToixlon véou
dakélou. Oa epdaviotel £va purnvupa tposldomnoinong mou Ba oag eldomnolel yia mibavi anwAsta SeSopévwvy.

MPOZOXH: Mnv Slaypaete dedopéva DICOM amo to cuotnua apxeiwv.

Eyxelpidilo eykatdotaong npoidviwyv tng NeoSoft NS-03-039-0013 Aval. 2 8



Kaptéla ekkivnong epoppoync
XpNOLUOTIOLNOTE QUTHV TNV KAPTEAQ yLa Vo SLapopdwaoeTe ouUPATIKEG ePapUOYES TwV omolwv N ekkivnon Ba yivel and
TO suiteDXT.

1. EmAéte to koupri NpoaBnkn (Elkova 7) yia va avoifete to mapabupo enefepyaciag epappoync (Etkova 8).

EIKONA 7. NapdaBupo kaptéAag ekkivhong epoappoyrig

EIKONA 8. NapaBupo snegepyaciag epappoyng

Katayxwpiote To Ovopa ) tnv nepypadn tng edapuoync.
Erudé€te to koupmi BéAoug SimAa oto medio EVioAn ekkivnong, yla va eTUAEEETE TOV KATAAOYO TIOU TEPLEXEL TO
eKTEAEOLUO apyeio TNC edpapUoynC.
4. Emu\é€te to Koupri OK.
Mo va enefepyaoteite ) va Slaypaete pLo UTtapxouoa epapoyrn amno tn Alota ekkivnong, XpNOLLOTOLHOTE TO KOU UL
Eneepyaoia f to kouuni Ataypadr (Ewkodva 7).

OL edappoyec tng NeoSoft mpootiBevral autopata otn Alota ekkivnong epappoywv. H evtoAn ekkivnong dev sivat
enetepydoiyn Kal oL ebappoyEC Sev umopolv va dlaypadouv UE PN AUTOUATO TPOTIO oo TN AloTa.
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Kaptéla adelac Asttoupylog
XpNOLUOTIOLNOTE AUTHV TNV KAPTEAQ Kal EhapUOoTE TNV AdeLla yla KABe AoyLopLko Ttou Stavépetal amno tn NeoSoft, LLC.

EIKONA 9. NMapdBupo kaptélag adelag Asttoupyiag

ZHMEIQZH: Mo tnv UTToBOAN althpatog ylo adsla eival anapaitntn n npdcPacn os email.
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Yo oA attiuatog yia adsia

1. Katoxwpiote to MANPEG OVOUQ TNE ETALPELOC KaL TO OTOLXELO ETILKOWVWVIALG.

ZHMEIQZH: Edv eruhé€ete To Koupmi Anpoupyia attrpatog adstog, Oa SnuloupynBel éva cuykekplpévo apyeio
uTtoAoyLoTh Tou Ba KAELSWVEL TO AOYLOLKO yLa TO omoio {nNTdate Adela 0TO UALKO (KEVTPLKO UTIOAOYLOTH)
OTOU €ival EYKOTECTNUEVOC O ALOKOULOTAC ASELWV.

2. EmAé€re To Kouumi Anuloupyia attipotog adelog.

3. Metapeite og évav Katahoyo mou Ba Bupdote eUkoAa (M.x. otnv enudpavela epyaciag) omou Ba anobnkevoete o
opxelo attipartog adelag.

4. Iteilte péow email To apyeio attiparog adslag otn SievBuvon licensing@neosoftmedical.com

Edappoyn tng adsrog
1. Ano to email andvtnong tng NeoSoft, avtiypate tnv adela os pLa B£on pe eUKoAn mpooBaaon (m.x. otnv emdAveLd
epyaociag).

2. Avoifte 1o suiteDXT, eruhé€te to koupni Alapopdwon kat petaBeite otnv kaptéda Adela Aettoupyiag (Ewkova 9).
3.  Em\é€te to koupumi Edapuoyn adelog kal petoPeite otov KAt@Aoyo Omou anobnkevoate tnv AdeLaL.

4. Em\é€te OK.

Aewtoupyia tablet

To suiteDXT unootnpiletal oc tablet pe emefepyaotn 64 bit, ota omola xpnolpomnoleital To AelToupyLKO cUoTN U
Windows 10 Professional 1 Windows 10 Enterprise.

Mo va EVEPYOTIOLNOETE TO MANKTPOAOYLO, KAVTE KALK OTO £lKOVi&Lo TTANKTpoAoyiou Twv Windows mou Bploketol oTNV KATW
6efla ywvia.

EIKONA 10. MAnktpoAoyLo
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Eykataotaon Aoyiouikou suiteHEART®

NpolmnoBéoelg

MpLv oo TNV EYKATACTACT TOU AOYLOLLKOU, TIPETIEL VA TTANPOUVTAL Ol aKOAOUBeg MpolinoBEoslc:

MNivakag 1: ATALTAOELG CUOTIHATOG

Yrootnpl{Opeva AELTOUPYLKA CUOTLOTO:
e Windows 7 Professional fj Enterprise pe SP1 (ék&oon 64 bit)
e Windows 10 Professional ) Enterprise (ékdoaon 64 bit)

Kapta ypadikwv (NVIDIA), 4GB RAM, eAdy. 1664 CUDA Cores,
unootnptén yia OpenGL 4.0, umtootrplén avaiuong 1920 x 1080

N uPnAdtepng

0006vn mou unootnpilel avaluon 1920 x 1080 r} upnAdtepn

Eykateotnuévo Aoylopikd mpootaoiag and 1oug/kakopoulo
AoyLouLko

EAGY. pvAiun 16GB

EAdy. StaBéopog xwpog oto okAnpod Sioko: 25 GB

Mpoypappa poPoAng PDF, Adobe Reader 11.0 1} veotepn
£€kdoon

Mua avolytr BUpa Siktvou yia petadopd DICOM péow Siktvou

Ztatikn StevBuvon IP (ouviotatal)

Amazon Corretto €kdoon 11

YkAnpog Slokog atabepr g kKaTAoTaoNg

Eneepyaotig Intel® Core™ i7

0006vn 27"

SHMEIQZH: To Aoylopiko suiteHEART® &ev untootnpiletal oe meplparlovta lkovikng unxavnig (Virtual Machine).
ZHMEIQZH: To Aoylopikd suiteHEART® Sev untootnpilet enineda kAtpakwong/peyébuvong avw tou 125%.
ZHMEIQZH: Ta va eyKOTOOTHOETE TO AOYLOWLKO, TIPEMEL va cuVEEDeite 0TO A£ITOUPYIKO GaG cUCTNUA WE SLAXELPLOTAG.

SHMEIQZH: Mo vntootiplen pubuwv kapé epappoyng 30 FPS os avalioelc 086vng oto elpog twv 2K/4K, to UALKO TG
kaptog ypadikwv NVIDIA ipénel va urtootnpilet touAdylotov 1920 CUDA Cores.
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Eykatdaotoon

1.  Kdavte SUTAOG KALK OTO TIPOYPOHO EYKATACTACNC TG edappoyng windows Tou AoylopikoU suiteHEART®.

ZHMEIQZH: H eykotdotacon Tou AoYLoULIKOU O KATOLOo Unxavnua Ba pnopouos va mpokaAéoel mpostdomnoinon
avolytoU apxeiov -achaleiag, n onoio umtodetkvuel otL ev Atav Suvath n emoaAnBguon Tou ekdotn. Kavte
KALK otnv erthoyr] «Naw, étav epwtnBeite edv eiote BEPatol OTL BEAeTE va yivel eKTEAEOT TOU AOYLOWLKOU.

2.  EmA&€te TRV KOTAAANAN YAWGOOO ylOl TNV EYKOTAOTAON KAl KAVTE KALK otnv emthoyn OK.
SHMEIQZH: Edv pia GAAn ékdoon tou AoyLlopikoU givat RGN eyKaTteoTNUEVN OTO CUCTNHA, Ao €va avaduUOUEVO
napdBupo Ba oag {ntnOei dbela yla aneykatdotaon. Kavte kALK otnv emdoyr] «Naw» ylo vo. cuvexloete
TNV gyKATACTACH.
3. Zto moapabupo «Kahwg opioate otov 0dnyo puBbuong tou suiteHEART®», emiAé€te EmOpevo.
Y10 mapabupo adelag xprong, eTAEEte «Amodéxopat Tn cupdwvia» Kal eTAEETe EMOUEVO.

5. Metafeite otov kataloyo omou Ba eykatootabel To AOYLOULKO H XPNOLUOTIOLGTE TOV MIPOETIAEYUEVO KATAAOYO
(ouviotarat). EmAéEte EmOpevo.

6. Em\é€te EmOpevo otnv 000vn eTolUOTNTOC EYKATACTOONC.
Oa sudaviotel pla ypappn pooddou.

7. EmAé€te TéNog yia va oAokAnpwOel n eykatdotaon.

EapEoelc AoyLOLKOU TpooTaciog oo Loug
Ma va BeAtiwoete tnv anodoon tneg epappoyng, Ba mpenel va puBUIoETE TIG aKOAOUBEC e€QLPECELG OTO AOYLOULKO
TipooTaciag anod oug kat to Windows Defender.

e C:\Program Files\NeoSoft, LLC rj C:\Program Files\NeoSoft
¢ C:\ProgramData\NeoSoft, LLC fj C:\ProgramData\NeoSoft

ZHMEIQZH: OLTomobeoieg yKATACTACNE TOU ONUELWVOVTAL TIAPATIAVW TIPOUTIOBETOUV L0 TIPOETUAEYLEVN EYKATAOTOOT).

POOuIoN adpdvelag epappoyng

H edappoyn Aoylopikol suiteHEART® Ba kAeioel avtopata, Ba amobnkeloel kaBe avaAuon yla omoLladAIMoTE avoLyTH
peAETn kot Ba Slaypael To oxeTIkd apxeio kKAeldwpatog otav n epappoyn eival avevepyn yla 60 Aemtd. MNa va
T(PAYLATOTIOLOETE AUTAY T pUBULON 0TO AoyLoMIKO suiteHEART®, erudé€te Epyaldeia > MpoTlunoELg.

Emttdoyéc aderog

To Aoylopiko suiteHEART® €xeL 3 StadopeTikeg emhoyEc adelag. Eival ol Evaluation, Unlimited kot Per-Case Pack Limited.

1. Evaluation: Mpokeltal ylo pia AdeLa TEPLOPLOUEVOU XPOVOU TIOU SEV ETUTPEMEL TNV ATOBNKEUGN ATMOTEAECUATWV
avaAuong n éykplong e¢€taong. H ékdoon Evaluation Ba untodelkvuetal oto umooéAso avadopdg Kal ot 000veg
ekkivnong. Eav emiyelprnoste va ykplvete pla e€€taon, Ba epdaviotel éva privupa ou Ba avadépet: Ekdoon
Evaluation: H katdotaon avaiuong dev Ba amobnkeveTaL.

2.  Unlimited: Aev urtapxouv MEPLOPLOKOL 0TNV avaAucon oUTE MEPLOPLOUOL ava epinmtwon.
3. Per-Case Pack Limited: To Aoylopiko Ba XpnOLUOTIOLEL TO LOVASIKO aVAYVWPLOTIKO TIEPLOTATIKOU HEAETNG, Yl val

poodLopilel ToV aplOUO MEPLMTWOEWY TTOU AVAAUOVTOL OO TO TTOKETO OVA TIEPLTTTWGN TTOU £XEL OYOPAOTEL.

Otav xpnotpomnotnBei to 100% tou MAKETOU avA TEPIMTWON, TO AOYLOULKO Ba UTIOSELEEL AUTAY TNV KATAOTAON HE £Va
OvVaSUOUEVO HAVULA TIPLV ATt TNV €vapén ULag VEAS i UTTAPXOUOAG EEETOONG.
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To Aoylopko suiteHEART® €xel adelodotnBel kat mwAeital pe t xprion mpotunou adelag xpriotn/otaduou epyaociog.

Mrtopeite va 0yopAOETE TA MAKETA VA TEPIMTwaon og mpooauénoelg Twv 25, 50 kat 100.
lototonog: http://neosoftllc.com/ T:(262)522-6120 email: orders@neosoftmedical.com

O e€etdoelc mou £xouv uTtoAoyLoTel pia popd WG TTPOG TO OPLO TOU MAKETOU avVA MEPLMTWON Umopouv va avoiéouv
€ava kal va eAeyxBoulv oto Aoyloputko. Eniong, 6ev Ba cuvumoAoyLoTOUV OTO OPLO TOU MAKETOU avVA MEPIMTWON.

Ol e€etdoeLg IOV gival avolyTéG Ldvo yia TpoPoln elkdvwv f eav xpnotpomnololvtal epyaleio XelpLlopol ELKOVWY
(Metakivnon, Mey£Buvon, Emninedo napabupou, Meplotpodny) Sev Ba cuvumodoyilovtal oTo OpLo TTAKETOU aVA MEpimTwaon.

Mua g€€taon Bewpeltal «XPNOLULOTIOLNUEVN» 1] KUTIOAOYLOMEVN» WG TIPOG TO OPLO TTAKETOU AVA TEPLMTwon otay
T(POYLATOTIOLOUVTAL OTIOLEGSHTIOTE aTtd TIC AKOAOUBEC eVEPYELEC:

a.) Evapén omolacdnmote Asltoupyiag avaluong pe Tnv tonobétnon onotacdnnote ROI o€ glkova.
.) Anuioupyio MPOCAPUOCUEVN OELPAC.

c.) Ymoypadn avadopadc.

d.) E€aywyn amelkéviong cine DICOM.

e.) E€aywyn avadopdg.

f.) Anuoupyia oglpdg DICOM.

g.) MNpoemnefepyaoia PeAETNG.

h.) Tivetaw mpoemneéepyaaoia tov Virtual Fellow™.

i.) Asltoupyia autopatou cuvduaaopol Siemens.

To Aoylopikd suiteHEART® £xeL avapevopevn wdEAun Stdpketo {wng 7 eTwv oo thv apxLkn nUepounvia kukhodopiag tou.

ATIOLLOKPUOMEVN oUVSECLUATRTA

H omopaKpUOUEVN CUVSECLUOTNTA ETLTPETIEL GTOUC XPrOTEC TOU AoyLlopikoU suiteHEART® va £xouv mpoofach anod
uTtoAoyLoTEG Tou Sev SLaB£touv To Aoyloptkd suiteHEART®. O amopakpuopévog xprnotng Ba £xel tn Suvatotnta
npooPBacng oto cUOTNUO Tou AoyLopLkoU suiteHEART® pe mAripn AettoupytlkdtnTa.

H amopakpuouévn cuvdeolotnta tou suiteHEART® mpémel va eykataotabel/Slapopdwbdei/unootnpiletal and to
TIPOCWTILKO TOU TUNUOTOG TANPOdOPLKNAG
TOU opyaviopol oag.

H amopakpUGUEVN CUVOEGLUOTNTA £XEL EMAANOEUTEL HE XPrioN TWV TIAPAKATW TAATPOPUWV:
e TeamViewer (¢k&oan 14)
e AmopoKpuopEvn emidavela epyaciog twv Windows (Microsoft Windows 7/10 Professional/Enterprise)

IHMEIQZH: Koatd tn xpron tng Amopakpuopévng eriidavelag twv Windows, n avaAucon 086vng oTov omouakpUoUEVO
UTtOAOYLOTN TPEMEL va oplotel oe 1920x1080 r uPnAdtepn avaluon npoPoAng Bivteo.

IHMEIQZH: Katd thv anopakpuopévn mpooBach oTo AOyLoULKO suiteHEART® pe xprion tng ATTOUAKPUOUEVNG
srudavetag twv Windows, n epapuoyr npoBoAric 3D/4D tou suiteHEART® Sgv eivat Asttoupytkn. H Abon
gival va xpnolponolnoete éva amo ta GAAa KatdAAnAa TOKETA AOYLOLLKOU OIMOUOKPUOUEVNG IPOCRaoNG
(TeamViewer).

H andédoaon tou Aoylopikol suiteHEART® péow TNC QmOpPaKpUGOHEVNG oUVEeoNC SV Umopel va eivat eyyunpévn.
H anodoon e€aptdtal and napayovieg mou Sev EUMIMTOUV oTnV edoppoyr Tou AoylopikoU suiteHEART®. Zg autoug
TOUC mapAyovteg meplAapfavovtal ol €nC:

e AMO600h OMOUAKPUGHUEVOU UTIOAOYLOTH

e Taxutnteg AfPng/petaddptwong Internet (Mbps)

¢ Taxutnta eVpoug SikTuou (evoupparto ethernet rj acUppatn cuvéeon)

o teplocOTePEC MANPOPOPLEG OXETLKA LE TNV OTMOUAKPUOUEVN CUVEECLUOTNTO, avaTPEETE OTO eyXelpiSlo ZUUMARpWUO
yla TG O8nyleg xpriong tou Aoyiopikou suiteHEART®, NS-03-039-0014.
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EnaAnOsvon eykataotoong
MeTa TNV €MITUXN EyKOTAOTAON TOU suiteDXT, epdaviletal avtr n oBovn.

EIKONA 1. 06nyag puOuong tou suiteDXT

META TNV ETLTUXN EYKOTAOTACN TOU AoyLlopikoU suiteHEART®, epdaviletal auth n 08ovn.

EIKONA 2. 06nyog puOuiong AoyLopikol suiteHEART®

Ma va eMaAnBeVOETE TTEPALTEPW TNV ETUTUXN EYKOTAOTOON KoL TwV SUO0 TTAKETWY AOYLOULKOU:
1. Kavte 8utAo6 KAk oto elkovidlo Tou suiteDXT, yla va emaAnBeloete OTL €ylve ekkivnon Tou suiteDXT.

2. EmonuAvete pia HeAETn otn Alota peAetwv tou suiteDXT kot emAEETE TNV EKKivnon Ue To suiteHEART, yia va
£MAANBeVOETE OTL £XEL YIVEL EKKIVNON TNG LEAETNG KOl OTL Prtopeite va emihé€ete Sladopeg avalloel.
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PerziUry istorija

Su sauga susijes
naujinimas
Perziura Data Pakeitimy aprasas (Taip/Ne)

1 2019-04-23 Atnaujinta 5.0.0 produkto leidimui. Angliskas vadovas | Ne
anksciau NS-03-028-0003, 4 perz. Pridetos prancizy,
vokieciy, graiky ir italy kalbos, kurios anksciau buvo:

NS-03-028-0005 FR 4 peri.
NS-03-028-0004 DE 4 peri.
NS-03-038-0011 EL 1 perz.
NS-03-038-0020 IT 1 peri.

2 2019-11-11 Atnaujinta 5.0.1 produkto leidimui. Ne

Gamintojas ‘

,NeoSoft, LLC*
N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, W1 53072 JAV

Telefonas: 262-522-6120
interneto svetainé: www.neosoftllc.com

Pardavimai: orders@neosoftmedical.com
Aptarnavimas: service@neosoftmedical.com

Sio jrenginio naudojimo instrukcijos pateikiamos elektroniniu biidu nesiojamojo dokumento formatu (.pdf). Norint
perzilréti naudojimo instrukcijas, reikalinga pdf perzidros priemoné. Paprasius, naudojimo instrukcijy popierine kopija
galima gauti nemokamai per 7 kalendorines dienas, el. pastu service@neosoftmedical.com.

Naudojimo instrukcijas galima rasti Siais bdais:

1.

Paleide programa pagrindiniame ekrane spustelékite ,Pagalba“ arba ,Apie”. Pasirinkite parinktj ,,Naudojimo
instrukcijos”. Naudojimo instrukcijos bus atidarytos pdf perZiliros priemonéje.

Jei turite originaly diegimo paketg, gautg i$ ,NeoSoft“, atidarykite ZIP failg ir eikite j aplanky ,Dokumentacija“,
tada j aplanka ,,Naudojimo instrukcijos” ir du kartus spustelékite ,,Naudojimo instrukcijos.pdf” jasy kalba,
pazyméta EN - angly, FR - pranciizy, DE - vokieciy, EL - graiky, IT - italy, LT - lietuviy, ES - ispany, SV - Svedy,

TR - turky, RO - rumuny, NL - olandy.

Eikite j aplankg, kuriame jdiegta programa. Suraskite aplankg ,,Dokumentacija® atidarykite aplanka ,,Naudojimo
instrukcijos” ir du kartus spustelékite ,,Naudojimo instrukcijos.pdf” jasy kalba, Zymima EN - angly, FR - pranclzy,
DE - vokie€iy, EL - graiky, IT - italy, LT - lietuviy, ES - ispany, SV - Svedy, TR - turky, RO - rumuny, NL - olandy.
Elektronines naudojimo instrukcijos kopijas taip pat galima rasti tinklalapyje www.neosoftllc.com/neosoft/
product_manuals/.
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Medicinos prietaisy direktyva

Sis gaminys atitinka Tarybos direktyvos 93/42/EEB reikalavimus dél medicinos prietaisy, pazyméty CE atitikties Zenklu:

CE

2797

Atstovai Europoje:

,EMERGO EUROPA“
Prinsessegracht 20
EC 2514 BH, The Hague
The Netherlands

Kanada:

,Health Canada“ jrenginio licencijos numeris: 99490

,SuiteHEART®“ programiné jranga diegimo vadovas NS-03-039-0013 2 perz.
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Sauga

Jvadas

Norint uztikrinti veiksmingg ir saugy naudojimg, prieS bandant naudoti programine jrangg, batina perskaityti §j saugos
skyriy ir visas susijusias temas. PrieS bandant naudoti $j gaminj, svarbu perskaityti ir suprasti Sio vadovo turinj. Turétuméte
periodiSkai perzilréti procediras ir atsargumo priemones.

Sig programine jranga gali naudoti tik parengti atitinkamos kvalifikacijos darbuotojai.

,suiteDXT / suiteHEART®“ programinés jrangos numatytas tarnavimo laikas nuo pradinés isleidimo dienos yra 7 metai.

PERSPEJIMAS: Pagal federalinj jstatyma $is prietaisas gali bati parduodamas, platinamas arba uzsakomas tik gydytojams.
Siame vadove terminai ,pavojus®, ,jspéjimas“ ir ,perspéjimas” vartojami norint nurodyti pavojus ir priskirti sunkumo
laipsnj ar lygj. Pavojus apibréziamas kaip galimos Zalos asmeniui Saltinis. SusipaZinkite su Sioje lenteléje pateiktais

terminijos aprasais:

1 lentelé: Saugos terminija

Pavojus yra naudojamas sglygoms ar veiksmams, kuriems yra Zinoma konkreti grésmé, nustatyti. Nesilaikant
nurodymy, Sios sglygos ir veiksmai sukels sunkius kiino suzalojimus, mirtj arba didele turtine zZalg.

PAVOJUS:

Jspéjimas yra naudojamas sglygoms ar veiksmams, kuriems yra Zinoma konkreti grésmé, nustatyti.

JSPEJIMAS:

Perspéjimas yra naudojamas sglygoms ar veiksmams, kuriems yra Zinoma konkreti grésmé, nustatyti.

PERSPEJIMAS:

Naudojimo indikacijos

,SUiteHEART®” — tai analitiné programiné jranga, teikianti atkuriamas priemones medicininiy vaizdy perziurai ir ataskaity
rengimui. ,,suiteHEART®“ programiné jranga gali importuoti medicininius vaizdus i MR sistemos ir rodyti juos kompiuterio
ekrano apzvalgos srityje. ApZvalgos sritis suteikia prieigg prie daugelio tyrimuy ir keliy pjaviy, daugiafaziy vaizdy sekuy.
Daugiafaziy vaizdy sekos gali biti rodomos kino rezimu, kad bdty lengviau jas vizualizuoti.

Taip pat galima ataskaity jvesties sgsaja. Ataskaitos sgsajos matavimo priemonés leidzia greitai ir patikimai uzpildyti visg

vaizdinio tyrimo klinikine ataskaitg. Galimos priemonés: tasko, atstumo, ploto ir trio matavimo priemonés, pvz.,
iSstimimo frakcijos, Sirdies minutinio tdrio, galinio diastolinio tirio, galinio sistolinio tlrio ir trinio srauto matavimai.
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Galima naudoti pusiau automatines priemones kairiojo skilvelio kontdro aptikimui, voztuvo plokStumos nustatymui,
kraujagysliy kontlry aptikimui atliekant srauto analize, signalo intensyvumo analizei matuojant miokardo ir infarkto dydj
bei T2* analizei.

Matavimo priemoniy rezultatus interpretuoja gydytojas ir gali juos perduoti siunciantiesiems gydytojams.

Siomis priemonémis gautus rezultatus interpretavus parengtam gydytojui, jos gali bati naudingos nustatant diagnoze.

Paskirtis

,SUiteHEART®” programiné jranga yra skirta padéti parengtiems klinikiniams darbuotojams kokybiskai ir kiekybiskai
jvertinti Sirdies funkcijg. Programiné jranga turi priemones, skirtas pakoreguoti DICOM vaizdy parametrus, ir pateikciy
blsenas, kuriose vartotojas gali jvertinti jvairius iS MRT per tam tikrg laikg jgytus Sirdies ir kraujagysliy vaizdus. Be to,
programiné jranga turi priemones, skirtas iSmatuoti tiesinius atstumus, plotus ir tlrius, kurias galima naudoti Sirdies
funkcijai jvertinti. Galiausiai, programinéje jrangoje pateikiamos tdrinio srauto matavimo priemonés ir galimybé
apskaiciuoti srauto reikSmes.

Palaikomi DICOM vaizdo formatai

,,SUiteHEART®“ programiné jranga palaiko $j DICOM formatg:: MR ir patobulintas MR. Norédami gauti daugiau informacijos
apie palaikomus formatus, skaitykite ,suiteHEART®“ programinés jrangos DICOM atitikties pareiskimo vadove.

PERSPEJIMAS: Duomenys, saugomi kaip DICOM vaizdas, kurj importavo i3orinis PACS, gali biti nesuderinami
rodymui su ,,suiteHEART®“ programine jranga.
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Saugos nurodymai

JSPEJIMAS: Programa tik padeda analizuoti vaizdus ir automatiskai nesuteikia kiekybiskai jvertinamy rezultaty.
Kiekybiniy matavimy naudojimas ir iSdéstymas atliekamas vartotojo nuozZidra. Jei matavimai
netikslas, gali buti nustatyta klaidinga diagnozé. Matavimus gali kurti tik tinkamai paruostas ir
kvalifikuotas vartotojas.

JSPEJIMAS: Vaizdo artefaktai gali biti interpretuojami klaidingai, todél diagnozé gali biti neteisinga. Diagnozei
nenaudokite vaizdy, kuriuose yra artefakty. Analize gali atlikti tik tinkamai paruostas ir kvalifikuotas
vartotojas.

JSPEJIMAS: Jei vaizduose néra paciento vardo, pavardés ar ID, diagnozé gali biti nustatyta ne tam pacientui.
Diagnozei nenaudokite vaizdy, kuriuose néra paciento vardo, pavardés ir ID. Prie$ analize vizualiai
patvirtinkite informacijg apie pacienta.

PERSPEJIMAS: Naudojant vaizdus, kuriems buvo pritaikytas vaizdy filtras, rezultatai gali pasikeisti. Prie$
analizuodamas vaizdo tasky intensyvumu pataisytus vaizdus, vartotojas juos turi pasirinkti savo
nuoZzidra. Jkeliant filtruotus vaizdus, programiné jranga parodys jspéjamajj pranesima.

Pavojai jrangai

PERSPEJIMAS: Dél vélavimo nustatyti diagnoze sugadintos ar paZeistos jrangos naudojimas gali kelti pavojy
pacientui. Jsitikinkite, kad jranga tinkamai veikia.

PERSPEJIMAS: Programos gali bti naudojamos jrenginiuose su vienu ar keliais standZiaisiais diskais, kuriuose
gali bti su pacientais susijusiy medicinos duomeny. Kai kuriose Salyse tokiai jrangai gali biti
taikomi asmens duomeny tvarkymo ir laisvo tokiy duomeny judéjimo reglamentai. Dél asmens
duomeny paskelbimo gali bati imamasi teisiniy veiksmy priklausomai nuo atitinkamos
reguliavimo institucijos. Primygtinai rekomenduojama apsaugoti prieigg prie pacienty faily.
Vartotojas privalo suprasti jstatymus, reglamentuojancius informacijg apie pacientus.
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,suiteDXT“ diegimas ir konfigdracija

Butinos salygos

Pries diegiant programine jrangg, reikia jvykdyti Sias bGtinas sglygas:

1 lentelé: Sistemos reikalavimai

Palaikomos operacinés sistemos:
¢ ,Windows 7 Professional” arba ,,Enterprise” su SP1 (64 bity versija)
¢ ,Windows 10 Professional” arba ,,Enterprise” (64 bity versija)

Vaizdo ploksté (NVIDIA); 4 GB RAM, maziausiai 1664 ,,CUDA Cores”,
,O0penGL 4.0 palaikymas, 920 x 1080 ar didesnés skiriamosios gebos
palaikymas

Monitorius turi palaikyti 1920 x 1080 ar didesne skiriamajg geba

|diegta programiné jranga nuo virusy / kenkéjisky programy

Matziausiai 16 GB atminties

Matziausia 25 GB prieinamos laisvos vietos standziajame diske

PDF perizitiros priemong, ,Adobe Reader 11.0“ ar naujesné versija

Atviras tinklo prievadas DICOM perdavimui tinklu

Statinis IP adresas (rekomenduojama)

Netrinusis standusis diskas

»Intel® Core ™ i7“ procesorius

27 coliy monitorius

,Microsoft® .NET Framework 4.0

PASTABA: Tuo atveju jei pagrindiné sistema praranda arba jai perskiriamas IP adresas, nuotolinius jrenginius reikés
rankiniu bldu perkonfiglruoti, kad bty galima prasyti ir priimti tinklo srauta.

PASTABA: Norédami jdiegti programine jranga, i$ naujo paleisti DICOM paslaugg ir perkelti vietine DICOM saugyklg,
turite b{ti prisijunge prie savo operacinés sistemos kaip administratorius.
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Diegimas

=

Dukart spustelékite ,suiteDXT-Windows-Installer”.

N

Jei bisite paraginti, iSskleidziamajame meniu ,Vartotojo paskyros valdymas“ pasirinkite , Taip“.

w

Pasirinkite norimg kalbg, tada spustelékite , Gerai”.
PASTABA: Jei sistemoje jau yra jdiegta kita programinés jrangos versija, iSSokantysis langas paprasys leidimo testi. Noré-

dami testi diegimg, spustelékite , Taip”“.

,SsuiteDXT“ sgrankos ekrane pasirinkite , Kitas”.

Pazymékite langelj ,Sutinku su sutartimi” ir pasirinkite ,Kitas”.

Atzymeékite nediegiamos programinés jrangos langelius.

Priimkite arba pakeiskite diegimo katalogg ir pasirinkite ,Kitas”.

Pasirengimo diegti sgrakos ekrane pasirinkite , Kitas”.

L 0 N o v oA

Sagrankos ekrane pasirinkite ,Baigti“.

PASTABA: SPRENDIMO TASKAS! Klientas ir ,NeoSoft“ turéty aptarti vartotojo teisiy jgalinima.

Konfiguracija

Jums reikés atlikti konfigQravimo veiksmus, kai ,,suiteDXT“ yra naujai jdiegtas arba kai (jei) atnaujinamas statinis IP adresas.

1. Paleiskite ,suiteDXT“ naudodami darbalaukio nuorodg arba pereikite prie pradzios meniu, Pradéti> Visos programos>
,suiteDXT“> , suiteDXT“

Jei bisite paraginti, iSskleidZiamajame meniu , Vartotojo paskyra” pasirinkite , Taip“.

2. Pasirinkite Konfiglracijos mygtuka, kaip parodyta paveikslélyje Zemiau.

1 PAVEIKSLAS. ,suiteDXT“ pagrindinis ekranas

3. Skirtuke ,, DICOM konfigiracija“ jveskite informacijg apie vietinj pagrindinj kompiuterj: (3 pav.)

e Aprasymas (jveskite bet kurj jlsy pasirinktg aprasg).
e AE pavadinimas (didZiosios ir maZosios raidés) yra vardas, naudojamas atpazinti pagrindinj kompiuterj i$ kity kompiuteriy.
e Prievadas (104).

PASTABA: Siame skirtuke jvesta informacija turi biti jvesta lygiai taip pat bet kuriame nuotoliniame , suiteDXT* jrengi-
nyje, kad baty galima nuskaityti ar priimti vaizdus i$ nuotolinio kompiuterio.
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2 PAVEIKSLAS. Konfigaracijos skirtuko langas

4. Jeijmanoma, gaukite DICOM atgarsj iS bet kurio nuotolinio jrenginio j $j pagrindinj kompiuterj, kad uztikrintuméte
DICOM rys;.

5. Pasirinkite ,Pridéti“ mygtuka, kad jvestuméte visas DICOM paskirties vietas (nuotolinius pagrindinius kompiuterius).
e Aprasas
¢ AE pavadinimas
e Adresas
¢ Prievadas

e PaZzymékite Zymimuosius laukelius: Jjungta; Jrasyti j jrenginj, UZzklausy jrenginys ir Jgalinti iSankstinj apdorojimg (pav. 3).
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3 PAVEIKSLAS. DICOM konfigiiracijos langas

6. Pasirinkite mygtukg ,, DICOM atgarsis”.

¢ Jei nematote DICOM sékmeés pranesimo lango (pav. 4), susisiekite su tinklo administratoriumi.

4 PAVEIKSLAS. DICOM sékmeés pranesimas

PASTABA: DICOM paskirties vietas galima modifikuoti, o DICOM atgarsj, gautg paspaudus mygtuka , Redaguoti” ir
paskirties vietas galima istrinti naudojant mygtuka ,,IStrinti“.
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Vietinés saugyklos skirtukas

5 PAVEIKSLAS. Vietinés saugyklos skirtuko langas

Jspéjimo dél disko naudojimo lygj galima modifikuoti taip, kad jis pranesty jums, kai diske yra mazai vietos. Kai disko nau-
dojimas virsija nustatytg ribg, pagrindiniame ekrane esantis indikatorius (pav. 6) pakeicia spalva i Zalios j geltona.

Norédami atkurti tyrimy sarasa, spustelékite mygtuka ,,Sinchronizuoti duomeny baze” Tai atnaujina duomenis, Siuo metu
saugomus vietinéje DICOM failo vietoje.

6 PAVEIKSLAS. Disko naudojimo indikatorius pagrindiniame ekrane

Vietinés DICOM failo vietos pasirinkimas leidzia pakeisti katalogg, kuriame saugomi DICOM duomenys. Jei jasy pasirink-
toje vietoje jau yra duomenuy, jie bus iStrinti pries priskiriant naujg aplanka. Pasirodys jspéjamasis pranesSimas, jspéjantis
apie galimg duomeny praradima.

PERSPEJIMAS: Neistrinkite DICOM duomeny i$ faily sistemos.
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Programos paleidimo skirtukas

Naudokite §j skirtuka, kad sukonfigliruotuméte suderinamy programy paleidima is ,,suiteDXT*.

1. Pasirinkite mygtuka ,Pridéti” (pav. 7), kad atidarytuméte programos redagavimo langg (pav. 8).

7 PAVEIKSLAS. Programos paleidimo skirtuko langas

8 PAVEIKSLAS. Programos redagavimo langas

Jveskite programos pavadinimg arba aprasa.

Pasirinkite rodyklés mygtuka Salia lauko ,Paleisti komanda“, kad pasirinktuméte kataloga, kuriame yra programos
vykdomasis failas.

4. Pasirinkite mygtuka ,Gerai“.

Norédami redaguoti arba iStrinti esamg programg is paleidimo sgraso, naudokite mygtuka ,,Redaguoti” arba ,, IStrinti“
(pav. 7).

»NeoSoft” programos automatiskai jtraukiamos j programy paleidimo sgrasa. Paleidimo komanda negali biti taisoma, taip
pat negalima jokios programos rankiniu bidu istrinti i$ sgraso.
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Funkcijy licencijavimo skirtukas
Naudokite §j skirtukg norédami paprasyti ir pritaikyti licencijg visai ,,NeoSoft, LLC” platinamai programinei jrangai.

9 PAVEIKSLAS. Funkcijy licencijavimo skirtuko langas

PASTABA: Norint gauti licencija, reikés prieigos prie el. pasto.
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Prasyti licencijos
1. )veskite iSsamig jmonés ir kontaktine informacija.

PASTABA: Pasirinkus mygtuka ,Sukurti licencijos uzklausg®, bus sukurtas tik masinoms skirtas failas, kuris uzrakins
programine jrangg, kuriai prasote licencijos, aparatinei jrangai (pagrindiniam kompiuteriui), kuriame
jdiegtas licencijos serveris.

2. Pasirinkite mygtuka ,,Generuoti licencijos uzklausg”.
3. Eikite j jsimenama katalogg (pvz., darbalaukj), kuriame norite iSsaugoti licencijos uzklausos faila.

4. Siyskite licencijos uzklausos failg el. pastu licensing@neosoftmedical.com

Taikyti licencijg
IS ,NeoSoft” atsakymo el. laisko nukopijuokite licencijg j lengvai prieinamga vietg (pvz., darbalaukj).
Atidarykite ,suiteDXT*“, pasirinkite mygtuka , Konfiglracija“ ir eikite j skirtuka ,, Funkcijy licencijavimas” (pav. 9).

Pasirinkite mygtuka , Taikyti licencijg” ir eikite j katalogg, kuriame iSsaugojote licencija.

A

Pasirinkite , Gerai“.

Plansetinio kompiuterio rezimas

|ll

,SuiteDXT" palaikoma plansetiniuose kompiuteriuose su 64 bity procesoriumi, veikianciu su ,Windows 10 Professiona
arba ,Windows 10 Enterprise” operacine sistema.

Norédami suaktyvinti klaviatlrg, spustelékite ,,Windows“ klaviatlros piktogramg, esancig apatiniame desiniajame kampe.

10 PAVEIKSLAS. Klaviatira
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,SUiteHEART® “ programinés jrangos diegimas

Butinos salygos

Pries diegiant programine jrangg, reikia jvykdyti Sias bGtinas sglygas:

1 lentelé: Sistemos reikalavimai

Palaikomos operacinés sistemos:
¢ ,Windows 7 Professional” arba ,,Enterprise” su SP1 (64 bity versija)
¢ ,Windows 10 Professional” arba ,,Enterprise” (64 bity versija)

Vaizdo ploksté (NVIDIA); 4 GB RAM, maziausiai 1664 ,,CUDA Cores”,
,0penGL 4.0 palaikymas, 1920 x 1080 ar didesnés skiriamosios
gebos palaikymas

Monitorius turi palaikyti 1920 x 1080 ar didesne skiriamajg gebg

Jdiegta programiné jranga nuo virusy / kenkéjisky programy

MatZiausiai 16 GB atminties

Matziausia 25 GB prieinamos laisvos vietos standziajame diske

PDF perziliros priemong, ,Adobe Reader 11.0“ ar naujesné versija

Atviras tinklo prievadas DICOM perdavimui tinklu

Statinis IP adresas (rekomenduojama)

»~Amazon Corretto 11 versija

Netrynusis standusis diskas

»Intel® Core ™ i7“ procesorius

27 coliy monitorius

PASTABA: ,suiteHEART®” programiné jranga nepalaikoma virtualiy masiny aplinkose.
PASTABA: ,suiteHEART®” programiné jranga nepalaiko didesnio nei 125 % dydZio / mastelio keitimo lygio.

PASTABA: Norédami jdiegti programine jrangg, turite bati prisijunge prie savo operacinés sistemos kaip
administratorius.

PASTABA: Kad palaikyty 30 fps kadry daznj, kai ekrano skiriamoji geba yra 2 K/4 K, NVIDIA vaizdo plokstés aparatiné
jranga turi palaikyti maziausiai 1920 CUDA branduolius.
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Diegimas

1. Dukart spustelékite ,suiteHEART®“ programinés jrangos ,, Windows" programy diegimo jrankj.

PASTABA: |diegus programine jrangg masinoje, gali bati pateiktas ,Open File - Security Warning“ (atidaryti failg -
saugumo jspéjimas) nurodantis, kad negalima patikrinti leidéjo. Spustelékite , Yes” (taip), kai jusy paklaus,
ar tikrai norite paleisti programine jrangg.

2. Pasirinkite tinkamg diegimo kalbg ir spustelékite OK (gerai).

PASTABA: Jei sistemoje jau yra jdiegta kita programinés jrangos versija, iSSokanciajame lange bus paprasyta leidimo
iSdiegti. Norédami testi diegimga, spustelékite , Taip”.

3. Lange ,Sveiki atvyke j ,suiteHEART®““ sgrankos vedlj“ spustelékite Next (kitas).

Licencijos sutarties lange pasirinkite ,,| accept the agreement” (sutinku su sutarties nuostatomis) ir spustelékite Next
(kitas).

5. Suraskite katalogg, j kurj norite jrasyti diegiamg programine jranga, arba naudokite numatytajj kataloga
(rekomenduojama). Spustelékite Next (kitas).

6. Ekrane ,Ready to Install” (paruosta diegti) spustelékite Next (kitas).
Bus rodoma eigos juosta.

7. Kad uZbaigtuméte diegimg, spustelékite Finish (baigti).

Antivirusinés iSimtys

Norint padidinti programos nasumg, reikéty atlikti Sias antivirusines ir ,Windows Defender” iSimtis:

e C:\Program Files\NeoSoft, LLC arba C:\Program Files\NeoSoft
e C:\ProgramData\NeoSoft, LLC arba C:\ProgramData\NeoSoft

PASTABA: Auksciau nurodytos diegimo vietos yra numatytosios.

Programos neaktyvumo nustatymas

Kai ,,suiteHEART®“ programiné jranga nebus naudojama 60 minuciy, ji automatiskai uzsidarys, iSsaugos visg atliekamo
tyrimo analize ir pasSalins susijusj uzrakto failg. Norédami nustatyti §j parametrg, sukonfigtruokite jj ,suiteHEART®“
programinéje jrangoje, naudodami Tools > Preferences (Jrankiai > Nuostatos).

Licencijavimo schemos

,SuUiteHEART®” programiné jranga turi 3 skirtingas licencijavimo schemas. Licencijy tipai yra: ,Evaluation” (jvertinimo),
,Unlimited” (neribota) ir ,Per-Case Pack Limited” (ribotas atvejy paketas).

1. Jvertinimo licencija: tai yra ribota laiko atzvilgiu licencija, kuri neleidzia iSsaugoti analizés rezultaty ar patvirtinti
tyrimo. Ataskaitos porastéje ir programos krovimosi ekranuose bus nurodoma ,,Evaluation Version“ (jvertinimo
versija). Jei bus bandoma patvirtinti tyrimg, pasirodys pranesimas, kuriame nurodoma: , Evaluation version: Analysis
state will not be saved.” (Jvertinimo versija. Analizés blsena nebus iSsaugota.)

2. Neribota: jokiy apribojimy analizei ir atvejy skaicius neribojamas.

3. ,Ribotas atvejy paketas”: programiné jranga naudos unikaly tyrimo atvejo ID, kad nustatyty, kiek atvejy buvo istirta
atsizvelgiant j jsigyta , atvejy paketg”.
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Kai bus panaudota 100 proc. ,atvejy paketo”, programiné jranga nurodys §j jvykj iSSokanciu praneSimu prie$ pradedant
naujg arba esamg tyrima.

,SuUiteHEART®“ programiné jranga licencijuojama ir parduodama naudojant vartotojo / darbo vietos licencijos modelj.

Licencijg galima jsigyti atvejy paketams po 25, 50 ir 100 vnt. Svetainé: http://neosoftlic.com/ T:(262)522-6120 el. pastas:
orders@neosoftmedical.com

Tyrimus, kurie vieng kartg buvo jskaiciuoti j ,,atvejy paketo” skaiciy, galima atidaryti pakartotinai ir perziGréti
programinéje jrangoje ir jie nebus jskai¢iuojami j ,,atvejy paketo” skaiciy.

Tyrimai, kurie atidaromi tik vaizdams perzitréti, arba jei yra naudojamos manipuliavimo vaizdais priemoneés (,,Pan”
(stumdyti), ,,Zoom* (keisti mastelj), ,Window level” (lango lygis), ,Rotate” (sukti)), nebus jskaiciuojami j atvejy paketo
skaiciy.

Tyrimas laikomas ,,panaudotu” arba ,jskaiciuotu” j ,,atvejy paketo” skaiciy, kai atliekamas kuris nors is Siy veiksmuy:

a.) Bet kokio analizés rezimo paleidimas vaizde uzdedant bet kokig TS.
b.) Pasirinktinés serijos kdrimas.

c.) Ataskaitos pasirasymas

d.) DICOM filmo eksportas.

e.) Ataskaitos eksportavimas.

f.) DICOM serijos kiirimas.

g.) IS anksto apdorotas tyrimas.

h.) Virtual Fellow ™ iSankstinis apdorojimas.

i.) ,Siemens” automatinio jungimo rezimas.

Tikimasi, kad ,,suiteHEART®“ programinés jrangos tarnavimo laikas nuo pradinés isleidimo dienos bus 7 metai.

Nuotolinis rysys

Nuotolinio rySio galimybés suteikia ,suiteHEART®" programinés jrangos naudotojams nuotoline prieigg i$ kompiuteriy be
,SUiteHEART®” programinés jrangos. Nuotolinis vartotojas turés prieigg prie ,suiteHEART®“ programinés jrangos sistemos
ir galés naudotis visomis funkcijomis.

,SuUiteHEART®“ nuotolinj rysj turi jdiegti / sukonfigtruoti / palaikyti jasy informaciniy technologijy personalas.

Nuotolinis rySys patvirtintas naudojant Sias platformas:

e ,TeamViewer” (14 versija)
¢ ,Windows“ nuotolinis darbalaukis (,Microsoft Windows 7 / 10 Professional / Enterprise”)

PASTABA: Kai naudojate ,,Windows nuotolinj darbalaukj“, nuotolinio kompiuterio ekrano skiriamoji geba turi bati
nustatyta j 1920x1080 arba didesne vaizdo rodymo skiriamajg geba.

PASTABA: Nuotoliniu bldu prieinant prie ,suiteHEART®“ programinés jrangos naudojant ,Windows nuotolinj
darbalaukj“, ,suiteHEART® 3D/4D“ perziaros programa neveikia. Tai iSsprendZiama naudojant vieng i$
specializuoty nuotolinés prieigos programinés jrangos pakety (,TeamViewer“).

Negalima garantuoti, kad ,,suiteHEART®” programiné jranga veiks per nuotolinj rysj. NaSumas priklauso nuo veiksniy,
nepriklausanéiy nuo ,,suiteHEART®“ programinés jrangos. Sie veiksniai apima:

¢ Nuotolinis kompiuterio veikimas

e Atsisiuntimo / jkélimo greitis internete (Mbps)

¢ Tinklo pralaidumo greitis (laidinis eternetas arba belaidis rysys)

Daugiau informacijos apie nuotolinj ry§j rasite ,suiteHEART®“ programinés jrangos naudojimo instrukcijy priede,
NS-03-039-0014.
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Jdiegimo patvirtinimas
Sékmingai jdiegus ,,suiteDXT“, rodomas Sis ekranas.

1 PAVEIKSLAS. ,,suiteDXT“ sgrankos vedlys

Sékmingai jdiegus ,,suiteHEART®“ programine jrangg, rodomas Sis ekranas.

2 PAVEIKSLAS. ,suiteHEART®“ programinés jrangos sarankos vedlys

Norédami toliau patikrinti, ar sékmingai jdiegti abu programinés jrangos paketai:

1. Dukart spustelékite ,,suiteDXT“ piktogramg, kad patikrintuméte, ar paleistas ,,suiteDXT".
2. Paiymeékite tyrima ,suiteDXT” tyrimy sgrase ir pasirinkite jj pradéti su ,,suiteHEART", kad patikrintuméte, ar tyrimas
paleidZiamas ir ar galima pasirinkti jvairias analizes.
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Fabricante

NeoSoft, LLC
N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, W1 53072 EE. UU.

Teléfono: 262-522-6120
sitio web: www.neosoftllc.com

Ventas: orders@neosoftmedical.com
Servicio: service@neosoftmedical.com

Las instrucciones de uso de este dispositivo se proporcionan electrénicamente en formato de documento portatil
(.pdf). Se requiere un visor de pdf para ver las Instrucciones de uso. Se puede proporcionar una copia impresa de las
Instrucciones de uso a pedido, sin costo, dentro de los 7 dias calendario, previo envio de un correo electrénico a
service@neosoftmedical.com.

Se puede acceder a las Instrucciones de uso de las siguientes maneras:

1.

Después de iniciar la aplicacion, haga clic en “Ayuda” o “Acerca de” en la pantalla principal. Seleccione la opcién
“Instrucciones de uso". Las Instrucciones de uso se abrirdn en un visor de pdf.

Si esta disponible el paquete de instalacidn original recibido de NeoSoft, abra el archivo comprimido y desplacese
hasta la carpeta “Documentacidn”, luego hasta la carpeta “Instrucciones de uso” y haga doble clic en Instructions
for Use.pdf en su idioma, indicado por las letras EN: Inglés, FR: Francés, DE: Aleman, EL: Griego, IT: Italiano,

LT: Lituano, ES: Espafiol, SV: Sueco, TR: Turco, RO: Rumano, NL: Holandés.

Dirijase a la carpeta donde esta instalada la aplicacién. Localice la carpeta “Documentacién”, abra la carpeta
“Instrucciones de uso” y haga doble clic en Instructions for Use.pdf en su idioma, indicado por las letras EN:
Inglés, FR: Francés, DE: Aleman, EL: Griego, IT: Italiano, LT: Lituano, ES: Espafiol, SV: Sueco, TR: Turco, RO: Rumano,
NL: Holandés.

Las copias electrdnicas de las Instrucciones de uso también estan disponibles en www.neosoftllc.com/neosoft/
product_manuals/.
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Directiva sobre dispositivos médicos

Este producto cumple con los requisitos de la directiva del consejo 93/42/EEC sobre dispositivos médicos, y por eso lleva la siguiente
marca CE de conformidad:

2797

Representantes europeos:

EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20
EC 2514 BH, The Hague

The Netherlands

Canada:

Numero de licencia del dispositivo Health Canada: 99490
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Seguridad

Introduccion

Para garantizar un uso eficiente y seguro, es esencial leer esta seccidén de seguridad y todos los temas relacionados antes
de usar el software. Es importante que lea y comprenda el contenido de este manual antes de utilizar este producto. Debe
repasar periddicamente los procedimientos y las precauciones de seguridad.

El software esta disefiado para ser utilizado Unicamente por personal capacitado y calificado.

El software suiteDXT/suiteHEART® tiene una vida Util prevista de 7 afios desde su fecha de lanzamiento original.

PRECAUCION: La ley federal establece que la venta, |a distribucién y el uso de este dispositivo solo puede efectuarse por
un médico o a pedido de este.

Los términos “peligro”, “advertencia” y “precaucién” se utilizan en todo este manual para destacar los riesgos y asignarles

un grado o nivel de gravedad. El peligro se define como una fuente de posibles lesiones que puede sufrir una persona.

Familiaricese con las descripciones terminoldgicas que figuran en la siguiente tabla:

Tabla 1: Terminologia de seguridad

El término “peligro” se utiliza para identificar aquellas condiciones o acciones para las cuales se sabe que existe
un riesgo especifico que causara lesiones personales graves, la muerte o dafios materiales sustanciales si no se
siguen las instrucciones.

PELIGRO:

El término “advertencia” se utiliza para identificar condiciones o acciones para las cuales se sabe que existe un
riesgo especifico.

ADVERTENCIA:

El término “precaucién” se utiliza para identificar condiciones o acciones para las cuales se sabe que existe un
riesgo potencial.

PRECAUCION:

Indicaciones de uso

El software suiteHEART® es una herramienta de software analitico, que proporciona herramientas reproducibles para la
revision y el informe de imagenes médicas. El software suiteHEART® puede importar imagenes médicas de un sistema de
RM y mostrarlas en un area de visualizacién en la pantalla de la computadora. El area de visualizacién permite acceder a
multiples estudios y series de imagenes de multiples cortes y fases. Las secuencias de imagenes de multiples fases se
pueden mostrar en modo cine para facilitar la visualizacién.
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También hay disponible una interfaz de entrada de informes. Las herramientas de medicién en la interfaz del informe
permiten llenar de manera rapida y confiable un informe clinico completo de un examen de imagenes. Las herramientas
disponibles incluyen: herramientas de medicién de punto, distancia, area y volumen, como fraccién de eyeccidn, gasto
cardiaco, volumen diastdlico final, volumen sistdlico final y mediciones de flujo de volumen.

Las herramientas semiautomaticas estan disponibles para la deteccién del contorno del ventriculo izquierdo, la deteccidn
del plano de la valvula, la deteccidn del contorno del vaso para el analisis de flujo, el andlisis de la intensidad de la sefial
para la medicion del tamafio del infarto y el miocardio y el andlisis de estrella T2.

Los resultados de las herramientas de medicidn son interpretados por el médico y pueden comunicarse a los médicos a
cargo de la remision.

Cuando las interpreta un médico capacitado, estas herramientas pueden ser Utiles para respaldar la determinacién de
un diagndstico.

Uso previsto

El software suiteHEART® estd destinado a ayudar al personal clinico capacitado en la calificacion y cuantificacién de la
funcion cardiaca. El software proporciona las herramientas para ajustar los parametros de las imagenes DICOM y
proporciona estados de presentacion en los que el usuario puede apreciar varias imagenes del corazén y la vasculatura,
adquiridas por IRM a lo largo del tiempo. Ademas, el software proporciona herramientas para medir distancias lineales,
areas y volumenes que pueden usarse para cuantificar la funcién cardiaca. Finalmente, el software proporciona las
herramientas para mediciones de flujo volumétrico y la capacidad de calcular valores de flujo.

Formatos de imagen DICOM compatibles

El software suiteHEART® es compatible con los siguientes formatos DICOM: RM y MR mejorada por contraste. Consulte el
manual de la Declaracion de conformidad DICOM del software suiteHEART® para obtener mas detalles sobre los formatos
compatibles.

PRECAUCION: Los datos almacenados como una imagen DICOM que ha sido importada por un PACS externo pueden no
ser compatibles para el software suiteHEART®.
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Avisos de seguridad

ADVERTENCIA: La aplicacion solamente ayuda a realizar el analisis de las imagenes y no proporciona resultados
cuantificables de forma automatica. El uso y la colocacién de mediciones cuantitativas quedan a
criterio del usuario. El diagndstico erréneo puede ocurrir si las mediciones son inexactas. Las
mediciones solo deben ser creadas por un usuario debidamente capacitado y calificado.

ADVERTENCIA: Los artefactos en una imagen pueden malinterpretarse, lo que lleva a un diagndstico erréneo.
No utilice imagenes que contengan artefactos para determinar un diagndstico. El analisis solo
debe ser realizado por un usuario debidamente capacitado y calificado.

ADVERTENCIA: Si las imagenes no contienen el nombre o la identificacion del paciente, podria derivar en un
diagndstico para el paciente equivocado. No utilice imagenes que no contengan el nombre y la
identificacion del paciente para determinar un diagnédstico. Confirme visualmente la
informacidn del paciente antes de realizar el analisis.

PRECAUCION: El uso de imagenes sobre las que se ha aplicado un filtro de imagen podria dar lugar a resultados alterados.
El usuario debe hacer uso de su buen criterio antes de analizar las imdgenes corregidas con intensidad de
pixel. El software mostrara un mensaje de advertencia si carga imagenes que se han filtrado.

Peligros del equipo

PRECAUCION: El uso de equipos dafiados o comprometidos puede poner al paciente en riesgo dado que se retrasa el
diagndstico. Asegurese de que el equipo funcione correctamente.

PRECAUCION: Las aplicaciones pueden ejecutarse en equipos que incluyen una o mas unidades de disco duro, que pueden
contener datos médicos relacionados con los pacientes. En algunos paises, dicho equipo puede estar sujeto
a regulaciones relacionadas con el procesamiento de datos personales y la libre circulacién de dichos datos.
La divulgacion de datos personales puede dar lugar a acciones legales dependiendo del organismo
regulador aplicable. Se recomienda encarecidamente proteger el acceso a los archivos del paciente. El
usuario es responsable de comprender las leyes que regulan la informacion del paciente.
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Instalacion y configuracion de suiteDXT

Requisitos previos

Antes de la instalacidn del software, se deben cumplir los siguientes requisitos previos:

Tabla 1: Requisitos del sistema

Sistemas operativos compatibles:
e Windows 7 Professional o Enterprise con SP1 (version de 64 bits)
* Windows 10 Professional o Enterprise (version de 64 bits)

Tarjeta de video (NVIDIA); 4 GB de RAM, minimo 1664 de CUDA Cores,
soporte para OpenGL 4.0, soporte de resolucion 1920 x 1080 o superior

El monitor admitird una resolucién de 1920 x 1080 o superior

Software antivirus/antimalware instalado

Memoria de 16 GB como minimo

Espacio disponible en disco duro de 25 GB como minimo

Visor de PDF, Adobe Reader 11.0 o superior

Un puerto de red abierto para transferencia DICOM a través de la red

Direccidn IP estatica (recomendada)

Disco duro de estado sélido

Procesador Intel® Core™ i7

Monitor de 27"

Microsoft® .NET Framework 4.0

NOTA: En el caso de que el sistema host pierda o se le reasigne su direccion IP, los dispositivos remotos deberan recon-
figurarse manualmente para solicitar y aceptar el trafico de red.

NOTA: Para instalar el software, debe iniciar sesion en su sistema operativo como administrador, reiniciar el servicio
DICOM y mover el almacenamiento local DICOM.
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Instalacion

1. Haga doble clic en suiteDXT-windows-installer.
2. Sise le solicita, seleccione “Si” en la ventana emergente Control de cuentas de usuario.
3. Seleccione el idioma deseado, luego haga clic en “Aceptar”.
NOTA: Si ya hay otra version del software instalada en el sistema, una ventana emergente le pedira permiso para conti-
nuar. Haga clic en “Si” para continuar con la instalacién.
4. Seleccione “Siguiente” en la pantalla de configuracion de suiteDXT.
5.  Marque la casilla “Acepto el acuerdo” y seleccione “Siguiente”.
6. Desmarque las casillas del software que no se esta instalando.
7. Acepte o cambie el directorio de instalacién y seleccione “Siguiente”.
8. Seleccione “Siguiente” en la pantalla de configuracion lista para instalar.
9. Seleccione “Finalizar” en la pantalla de configuracién.
NOTA: jPUNTO DE DECISION! El cliente y NeoSoft deberian analizar la habilitacién de permisos a nivel de usuario.
Configuracion

Deberd ejecutar los pasos de configuracion cuando suiteDXT recién se haya instalado o si renueva la direccidn IP estatica.

1. Inicie suiteDXT a través del acceso directo del escritorio o del menu de inicio: Inicio> Todos los programas> suiteDXT>
suiteDXT

Si se le solicita, seleccione “Si” en la ventana emergente de la cuenta de usuario.

2. Seleccione el botdn Configuracién, indicado en la figura a continuacion.

FIGURA 1. Pantalla principal de suiteDXT

3. Enla pestafia Configuraciéon DICOM, ingrese informacion para el host local: (Figura 3)

e Descripcion (ingrese cualquier descriptor de su eleccidn).
e El AE title (distingue entre mayusculas y minusculas) es el nombre utilizado para identificar el host mediante otros hosts.
e Puerto (104).

NOTA: La informacién ingresada en esta pestafia debe ser ingresarse exactamente igual que en cualquier dispositivo
remoto para que suiteDXT recupere o acepte imagenes del host remoto.
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FIGURA 2. Ventana de la pestafa de configuracion

4. Siestuviera disponible, realice un eco DICOM desde cualquier dispositivo remoto a este host para garantizar la
conectividad DICOM.

5. Seleccione el botén “Agregar” para ingresar todos los destinos DICOM (hosts remotos).
¢ Descripcion
e AE title
e Direccién
e Puerto
¢ Seleccione las casillas de verificacion para: Habilitado; Almacenar en dispositivo, Consultar dispositivo y Habilitar
preprocesamiento. (Figura 3).
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FIGURA 3. Ventana de configuracion de DICOM

6. Seleccione el botén “Eco DICOM”.

¢ Sino ve la ventana del mensaje de éxito DICOM (Figura 4), péngase en contacto con su administrador de red.

FIGURA 4. Mensaje de éxito de DICOM

NOTA: Los destinos DICOM se pueden modificar y se puede realizar un eco DICOM mediante el botdn Editar, mientras
gue los destinos se pueden eliminar mediante el botdn Eliminar.
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Pestana de almacenamiento local

FIGURA 5. Ventana de la pestafa de almacenamiento local

El Nivel de advertencia de uso del disco se puede modificar para avisarle cuando haya poco espacio en el disco. Cuando el
uso del disco exceda el limite establecido, el indicador de la pantalla principal (Figura 6) cambiara de verde a amarillo.

Para restaurar la lista de estudios, haga clic en el botdn Sincronizar BD. Esto actualiza los datos almacenados actualmente en
la ubicacion del archivo DICOM local.

FIGURA 6. Indicador de uso del disco en la pantalla principal

La Seleccion de ubicacidn del archivo DICOM local le permite cambiar el directorio donde se almacenan los datos DICOM.
Si los datos ya existen en la ubicacion que selecciond, se eliminardn antes de asignar una nueva carpeta. Aparecera un
mensaje de advertencia para alertarlo sobre la posible pérdida de datos.

PRECAUCION: No elimine datos DICOM del sistema de archivos.
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Pestafia de inicio de la aplicacidn

Use esta pestafia para configurar aplicaciones compatibles para iniciar desde suiteDXT.

1. Seleccione el boton Agregar (Figura 7) para abrir la ventana Editar aplicacion (Figura 8).

FIGURA 7. Ventana de la pestaia de inicio de la aplicacion

FIGURA 8. Editar ventana de aplicacion

Ingrese el nombre o una descripcion de la aplicacién.

Seleccione el botén de flecha, junto al campo Comando de inicio, para seleccionar el directorio que contiene el archivo
ejecutable de la aplicacién.

4. Seleccione el botén Aceptar.

Para editar o eliminar una aplicacién existente de la lista de inicio, use el botdn Editar o Eliminar (Figura 7).

Las aplicaciones de NeoSoft se agregan automaticamente a la lista de inicio de aplicaciones. El comando de inicio no es
editable y tampoco se puede eliminar manualmente una aplicacién de la lista.
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Pestana de licencias de funciones
Use esta pestafia para solicitar y aplicar la licencia para todo el software distribuido por NeoSoft, LLC.

FIGURA 9. Ventana de la pestana Licencia de funciones

NOTA: Se necesitara acceso al correo electrénico para solicitar una licencia.
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Solicitar una licencia

1. Ingrese la informacion de la compaiiia y de contacto completa.

NOTA: Al seleccionar el botdn Generar solicitud de licencia, se crearad un archivo especifico de la maquina que bloquea el
software para quien solicite una licencia en el hardware (host) en donde esta instalado el servidor de licencias.

2. Seleccione el botén Generar solicitud de licencia.
3. Vaya aundirectorio facil de recordar (por ejemplo, el escritorio) y guarde el archivo de solicitud de licencia.

4. Envie el archivo de solicitud de licencia por correo electrénico a licensing@neosoftmedical.com

Aplicar la licencia

1. Desde el correo electrénico de respuesta de NeoSoft, copie la licencia en una ubicacidn de facil acceso (por ejemplo,
el escritorio).

2. Abra suiteDXT, seleccione el botén Configuracidn y vaya a la pestafia Licencia de funciones (Figura 9).
3. Seleccione el botén Aplicar licencia y vaya al directorio donde guardé la licencia.

4. Seleccione Aceptar.

Modo tableta

suiteDXT es apto para tabletas con un procesador de 64 bits que funcionen con el sistema operativo Windows 10
Professional o Windows 10 Enterprise.

Para activar el teclado, haga clic en el icono del teclado de Windows ubicado en la esquina inferior derecha.

FIGURA 10. Teclado
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Instalacion del software suiteHEART®

Requisitos previos

Antes de la instalacidn del software, se deben cumplir los siguientes requisitos previos:

NOTA:
NOTA:
NOTA:
NOTA:

Tabla 1: Requisitos del sistema

Sistemas operativos compatibles:
¢ Windows 7 Professional o Enterprise con SP1 (version de 64 bits)
¢ Windows 10 Professional o Enterprise (version de 64 bits)

Tarjeta de video (NVIDIA); 4 GB de RAM, minimo 1664 de CUDA Cores,
soporte para OpenGL 4.0, soporte de resolucion 1920 x 1080 o superior

El monitor admitira una resolucién de 1920 x 1080 o superior

Software antivirus/antimalware instalado

Memoria de 16 GB como minimo

Espacio disponible en disco duro de 25 GB como minimo

Visor de PDF, Adobe Reader 11.0 o superior

Un puerto de red abierto para transferencia DICOM a través de la red

Direccidn IP estatica (recomendada)

Amazon Corretto version 11

Disco duro de estado sélido

Procesador Intel® Core™ i7

Monitor de 27"

El software suiteHEART® no es compatible con entornos de mdquinas virtuales.
El software suiteHEART® no admite niveles de escala/zoom superiores al 125%.
Para instalar el software, debe iniciar sesidn en su sistema operativo como administrador.

Para admitir velocidades de fotogramas de aplicacién de 30 FPS en resoluciones de pantalla en el rango de
2 K/4 K, el hardware de la tarjeta de video NVIDIA debe admitir como minimo 1920 de CUDA Cores.
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Instalacion

1. Haga doble clic en el instalador para Windows del software suiteHEART®.

NOTA: La instalacion del software en una maquina puede generar un archivo abierto o advertencia de seguridad que
indica que no se pudo verificar el origen. Haga clic en Si cuando se le pregunte si estd seguro de que desea
ejecutar el software.

2. Seleccione el idioma apropiado para su instalacion y haga clic en Aceptar.

NOTA: Siya hay otra version del software instalada en el sistema, una ventana emergente le pedira permiso para
desinstalar. Haga clic en “Si” para continuar con la instalacion.

3. Enlaventana "Bienvenido a la ventana del asistente de configuracién de suiteHEART®", haga clic en Siguiente.
En la ventana del Acuerdo de licencia, seleccione "Acepto el acuerdo" y haga clic en Siguiente.

5. Busque el directorio en el que desea instalar el software o utilice el directorio predeterminado (recomendado). Haga
clic en Siguiente.

6. Haga clic en Siguiente en la pantalla Listo para instalar.
Aparecera una barra de progreso.

7. Haga clic en Finalizar para completar la instalacion.

Exclusiones de antivirus

Para aumentar el rendimiento de la aplicacidn, se deben realizar las siguientes exclusiones en el antivirus y en
Windows Defender:

¢ C:\Archivos de programa\NeoSoft, LLC o C:\Archivos de programa\NeoSoft
e C:\ProgramData\NeoSoft, LLC o C:\ProgramData\NeoSoft

NOTA: Las ubicaciones de instalacién indicadas anteriormente suponen una instalacion predeterminada.

Configuracion de inactividad de la aplicacion

La aplicacion de software suiteHEART® se cerrara automaticamente, guardara todos los analisis de cualquier estudio
abierto y eliminard el archivo bloqueado asociado cuando la aplicacién haya estado inactiva durante 60 minutos. Para
establecer esta configuracién en el software suiteHEART®, hagalo utilizando Herramientas > Ajustes.

Esquemas de licencia

El software suiteHEART® tiene 3 esquemas de licencia diferentes. Estas son Evaluacion, llimitado y Paquete por
Caso Limitado.

1. Evaluacidn: Esta es una licencia por tiempo limitado, que no permite guardar los resultados del analisis o la
aprobacién del examen. La versidn de evaluacion se indicara en el pie de pagina del informe y en las pantallas de
presentacidn. Si se intenta la aprobacién de un examen, aparecera un mensaje que dice: Versién de evaluacién:
El estado del analisis no se guardara.

2. llimitado: No hay restricciones en el analisis y no estd limitado a un caso.

3. Paquete por caso limitado: El software utilizara la identificacidn Unica de instancia de estudio para identificar el
numero de casos analizados en el paquete por caso que se ha comprado.
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Una vez que se haya utilizado el 100% del paquete por caso, el software indicara esta condicion mediante un mensaje
emergente antes de comenzar un nuevo examen o0 un examen existente.

El software suiteHEART® esta licenciado y se vende bajo un modelo de licencia por usuario/puesto.

Los paquetes por caso se pueden comprar de a 25, 50 y 100. Sitio web: http://neosoftllc.com/ T: (262)522-6120 correo
electrénico: orders@neosoftmedical.com

Los exdmenes que se han contado una vez para el limite del paquete por caso se pueden volver a abrir y revisar dentro
del software, y no se contaran para el limite del paguete por caso.

Los exdmenes que se abren solo para ver imagenes o si se emplean herramientas de manipulacién de imagenes (Paneo,
Zoom, Nivel de ventana, Rotacion) no se contaran para el limite del paquete por caso.

Un examen se considera "consumido" o "contado" para el limite del paquete por caso cuando se realice alguna de las
siguientes acciones:

a.) Inicio de cualquier modo de analisis colocando cualquier ROl en una imagen.
b.) Creando una serie personalizada.
c.) Informe de cierre de sesion.
) Exportar cine DICOM.
e.) Exportar informe.
f.) Creacion de la serie DICOM.
g.) Estudio preprocesado.
h.) Preprocesamiento de Virtual Fellow™.
i.) Modo de combinacién automatica de Siemens.

El software suiteHEART® tiene una vida util de servicio esperada de 7 afios a partir de su fecha de lanzamiento original.

Conectividad remota

La conectividad remota permite el acceso remoto a los usuarios del software suiteHEART®, desde computadoras que no
estan cargadas con el software suiteHEART®. El usuario remoto tendra la capacidad de acceder al sistema del software
suiteHEART® y tener funcionalidad plena.

La conectividad remota suiteHEART® debe ser instalada, configurada o admitida por su personal de Tecnologia de
la Informacion.

La conectividad remota ha sido verificada utilizando las siguientes plataformas:
e TeamViewer (versién 14)
¢ Escritorio remoto de Windows (Microsoft Windows 7/10 Professional/Enterprise)

NOTA: Cuando se usa el Escritorio remoto de Windows, la resolucién de pantalla en la computadora remota debe
establecerse en 1920x1080 o una resolucion de pantalla de video superior.

NOTA: Al acceder de forma remota al software suiteHEART® con el Escritorio remoto de Windows, el visualizador
suiteHEART® 3D/4D no esta operativo. La solucion consiste en utilizar uno de los otros paquetes de software
de acceso remoto calificados (TeamViewer).

No se puede garantizar el rendimiento del software suiteHEART® a través de la conexién remota. El rendimiento depende
de factores que estan fuera del alcance de la aplicacién de software suiteHEART®. Estos factores incluyen:

¢ Rendimiento de la computadora remota

* Velocidades de carga/descarga de Internet (Mbps)

¢ Velocidad de ancho de banda de red (Ethernet por cable o conexion inaldmbrica)

Para obtener mas informacién sobre la conectividad remota, consulte el Apéndice del manual de instrucciones de uso del
software HEART®, NS-03-039-0014.
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Instalar verificacion
Después de una instalacién exitosa de suiteDXT, se muestra esta pantalla.

FIGURA 1. Asistente de configuracion suiteDXT

Luego de la instalacion exitosa del software suiteHEART®, se muestra esta pantalla.

FIGURA 2. Asistente de configuracion de software suiteHEART®

Para verificar mejor la instalacién exitosa de ambos paquetes de software:

1. Haga doble clic en el icono de suiteDXT para verificar que se haya iniciado suiteDXT.

2. Resalte un estudio en la lista de estudios suiteDXT y seleccione iniciar con suiteHEART para verificar que el estudio se
inicie y que se puedan seleccionar varios andlisis.
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Tillverkare ‘

NeoSoft, LLC
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Pewaukee, WI 53072 USA

Telefon: 262-522-6120
webbsida: www.neosoftllc.com

Forsaljning: orders@neosoftmedical.com
Service: service@neosoftmedical.com

Bruksanvisningen for den har enheten finns elektroniskt i Portable Document Format, (.pdf). En pdf-visare kravs for att
ldsa bruksanvisningen. En papperskopia av bruksanvisningen kan tillhandahallas pa begaran utan kostnad inom 7
kalenderdagar, via e-post till service@neosoftmedical.com.

Bruksanvisningar kan nas pa foljande satt:

1.

o

Klicka pa "Hjalp” eller "7Om” fran startskdrmen nar applikationen har startats. Valj alternativet “Bruksanvisning”.
Bruksanvisningen 6ppnas i en pdf-visare.

Om det ursprungliga installationspaketet som erhallits fran NeoSoft ar tillgangligt, 6ppna zip-filen och navigera till
mappen "Dokumentation”, sedan mappen ”“Bruksanvisning” och dubbelklicka pa Bruksanvisning.pdf pa ditt
sprak, betecknat med EN - engelska, FR - franska, DE - tyska, EL - grekiska, IT - italienska, LT - litauiska,

ES - spanska, SV - svenska, TR - turkiska, RO - rumanska, NL - hollandska.

Navigera till mappen dar applikationen ar installerad. Leta reda pa mappen “Dokumentation”, 6ppna mappen
”Bruksanvisning” och dubbelklicka pa bruksanvisning.pdf pa ditt sprak, betecknad med EN - engelska,

FR - franska, DE - tyska, EL - grekiska, IT - italienska, LT - litauiska, ES - spanska, SV - svenska, TR - turkiska,

RO - rumanska, NL - hollandska.

Elektroniska kopior av bruksanvisningen finns ocksa tillgingliga pa www.neosoftllc.com/neosoft/
product_manuals/.
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Direktiv for medicinsk utrustning

Denna produkt éverensstimmer med kraven i radets direktiv 93/42/EEC gallande medicinska apparater nér de har féljande CE-mark-
ning for dverensstammelse:

2797

Europeiska representanter:

EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20
EC 2514 AP The Hague

The Netherlands

Kanada:

Health Canada enhetslicensnummer: 99490
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Sdkerhet

Inledning

For att garantera en effektiv och sdker anvandning ar det viktigt att |dsa detta avsnitt och alla relaterade @mnen innan du
forsoker anvanda programvaran. Innan du férsdker anvdanda den har produkten ar det viktigt att du ldser och forstar
innehallet i den har handboken. Du bor regelbundet |dsa igenom forfarandena och sakerhetsatgarderna.

Programvaran ar endast avsedd att anvdndas av kvalificerad och utbildad personal.

suiteDXT/suiteHEART® har en férvantad anvandbar livslangd pa sju ar fran det ursprungliga utgivningsdatumet.

VAR FORSIKTIG: Federala lagar i USA begrinsar férsiljning, distribution och anvandning av denna produkt till anvéndning
av lakare eller pa lakares ordination.

Termerna fara och varning anvands genomgaende i denna manual for att ange risker och for att beteckna en allvarsniva.
En risk definieras som en mojlig orsak till personskada. Bekanta dig med termbeskrivningarna i féljande tabell:

Tabell 1: Sékerhetsterminologi

Fara anvands for att identifiera forhallanden eller handlingar dar en specifik kand risk féreligger som kommer att
orsaka svara personskador, dodsfall eller avsevard egendomsskada, om anvisningarna ignoreras.

FARA:

Varning anvands for att identifiera forhallanden och/eller atgarder for vilka det finns en viss risk.

VARNING:

Forsiktighet anvands for att identifiera forhallanden och/eller dtgarder for vilka det finns en potentiell risk.

VARFORSIKTIG:

Indikationer for anvandning

suiteHEART® &r ett analytiskt programvaruverktyg som tillhandahaller reproducerbara verktyg for granskning och
rapportering av medicinska bilder. suiteHEART® kan importera medicinska bilder fran ett MR-system och visa dem i ett
visningsomrade pa datorskdarmen. Visningsomradet ger atkomst till flera olika studier och flerfasbilder i flera snitt. For att
underlatta visualisering kan flerfasiga bildsekvenser visas i filmlage.

Det finns dven ett rapportgranssnitt. Matningsverktyg pa rapportgranssnittet gor det mojligt att snabbt och sdkert fylla i
en komplett klinisk rapport av en bildundersoékning. Tillgdngliga verktyg inkluderar: punkt-, avstands-, omrades- och
volymmatningsverktyg sasom ejektionsfraktion, hjartminutvolym, slutdiastolisk volym, slutsystolisk volym och

volymflédesmatningar.
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Halvautomatiska verktyg finns tillgangliga for konturdetektion, klaffplansdetektion, kdrlkonturdetektion for flodesanalys,
signalintensitetsanalys fér myokardium och matning av infarktstorlek, samt T2*-analys.

Matningsverktygens resultat tolkas av lakaren och kan skickas vidare till behandlande lakare.

Dessa verktyg kan vara mycket anvdandbara vid diagnos nér de tolkas av en erfaren lakare.

Avsedd anvandning

suiteHEART® ar avsedd att hjalpa utbildad klinisk personal vid kvalificering och kvantifiering av hjartfunktion.
Programvaran tillhandahaller verktyg for att justera parametrarna for DICOM-bilder och tillhandahaller presentationslagen
dar anvandaren kan uppskatta olika MRI-forvarvade bilder av hjarta och karl 6ver tid. Dessutom tillhandahaller
programvaran verktyg for att méata linjara avstand, omraden och volymer som kan anvdndas for att kvantifiera
hjartfunktion. Slutligen tillhandahaller programvaran verktyg fér matningar av volymfléden och berékning av flédesvarden.

DICOM-bildformat som stods

suiteHEART® stoder féljande DICOM-format; MR och Enhanced MR. Se handboken fér suiteHEART®, DICOM Conformance
Statement for mer information om vilka format som stods.

VAR FORSIKTIG: Data lagrade som en DICOM-bild som har importerats av en extern PACS kanske inte &r kompatibel med
visning for suiteHEART®.
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Sdkerhetsmeddelanden

VARNING: Applikationen bistar enbart vid analys av bilderna och producerar ej automatiskt kvantifierbara
resultat. Bruk och placering av kvantifierbara matningar ar upp till anvandarens bedémning.

Feldiagnos kan intraffa om matningarna ar felaktiga. Matningarna ska endast skapas av en utbildad
och kvalificerad anvandare.

VARNING: Artefakter pa en bild kan feltolkas, vilket kan leda till feldiagnos. Anvand inte bilder som innehaller
artefakter for diagnos. Analyserna ska endast utforas av en utbildad och kvalificerad anvandare.

VARNING: Diagnos for fel patient kan intréffa om bilderna ej innehaller patientnamn eller ID. Anvand inte bilder

som inte innehaller patientnamn och ID foér diagnos. Bekrafta patientinformationen visuellt innan
analysen utfors.

VAR FORSIKTIG: Anvindning av bilder p3 vilka ett bildfilter applicerats kan ge upphov till férandrade resultat. Anvindaren

maste utova diskretion fore analys av bilder som korrigerats for bildpunktsintensitet. Mjukvaran kommer
att visa ett varningsmeddelande om bilder som filtrerats laddas.

Utrustningsrisker

VAR FORSIKTIG: Anvindning av utrustning som &r skadad eller har dventyrats kan medféra férsenad diagnos och dirmed
risk for patienten. Se till att utrustningen fungerar som den ska.

VAR FORSIKTIG: Applikationer kan kéras pa utrustning som inkluderar en eller flera h&rddiskar, vilka kan inneh3lla
medicinska patientdata. Sadan utrustning kan i vissa lander vara foremal fér regler om behandling av
persondata och fri cirkulation av dylik data. Frislappning av personligdata kan ge upphov till rattsliga
atgarder beroende pa den reglerande myndigheten i fraga. Det rekommenderas starkt att tillgang till
patientfiler skyddas. Anvandaren ar ansvarig for kunskap om lagar som reglerar patientinformation.
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Installation och konfigurering av suiteDXT

Forhandskrav

Innan programvaran installeras maste foljande férutsattningar vara uppfyllda:

Tabell 1: Systemkrav

Operativsystem som stods:
e Windows 7 Professional eller Enterprise med SP1 (64-bitarsversion)
¢ Windows 10 Professional eller Enterprise (64-bitarsversion)

Grafikkort (NVIDIA); 4 GB RAM, minst 1664 CUDA Cores, stéd fér OpenGL
4.0, stod for 1 920 x 1 080 uppldsning eller hogre

Monitorn ska stodja 1 920 x 1 080 upplosning eller hogre

Anti-Virus/Anti-Malware-programvara installerad

Minst 16 GB minne

Minst 25 GB ledigt harddiskutrymme

PDF-visare, Adobe Reader 11.0 eller hogre

En 6ppen natverksport fér DICOM-6verforing via natverk

Statisk IP-adress (rekommenderas)

SSD-harddisk

Intel® Core™ i7 processor

27" skdarm

Microsoft® .NET Framework 4.0

OBS: | hdndelse av att vardsystemet forlorar eller omtilldelas sin IP-adress, maste fjarrenheter konfigureras manuellt
for att begara och acceptera natverkstrafik.

0BS: Du maste vara inloggad pa ditt operativsystem som administrator for att kunna installera programvaran, starta
om DICOM-tjansten och flytta den lokala DICOM-lagringen.
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Installation

1. Dubbelklicka pa suiteDXT-windows-installer.
2. Omdutillfragas, vélj ”Ja” i popup-fonstret for anvandarkontot.
3. Vilj 6nskat sprak och klicka sedan pa "OK.”

0BS: Om en annan version av programvaran redan ar installerad pa systemet kommer ett popup-fonster att be om till-

2 n

stand att fortsatta. Klicka pa ”Ja” for att fortsatta med installationen.
Valj "Nasta” pa installationsskdarmen for suiteDXT.
Markera rutan for “Jag accepterar avtalet” och valj “Nasta”.
Avmarkera rutorna for programvaran som inte installeras.
Acceptera eller andra installationskatalogen och valj "Nasta.”
Valj "Nasta” i installationsskarmen for redo att installera.

L 0 N o u oA

Valj ”Slutfér” pa installationsskarmen.

0BS: BESLUTSPUNKT! Kunden och NeoSoft bor diskutera aktivering av behérighetsnivaer for anvandare.

Konfiguration

Du maste kora igenom konfigurationsstegen nar suiteDXT nyligen har installerats eller nar/om den statiska IP-adressen
fornyas.

1. Starta suiteDXT via genvagen pa skrivbordet eller navigera genom startmenyn, Start > Alla program> suiteDXT>
suiteDXT

Om du tillfragas, valj “Ja” i popup-fonstret for anvandarkontot.

2. Valj konfigurationsknappen som visas i bilden nedan.

BILD 1. suiteDXT Huvudskarm

3. Ange information fér den lokala varden pa DICOM-konfigurationsfliken: (Bild 3)

e Beskrivning (ange valfri beskrivning).
o AE Title (skiftlageskanslig) ar namnet som anvands for att identifiera varden av andra vardar.
e Port (104).
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OBS: Informationen som anges pa den har fliken maste anges exakt likadant pa alla fjarrenheter for att suiteDXT ska
hamta eller acceptera bilder fran fjarrvarden.

BILD 2. Konfigurationsflikfénster

4. Om det ar tillgangligt, utfor ett DICOM-eko fran en fjarrenhet till denna vard for att sdkerstalla DICOM-anslutning.

5. Valj "Lagg till”-knappen for att mata in alla DICOM-destinationer (fjarrvardar).
e Beskrivning
e AE Title
e Adress
e Port
e Markera kryssrutorna for: Aktiverad; Lagra till enhet, Forfragningsenhet och Aktivera forbehandling.(Bild 3).
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BILD 3. DICOM-konfigurationsfonster

6. Valj knappen "DICOM Echo”.
e Om du inte ser DICOM lyckades-meddelandefénstret (Bild 4), kontakta din natverksadministrator.

BILD 4. DICOM lyckades-meddelande

0BS: DICOM Destinationer kan modifieras och ett DICOM-eko utfors via Redigera-knappen och destinationer kan
raderas via Radera-knappen.
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Flik for lokal lagring

BILD 5. Fonster for lokal lagring

Varningsnivan for harddiskanvandning kan andras for att varna dig nar harddiskutrymmet ar lagt. Nar harddiskanvand-
ningen overskrider den installda gransen kommer indikatorn pa huvudskarmen (Bild 6) att andras fran gron till gul.

Klicka pa Synkronisera DB-knappen for att aterstalla studielistan. Detta uppdaterar de data som fér narvarande lagras pa den
lokala DICOM-filplatsen.

BILD 6. Diskanvandningsindikator pa huvudskdarmen

Med val av lokal DICOM-filplats kan du dndra katalogen dar DICOM-data lagras. Om data redan finns pa den plats du har
valt raderas de innan en ny mapp tilldelas. Ett varningsmeddelande visas for att varna om potentiell dataforlust.

VAR FORSIKTIG: Radera inte DICOM-data fran filsystemet.
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Applikationsstartsflik

Anvéand den har fliken for att konfigurera kompatibla applikationer som ska startas fran suiteDXT.

1. Valj knappen Lagg till (Bild 7) for att 6ppna fonstret Redigera applikation (Bild 8).

BILD 7. Fonster for applikationsstartsflik

BILD 8. Redigera applikationsfonster

2. Ange applikationens namn eller en beskrivning.

3. Valj pilknappen bredvid faltet Starta kommando for att véilja katalogen som innehaller applikationens korbara fil.
4. Vilj OK-knappen.

Anvand knappen Redigera eller Radera (Bild 7) for att redigera eller radera en befintlig applikation fran startlistan.

NeoSoft-applikationer ldggs automatiskt till i programlistan. Startkommandot ar inte redigerbart och en applikation kan
inte raderas manuellt fran listan.
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Fliken Funktionslicensering
Anvand den har fliken for att begéara och tillimpa licensen for all programvara som distribueras av NeoSoft, LLC.

BILD 9. Flikfénstret Funktionslicensering

0BS: Tillgang till e-post kommer att behovas for att begéra en licens.
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Begara en licens

1. Ange komplett foretags- och kontaktinformation.

0BS: Om knappen Generera licensforfragan valjs skapas en maskinspecifik fil som laser programvaran som du begar
licens for, till hardvaran (vard) som licensservern ar installerad pa.

2. Vilj knappen Generera licensforfragan.
3. Navigera till en minneskatalog (t.ex. skrivbordet) dar du kan spara licensbegaranfilen.

4. E-posta licensbegaranfilen till licensing@neosoftmedical.com

Tillampa licensen

1. Kopiera licensen fran NeoSofts e-postsvar till en lattillganglig plats (t.ex. skrivbordet).

2. Oppna suiteDXT, vilj Konfiguration-knappen och navigera till fliken Funktionslicensiering (Bild 9).
3. Vilj knappen Tillampa licens och navigera till katalogen dar du sparade licensen.

4. Valj OK.

Surfplattelage

suiteDXT stods pa surfplattor med en 64-bitars processor som kors pa operativsystemet Windows 10 Professional eller
Windows 10 Enterprise.

Klicka pa Windows tangentbordsikon i nedre hogra hérnet for att aktivera tangentbordet.

BILD 10. Tangentbord
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suiteHEART® programvaruinstallation

Forhandskrav

Innan programvaran installeras maste foljande férutsattningar vara uppfyllda:

Tabell 1: Systemkrav

Operativsystem som stods:
¢ Windows 7 Professional eller Enterprise med SP1 (64-bitarsversion)
¢ Windows 10 Professional eller Enterprise (64-bitarsversion)

Grafikkort (NVIDIA); 4 GB RAM, minst 1 664 CUDA Cores, stod for
OpenGL 4.0, stod for 1 920 x 1 080 uppldsning eller hogre

Monitorn ska stodja 1 920 x 1 080 upplésning eller hogre

Anti-Virus/Anti-Malware-programvara installerad

Minst 16 GB minne

Minst 25 GB ledigt harddiskutrymme

PDF-visare, Adobe Reader 11.0 eller hogre

En 6ppen natverksport fér DICOM-6verforing via natverk

Statisk IP-adress (rekommenderas)

Amazon Corretto version 11

SSD-harddisk

Intel® Core™ i7 processor

27" skarm

OBS: suiteHEART® stods inte i virtuella maskinmiljoer.
OBS: suiteHEART® stoder inte skalnings-/zoomnivaer storre dn 125 %.
OBS: Du maste vara inloggad pa ditt operativsystem som administrator for att kunna installera programvaran.

OBS: For stod for applikationsbildhastigheter pa 30BPS vid visningsupplésningar i intervallet 2K/4K maste
maskinvaran med NVIDIA-grafikkort stodja minst 1 920 CUDA Cores.
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Installation

1. Dubbelklicka pa Windows installationsprogram for suiteHEART®.

OBS: Att installera programvaran pa en maskin kan leda till en Oppen fil - Sikerhetsvarning som indikerar att
utgivaren inte kunde verifieras. Klicka pa Ja om du ar saker pa att du vill kéra programvaran.

2. Valj ratt sprak for din installation och klicka pa OK.

OBS: Om en annan version av programvaran redan ar installerad pa systemet kommer ett popup-fonster att be om

tillstand att avinstallera. Klicka pa ”Ja” for att fortsatta med installationen.
3. Klicka pa Nasta i fonstret "Valkommen till installationsguiden for suiteHEART®”.

Valj ”Jag accepterar avtalet” i avtalsfonstret och klicka pa Nasta.

5. Bladdra till katalogen dar programvaran ska installeras eller anvand standardkatalogen (rekommenderas). Klicka
pa Nasta.

6. Klicka pa Nasta pa skarmen Redo att installera.
Ett statusfalt visas.

7. Klicka pa Slutfér for att slutfora installationen.

Anti-Virus-undantag

For att 6ka applikationens prestanda bor féljande undantag fran Anti-Virus och Windows Defender goras:

e C:\Program Files\NeoSoft, LLC eller C:\Program Files\NeoSoft
e C:\ProgramData\NeoSoft, LLC eller C:\ProgramData\NeoSoft

OBS: Installationsplatserna som anges ovan forutsatter en standardinstallation.

Instdllning av applikationsinaktivitet

suiteHEART®-applikationen stangs automatiskt, sparar all analys for alla 6ppna studier och tar bort den tillhérande lasfilen
nar applikationen har varit inaktiv i 60 minuter. For att stdlla in denna installning, konfigurera den i suiteHEART® med
Verktyg > Preferenser.

Licensplaner

suiteHEART® har 3 olika licensieringsplaner. De dr Utvardering, Obegrdnsad och Begransad per fall.

1. Utvardering: Detta ar en tidsbegransad licens som inte gor det mojligt att spara analysresultat eller godkdannande av
undersokningar. Utvarderingsversionen kommer att visas pa rapportfoten och startbilderna. Om godkdnnandet av en
undersokning forsoks visas ett meddelande om: Utvarderingsversion: Analystillstand sparas inte.

2. Obegréansad: Inga begransningar for analys och ar inte fallbegransad.
3. Begransad per fall: Programvaran kommer att anvanda det unika studieinstans-id:t for att identifiera antalet fall som

analyserats mot per-fall-paketet som har kopts.

Nar 100 % av per-fall-paketet har anvants, kommer programvaran att indikera detta tillstand med ett pop-meddelande
innan en ny undersdkning eller en befintlig undersékning startas.
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suiteHEART®-programvaran ar licensierad och séljs med en anvandar-/sateslicensmodell.

Per-fall-paket kan kopas i steg om 25, 50 och 100. Webbplats: http://neosoftllc.com/ T:(262)522-6120 e-post:
orders@neosoftmedical.com

Undersokningar som har rdknats en gang mot per-fall-paketgransen kan éppnas igen och granskas inom programvaran
och raknas inte mot per-fall-paketgransen.

Undersdkningar som endast 6ppnas for bildvisning eller om bildmanipuleringsverktyg anvands (panorera, zooma,
fonsterniva, rotera) raknas inte mot per-fall-paketgrénsen.

En undersokning betraktas som “konsumerad” eller “rdknad” mot per-fall-paketgransen nar nagon av féljande
atgarder utfors:

a.) Starta ett analyslage genom att placera valfri ROl pa en bild.
) Skapa en anpassad serie.

c.) Rapportera avstangning.

d.) Exportera Cine DICOM.

e.) Exportera rapport.

f.) DICOM-serieskapande.

g.) Foérbehandlad studie.

h.) Virtual Fellow™-férbehandling.

i.) Siemens autokombinerat lage.

suiteHEART® har en forvantad anvandbar livslangd pa sju ar fran det ursprungliga utgivningsdatumet.

Fjarranslutning

Fjarranslutning ger suiteHEART®-anvandare fjarratkomst fran datorer som inte har suiteHEART®. Fjarranvandaren har
moijlighet att komma at suiteHEART®-systemet och fa full funktionalitet.

suiteHEART® fjarranslutning maste installeras/konfigureras/stédas av din IT-personal.

Fjarranslutning har verifierats av med hjalp av féljande plattformar:
e TeamViewer (version 14)
e Windows Remote Desktop (Microsoft Windows 7/10 Professional/Enterprise)

OBS: Nar du anvander Windows Remote Desktop maste skarmupplésningen pa fjarrdatorn stallas in pa 1 920x1 080
eller hogre videovisningsupplosning.

OBS: Nar du har fjarratkomst till suiteHEART® med Windows Remote Desktop fungerar inte suiteHEART® 3D/4D-
visaren. Losningen &r att anvanda ett av de andra kvalificerade programvarupaketen for fjarratkomst
(TeamViewer).

Prestandan for suiteHEART® via fjarranslutningen kan inte garanteras. Prestanda ar beroende av faktorer som ligger
utanfér omfattningen for suiteHEART®-applikationen. Dessa faktorer inkluderar:

¢ Fjarrdatorns prestanda

¢ Internetnedladdnings-/uppladdningshastigheter (Mbps)

¢ Natverksbandbreddhastighet (tradbundet ethernet eller tradlds anslutning)

For mer information om fjarranslutning, se Tillagg till bruksanvisningsmanualen, NS-03-039-0014 for suiteHEART®
programvara.
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Installationsverifiering
Efter en lyckad installation av suiteDXT visas den har skarmen.

BILD 1. Installationsguide for suiteDXT

Efter lyckad installation av suiteHEART® visas denna skarm.

BILD 2. Installationsguide for suiteHEART®

For att ytterligare verifiera lyckad installation av bada programvarupaketen:

1. Dubbelklicka pa suiteDXT-ikonen for att verifiera att suiteDXT startas.

2. Markera en studie i suiteDXT-studielistan och valj starta med suiteHEART for att verifiera att studien har startats och att
olika analyser kan viljas.
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Glivenlik

Giris

Verimli ve glivenli bir kullanim saglamak igin yazilimi kullanmadan 6nce bu glivenlik boliminin ve tim ilgili konularin
okunmasi gereklidir. Uriinii kullanmaya baslamadan énce bu el kitabinin icerigini okuyup anlamaniz énemlidir.
Prosedirleri ve glvenlik 6nlemlerini periyodik olarak gbozden gecirmeniz gerekir.

Bu yazilim yalnizca egitimli ve uzman personel tarafindan kullaniimalidir.

suiteDXT / suiteHEART® yaziliminin orijinal yayim tarihinden itibaren 7 yil faydali 6mri olmasi beklenmektedir.

DIKKAT: Federal Yasalar geregi, bu cihazin satisi, dagitimi ve kullanimi sadece bir hekim tarafindan veya bir hekimin siparisi
ile yapilabilir.

Bu el kitabinda, tehlike, uyari ve ikaz terimleri tehlikelere isaret etmek ve ciddiyet derecesini veya seviyesini gostermek icin

kullanilmaktadir. Tehlike olasi bir sahis yaralanma nedeni olarak tanimlanir. Asagidaki tabloda listelenen terminoloji
aciklamalarina asina olun:

Tablo 1: Gilivenlik Terminolojisi

Tehlike, yonergeler gozardi edilirse ciddi kisisel yaralanmalara, 6lime ya da 6nemli maddi hasara neden olacak
belirli bir tehlikesi oldugu bilinen kosullari ya da eylemleri belirtmek igin kullanilir.
TEHLIKE:
Uyari, belirli bir tehlikesi oldugu bilinen kosullari ya da eylemleri belirtmek icin kullanilir.
UYARI :
ikaz, potansiyel bir tehlikesi oldugu bilinen kosullari ya da eylemleri belirtmek icin kullanilir.
DIKKAT:

Kullanim Endikasyonlari

suiteHEART® Yazilimi, medikal goriintilerin gbzden gecirilmesi ve raporlanmasi icin tekrarlanabilir araglar sunan analitik bir
yazilim aracidir. suiteHEART® Yazilimi, bir MR sisteminden medikal gériintileri ige aktarabilir ve bunlari bilgisayar ekranindaki
bir gériintiileme alaninda gosterebilir. Goriintiileme alani birden fazla ¢alismaya ve ¢ok kesitli, cok asamali gorlinti serilerine
erisim saglar. Cok asamali gériintl sekanslari goriintiilemeyi kolaylastirmak icin film modunda goriintilenebilir.

Rapor giris arabirimi de bulunur. Rapor arabirimindeki 6l¢iim araclari, gériintlileme incelemesine ait tam bir klinik

raporunun hizli ve glvenilir bir sekilde doldurulmasini saglar. Kullanilabilir araclar sunlari icerir: nokta, mesafe, alan ve
hacim olgiim araglari (ejeksiyon fraksiyonu, kardiyak ¢iktisi, diyastol sonu hacmi, sistol sonu hacmi ve hacim akis élglimleri).
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Sol ventrikiler kontur tespiti, kapakeik diizlemi tespiti, akis analizi icin damar konturu tespiti, miyokardiyum ve enfarktis
boyutu 6lglim igin sinyal yogunlugu analizi ve T2 star analizi igin yari otomatik araglar da mevcuttur.

Olclim araglarinin sonuclari hekim tarafindan yorumlanir ve ilgili diger hekimlere aktarilabilir.

Bu araglar, egitimli bir hekim tarafindan yorumlandiginda teshisi desteklemek igin yardimci olabilir.

Kullanim Amaci

suiteHEART® Yaziiminin amaci, kardiyak islevinin nicel ve nitel hale getirilmesinde egitimli personele yardimci olmaktir.
Yazilim, DICOM goriintl parametrelerini ayarlamak icin araglar ve kullanicinin faydalanabilecegi, zaman icinde MRl ile
alinmis kalp ve damar dizeni goriintilerini gdsteren, gdésterim durumlari sunar. Yazilim buna ek olarak, kardiyak islevini
nicel hale getirmek icin kullanilabilecek dogrusal mesafe, alan ve hacim 6lcme araclari saglar. Son olarak, yazilim hacimsel
akis 6lglimlerini yapmak icin araglar sunar ve akis degerlerini hesaplama yetenegi saglar.

Desteklenen DICOM Goriintiu Bicimleri

suiteHEART® Yazilimi, asagidaki DICOM bicimlerini destekler; MR ve Gelismis MR. Desteklenen bicimler hakkinda daha
fazla ayrinti igin suiteHEART® Yazilimi DICOM Uyumluluk Beyani el kitabina bakin.

DIKKAT: Harici bir PACS’tan ice aktarilan ve DICOM goriintiisii olarak saklanan veri, suiteHEART® Yazilimi ile gériintiilenmek
icin uyumlu olmayabilir.
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Glivenlik Bildirimleri

UYARI :

UYARI :

UYARI :

Uygulama vyalnizca goriintilerin analizine yardim eder ve otomatik olarak olcilebilir sonuglar Gretmez.
Nicel 8lgiimlerin kullanimi ve yerlestirilmesi kullanicinin inisiyatifindedir. Olglimler yanlis yapilirsa hatali
teshisler meydana gelebilir. Olgiimler yalnizca uygun bir sekilde egitilmis ve uzman bir kullanic
tarafindan olusturulmalidir.

GOruntl Gzerindeki yapilar yanhs yorumlanirsa hatal teshislere neden olabilir. Teshis igin yapi iceren
gorintuler kullanmayin. Analiz yalnizca uygun bir sekilde egitilmis ve uzman bir kullanici tarafindan
gerceklestirilmelidir.

Gorintilerde hasta adi ya da numarasi yoksa yanlis hasta icin teshis konulabilir. Teshis icin hasta adi ya
da numarasi icermeyen goruntileri kullanmayin. Analizden 6nce hasta bilgilerini gérsel olarak
onaylayin.

DIKKAT: Gériintii filtresinin uygulandigi gériintiilerin kullanilmasi sonuglarin degismesine neden olabilir. Kullanici piksel

yogunlugu dizeltilmis gérintileri analiz etmeden 6nce kendi inisiyatifini kullanmalidir. Filtrelenmis gorintiler
ylklenirse yazilim uyari mesaji gésterecektir.

Ekipman Tehlikeleri

DIKKAT:

DIKKAT:

Hasarli veya zarar gormis ekipman kullanilmasi halinde, teshisin gecikmesi nedeniyle hasta igin risk olusabilir.
Ekipmanin diizglin ¢alistigindan emin olun.

Uygulamalar, izerinde hastalarla ilgili tibbi bilgileri olan, bir veya daha fazla sabit disk siirtict iceren ekipmanlar
Uzerinde calisir. Bazi Ulkelerde bu tarz ekipmanlar, kisisel verilerin islenmesi ve serbest dolasimina iliskin kurallara
tabi olabilir. Kisisel verilerin yayimlanmasi, gegerli diizenleyici kuruma bagh olarak yasal islem baslatilmasina
neden olabilir. Hasta dosyalarina erisimin kesinlikle korunmasi énerilir. Kullanici, hasta bilgilerini diizenleyen
yasalari anlamaktan sorumludur.

NeoSoft Uriinleri Kurulum E| Kitabi NS-03-039-0013 Rev 2 3



suiteDXT Kurulumu ve Yapilandirma

On Gereksinimler:

Yazilim kurulmadan 6nce asagidaki 6n gereksinimler karsilanmalidir.

Tablo 1: Sistem Gereksinimleri

Desteklenen isletim Sistemleri:
e Windows 7 Professional veya Enterprise SP1 (64 bit stirim)
¢ Windows 10 Professional veya Enterprise (64 bit striim)

Ekran karti (NVIDIA); 4GB RAM, en az 1664 CUDA Cekirdek, OpenGL 4.0
destegi, 1920 x 1080 ya da daha yuksek ¢oziinirlik destegi

Monitér 1920 x 1080 ya da daha yiksek ¢ozinlrligu desteklemelidir.

Antivirus/Zararl Yazihm Engelleme yazilimi kurulu olmalidir.

En az 16GB Bellek

En az 25GB kullanilabilir disk alani

PDF goriintileyici, Adobe Reader 11.0 veya Ustl

Ag Gzerinde DICOM aktarimi igin agik bir ag portu

Statik IP adresi (tavsiye edilir)

Kati Hal disk stirtcisi

Intel® Core™ i7 islemci

27 ing Monitor

Microsoft® .NET Framework 4.0

NOT: Kurulum yapilan sistem IP adresini kaybeder veya kendisine yeniden IP adresi atamasi yapilirsa, uzak cihazlarin ag
trafigi talebinde bulunmasi ve trafigi kabul edebilmesi icin yeniden elle yapilandiriimasi gerekir.

NOT: Yazilimi kurmak, DICOM hizmetini yeniden baslatabilmek ve Yerel DICOM Depolama Alanini tasimak igin isletim
sisteminize Yonetici olarak oturum agmis olmaniz gerekir.
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Kurulum

1. suiteDXT-windows-installer dosyasina cift tiklayin.
2. Sorulursa, Kullanici Hesabi Kontroli acilir penceresinde “Evet” (“Yes”) dgesine tiklayin.
3. istenen dili secin ve “Tamam” (“OK”) dgesine tiklayin.

NOT: Sistem Uzerinde zaten 6nceki bir siriim kurulu ise, bir acilir pencere devam etmek igin izin isteyecektir. Kuruluma
devam etmek icin “Evet” (“Yes”) ogesine tiklayin.

suiteDXT kurulum ekraninda “ileri” (“Next”) dgesine tiklayin.

“Anlasmayi kabul ediyorum” (“l accept the agreement”) onay kutusuna tiklayin ve “ileri” (“Next”) 6gesine tiklayin.
Kurulmayan yazilimlarla ilgili onay kutularindaki onayi kaldirin.

Kurulum dizinini kabul edin/degistirin ve “ileri” (“Next”) dgesine tiklayin.

Kuruluma hazir ekraninda “ileri” (“Next”) 6gesine tiklayin.

L O N o Uv oA

suiteDXT kurulum ekraninda “Bitir” (“Finish”) 6gesine tiklayin.

NOT: KARAR NOKTASI! Miusteri ve NeoSoft kullanici seviye izinlerini etkinlestirme konusunda degerlendirme
yapmalhdir.

Yapilandirma

suiteDXT yeni kuruldugunda veya IP adresi yenilendiginde yapilandirma adimlarini uygulamaniz gerekir.

1. Masausti kisayolu ile veya baslat menisiinde Baslat>Tim Programlar>suiteDXT> suiteDXT yolundan suiteDXT
uygulamasini baslatin.

Sorulursa, kullanici hesabi kontroll agilir penceresinde “Evet” (“Yes”) dgesine tiklayin.

2. Asagidaki sekilde cerceve icinde gosterilen Yapilandirma diigmesine basin.

SEKIL 1- suiteDXT Ana Ekrani

3. DICOM Yapilandirma sekmesinde, yerel bilgisayar bilgilerini girin: (Sekil 3)

e Tanim (sececeginiz herhangi bir tanimlayiciyi girin).
e AE Unvani (kiiguk-buyuk harf duyarli), bilgisayarin diger bilgisayarlar tarafindan taninmasi icin kullanilan isimdir.
e Baglanti Noktasi (104)

NOT: Bu sekmeye girilen bilgi, suiteDXT tarafindan uzak bilgisayardan goériinti getirilmesi veya kabul edilmesi icin tim
uzak bilgisayarlardaki bilgiler ile tam olarak ayni olmak zorundadir.
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SEKIL 2- Yapilandirma Sekmesi Penceresi

4. Muiumkiinse, DICOM baglantisindan emin olmak icin uzak bilgisayarlardan birinden bu bilgisayara bir DICOM eko
islemi yapin.

5. Tum DICOM hedeflerini (uzak bilgisayarlar) girmek icin “Ekle” (“Add”) diigmesine tiklayin.

e Aciklama

e AE Unvani

e Adres

¢ Baglanti Noktasi

e Asagidaki onay kutularina tiklayin: Onaylanacaklar; Cihaza sakla, Sorgu cihazi ve On islemeyi A¢ (Sekil 3).
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SEKIL 3- DICOM Yapilandirma Penceresi

6. “DICOM Eko” (“DICOM Echo”) diigmesine basin.

¢ DICOM Basarili Mesaji penceresini (Sekil 4) géremezseniz, ag yoneticinizle iletisim kurun.

SEKIL 4- DICOM Basarili Mesaji

NOT: Diizenle (edit) digmesi araciligi ile DICOM Hedefleri degistirilebilir ve DICOM eko gonderilebilir; Sil (Delete)
dugmesi araciligi ile hedefler silinebilir.
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Yerel Depolama Sekmesi

SEKIL 5- Yerel Depolama Sekmesi Penceresi

Disk alani azaldiginda sizi uyarmak icin Disk Kullanim Uyari Seviyesi degistirilebilir. Disk kullanimi belirlenen limiti
gectiginde, ana ekran tizerindeki gosterge (Sekil 6) yesilden sariya doner.

Calisma listesini geri yliklemek icin VT Es Zamanlama (Synchronize DB) digmesine tiklayin. Bu, yerel DICOM dosya konumuna
halen kaydedilmis verileri yeniler.

SEKIL 6- Ana Ekrandaki Disk Kullanim Géstergesi

Yerel DICOM Dosya Konumu Secimi (Local DICOM File Location Selection), DICOM verilerinin kaydedildigi dizini degistir-
menizi saglar. Sectiginiz konumda mevcut veri varsa, yeni klasér atanmadan 6nce bunlar silinir. Potansiyel veri kaybi olma
ihtimali varsa sizi uyaran bir uyari mesaji gérinir.

DIKKAT: Dosya sisteminden DICOM verilerini silmeyin.
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Uygulama Baslatma Sekmesi

Bu sekmeyi, suiteDXT icinden baslatilacak uyumlu uygulamalari yapilandirmak icin kullanin.

1. Uygulama Diizenleme Penceresini (Edit Application Window) (Sekil 8) agmak icin Ekle (Add) digmesine (Sekil 7) tiklayin.

SEKIL 7- Uygulama Baslatma Sekme Penceresi

SEKIL 8- Uygulama Diizenleme Penceresi

Uygulamanin adini ya da tanimini girin.

Calistirilabilir uygulama dosyasini iceren dizini segmek icin Baslatma Komutu (Launch Command) alaninin yanindaki
ok diigmesini segin.

4. Tamam (OK) digmesine basin.

Baslatma listesindeki bir uygulamayi diizenlemek ya da silmek icin Diizenle (Edilt) veya Sil (Delete) diigmelerini
kullanin (Sekil 7).

NeoSoft uygulamalari otomatik olarak uygulama baslatma listesine eklenir. Baslatma komutu diizenlenemez veya bir
uygulama listeden elle silinemez.
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Ozellik Lisans Sekmesi

Bu sekmeyi, NeoSoft LLC tarafindan dagitimi yapilan tiim yazilimlarin lisanslarini istemek ve uygulamak icin kullanin.

SEKiL 9- Ozellik Lisans Sekme Penceresi

NOT: Bir lisans istemek icin e-posta erisimi gereklidir.

NeoSoft Uriinleri Kurulum E| Kitabi NS-03-039-0013 Rev 2
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Lisans isteme

1. Sirket ve iletisim bilgilerini tam olarak girin.

NOT: Lisans Talebi Olustur (Generate License Request) digmesine basildiginda, kendisi icin lisans istediginiz yazilimi
Lisans Sunucusunun tzerine kurulu oldugu donanima (bilgisayar) kilitleyen, makineye 6zel bir dosya olusturulur.

2. Lisans Talebi Olustur (Generate License Request) digmesine basin.
3. Lisans talep dosyasini kaydetmek igin aklinizda tutabileceginiz bir dizine (masadstu gibi) gidin.

4. Lisans talep dosyasini licensing@neosoftmedical.com adresine e-posta ile gdnderin.

Lisansi Uygulama

1. NeoSoft tarafindan gonderilen cevap e-postasindan lisansi kolayca ulasilabilecek bir konuma (masadsti gibi) kopyalayin.

2. suiteDXT uygulamasini acin, Yapilandirma (Configuration) diigmesine basin ve Ozellik Lisanslama (Feature Licensing)
sekmesine (Sekil 9) gidin.

3. Lisans Uygula (Apply License) diigmesine tiklayin ve lisansi kaydettiginiz dizine gidin.

4. OK (Tamam) 6gesini segin.

Tablet Modu

64 bir islemcili ve tGzerinde Windows 10 Professional veya Windows 10 Enterprise isletim sistemi calisan tabletlerde suite-
DXT destegi vardir.

Klavyeyi aktiflestirmek icin sag alt kosede bulunan Windows klavye simgesine tiklayin.

SEKIL 10- Klavye

NeoSoft Uriinleri Kurulum E| Kitabi NS-03-039-0013 Rev 2 11



suiteHEART® Yazilimi Kurulumu

On Gereksinimler:

Yazilim kurulmadan 6nce asagidaki 6n gereksinimler karsilanmalidir.

Tablo 1: Sistem Gereksinimleri

Desteklenen isletim Sistemleri:
¢ Windows 7 Professional veya Enterprise SP1 (64 bit stirlim)
¢ Windows 10 Professional veya Enterprise (64 bit stirlim)

Ekran karti (NVIDIA); 4GB RAM, en az 1664 CUDA Cekirdek, OpenGL 4.0
destegi, 1920 x 1080 ya da daha yuksek ¢ozinirliik destegi

Monitér 1920 x 1080 ya da daha yiksek ¢ozinirligi desteklemelidir.

Antivirus/Zararl Yazihm Engelleme yazilimi kurulu olmalidir.

En az 16GB Bellek

En az 25GB kullanilabilir disk alani

PDF goriintileyici, Adobe Reader 11.0 veya Ustil

Ag lizerinde DICOM aktarimi igin agik bir ag portu

Statik IP adresi (tavsiye edilir)

Amazon Corretto sltirim 11

Kati Hal disk stricist

Intel® Core™ i7 islemci

27 ing Monitor

NOT: suiteHEART® Yazilimi, Sanal Makine ortamlarinda desteklenmez.
NOT: suiteHEART® Yazilimi, %125’ten daha yuksek 6lcekleme/yaklasma seviyelerini desteklemez.
NOT: Yazilimi kurmak igin isletim sisteminize Yonetici olarak oturum agmis olmaniz gerekir.

NOT: 2K/4K araligindaki ¢6ztinirliiklerde 30FPS cerceve oranini desteklemek icin, NVIDIA ekran karti en az 1920 CUDA
cekirdegi desteklemelidir.
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Kurulum

1. suiteHEART® Yazilimi Windows uygulama kurma dosyasina gift tiklayin.

NOT: Yazihimi bir makineye kurmak, yayimcinin dogrulanamadigini gésteren bir Agik Dosya - Glivenlik Uyarisina sebep
olabilir. Yazilimi ¢alistirmak isteyip istemediginiz size soruldugunda Evet (Yes) 6gesine tiklayin.

2. Kurulum igin uygun dili se¢in ve Tamam (OK) 6gesine tiklayin.

NOT: Sistem lizerinde zaten 6nceki bir slirim kurulu ise, bir acilir pencere bu sliriimi kaldirmak igin izin isteyecektir.
Kuruluma devam etmek icin “Evet” (“Yes”) dgesine tiklayin.

3.  “suiteHEART® Kurulum Sihirbazina Hos Geldiniz” (“Welcome to the suiteHEART® Setup Wizard”) penceresinde
ileri (Next) dgesine tiklayin.

4. Lisans Anlasmasi Penceresinde “Anlasmayi Kabul Ediyorum” (“l accept the agreement”) segimini yapin ve ileri (Next)
ogesine tiklayin.

Yazilimi kurmak istediginiz dizine gidin veya varsayilan dizini kullanin (tavisye edilir). ileri (Next) dgesine tiklayin.
6. Kuruluma Hazir (Ready to Install) ekraninda ileri (Next) dgesine tiklayin.
Bir ilerleme ¢ubugu goriinecektir.

7.  Kurulumu tamamlamak i¢in Bitir (Finish) 6gesine tiklayin.

Antivirus Istisnalari

Uygulama performansini artirmak igin asagidaki Antivirls ve Windows Defender istisnalarinin tanimlanmasi gerekir:

e C:\Program Files\NeoSoft, LLC veya C:\Program Files\NeoSoft
e C:\ProgramData\NeoSoft, LLC veya C:\ProgramData\NeoSoft

NOT: Yukaridaki kurulum konumlari varsayilan kurulum yapildigi kabul edilerek verilmistir.

Uygulama Eylemsizlik Ayarlari

suiteHEART® Yazilimi uygulamasi, uygulama 60 dakika siliresince etkin olmazsa, tim acik ¢alismalardaki tim analizleri
kaydeder ve ilgili kilit dosyalarini kaldirip otomatik olarak kapanir. Bu ayar, suiteHEART® Yaziliminda Araglar (Tools) >
Tercihler (Preferences) menisiinden degistirilebilir.

Lisans Planlari

suiteHEART® Yaziliminin 3 farkl lisans plani vardir. Bunlar, Deneme, Sinirsiz ve Vaka Sinirli Paket lisanslaridir.

1. Deneme: Bu, analiz sonuglarini kaydetmeye veya inceleme onaylamaya izin vermeyen, zaman sinirl bir lisanstir.
Deneme Slirimd bilgisi rapor alt bilgilerinde ve acilis ekranlarinda gosterilir. Incelemeyi onaylamaya tesebbis edilirse,
asagidaki mesaj goriiniir: Deneme siirimi: Analiz durumu kaydedilmeyecek.

2. Sinirsiz: Analiz sinirlamasi ve vaka sinirlamasi yoktur.

3. Vaka Sinirli Paket: Yazilim, satin alinan Vaka Sinirli Paket ile analiz edilen vaka sayisini karsilastirmak icin benzersiz
calisma kimligini kullanir.
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Vaka Sinirli Paketin %100’0 kullanildiginda, yeni ya da mevcut bir incelemeye baslamadan 6nce yazilim bu durumu agilir
bir pencere ile bildirir.

suiteHEART® Yazilimi lisanslidir ve kullanici/kadro lisans modeli ile satilir.

Vaka Sinirli Paketler 25, 50 ve 100’liik artirmalarla satin alinabilir. internet sitesi: http://neosoftlic.com/ T:(262)522-6120
e-posta: orders@neosoftmedical.com

Vaka Sinirli Paket icinde bir kez sayilan incelemeler yazilimda tekrar agilabilir ve incelenebilir. Bunlar yeniden Vaka Sinirli
Paket hakkindan yeniden azaltmazlar.

Sadece goriintil izlemek ya da gorinti kullanma araglarindan (Kaydirma, Yaklasma, Pencere seviyesi, Dondiirme)
faydalanmak icin acilan incelemeler de Vaka Sinirli Paket hakkindan sayilmazlar.

Bir incelemenin Vaka Sinirh Paket hakkindan “sayilmasi” veya “kullanmasi” icin asagidaki eylemlerden birinin
gerceklestirilmesi gerekir:

a.) Bir gorinti tzerine herhangi bir ROl yerlestirerek bir analize baslamak.
) Ozel bir seri olusturmak.

c.) Raporu resmi olarak imzalamak.

d.) Film DICOM olarak disa aktarmak.

e.) Rapor olarak disa aktarmak.

f.) DICOM serisi olusturmak.

g.) On isleme tabi tutulmus calisma.

h.) Virtual Fellow™ ile 6n isleme.

i.) Siemens Otomatik Birlestirme Modu.

suiteHEART® Yaziliminin orijinal yayim tarihinden itibaren 7 yil faydali 6émri olmasi beklenmektedir.

Uzak Baglanti

Uzak baglanti, suiteHEART® Yazilimi kullanicilarinin tizerinde suiteHEART® Yazilimi olmayan bilgisayarlardan uzak baglanti
yapmasina olanak verir. Uzak kullanicinin suiteHEART® Yazilimina erisme yetenegi vardir ve tiim islevlerinden
faydalanabilir.

suiteHEART® uzak baglanti islevinin Bilgi Sistem personeliniz tarafindan kurulmasi/yapilandiriimasi/desteklenmesi
gereklidir.

Uzak baglanti asagidaki platformlar kullanilarak dogrulanmistir:
e TeamViewer (stiriim 14)
e Windows Uzak Masalistl (Microsoft Windows 7/10 Professional/Enterprise)

NOT: Windows Uzak Masadsti kullanirken, uzak bilgisayardaki ekran karti ¢oziniarligiin 1920x1080 veya daha Usti
olarak ayarlanmasi gereklidir.

NOT: suiteHEART® Yazilimina Windows Uzak Masadstui ile erisilirken suiteHEART® 3D/4D goriintlleyici calismaz. Bunu
bertaraf etmek i¢in gegcici ¢6ziim baska bir uygun uzaktan erisim yazilim paketi kullanmaktir (TeamViewer).

suiteHEART® Yaziliminin uzak baglanti lizerinden performansi garanti edilemez. Performans, suiteHEART® Yazilimi
uygulamasinin kapsami disindaki harici etkenlere baghdir. Bu etkenler icinde asagidakiler yer alir:

¢ Uzak bilgisayar performansi

e internet indirme/yiikleme hizi (Mbps)

e Ag bant genisligi (kablolu Ethernet veya kablosuz baglanti)

Uzak baglanti hakkinda daha fazla bilgi icin suiteHEART® Yazilimi Kullanim Talimatlari El Kitabi NS-03-039-0014'{in
Ekine bakin.
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Kurulumu Dogrulama

Basarih bir suiteDXT kurulumunun ardindan bu ekran gorunr.

SEKIL 1- suiteDXT Kurulum Sihirbazi

Basarili bir suiteHEART® Yazilimi kurulumunun ardindan bu ekran gorindar.

SEKIL 2- suiteHEART® Yazilimi Kurulum Sihirbazi

Her iki yazilim paketinin basarih bir sekilde kuruldugunu daha detayh olarak dogrulamak igin:

1. suiteDXT uygulamasinin baslatildigini dogrulamak icin suiteDXT simgesine cift tiklayin.

2. suiteDXT galisma listesi icinde bir ¢alismayi isaretleyin ve galismanin baslatilip ¢esitli analizlerin segilebildigini
dogrulamak igin suiteHEART ile baslat 6gesine tiklayin.
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Directiva pentru dispozitive medicale

Acest produs este conform cerintelor directivei consiliului 93/42/EEC privind dispozitivele medicale atunci cdnd poarta urmatorul
marcaj de Conformitate CE:

2797

Reprezentanti europeni:

EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20
EC 2514 AP, The Hague

The Netherlands

Canada:

Numarul licentei dispozitivului Health Canada: 99490
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Siguranta

Introducere

Pentru a asigura o utilizare sigura si eficienta este esential sa cititi aceasta sectiune privind siguranta si toate temele
asociate, inainte de a incerca sa utilizati software-ul. Este important sa cititi si sa Intelegeti continutul acestui manual
fnainte de a incerca sa folositi produsul. Este recomandat sa revedeti periodic procedurile si precautiile de siguranta.

Software-ul este destinat exclusiv utilizarii de catre personal specializat si calificat.

Software-ul suiteDXT/suiteHEART® are o durata prevazuta de viata de 7 ani de la data lansarii sale initiale.

ATENTIE: Legislatia nationala restrictioneaza vanzarea, distribuirea si folosirea acestui dispozitiv numai de catre doctor sau
la recomandarea unui doctor (valabil pentru SUA).

Termenii pericol, avertisment si atentie sunt utilizati in acest manual pentru a indica riscuri si a desemna un grad sau nivel

de gravitate. Riscul este definit ca o sursa de accidentare potentiala a unei persoane. Familiarizati-va cu descrierile de
terminologie listate Th urmatorul tabel:

Tabelul 1: Terminologia privind siguranta

Pericol se utilizeaza la identificarea conditiilor sau actiunilor in cazul carora se cunoaste existenta unui pericol
specific, care va cauza vatamare corporala gravd, moarte sau pagube materiale insemnate, daca instructiunile
nu se respecta.
PERICOL:
Avertismentul este utilizat pentru a identifica conditiile sau actiunile pentru care se stie ca exista un
pericol specific.
AVERTISMENT:
Atentie se utilizeaza pentru a identifica conditiile sau actiunile pentru care se stie ca exista un pericol potential.
ATENTIE:

Indicatii pentru utilizare

v

Software-ul suiteHEART® este un instrument software analitic, care ofera instrumente reproductibile pentru revizuirea si
raportarea imaginilor medicale. Software-ul suiteHEART® poate importa imagini medicale dintr-un sistem RM si le poate
afisa intr-o zona de vizualizare pe ecranul computerului. Zona de vizualizare permite accesul la studii multiple si la serii de
imagini cu sectiuni si faze multiple. Succesiunile de imagini cu faze multiple pot fi afisate Tn modul cinematic pentru a
facilita vizualizarea.

De asemenea, este disponibila si o interfata pentru introducerea rapoartelor. Instrumentele de masurare din interfata de
raportare fac posibila completarea rapida si sigura a unui raport clinic pentru o examinare imagistica. Instrumentele
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disponibile includ: instrumente de masurare a punctului, distantei, suprafetei si volumului precum fractia de ejectie,
debitul cardiac, volumul telediastolic, volumul telesistolic si masuratori ale debitului de volum.

Sunt disponibile instrumente semiautomate pentru detectarea conturului ventricular stang, detectarea planului valvei,
detectarea conturului vasului pentru analiza debitului, analizarea intensitatii semnalului pentru masurarea dimensiunii
miocardului si a infarctului si analiza T2 star.

Rezultatele instrumentelor de masurare sunt interpretate de cdtre medic si pot fi comunicate medicilor de familie.

Atunci cand sunt interpretate de catre un medic calificat, aceste instrumente pot fi utile in stabilirea unui diagnostic.

Domeniu de utilizare

Software-ul suiteHEART® este destinat sa asiste personalul clinic instruit in calificarea si cuantificarea functiei cardiace.
Software-ul ofera instrumentele de ajustare a parametrilor imaginilor DICOM si ofera stdri de prezentare in care
utilizatorul poate aprecia diferite imagini RMN dobandite cu inima si vascularizatia in timp. in plus, software-ul ofera
instrumente pentru masurarea distantelor liniare, a zonelor si a volumelor care pot fi utilizate pentru cuantificarea functiei
cardiace. Tn sfarsit, software-ul oferd instrumentele pentru masurérile volumetrice ale debitului si capacitatea de a calcula
valorile debitului.

Formate de imagine DICOM acceptate

Software-ul suiteHEART® accepta urmatorul format DICOM; RM si RM imbunatatit. Consultati manualul de instructiuni de
conformitate al software-ului suiteHEART® DICOM pentru mai multe detalii despre formatele acceptate.

ATENTIE: Datele stocate ca imagine DICOM importate de un PACS extern pot sa nu fie compatibile cu vizualizarea
software-ului suiteHEART®.
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Informatii privind siguranta

AVERTISMENT: Aplicatia ajuta doar la analizarea imaginilor si nu produce in mod automat rezultate
cuantificabile. Utilizarea si plasarea de masuratori cantitative raman la discretia utilizatorului.
n cazul in care masuratorile sunt inexacte pot avea loc diagnosticari gresite. Masuratorile
trebuie realizate doar de catre utilizatori calificati si instruiti corespunzator.

AVERTISMENT: Artefactele de pe o imagine pot fi interpretate gresit, ceea ce poate duce la o diagnosticare
gresita. Nu utilizati pentru diagnosticare imagini ce contin artefacte. Analiza trebuie efectuata
doar de catre utilizatori calificati si instruiti corespunzator.

AVERTISMENT: Poate avea loc o diagnosticare a unui alt pacient, in cazul in care imaginile nu contin numele sau
ID-ul pacientului. Nu utilizati pentru diagnosticare imagini care nu contin numele si ID-ul
pacientului. Inainte de a Tncepe analizarea confirmati vizual informatiile pacientului.

ATENTIE: Utilizarea de imagini asupra cdrora a fost aplicat un filtru de imagine poate avea ca efect rezultate modificate.
Utilizatorul trebuie sa actioneze cu precautie Thainte de a analiza imagini corectate din punct de vedere al
intensitatii pixelilor. Software-ul va afisa un mesaj de avertizare daca sunt incarcate imagini care au fost filtrate.

Riscuri legate de echipament

ATENTIE: Folosirea echipamentelor deteriorate sau compromise poate periclita pacientul prin intarzierea diagnosticarii.
Asigurati-va ca echipamentul este in perfecta stare de functionare.

ATENTIE: Aplicatiile pot functiona pe echipamente care includ unul sau mai multe hard-discuri, care pot contine date
medicale ale pacientilor. in unele tiri aceste echipamente trebuie s& se conformeze unor reglementari
referitoare la prelucrarea datelor personale si la circulatia libera a acestor date. Punerea in circulatie a datelor de
natura personald poate avea ca efect actionarea in justitie, in functie de organismul de reglementare aplicabil.
Se recomanda insistent ca accesul la dosarele pacientilor sa fie protejat. Utilizatorul este responsabil pentru
intelegerea legislatiei care reglementeaza informatiile pacientilor.
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Instalare si configurare suiteDXT

Conditii obligatorii

Tnainte de instalarea software-ului, trebuie indeplinite urméatoarele conditii obligatorii:

Tabelul 1: Cerinte de sistem

Sisteme de operare acceptate:
e Windows 7 Professional sau Enterprise cu SP1 (versiune 64 biti)
¢ Windows 10 Professional sau Enterprise (versiune pe 64 de biti)

Placa video (NVIDIA); 4 GB RAM, minimum 1664 Cores CUDA, suport
pentru OpenGL 4.0, rezolutie 1920 x 1080 sau mai mare

Monitorul accepta o rezolutie 1920 x 1080 sau mai mare

A fost instalat software-ul anti-virus/anti-malware

Memorie minima de 16 GB

Spatiu disponibil pe hard disk de minim 25 GB

Vizualizator PDF, Adobe Reader 11.0 sau o versiune ulterioara

Un port de retea deschis pentru transferul DICOM prin retea

Adresa IP statica (recomandat)

Hard disk Solid-State

Procesor Intel® Core™ i7

Monitor 27"

Microsoft® .NET Framework 4.0

NOTA: Tn cazul in care sistemul gazd4 pierde sau i se reasigneaza adresa IP, dispozitivele la distant3 vor trebui reconfigu-
rate manual pentru a solicita si accepta traficul de retea.

NOTA: Pentru a instala software-ul trebuie s va conectati la sistemul dvs. de operare ca administrator, s3 reporniti ser-
viciul DICOM si sa mutati stocarea DICOM locala.
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Instalare

1. Faceti dublu clic pe suiteDXT-windows-installer.
2. Daca vi se solicita, selectati ,,Da” in fereastra pop-up control cont utilizator.
3. Selectati limba dorita, apoi faceti clic pe ,,0OK”".
NOTA: Dac3 o alt3 versiune a software-ului este deja instalat pe sistem, o fereastra pop-up va solicita permisiunea de
a continua. Faceti clic pe ,Da” pentru a continua instalarea.
4. Selectati ,,Urmatorul” pe ecranul de configurare suiteDXT.
5. Bifati caseta , Accept acordul” si selectati ,,Urmatorul”.
6. Debifati casetele software-ului care nu este instalat.
7. Acceptati sau modificati directorul de instalare si selectati ,,Urmatorul”.
8. Selectati ,,Urmatorul” in ecranul de configurare gata de instalare.
9. Selectati ,Finalizare” in ecranul de configurare.
NOTA: PUNCT DECISIV! Clientul si NeoSoft trebuie s discute activarea permisiunilor la nivel de utilizator.
Configurare

Va trebui sa parcurgeti pasii de configurare atunci cand suiteDXT este recent instalat sau cand/daca adresa IP statica
este reinnoita.

1. Lansati suiteDXT prin intermediul comenzii rapide sau navigati prin meniul de pornire, Start > Toate programele >
suiteDXT > suiteDXT

” A

Daca vi se solicita, selectati ,Da” in fereastra pop-up cont utilizator.

2. Selectati butonul configurare, prezentat in figura de mai jos.

FIGURA 1. Ecran principal suiteDXT

3. Infila Configurare DICOM, introduceti informatii pentru gazda locala: (Figura 3)

e Descriere (introduceti un cuvant criptat la alegere).
o Titlul AE (face distinctia intre litere mari si mici) este numele utilizat pentru identificarea gazdei de catre alte gazde.
e Port (104).
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NOTA: Informatiile introduse pe aceast3 fila trebuie introduse exact la fel pe orice dispozitiv la distantd pentru suiteDXT
pentru a prelua sau accepta imagini de la gazda de la distanta.

FIGURA 2. Fereastra filei de configurare

4. Daca este disponibil, efectuati o eco DICOM de la orice dispozitiv de la distanta la aceastd gazda pentru a asigura
conectivitatea DICOM.

5. Selectati butonul ,,Adaugare” pentru a introduce toate destinatiile DICOM (gazde la distanta).

e Descriere

e Titlu AE

e Adresa

e Port

¢ Selectati casetele de selectare pentru: Activat; stocati pe dispozitiv, dispozitivul de interogare si activati pre-procesarea.
(Figura 3).
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FIGURA 3. Fereastra de configurare DICOM

6. Selectati butonul ,,Eco DICOM”.

¢ Daca nu vedeti fereastra mesaj de succes DICOM (Figura 4), contactati administratorul de retea.

FIGURA 4. Mesaj de succes DICOM

NOTA: Destinatiile DICOM pot fi modificate si o eco DICOM efectuat3 prin intermediul butonului editare, iar destinatiile
pot fi sterse cu ajutorul butonului stergere.
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Fila de stocare locala

FIGURA 5. Fereastra fila de stocare locala

Nivelul de avertizare privind utilizarea discului poate fi modificat pentru a va avertiza atunci cand spatiul pe disc este
redus. Cand utilizarea discului depaseste limita stabilitd, indicatorul de pe ecranul principal (Figura 6) se va schimba de la
verde la galben.

Pentru a restabili lista de studii, faceti clic pe butonul Sincronizare BD. Aceasta reimprospateaza datele stocate in prezent in
locatia fisierului DICOM local.

FIGURA 6. Indicator de utilizare a discului pe ecranul principal

Selectia locala a fisierului DICOM va permite sa schimbati directorul in care sunt stocate datele DICOM. Daca datele exista
deja in locatia selectata, acestea vor fi sterse inainte de a atribui un nou folder. Va aparea un mesaj de avertizare care va va
avertiza cu privire la posibilele pierderi de date.

ATENTIE: Nu stergeti datele DICOM din sistemul de fisiere.
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Fila de lansare a aplicatiilor

Utilizati aceasta fila pentru a configura aplicatiile compatibile pentru lansarea de la suiteDXT.

1. Selectati butonul Adaugare (Figura 7) pentru a deschide fereastra Editare aplicatie (Figura 8).

FIGURA 7. Fereastra fila de lansare a aplicatiilor

FIGURA 8. Editati fereastra aplicatiei

Introduceti numele sau o descriere a aplicatiei.

Selectati butonul sageata de langa campul Lansare comanda pentru a selecta directorul care contine fisierul
executabil al aplicatiei.

4. Selectati butonul OK.
Pentru a edita sau sterge o aplicatie existenta din lista de lansare, utilizati butonul Editare sau Stergere (Figura 7).

Aplicatiile NeoSoft sunt addaugate automat in lista de lansare a aplicatiilor. Comanda de lansare nu poate fi modificata si
nicio aplicatie nu poate fi stearsa manual din lista.
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Fila de licentiere a caracteristicilor
Utilizati aceasta fila pentru a solicita si aplica licenta pentru toate software-urile distribuite de NeoSoft, LLC.

FIGURA 9. Fereastra fila de licentiere a caracteristicilor

NOTA: Accesul la e-mail va fi necesar pentru a solicita o licenta.

Manual de instalare a produselor NeoSoft NS-03-039-0013 Revizia 2
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Solicitati licenta

1. Introduceti informatiile complete despre companie si datele de contact.

NOTA: Selectdnd butonul Generati cerere de licentd se va crea un fisier specific masinii care blocheaza software-ul pen-
tru care solicitati o licenta la hardware-ul (gazda) pe care este instalat Server-ul de licente.

2. Selectati butonul Generati cerere de licenta.
3. Navigati la un director memorabil (de exemplu, desktop) in care sa salvati fisierul de solicitare a licentei.

4. Trimiteti un e-mail cu fisierul de solicitare a licentei la licensing@neosoftmedical.com

Aplicati licenta

1. Din e-mailul de raspuns de la NeoSoft, copiati licenta intr-un loc usor accesibil (de exemplu, pe desktop).
2. Deschideti suiteDXT, selectati butonul Configurare si navigati la fila Functii de licentiere (Figura 9).

3. Selectati butonul Aplicati licenta si navigati la directorul in care ati salvat licenta.
4

Selectati OK.

Mod tableta

suiteDXT este acceptat pe tablete cu un procesor pe 64 de biti care ruleaza pe sistemul de operare Windows 10 Professio-
nal sau Windows 10 Enterprise.

Pentru a activa tastatura faceti clic pe pictograma tastaturii Windows situata in coltul din dreapta jos.

FIGURA 10. Tastatura
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Instalare software suiteHEART®

Conditii obligatorii

Tnainte de instalarea software-ului, trebuie indeplinite urméatoarele conditii obligatorii:

NOTA:
NOTA:
NOTA:
NOTA:

Tabelul 1: Cerinte de sistem

Sisteme de operare acceptate:
¢ Windows 7 Professional sau Enterprise cu SP1 (versiune 64 biti)
¢ Windows 10 Professional sau Enterprise (versiune pe 64 de biti)

Placa video (NVIDIA); 4 GB RAM, minimum 1664 Cores CUDA, suport
pentru OpenGL 4.0, rezolutie 1920 x 1080 sau mai mare

Monitorul accepta o rezolutie 1920 x 1080 sau mai mare

A fost instalat software-ul anti-virus/anti-malware

Memorie minima de 16 GB

Spatiu disponibil pe hard disk de minim 25 GB

Vizualizator PDF, Adobe Reader 11.0 sau o versiune ulterioara

Un port de retea deschis pentru transferul DICOM prin retea

Adresa IP statica (recomandat)

Amazon Corretto versiunea 11

Hard disk Solid-State

Procesor Intel® Core™ i7

Monitor 27"

Software-ul suiteHEART® nu este acceptat in mediile masinii virtuale.
Software-ul suiteHEART® nu accepta niveluri de scalare/transfocare mai mari de 125%.

Pentru a instala software-ul trebuie sa fiti conectat la sistemul dvs. de operare ca administrator.
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Instalare

1. Faceti dublu clic pe installer-ul de aplicatii Windows software suiteHEART®.

NOTA: Instalarea software-ului pe un aparat poate duce la un fisier deschis - avertizare de securitate care indica faptul
ca editorul nu a putut fi verificat. Faceti clic pe Da, atunci cand sunteti intrebat daca sunteti sigur ca doriti sa
rulati software-ul.

2. Selectati limba corespunzatoare pentru instalarea dvs. si faceti clic pe OK.

NOTA: Dac3 o alt3 versiune a software-ului este deja instalata pe sistem, o fereastrd pop-up va solicita permisiunea de
a dezinstala. Faceti clic pe ,,Da” pentru a continua instalarea.

3. Infereastra ,Bine ati venit in wizard-ul setare suiteHEART®”, faceti clic pe Next (Urmétorul).
n fereastra Acordului de licent3, selectati ,Accept acordul” si faceti clic pe Next (Urmatorul).

5. Navigati pana la directorul in care instalati software-ul sau utilizati directorul implicit (recomandat). Faceti clic pe
Next (Urmatorul).

6. Faceticlic pe Next (Urmatorul) in ecranul gata de instalare.
Va aparea o bara de progres.

7. Faceti clic pe Finish (Finalizare) pentru a finaliza instalarea.

Excluderi antivirus

Pentru a creste performanta aplicatiei, trebuie facute urmatoarele excluderi anti-virus si Windows Defender:

e C:\Program Files\NeoSoft, LLC sau C:\Program Files\NeoSoft
e C:\ProgramData\NeoSoft, LLC sau C:\ProgramData\NeoSoft

NOTA: Locatiile de instalare mentionate mai sus presupun o instalare implicita.

Setare inactivitate aplicatie

Aplicatia software suiteHEART® se va inchide automat, va salva toatd analiza pentru orice studiu deschis si va elimina
fisierul de blocare asociat atunci cand aplicatia este inactiva timp de 60 de minute. Pentru a seta aceasta configurare,
setati-o Tn software-ul suiteHEART® utilizand Tools (Instrumente) > Preferences (Preferinte).

Scheme de licenta

Software-ul suiteHEART® are 3 scheme de licentiere diferite. Acestea sunt Evaluare, Nelimitat si Pachet limitat dupa caz.

1. Evaluare: Aceasta este o licenta limitata in timp, care nu permite salvarea rezultatelor analizei sau aprobarea
examinarilor. Versiunea de evaluare va fi indicata in subsolul raportului si pe ecranele de protectie. Daca se incearca
aprobarea unei examindri, va aparea un mesaj care precizeaza: Versiune de evaluare: Starea de analiza nu va fi salvata.

2. Nelimitat: Nu exista restrictii la analiza si nu este limitat la cazuri.
3. Pachet limitat dupa caz: Programul va utiliza ID-ul unic al instantei de studiu pentru a identifica numarul de cazuri

analizate cu pachetul dupa caz care a fost achizitionat.

Odata ce 100% din pachetul dupa caz a fost utilizat, software-ul va indica aceasta conditie printr-un mesaj pop-up inainte
de a fncepe o noua examinare sau o examinare existenta.
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Software-ul suiteHEART® este licentiat si vandut utilizind un model de licenta pentru utilizator/loc.

Pachetele dupa caz pot fi achizitionate Tn pasi de 25, 50 si 100. Site web: http://neosoftlic.com/ T: (262)522-6120 email:
orders@neosoftmedical.com

Examinarile care au fost numarate o data pana la limita pachet dupa caz pot fi redeschise si revizuite in cadrul software-
ului si nu vor fi luate in considerare cu limita pachet dupa caz.

Examinarile care sunt deschise numai pentru vizualizarea imaginii sau daca sunt folosite instrumente de administrare
ale imaginilor (panoramare, transfocare, nivel fereastra, rotire) nu vor fi luate in considerare fata de limita pachetului
dupa caz.

xn

O examinare este considerata ,,consumata” sau ,,numarata” cu limita pachetului dupa caz atunci cand se efectueaza
oricare dintre urmatoarele actiuni:

a.) Pornirea oricarui mod de analiza prin plasarea oricarei RDI pe o imagine.
b.) Crearea unei serii personalizate.

c.) Raportul este deconectat.

d.) Exportare DICOM Cine.

e.) Exportare raport.

f.) Creare serie DICOM.

g.) Studiu pre-procesat.

h.) Pre-procesare Virtual Fellow™.

i.) Mod Siemens automat combinat.

Software-ul suiteHEART® are o durata prevazuta de viatd de 7 ani de la data lansarii sale initiale.

Conectivitate de la distanta

Conectivitatea de la distanta permite utilizatorilor software-ului suiteHEART® accesul de la distanta de la calculatoare
care nu au incarcat software-ul suiteHEART®. Utilizatorul de la distanta va avea posibilitatea de a accesa sistemul
software suiteHEART® si va avea functionalitate completa.

Conectivitatea la distanta suiteHEART® trebuie sa fie instalata/configurata/intretinuta de personalul dumneavoastra in
tehnologia informatiei.

Conectivitatea la distanta a fost verificata folosind urmatoarele platforme:
e TeamViewer (versiunea 14)
¢ Windows Remote Desktop (Microsoft Windows 7/10 Professional/Enterprise)

NOTA: Cand utilizati Windows Remote Desktop, rezolutia ecranului de pe computerul de la distant3 trebuie s3 fie
setata la o rezolutie de afisare video de 1920x1080 sau mai mare.

NOTA: Cand accesati de la distant3 software-ul suiteHEART® utilizand Windows Remote Desktop, vizualizatorul 3D/4D
suiteHEART® nu este operational. Solutia este sa folositi unul dintre celelalte pachete software de conectare la
distanta calificate (TeamViewer).

Performanta software-ului suiteHEART® prin conexiunea de la distanta nu poate fi garantata. Performanta depinde de
factori care nu se afla in sfera de acoperire a aplicatiei software suiteHEART®. Acesti factori includ:

¢ Performanta computerului de la distanta

» Viteze de descarcare/incarcare pe Internet (Mbps)

¢ Viteza I3timii de banda a retelei (ethernet cu fir sau conexiune fara fir)

Pentru mai multe informatii despre conectivitatea de la distanta, consultati completarea manualului de instructiuni de
utilizare a software-ului suiteHEART®, NS-03-039-0014.
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Verificare instalare

Dupa o instalare de succes a aplicatiei suiteDXT este afisat acest ecran.

FIGURA 1. Wizard de instalare suiteDXT

Dupa instalarea cu succes a software-ului suiteHEART®, este afisat acest ecran.

FIGURA 2. Wizard de setare software suiteHEART®

Pentru a verifica Tn continuare instalarea cu succes a ambelor pachete software:

1. Faceti dublu clic pe pictograma suiteDXT pentru a verifica lansarea suiteDXT.

2. Evidentiati un studiu n lista de studii suiteDXT si selectati lansarea cu suiteHEART pentru a verifica daca studiul este
lansat si ca diverse analize pot fi selectate.
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Richtlijn voor medische apparatuur

Dit product voldoet aan de vereisten van de Richtlijn 93/42/EEC van de Raad betreffende medische apparaten wanneer het voorzien is
van het volgende CE-label:

2797

Europese vertegenwoordigers:

EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20
EC 2514 AP The Hague

The Netherlands

Canada:

Licentienummer van het apparaat bij Health Canada: 99490
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Veiligheid

Inleiding
Voor een efficiént en veilig gebruik is het van essentieel belang om deze paragraaf en alle gerelateerde onderwerpen te
lezen, voordat u de software voor het eerst gaat gebruiken. Tevens is het belangrijk dat u de inhoud van deze handleiding

begrijpt, voor u het product begint te gebruiken. Het is aan te raden met enige regelmaat de procedures en
voorzorgsmaatregelen door te nemen.

De software is alleen bedoeld om gebruikt te worden door gekwalificeerd en opgeleid personeel.

suiteDXT/suiteHEART®-software heeft een verwachte levensduur van 7 jaar vanaf de oorspronkelijke uitgavedatum.

VOORZICHTIG: De Amerikaanse nationale wet beperkt de verkoop, distributie en het gebruik van dit apparaat door of in
opdracht van een arts.

De termen gevaar, waarschuwing en voorzichtig worden in deze handleiding gebruikt om risico's aan te duiden en om een

gradatie of niveau van ernst aan te geven. Risico wordt gedefinieerd als een bron van mogelijke schade aan een persoon.
Maak uzelf vertrouwd met de terminologie-omschrijvingen in de volgende tabel:

Tabel 1: Veiligheidsterminologie

Gevaar wordt gebruikt voor situaties of handelingen die zullen leiden tot ernstig lichamelijk letsel,
overlijden of aanzienlijke eigendomsschade wanneer de aanwijzingen worden genegeerd.

GEVAAR:

Waarschuwing wordt gebruikt voor situaties of handelingen waaraan een specifiek gevaar is verbonden.

WAARSCHUWING:

Voorzichtig wordt gebruikt voor situaties of handelingen waaraan een mogelijk gevaar is verbonden.

VOORZICHTIG:

Gebruiksaanwijzingen

suiteHEART® Software is een analytische softwaretool die reproduceerbare hulpmiddelen biedt voor het beoordelen en
rapporteren van medische beelden. suiteHEART® Software kan medische beelden van een MR-systeem importeren en
weergeven in een weergavegebied op het computerscherm. Het beeldgebied verschaft toegang tot meerdere
onderzoeken en series van afbeeldingen die zijn opgebouwd uit vele schijven en fasen. Opeenvolgende fasen van
afbeeldingen kunnen worden getoond in filmmodus om visualisatie te vergemakkelijken.
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Een rapportinputinterface is ook beschikbaar. Meettools in de rapportinterface maken het mogelijk om snel en
betrouwbaar een compleet klinisch rapport van een beeldonderzoek in te vullen. Beschikbare tools zijn onder andere:
punt, afstand, gebied en volumemeettools, zoals uitstootfractie, hartfunctie, einddiastolisch volume, eindsystolisch
volume en volumestroommetingen.

Halfautomatische tools zijn beschikbaar voor linkerventriculaire contourdetectie, klepvlakdetectie, vatcontourdetectie
voor stroomanalyse, signaalsterkteanalyse voor myocard- en infarctomvangmeting, en T2*-analyse.

De resultaten van de meettools worden geinterpreteerd door de arts en kunnen worden doorgegeven aan
verwijzende artsen.

Mits ze door een gekwalificeerde arts worden geinterpreteerd, zijn deze tools nuttig voor het helpen bepalen van
een diagnose.

Beoogd gebruik

suiteHEART® Software is bedoeld om opgeleid klinisch personeel te helpen bij de kwalificatie en kwantificering van de
hartfunctie. De software biedt de hulpmiddelen om de parameters van de DICOM-afbeeldingen aan te passen en biedt
presentatiestaten waar de gebruiker in de loop van de tijd verschillende MRI-afbeeldingen van het hart en het vaatstelsel
kan beoordelen. Bovendien biedt de software hulpmiddelen voor het meten van lineaire afstanden, gebieden en volumes
die kunnen worden gebruikt om de hartfunctie te kwantificeren. Ten slotte biedt de software de hulpmiddelen voor
volumestroommetingen en de mogelijkheid om stroomwaarden te berekenen.

Ondersteunde DICOM-beeldformaten

suiteHEART® Software ondersteunt het volgende DICOM-formaat; MR en verbeterde MR. Raadpleeg de handleiding van
de suiteHEART® Software DICOM-conformiteitsverklaring voor meer informatie over ondersteunde formaten.

VOORZICHTIG: Gegevens die zijn opgeslagen als een DICOM-afbeelding en die zijn geimporteerd door een externe PACS,
zijn mogelijk niet compatibel voor weergave van suiteHEART® Software.
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Opmerkingen betreffende veiligheid

WAARSCHUWING: De applicatie helpt alleen bij de analyse van de afbeeldingen en levert niet automatisch
kwantificeerbare resultaten op. Het gebruiken en plaatsen van kwantitatieve metingen is
aan de gebruiker. Onnauwkeurige metingen kunnen leiden tot verkeerde diagnoses.
Metingen dienen alleen te worden verricht door goed opgeleid en gekwalificeerd personeel.

WAARSCHUWING: Artefacten op een afbeelding kunnen verkeerd worden geinterpreteerd, wat kan leiden tot
een verkeerde diagnose. Gebruik voor het stellen van een diagnose geen beelden die
artefacten bevatten. Analyses dienen alleen te worden verricht door goed opgeleide en
gekwalificeerde gebruikers.

WAARSCHUWING: Als afbeeldingen geen patiéntnaam of ID bevatten, kan de patiént een verkeerde diagnose
krijgen. Gebruik geen afbeeldingen zonder patiéntnaam en ID voor diagnose. Bevestig voor
de analyse visueel de patiéntinformatie.

VOORZICHTIG: Het gebruik van afbeeldingen waarop een beeldfilter is toegepast, kan leiden tot andere resultaten. De
gebruiker dient discretie te betrachten voor het analyseren van afbeeldingen waarvan de pixelintensiteit is
gecorrigeerd. De software zal een waarschuwing geven bij het laden van gefilterde afbeeldingen.

Risico's van de apparatuur

VOORZICHTIG: Het gebruik van beschadigde of onbetrouwbare apparatuur kan de patiént in gevaar brengen doordat de
diagnose wordt vertraagd. Zorg ervoor dat de apparatuur goed functioneert.

VOORZICHTIG: Applicaties kunnen worden uitgevoerd op apparatuur met een of meer harde schijven, waarop medische
gegevens van patiénten kunnen voorkomen. In sommige landen kunnen richtlijnen betreffende het
verwerken van persoonlijke gegevens en de vrije circulatie daarvan op het gebruik van zulke apparatuur
van toepassing zijn. Het vrijgeven van persoonlijke gegevens kan leiden tot juridische stappen, afhankelijk
van het betreffende overheidsorgaan. Het wordt daarom sterk aanbevolen om de toegang tot
patiéntbestanden te beschermen. De gebruiker is verantwoordelijk voor kennis van de wetten betreffende
patiéntinformatiebeheer.
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Installatie en configuratie van suiteDXT

Voorwaarden

Voorafgaand aan de installatie van de software moet aan de volgende voorwaarden worden voldaan:

Tabel 1: Systeemvereisten

Ondersteunde besturingssystemen:
e Windows 7 Professional of Enterprise met SP1 (64 bit-versie)
¢ Windows 10 Professional of Enterprise (64 bit-versie)

Videokaart (NVIDIA); 4 GB RAM, minimaal 1664 CUDA-cores,
ondersteuning voor OpenGL 4.0, ondersteuning van resolutie 1920 x 1080
of hoger

Monitor ondersteunt een resolutie van 1920 x 1080 of hoger

Antivirus/antimalware software geinstalleerd

Minimaal 16 GB geheugen

Beschikbare harde-schijfruimte minimaal 25 GB

PDF-viewer, Adobe Reader 11.0 of hoger

Een open netwerkpoort voor DICOM-overdracht via het netwerk

Statisch IP-adres (aanbevolen)

Solid-state harde schijf

Intel® Core ™ i7-processor

27 inch monitor

Microsoft® .NET Framework 4.0

OPMERKING: In het geval dat het hostsysteem zijn IP-adres verliest of dat het opnieuw wordt toegewezen, moeten
externe apparaten handmatig opnieuw worden geconfigureerd om netwerkverkeer aan te vragen en
te accepteren.

OPMERKING: U moet als beheerder zijn aangemeld bij uw besturingssysteem om de software te installeren, de
DICOM-service opnieuw te starten en de lokale DICOM-opslag te verplaatsen.
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Installatie

1. Dubbelklik op suiteDXT-windows-installer.
2. Selecteer desgevraagd ,Ja” in het pop-upvenster Gebruikersaccountbeheer.
3. Selecteer de gewenste taal en klik vervolgens op ,,0K”.

OPMERKING: Als er al een andere versie van de software op het systeem is geinstalleerd, vraagt een pop-up toestem-
ming om door te gaan. Klik op ,,Ja” om door te gaan met de installatie.

Selecteer ,Volgende” in het configuratiescherm van suiteDXT.

Vink het vakje aan voor ,lk accepteer de overeenkomst” en selecteer ,Volgende”.
Schakel de selectievakjes uit voor de software die niet wordt geinstalleerd.
Accepteer of wijzig de installatiemap en selecteer , Volgende”.

Selecteer ,Volgende” in het instelscherm om te installeren.

L 0 N o u oA

Selecteer ,Voltooid” in het instelscherm.

OPMERKING: BESLISMOMENT! Klant en NeoSoft moeten overleggen over het mogelijk maken van machtigingen op
gebruikersniveau.

Configuratie

U moet de configuratiestappen doorlopen wanneer suiteDXT net is geinstalleerd of wanneer/als het statische IP-adres
is vernieuwd.

1. Start suiteDXT via de snelkoppeling op het bureaublad of navigeer door het startmenu, Start > Alle programma's>
suiteDXT > suiteDXT

Selecteer desgevraagd ,Ja” in het pop-upvenster Gebruikersaccount.

2. Selecteer de knop Configuratie, zoals weergegeven in de onderstaande afbeelding.

FIGUUR 1. suiteDXT Hoofdscherm

3. Voer op het tabblad DICOM-configuratie informatie in voor de lokale host: (Afbeelding 3)

e Beschrijving (voer een willekeurige beschrijving in).
o AE-titel (hoofdlettergevoelig) is de naam die wordt gebruikt door andere hosts om de host te identificeren.
e Poort (104).

Installatiehandleiding voor NeoSoft-producten NS-03-039-0013 Versie 2 5



OPMERKING: De informatie die op dit tabblad wordt ingevoerd, moet op elk extern apparaat op exact dezelfde manier
worden ingevoerd voor suiteDXT om afbeeldingen van de externe host op te halen of te accepteren.

FIGUUR 2. Venster configuratietabblad

4. Voer, indien beschikbaar, een DICOM-echo uit vanaf een extern apparaat naar deze host om DICOM-connectiviteit te
garanderen.

5. Selecteer de knop ,Toevoegen” om alle DICOM-bestemmingen (externe hosts) in te voeren.
e Beschrijving
e AE-titel
e Adres
e Poort
¢ Selecteer de selectievakjes voor: Ingeschakeld; Opslaan op apparaat, Apparaat opvragen en Voorbewerking
inschakelen.(Figuur 3).
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FIGUUR 3. DICOM-configuratievenster

6. Selecteer de knop ,,DICOM-echo”.

¢ Als u het venster DICOM Succesbericht (Figuur 4) niet ziet, neem dan contact op met uw netwerkbeheerder.

FIGUUR 4. DICOM Succesbericht

OPMERKING: DICOM-bestemmingen kunnen worden gewijzigd en een DICOM-echo uitgevoerd via de knop Bewerken
en bestemmingen kunnen worden verwijderd via de knop Verwijderen.
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Tabblad Lokale Opslag

FIGUUR 5. Venster tabblad lokale opslag

Het waarschuwingsniveau voor schijfgebruik kan worden gewijzigd om u te waarschuwen wanneer er onvoldoende
schijfruimte is. Wanneer het schijfgebruik de ingestelde limiet overschrijdt, verandert de indicator op het hoofdscherm
(Figuur 6) van groen naar geel.

Klik op de knop DB synchroniseren om de onderzoekslijst te herstellen. Hiermee worden de gegevens vernieuwd die
momenteel zijn opgeslagen op de lokale DICOM-bestandslocatie.

FIGUUR 6. Indicator schijfgebruik op hoofdscherm

Met de selectie van de lokale DICOM-bestandslocatie kunt u de map wijzigen waarin DICOM-gegevens worden
opgeslagen. Als er al gegevens staan op de door u geselecteerde locatie, worden deze verwijderd voordat een nieuwe
map wordt toegewezen. Er verschijnt een waarschuwingsbericht om u te waarschuwen voor mogelijk gegevensverlies.

VOORZICHTIG: Verwijder geen DICOM-gegevens uit het bestandssysteem.
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Tabblad Applicaties Starten

Gebruik dit tabblad om compatibele applicaties te configureren om te starten vanuit suiteDXT.

1. Selecteer de knop Toevoegen (Figuur 7) om het venster Toepassing bewerken te openen (Figuur 8).

FIGUUR 7. Venster Tabblad Applicaties Starten

FIGUUR 8. Applicatievenster bewerken

Voer de naam of een beschrijving van de applicatie in.

Selecteer de pijlknop naast het veld Opdracht starten om de map te selecteren die het uitvoerbare bestand van de
applicatie bevat.

4. Selecteer de OK-knop.

Gebruik de knop Bewerken of Verwijderen (Figuur 7) om een bestaande applicatie uit de startlijst te bewerken of
te verwijderen.

NeoSoft-applicaties worden automatisch toegevoegd aan de startlijst van de applicatie. Het startcommando kan niet
worden bewerkt en een applicatie kan ook niet handmatig uit de lijst worden verwijderd.

Installatiehandleiding voor NeoSoft-producten NS-03-039-0013 Versie 2 9



Tabblad Functielicentie

Gebruik dit tabblad om de licentie aan te vragen en toe te passen voor alle software die door NeoSoft, LLC wordt
gedistribueerd.

FIGUUR 9. Venster Tabblad Functielicentie

OPMERKING: Toegang tot e-mail is nodig om een licentie aan te vragen.
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Vraag een licentie aan

1. Voer volledige bedrijfs- en contactgegevens in.

OPMERKING: Door de knop Licentieaanvraag genereren te selecteren, wordt een machinespecifiek bestand gemaakt
dat de software waarvoor u een licentie aanvraagt, vergrendelt op de hardware (host) waarop de licentie-
server is geinstalleerd.

2. Selecteer de knop Licentieaanvraag genereren.

3. Navigeer naar een gemakkelijk te onthouden map (bijv. het bureaublad) waarin u het licentieaanvraagbestand
kunt opslaan.

4. E-mail het licentieaanvraagbestand naar licensing@neosoftmedical.com

Pas de licentie toe

1. Kopieer de licentie uit de e-mail van NeoSoft naar een gemakkelijk toegankelijke locatie (bijvoorbeeld het bureaublad).
2. Open suiteDXT, selecteer de configuratieknop en ga naar het tabblad Functielicenties (Figuur 9).

3. Selecteer de knop Licentie toepassen en ga naar de map waarin u de licentie hebt opgeslagen.

4. Selecteer OK.

Tabletmodus

suiteDXT wordt ondersteund op tablets met een 64-bits processor die draait op het besturingssysteem Windows 10
Professional of Windows 10 Enterprise.

Om het toetsenbord te activeren, klikt u op het Windows-toetsenbordpictogram in de rechterbenedenhoek.

FIGUUR 10. Toetsenbord
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suiteHEART® Software-installatie

Voorwaarden

Voorafgaand aan de installatie van de software moet aan de volgende voorwaarden worden voldaan:

Tabel 1: Systeemvereisten

Ondersteunde besturingssystemen:
¢ Windows 7 Professional of Enterprise met SP1 (64 bit-versie)
¢ Windows 10 Professional of Enterprise (64 bit-versie)

Videokaart (NVIDIA); 4 GB RAM, minimaal 1664 CUDA-cores,
ondersteuning voor OpenGL 4.0, ondersteuning van resolutie 1920 x
1080 of hoger

Monitor ondersteunt een resolutie van 1920 x 1080 of hoger

Antivirus/antimalware software geinstalleerd

Minimaal 16 GB geheugen

Beschikbare harde-schijfruimte minimaal 25 GB

PDF-viewer, Adobe Reader 11.0 of hoger

Een open netwerkpoort voor DICOM-overdracht via het netwerk

Statisch IP-adres (aanbevolen)

Amazon Corretto versie 11

Solid-state harde schijf

Intel® Core ™ i7-processor

27 inch monitor

OPMERKING: suiteHEART® Software wordt niet ondersteund in Virtual Machine-omgevingen.
OPMERKING: suiteHEART® Software ondersteunt geen schaal-/zoomniveaus groter dan 125%.
OPMERKING: U moet als beheerder zijn aangemeld bij uw besturingssysteem om de software te installeren.

OPMERKING: Voor ondersteuning van beeldsnelheden van 30 fps van applicaties bij weergaveresoluties in de orde van
2K/4K, moet de NVIDIA-videokaarthardware minimaal 1920 CUDA-kernen ondersteunen.
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Installatie

1. Dubbelklik op het installatieprogramma van de suiteHEART® Software Windows-toepassing.

OPMERKING: Het installeren van de software op een apparaat kan resulteren in een Bestand openen -
Beveiligingswaarschuwing die aangeeft dat de uitgever niet kon worden geverifieerd. Klik op Ja
wanneer u wordt gevraagd of u zeker weet dat u de software wilt uitvoeren.

2. Selecteer de juiste taal voor uw installatie en klik op OK.

OPMERKING: Als er al een andere versie van de software op het systeem is geinstalleerd, vraagt een pop-up
toestemming om hem te verwijderen. Klik op ,,Ja” om door te gaan met de installatie.

Klik in het venster Welkom bij de suiteHEART® Setup Wizard op Volgende.
Selecteer , Ik accepteer de overeenkomst” in het venster Licentieovereenkomst en klik op Volgende.
Blader naar de map waarin u de software wilt installeren of gebruik de standaardmap (aanbevolen). Klik op Volgende.

o v s~ W

Klik op Volgende op het scherm Gereed om te installeren.
Er verschijnt een voortgangsbalk.

7. Klik op Voltooien om de installatie te voltooien.

Antivirusuitsluitingen

Om de prestaties van de applicatie te verbeteren, moeten de volgende uitzonderingen voor Anti-Virus en Windows
Defender worden gemaakt:

e C:\Program Files\NeoSoft, LLC of C:\Program Files\NeoSoft
e C:\ProgramData\NeoSoft, LLC of C:\ProgramData\NeoSoft

OPMERKING: De hierboven vermelde installatielocaties gaan uit van een standaardinstallatie.

Instelling applicatie-inactiviteit

De suiteHEART® Software-applicatie sluit automatisch, slaat alle analyses op voor een open onderzoek en verwijdert het
bijbehorende lock-bestand wanneer de applicatie 60 minuten inactief is geweest. Om deze instelling in te stellen,
configureert u deze in suiteHEART® Software met behulp van Tools > Voorkeuren.

Licentieregelingen

suiteHEART® Software heeft 3 verschillende licentieregelingen. Het zijn Evaluatie, Onbeperkt en Beperkt per-casuspakket.

1. Evaluatie: Dit is een licentie voor een beperkte tijd waarbij het niet mogelijk is om analyseresultaten of goedkeuring
van onderzoek op te slaan. Evaluatieversie wordt aangegeven in de voettekst en op de splash-schermen van het
rapport. Als u probeert een onderzoek goed te keuren, verschijnt er een bericht met de melding: Evaluatieversie:
Analysestatus wordt niet opgeslagen.

2. Onbeperkt: Geen beperkingen op analyse en niet beperkt wat casus betreft.

3. Beperkt-per-casuspakket: De software maakt gebruik van het unieke onderzoeksaanvraag-ID om het aantal
geanalyseerde casussen te identificeren aan de hand van het per-casuspakket dat is gekocht.
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Zodra 100% van het per-casuspakket is gebruikt, geeft de software deze toestand aan door middel van een pop-upbericht
voordat een nieuw onderzoek of een bestaand onderzoek wordt gestart.

suiteHEART® Software wordt gelicentieerd en verkocht met behulp van een gebruikers-/werkpleklicentiemodel.

Per-casuspakketten kunnen worden gekocht in stappen van 25, 50 en 100. Website: http://neosoftllc.com/
T:(262)522-6120 e-mail: orders@neosoftmedical.com

Onderzoeken die eenmaal zijn meegeteld voor de limiet van het per-casuspakket kunnen opnieuw worden geopend en
beoordeeld in de software en worden dan niet meegeteld voor de limiet van het per-casuspakket.

Onderzoeken die alleen worden geopend voor het bekijken van afbeeldingen of waarop beeldmanipulatietools worden
toegepast (pannen, zoom, vensterniveau, roteren) worden niet meegeteld voor de limiet van het per-casuspakket.

Een onderzoek wordt beschouwd als ,,verbruikt” of ,meegeteld” binnen de limiet van het per-casuspakket wanneer een
van de volgende acties wordt uitgevoerd:

a.) Starten van een analysemodus door een ROl op een afbeelding te plaatsen.
b.) Een zelfgedefinieerde serie maken.

c.) Goedkeuring rapport.

d.) DICOM-afbeeldingen exporteren.

e.) Rapport exporteren.

f.) DICOM-serie maken.

g.) Voorbewerkt onderzoek.

h.) Virtual Fellow™ voorbewerking.

i.) Siemens automatisch combineren-modus.

suiteHEART® Software heeft een verwachte levensduur van 7 jaar vanaf de oorspronkelijke uitgavedatum.

Externe connectiviteit

Externe connectiviteit biedt gebruikers van suiteHEART® Software externe toegang vanaf computers waar suiteHEART®
Software niet op staat. De externe gebruiker heeft toegang tot het suiteHEART® Software-systeem en beschikt over
volledige functionaliteit.

Externe connectiviteit van suiteHEART® moet worden geinstalleerd/geconfigureerd/ondersteund door uw IT-personeel.

Externe connectiviteit is geverifieerd met behulp van de volgende platforms:
e TeamViewer (versie 14)
e Windows Remote Desktop (Microsoft Windows 7/10 Professional/Enterprise)

OPMERKING: Wanneer u Windows Remote Desktop gebruikt, moet de schermresolutie op de externe computer
worden ingesteld op 1920x1080 of een hogere resolutie voor videoweergave.

OPMERKING: Wanneer u op afstand suiteHEART® Software opent met Windows Remote Desktop, is de suiteHEART®
3D/AD-viewer niet operationeel. U kunt dit probleem omzeilen door een van de andere gekwalificeerde
softwarepakketten voor externe toegang (TeamViewer) te gebruiken.

De prestaties van de suiteHEART®-software via de externe verbinding kunnen niet worden gegarandeerd. Prestaties
zijn afhankelijk van factoren die buiten het bereik van de suiteHEART® Software-applicatie vallen. Deze factoren zijn
onder andere:

e Externe computerprestaties

¢ Internetdownload-/uploadsnelheid (Mbps)

¢ Netwerkbandbreedtesnelheid (bekabeld ethernet of draadloze verbinding)

Raadpleeg voor meer informatie over externe connectiviteit het addendum bij de suiteHEART® Software
gebruikshandleiding NS-03-039-0014.
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Verificatie installeren

Na een succesvolle installatie van suiteDXT wordt dit scherm weergegeven.

FIGUUR 1. suiteDXT-installatiewizard

Na de succesvolle installatie van suiteHEART® Software wordt dit scherm weergegeven.

FIGUUR 2. suiteHEART® Software-installatiewizard

Om de succesvolle installatie van beide softwarepakketten verder te verifiéren:

1. Dubbelklik op het pictogram suiteDXT om te controleren of suiteDXT is gestart.

2. Markeer een onderzoek in de suiteDXT-onderzoekslijst en selecteer starten met suiteHEART om te controleren dat het
onderzoek wordt gestart en dat verschillende analyses kunnen worden geselecteerd.
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