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Revision History

Safety Related Update
Rev Date Description of Change (Yes/No)

1 26APR2019 Updated for 5.0.0 product release. English manual No
previously NS-03-015-0006, Rev 7. Added French,
German, Greek, and Italian languages which were
previously:

NS-03-015-0007 FR Rev 7
NS-03-015-0008 DE Rev 7
NS-03-038-0009 EL Rev 1
NS-03-038-0018 IT Rev 1

2 12NOV2019 Updated for 5.0.1 product release. No

Manufacturer

NeoSoft, LLC
N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, WI 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.

2. 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.

3.  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.

4,  Electronic copies of Instructions for Use are also available at www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/.



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

CAUTION: United States federal law restricts this device to sale by, or on the order of, a physician.
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System Requirements

*Recommended video card(s); NVIDIA Quadro P4000 or P5000

Supported Operating Systems:

e Windows 2012 R2 Standard, Windows Server 2016 Standard, Edition (64 bit versions) or
Windows Server 2019 Standard

Citrix XenApp 7.7 or higher

Microsoft® .NET Framework 4.0

Video card*(NVIDIA); 8GB RAM (minimum), minimum of 1664 CUDA Cores, support for OpenGL
4.0 and support for 1920 x 1080 resolution or higher

Monitor shall support 1920 x 1080 resolution or higher

Anti-Virus/Malware software installed

Minimum 64GB memory

Available hard drive space minimum 500GB

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(s)

Intel® Core™ processor(s) (4 cores)

Citrix XenApp client displays must not exceed scaling/zoom levels greater than 125%

Citrix Installation (Example)

StoreFront

suiteHEART Users
(5 maximum concurrent users)

Citrix Receiver

Addendum to Instructions for Use NS-03-039-0014 Rev 2

Citrix XenApp 7.7 or higher

(Citrix Studio
Delivery Controller
StoreFront

License Server
Citrix Director)

VDA

Physical Server
(suiteHEART)

Note: Must meet
system requirements
shown above



Addendum

This addendum applies to suiteHEART® Software Instructions for Use and suiteDXT Instructions for Use.

suiteHEART® Software supports remote connectivity capability, as well as running in a multiuser environment. The remote
connectivity capability 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. Remote connectivity is
supported for only a single concurrent remote connection, whereas the multiuser environment supports up to five concurrent users.

Remote Connectivity - Single User

suiteHEART® remote connectivity needs to be installed/configured/supported by your Information Technology personnel. Remote
connectivity has been verified by NeoSoft 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 package
(TeamViewer) or an NVIDIA Quadro P4000/5000 graphics card.

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

¢ Remote computer performance
¢ Internet download/upload speeds (Mbps)
¢ Network bandwidth speed (wired ethernet or wireless connection)

Multiuser Environment

The suiteDXT/suiteHEART® Software application allows up to five concurrent users when installed in a Citrix XenApp version 7.7 or
higher environment.

Using suiteDXT Software in the Multiuser Environment
For complete installation instructions review the Installation Manual.

Configuration

Local Storage (i.e. Restart Service, Browse, Synchronize DB, Rebuild Database, and Permissions) configuration changes affect all system
users and therefore should be managed by the system administrator for your facility.

Preprocessing

Preprocessing and Virtual Fellow™ configuration changes affect all system users and therefore should be managed by the System
Administrator for your facility.

Launching a Study from suiteDXT

If a study has been opened in suiteHEART® Software by one user, that study is locked and a warning message will appear when a
second user attempts to open the same study. The study can only be opened after it’s closed by the first user. (Fig 1)

NOTE: The suiteHEART® Software will close after 60 minutes of inactivity and all analysis performed on open studies
will be saved. The automatic closing of the suiteHEART® Software application will unlock open studies. It is
recommended to always close the study after the analysis session is completed.

FIGURE 1. Launch Error
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Query/Retrieve from suiteDXT

During Query/Retrieve the Network status indicator, in the lower right of the main DXT screen, will not be active (Fig. 2). The status of
a Query/Retrieve can be viewed on the Query/Retrieve Window.

Any new study that has been networked or imported into suiteDXT may not appear automatically in the directory listing. Click on the
Refresh button, on the main DXT screen, to refresh the study and series listings (Fig. 2).

FIGURE 2. Query/Retrieve

|

Deletion of a Study or Series from suiteDXT

Deletion of a study and its associated series that is opened and locked by another user is prohibited. A warning message (Fig 3) will
appear if this is attempted. Deletion can only be performed when the study is closed by the other user.

NOTE: The suiteHEART® Software will close after 60 minutes of inactivity and all analysis performed on open studies
will be saved. The automatic closing of the suiteHEART® Software application will unlock open studies. It is
recommended to always close the study after the analysis session is completed.

FIGURE 3. Warning Message
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Using suiteHEART® Software in the Multiuser Environment

For complete installation instructions review the Installation Manual.

Setting up Preferences
Editing report preferences and templates should be managed by the system administrator for your facility. Any changes to report

preferences, templates, polar plot colors, print preferences and add measurements for reporting will impact all users and should only
be performed by the system administrator.

Image Management Tools

When exporting file types such as Matlab, excel, JPEG, etcetera, verify the selection of the desired destination directory is on your
local machine.

Report Database

Search queries created in the Report Database can be overwritten if other users are simultaneously creating search queries.

A fully qualified share folder (i.e. //192.168.3.82/test) must be used when defining a (SECONDARY_REPORT_FOLDER=) to be used to
send approved exams from suiteHEART® Software in a multiuser environment.
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Revisionsverlauf

Revision Datum

Anderungsbeschreibung

Sicherheitsspezifisches
Update
(Ja/Nein)

1 26APR2019

Fiir Produktversion 5.0.0 aktualisiert. Vorherige Nummer des

Handbuchs in englischer Sprache war NS-03-015-0006, Rev 7.

Franzosisch, Deutsch, Griechisch und Italienisch als Sprachen
hinzugefigt, deren vorherige Nummern wie folgt waren:

NS-03-015-0007 FR Rev. 7
NS-03-015-0008 DE Rev. 7
NS-03-038-0009 EL Rev. 1
NS-03-038-0018 IT Rev. 1

Nein

2 12NOV2019

Fur 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 fir dieses Gerat wird elektronisch im PDF-Format bereitgestellt. Fiir 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. Wé&hlen 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 fur Franzosisch, DE flr Deutsch, EL fiir Griechisch, IT fiir Italienisch, LT — Litauisch,
ES — Spanisch, SV — Schwedisch, TR — Tiirkisch, RO — Rumanisch und NL — Niederlandisch).

3.  Navigieren Sie zu dem Ordner, der die Anwendung enthalt. Machen Sie den Ordner ,,Dokumentation” ausfindig, 6ffnen
Sie den Ordner ,Bedienungsanleitung” und doppelklicken Sie auf die Datei Instructions for Use.pdf in lhrer Sprache (EN

flr Englisch, FR fur Franzosisch, DE fir Deutsch, EL fur Griechisch, IT fir Italienisch, LT — Litauisch, ES — Spanisch,
SV — Schwedisch, TR — Tirkisch, RO — Rumanisch und NL — Niederlandisch).

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

product_manuals/.



Richtlinie fiir Medizinprodukte

Dieses Produkt entspricht den Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates liber Medizinprodukte, wenn es mit der folgenden

CE-Konformitatskennzeichnung versehen ist:

2797

Europaische Vertretung:

EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20
EC 2514 AP The Hague

The Netherlands

Kanada:

Health Canada Gerate-Lizenznumer: 99490

VORSICHT: In den USA darf laut Bundesgesetz der Verkauf nur von Arzten oder auf Anweisung eines Arztes erfolgen.

Addendum zur Bedienungsanleitung NS-03-039-0014 Rev. 2
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Systemvoraussetzungen

Unterstltzte Betriebssysteme:
e Windows 2012 R2 Standard, Windows Server 2016 Standard Edition (64-Bit-Versionen) oder Windows
Server 2019 Standard
Citrix XenApp 7.7 oder héher
Microsoft® .NET Framework 4.0

Videokarte *(NVIDIA); 8 GB RAM(Minimum), mindestens 1664 CUDA-Cores, Support fiir OpenGL 4.0
und Support fir eine Auflésung von mindestens 1920 x 1080

Monitor muss eine Auflésung von mindestens 1920 x 1080 unterstiitzen

Installierte Antiviren-/Anti-Malware-Software

Mindestens 64 GB Arbeitsspeicher

Mindestens 500 GB freier Festplattenspeicher

PDF-Viewer, Adobe Reader 11.0 oder héher

Offener Netzwerk-Port fiir DICOM-Ubertragung iiber das Netzwerk
Statische IP-Adresse (empfohlen)

SSD-Festplatte(n)

Intel® Core™-Prozessor(en) (4 Cores)

Citrix XenApp-Client-Displays diirfen Skalier-/Zoom-Stufen von mehr als 125 % nicht tiberschreiten

*Empfohlene Videokarte(n); NVIDIA Quadro P4000 oder P5000

Citrix-Installation (Beispiel)

StoreFront VDA

Physischer Server

Citrix XenApp 7.7 oder héher (suiteHEART)

Hinweis: Muss
(Citrix Studio oben angegebene

suiteHEART-Benutzer Delivery Controller Systemvoraus-

StoreFront setzungen
(max. 5 Benutzer gleichzeitig) Lizenzserver erfiillen)

Citrix Director)
Citrix Receiver
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Addendum

Dieses Addendum gilt fiir die suiteHEART® Software-Bedienungsanleitung und die suiteDXT-Bedienungsanleitung.

Die suiteHEART®-Software unterstitzt Remote-Konnektivitat und kann in einer Multiuser-Umgebung ausgefiihrt werden.

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 wird nur fir einzelne Remote-Verbindungen
unterstiitzt, die Multiuser-Umgebung hingegen unterstitzt bis zu finf Benutzer gleichzeitig.

Remote-Konnektivitat — Einzelbenutzer

Die Remote-Konnektivitat von suiteHEART® muss von lhren IT-Technikern installiert/konfiguriert/unterstitzt werden.
Die Remote-Konnektivitdt wurde von NeoSoft fiir die 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 Videoanzeigeauflésung von mindestens 1920 x 1080 eingestellt sein.

HINWEIS: Wenn suiteHEART® 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) oder einer NVIDIA Quadro P4000/5000 Grafikkarte umgangen werden.

Die Leistung der suiteHEART®-Software lber die Remote-Verbindung kann nicht garantiert werden. Die Leistung hdngt von
Faktoren aullerhalb der suiteHEART®-Softwareanwendung ab. Zu diesen Faktoren zdhlen:

e Leistung des Remote-Computers

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

¢ Geschwindigkeit der Netzwerkbandbreite (verdrahtetes Ethernet oder Drahtlosverbindung)

Multiuser-Umgebung

Wenn die suiteDXT/suiteHEART®-Software in einer Citrix XenApp Version 7.7-Umgebung oder hdher installiert ist, kdnnen bis zu finf
Benutzer gleichzeitig damit arbeiten.

Verwendung der suiteDXT-Software in einer Multiuser-Umgebung

Vollstandige Installationsanleitungen finden Sie im Installationshandbuch.

Konfiguration

4

Konfigurationsdnderungen am lokalen Speicher (darunter ,Service neu starten®, ,,Durchsuchen”, ,,Datenbank synchronisieren,
,Datenbank neu erstellen” und ,Berechtigungen”) wirken sich auf alle Systembenutzer aus und sollten deshalb vom
Systemadministrator Ihrer Einrichtung verwaltet werden.

Vorbearbeitung

Vorbearbeitung und Konfigurationsanderungen am Virtual Fellow™ wirken sich auf alle Systembenutzer aus und sollten deshalb vom
Systemadministrator lhrer Einrichtung verwaltet werden.

Studie in suiteDXT starten

Wenn eine Studie von einem Benutzer in der suiteHEART®-Software geoffnet wurde, wird diese Studie gesperrt und eine
Warnmeldung wird angezeigt, wenn ein zweiter Benutzer versucht, dieselbe Studie zu 6ffnen. Die Studie kann erst dann gedffnet
werden, nachdem sie vom ersten Benutzer geschlossen wurde. (Abb. 1)

HINWEIS: Die suiteHEART®-Software wird nach 60 Minuten Inaktivitidt geschlossen und alle Analysen, die an
geoffneten Studien durchgefiihrt wurden, werden gespeichert. Beim automatischen SchlieBen der
suiteHEART®-Software-Anwendung werden geoffnete Studien entsperrt. Es wird empfohlen, die Studie
nach Abschluss einer Analysesitzung stets zu schlieen.

ABBILDUNG 1. Startfehler

Addendum zur Bedienungsanleitung NS-03-039-0014 Rev. 2



Abfrage/Abruf aus suiteDXT

Bei einer Abfrage/einem Abruf ist der Netzwerkstatusanzeiger unten rechts auf dem DXT-Hauptbildschirm nicht aktiviert (Abb. 2).
Der Status der Abfrage/des Abrufs kann im Fenster ,Abfragen/Abrufen” eingesehen werden.

Neue Studien, die vernetzt oder in suiteDXT importiert wurden, werden moglicherweise nicht automatisch in der Verzeichnisliste

angezeigt. Klicken Sie auf dem DXT-Hauptbildschirm auf die Schaltflaiche Aktualisieren, um die Studie und die Serienliste zu
aktualisieren (Abb. 2).

ABBILDUNG 2. Abfragen/Abrufen

L]

Léschen einer Studie oder einer Serie aus suiteDXT

Das Léschen von Studien und zugehérigen Serien, die von einem anderen Benutzer ge6ffnet und gesperrt wurden, ist verboten.
Bei einem solchen Versuch wird eine Warnmeldung (Abb. 3) angezeigt. Eine Loschung ist nur moglich, wenn die Studie von dem
anderen Benutzer geschlossen wurde.

HINWEIS: Die suiteHEART®-Software wird nach 60 Minuten Inaktivitit geschlossen und alle Analysen, die an
geoffneten Studien durchgefiihrt wurden, werden gespeichert. Beim automatischen SchlieBen der
suiteHEART®-Software-Anwendung werden gedéffnete Studien entsperrt. Es wird empfohlen, die Studie
nach Abschluss einer Analysesitzung stets zu schlieen.

ABBILDUNG 3. Warnmeldung
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Verwendung der suiteDXT-Software in einer Multiuser-Umgebung

Vollstandige Installationsanleitungen finden Sie im Installationshandbuch.

Einstellungen festlegen

Die Bearbeitung der Befundeinstellungen und Vorlagen sollte vom Systemadministrator lhrer Einrichtung vorgenommen werden.
Anderungen an den Befundeinstellungen, Vorlagen, Polardiagrammfarben, Druckeinstellungen und das Hinzufligen von Messungen
zur Befunderstellung wirken sich auf alle Benutzer aus und sollten nur vom Systemadministrator vorgenommen werden.

Bildverwaltungswerkzeuge

Beim Export von Dateiarten wie Matlab, Excel, JPEG usw. Uberpriifen Sie die Auswahl des gewlinschten Zielverzeichnisses auf lhrem
lokalen Rechner.

Befunddatenbank

Suchabfragen, die in einer Befunddatenbank erstellt werden, kénnen tberschrieben werden, wenn ein anderer Benutzer
Suchabfragen zur gleichen Zeit erstellt.

Fir die Definition eines (SECONDARY_REPORT_FOLDER=), der fiir das Senden genehmigter Untersuchungen von der suiteHEART®-
Software an eine Multiuser-Umgebung verwendet wird, muss ein vollstdndig qualifizierter Share-Ordner (z. B. //192.168.3.82/test)
eingerichtet werden.

Addendum zur Bedienungsanleitung NS-03-039-0014 Rev. 2
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Historique des révisions

Actualisation relative
a la sécurité

Rév. Date Description de la modification (Oui/Non)

26APR2019 Mise a jour pour la version 5.0.0 du produit. Référence Non
précédente du manuel anglais : NS-03-015-0006, Rev 7.
Le frangais, I'allemand, le grec et I'italien ont été ajoutés,
et leurs références précédentes étaient :

NS-03-015-0007 FR Rev 7
NS-03-015-0008 DE Rev 7
NS-03-038-0009 EL Rev 1
NS-03-038-0018 IT Rev 1

12NOV2019 Mise a jour pour la version 5.0.1 du produit. Non

Fabricant

NeoSoft, LLC
N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, WI 53072, Etats-Unis

Téléphone : (+1) 262-522-6120
Site Web : www.neosoftllc.com

Vente : orders@neosoftmedical.com
Assistance technique : service@neosoftmedical.com

Les instructions d'utilisation de ce dispositif sont fournies en version électronique au format PDF. Vous aurez besoin d’une
visionneuse PDF pour consulter les instructions d'utilisation. Une version imprimée des instructions d'utilisation est disponible
gratuitement dans un délai de 7 jours en soumettant une demande par e-mail a I'adresse suivante : service@neosoftmedical.com.

Les instructions d’utilisation sont accessibles des maniéres suivantes :

1.

Aprés le lancement de I'application, cliquez sur « Aide » ou « A propos » sur I'écran principal. Sélectionnez I'option
« Instructions d’utilisation ». Les Instructions d’utilisation s’ouvriront dans une visionneuse PDF.

Si le package d’installation original de NeoSoft est disponible, ouvrez le fichier Zip et accédez au dossier « Documentation »
puis au dossier « Instructions d’utilisation » et double-cliquez sur le fichier « Instructions for Use.pdf » dans votre langue,
désignée par EN pour I'anglais, FR pour le frangais, DE pour I'allemand, EL pour le grec, IT pour l'italien, LT pour le
lithuanien, ES pour l'espagnol, SV pour le suédois, TR pour le turc, RO pour le roumain et NL pour le néerlandais.

Accédez au dossier dans lequel est installée I'application. Dans le dossier « Documentation », ouvrez le dossier

« Instructions d’utilisation » et double-cliquez sur le fichier « Instructions for Use.pdf » dans votre langue, désignée par
EN pour 'anglais, FR pour le frangais, DE pour I'allemand, EL pour le grec, IT pour l'italien, LT pour le lithuanien, ES pour
I'espagnol, SV pour le suédois, TR pour le turc, RO pour le roumain et NL pour le néerlandais.

Une version électronique des instructions d’utilisation est également disponible a I'adresse www.neosoftllc.com/neosoft/
product_manuals/.



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
EC 2514 AP The Hague

The Netherlands

Canada:

Numéro de licence de dispositif de Santé Canada : 99490

ATTENTION : La loi fédérale des Etats-Unis limite la vente de ce dispositif en imposant qu'elle soit effectuée par un médecin

ou sur ordre d'un médecin.
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Configuration requise

Systémes d'exploitation pris en charge :

e Windows 2012 R2 Standard, Windows Server 2016 Standard, Edition (versions 64 bit) ou Windows Server 2019 Standard.

Citrix XenApp version 7.7 ou supérieure

Microsoft® .NET Framework 4.0

Carte vidéo* (NVIDIA) ; 8 Go de RAM (minimum), minimum 1664 coeurs CUDA, prise en charge de OpenGL 4.0,
prise en charge d’une résolution 1920 x 1080 ou supérieure

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

Un logiciel anti-virus/malware doit étre installé

Minimum de 8 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)

Disque(s) dur(s) SSD

Processeur(s) Intel® Core™ (4 cores)

Les affichages client Citrix XenApp ne doivent pas dépasser des niveaux de mise a I'échelle/zoom de 125 %

*Carte vidéo recommandée : NVIDIA Quadro P4000 ou P5000

Installation de Citrix (Exemple)

StoreFront VDA

Serveur physique
Citrix XenApp 7.7 ou (suiteHEART)
version plus récente

Remarque : doit
étre conforme aux
spécifications
minimum requises
énoncées ci-dessus.

(Citrix Studio

Controleur de
Utilisateurs suiteHEART livraison StoreFront

(Jusqu'a 5 utilisateurs en Serveur de licence
méme temps) Directeur Citrix)

Récepteur Citrix

Addendum aux instructions d’utilisation NS-03-039-0014 Rév. 2




Addendum

Cet addendum s’applique aux consignes d’utilisation du logiciel suiteHEART® et du logiciel suiteDXT.

Le logiciel suiteHEART® prend en charge la capacité de connectivité a distance, ainsi que I'environnement multi-utilisateur.

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 est prise en charge pour une seule connexion a distance simultanée, alors que I'environnement
multi-utilisateur prend en charge jusqu'a cing utilisateurs en méme temps.

Connectivité a distance - Mono-utilisateur

La connectivité a distance de suiteHEART® doit étre installée/configurée/prise en charge par le personnel responsable de la

technologie de l'information. La connectivité a distance a été vérifiée par NeoSoft en utilisant les plates-formes suivantes :
e TeamViewer (version 14)

¢ Windows Remote Desktop (Microsoft Windows 7/10 Professional/Enterprise)

REMARQUE : Si vous 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 : La visionneuse suiteHEART® 3D/4D ne fonctionne pas lorsqu’on accéde a distance a suiteHEART® via
Windows Remote Desktop. La solution consiste a utiliser un autre logiciel d'acces a distance qualifié
(TeamViewer ou GoToMyPC) ou une carte graphique NVIDIA Quadro P4000/5000.

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 :

¢ Performances de I'ordinateur a distance
¢ Vitesse de téléchargement Internet (Mbps)
¢ Vitesse de la bande passante du réseau (Ethernet cdblé ou sans fil)

Environnement multi-utilisateur

Les applications suiteDXT/suiteHEART® permettent a cing utilisateurs d'étre connectés en méme temps lorsqu'elles sont installées
dans un environnement Citrix XenApp version 7.7 ou supérieure.

Utilisation du logiciel suiteDXT dans I'environnement multi-utilisateur

Pour obtenir des instructions d'installation complétes, consulter le manuel d'installation.

Configuration

Toute modification apportée a la configuration du stockage local (a savoir, Redémarrer le service, Parcourir, Synchroniser la base de
données et Autorisations) a une incidence sur tous les utilisateurs du systéme et en conséquence, doit étre gérée par I'administrateur
du systéme pour I'établissement.

Prétraitement

Toute modification de configuration apportée au prétraitement et a Virtual Fellow™ a une incidence sur tous les utilisateurs du
systeme et en conséquence, doit étre gérée par I'administrateur systéme de votre établissement.

Lancement d'une étude a partir de suiteDXT

Si une étude a été ouverte dans le logiciel suiteHEART® par un seul utilisateur, cette étude est verrouillée et un message
d'avertissement s'affiche lorsqu'un deuxieme utilisateur tente d'ouvrir la méme étude. L'étude ne peut étre ouverte par le deuxiéme
utilisateur que lorsque le premier utilisateur I'a fermée. (Fig 1)

REMARQUE : Le logiciel suiteHEART® se fermera aprés 60 minutes d'inactivité et toutes les analyses effectuées sur
des études ouvertes seront enregistrées. La fermeture automatique de I'application suiteHEART®
débloquera des études ouvertes. Il est recommandé de toujours fermer I'étude une fois que la session
d'analyse est terminée.
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FIGURE 1. Erreur de lancement

Interroger/Récupérer depuis suiteDXT

Au cours des opérations Interroger/Récupérer, l'indicateur d'état du réseau, situé en bas a droite de I'écran principal DXT, ne sera pas
actif (Fig. 2). L'état des opérations Interroger/Récupérer peut étre consulté sur la fenétre Interroger/Récupérer.

Bien qu'une étude soit mise en réseau ou importée dans suiteDXT, il est possible qu'elle n'apparaisse pas automatiquement dans la liste
de répertoires. Cliquez sur le bouton Réactualiser sur I'écran principal de DXT pour actualiser la liste des études et des séries (Fig. 2).

FIGURE 2. Interrogation/Récupération

[ ]

Suppression d'une étude ou d'une série de suiteDXT

Il est interdit de supprimer une étude et sa série associée qui auraient été ouvertes et verrouillées par un autre utilisateur. Si la
suppression est tentée, un message d'avertissement (Fig. 3) s'affiche. La suppression ne peut étre effectuée que lorsque I'étude est
fermée par I'autre utilisateur.

REMARQUE : Le logiciel suiteHEART® se fermera aprés 60 minutes d'inactivité et toutes les analyses effectuées sur
des études ouvertes seront enregistrées. La fermeture automatique de I'application suiteHEART®
débloquera des études ouvertes. Il est recommandé de toujours fermer I'étude une fois que la session

d'analyse est terminée.

FIGURE 3. Message d'avertissement
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Utilisation du logiciel suiteHEART® dans I'environnement multi-utilisateur
Pour obtenir des instructions d'installation compléetes, consulter le manuel d'installation.

Régler les préférences

L'administrateur du systeme de votre établissement est responsable de la gestion des modifications apportées aux préférences de
rapport et aux modeles. Toute modification aux préférences de rapport, modeles, couleurs de tracé polaires, préférences d'impression
et mesures de déclaration aura un impact sur tous les utilisateurs et ne doit étre effectuée que par I'administrateur du systeme.

Outils de gestion d'images

Lorsque vous exportez des fichiers de types Matlab, excel, JPEG (etc.), assurez-vous que le répertoire de destination que vous
souhaitez sélectionner se trouve bien sur votre machine locale.

Base de données des rapports

Les interrogations de recherche créées dans la base de données de rapport peuvent étre écrasées si d'autres utilisateurs
créent simultanément des interrogations de recherche.

Toujours utiliser un dossier de partage pleinement qualifié (c.-a-d. //192.168.3.82/test) lors de la définition d'un
(SECONDARY_REPORT_FOLDER=) a utiliser pour envoyer des examens approuvés du logiciel suiteHEART® dans un environnement
multi-utilisateurs.
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Le istruzioni per I'uso di questo dispositivo vengono fornite elettronicamente in formato .pdf (Portable Document Format).
Per visualizzare le istruzioni per I'uso & necessario un lettore PDF. E possibile ottenere gratuitamente ed entro 7 giorni una
copia cartacea delle istruzioni per I'uso mandando una richiesta scritta all’indirizzo email service@neosoftmedical.com.

E possibile accedere alle istruzioni per |'uso come segue:

1.

Dopo aver lanciato 'applicazione, fare clic su “Guida” o “Informazioni” sulla schermata principale. Selezionare I'opzione
“Istruzioni per I'uso”. Le istruzioni per I'uso verranno aperte in un lettore pdf.

Se e disponibile il pacchetto di installazione originale ricevuto da NeoSoft, aprire il file zip e accedere alla cartella
“Documentazione”, quindi alla cartella “Istruzioni per I'uso” e fare doppio clic sul file Instructions for Use.pdf nella lingua
preferita, individuabile grazie alle sigle EN - inglese , FR - francese, DE - tedesco, EL - greco, IT - italiano, LT - lituano, ES -
spagnolo, SV - svedese, TR - turco, RO - rumeno, NL - olandese.

Accedere alla cartella in cui e installata I'applicazione. Individuare la cartella “Documentazione”, aprire la cartella
“Istruzioni per I'uso” e fare doppio clic sul file Instructions for Use.pdf nella lingua preferita, individuabile grazie alle

sigle EN - inglese, FR - francese, DE - tedesco, EL - greco, IT - italiano, LT - lituano, ES - spagnolo, SV - svedese, TR - turco, RO
- rumeno, NL - olandese.

Copie elettroniche delle istruzioni per I'uso sono disponibili anche alla pagina www.neosoftllc.com/neosoft/
product_manuals/.



Direttiva sui dispositivi medici

Questo prodotto & conforme ai requisiti della Direttiva 93/42/CEE del Consiglio sui dispositivi medici che recano il seguente marchio di
conformita CE:
2797

Rappresentanti in Europa:

EMERGO EUROPA

Prinsessegracht 20
EC 2514 AP The Hague

The Netherlands

Canada:

Numero di licenza dispositivo Health Canada: 99490

ATTENZIONE: Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo dispositivo esclusivamente ai medici o dietro
prescrizione medica.
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Requisiti di sistema

Sistemi operativi supportati:
e Windows 2012 R2 Standard, Windows Server 2016 Standard Edition (versioni a 64 bit ) o Windows
Server 2019 Standard
Citrix XenApp 7.7 o superiore
Microsoft® .NET Framework 4.0

Scheda video (NVIDIA); 8GB di RAM (minimo), minimo di 1664 core CUDA, supporto per
OpenGL 4.0, supporto della risoluzione 1920 x 1.080 o superiore

Il monitor deve supportare una risoluzione di 1920 x 1080 o superiore

Software anti-virus/anti-malware installato

Memoria minima 64GB

Spazio su disco minimo disponibile: 500GB

Lettore PDF, Adobe Reader 11.0 o versione successiva
Una porta di rete aperta per il trasferimento DICOM sulla rete
Indirizzo IP statico (consigliato)

Dischi rigidi allo stato solido

Processori Intel® Core™ (4 core)

| display del client Citrix XenApp non devono superare livelli di ridimensionamento/zoom
superiori al 125%

Scheda video raccomandata: NVIDIA Quadro P4000 o P5000

Installazione di Citrix (esempio)

StoreFront VDA
Physical Server
Citrix XenApp 7.7 (suiteHEART)
o superiore
Nota: deve
(Citrix Studio soddisfare i
. Delivery Controller requisiti di sistema

Utenti suiteHEART StoreFront illustrati in
(Massimo 5 Utenti simultanei) License Server precedenza

Citrix Director)
Ricevitore Citrix
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Documento aggiuntivo

Questo documento aggiuntivo si applica alle Istruzioni per I'uso del software suiteHEART® e alle Istruzioni per I'uso di suiteDXT

Il software suiteHEART® supporta la funzionalita di connettivita remota, nonché I'esecuzione in un ambiente multiutente.

La funzionalita di connettivita remota consente agli utenti del software suiteHEART® I'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 & supportata solo per una singola connessione remota simultanea, mentre
I'ambiente multiutente supporta fino a cinque utenti simultanei.

Connettivita remota - Utente singolo
La connettivita remota suiteHEART® deve essere installata/configurata/supportata dal proprio personale IT. La connettivita remota e
stata verificata da NeoSoft 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) o una scheda grafica NVIDIA Quadro P4000 o P5000.

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)

Ambiente multiutente

L'applicazione software suiteDXT/suiteHEART® consente fino a cinque utenti simultanei quando viene installata in un ambiente Citrix
XenApp versione 7.7 o superiore.

Utilizzo del software suiteDXT nell'ambiente multiutente

Per le istruzioni di installazione complete, consultare il Manuale di installazione.

Configurazione

Le modifiche alla configurazione dell'archiviazione locale (ad esempio Riavvia servizio, Sincronizza DB, Ricompila database e permessi)
hanno effetto su tutti gli utenti del sistema e di conseguenza devono essere gestite dall'amministratore del sistema della propria struttura.

Pre-elaborazione

La pre-elaborazione e le modifiche alla configurazione di Virtual Fellow™ riguardano tutti gli utenti del sistema e pertanto vanno gestite
dall'amministratore di sistema della struttura.

Avvio di uno studio da suiteDXT

Se un utente ha aperto uno studio nel software suiteHEART®, tale studio e bloccato e viene visualizzato un messaggio di avviso
quando un secondo utente tenta di aprire lo stesso studio. Lo studio puo essere aperto solo dopo essere stato chiuso dal primo utente

(Fig. 1)

NOTA: il software suiteHEART® si chiudera dopo 60 minuti di inattivita e tutte le analisi eseguite su studi aperti
verranno salvate. La chiusura automatica dell'applicazione software suiteHEART® sblocchera gli studi aperti.
Si consiglia di chiudere sempre lo studio dopo aver completato la sessione di analisi.
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FIGURA 1. Errore di avvio

Ricerca/Recupero da suiteDXT

Durante un'operazione di ricerca/recupero, l'indicatore di stato della rete, nella parte inferiore destra della schermata principale DXT,
non sara attivo (Fig. 2). Lo stato di un'operazione di ricerca/recupero puo essere visualizzato nella finestra Query/Recupero.

Eventuali nuovi studi in rete o importati in suiteDXT potrebbero non essere visualizzati automaticamente nell'elenco delle directory.
Fare clic sul pulsante Aggiorna, sulla schermata DXT principale, per aggiornare gli elenchi degli studi e delle serie (Fig. 2).

FIGURA 2. Ricerca/recupero

[ ]

Eliminazione di uno studio o serie da suiteDXT

Non & consentito eliminare uno studio e la serie associata che viene aperta e bloccata da un altro utente. A ogni tentativo verra
visualizzato un messaggio di avviso (Fig. 3). L'eliminazione puo essere eseguita solo quando lo studio viene chiuso dall'altro utente.

NOTA: il software suiteHEART® si chiudera dopo 60 minuti di inattivita e tutte le analisi eseguite su studi aperti
verranno salvate. La chiusura automatica dell'applicazione software suiteHEART® sblocchera gli studi aperti.
Si consiglia di chiudere sempre lo studio dopo aver completato la sessione di analisi.

FIGURA 3. Messaggio di avviso
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Utilizzo del software suiteHEART® nell'ambiente multiutente
Per le istruzioni di installazione complete, consultare il Manuale di installazione.

Impostazione delle preferenze
La modifica delle preferenze referto e dei modelli deve essere gestita dall'amministratore del sistema della propria struttura. Eventuali

modifiche alle preferenze referto, modelli, colori delle mappe polari, preferenze di stampa e aggiunta di misurazioni per
la refertazione avranno effetto su tutti gli utenti e devono essere eseguite solo dall'amministratore del sistema.

Strumenti per la gestione delle immagini

Quando si esportano file del tipo Matlab, excel, JPEG, ecc., accertarsi che il percorso di destinazione desiderato sia sulla macchina locale.

Database referti

Le query di ricerca create nel database referti possono essere sovrascritte se altri utenti stanno simultaneamente creando query
di ricerca.

E necessario utilizzare una cartella di condivisione completamente idonea (ovvero, //192.168.3.82/test) durante |a definizione di un
(SECONDARY_REPORT_FOLDER=) da utilizzare per inviare gli esami approvati dal software suiteHEART® in un ambiente multiutente.
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ATQUTOELC CUOTNUATOC

Yrootnpl{Oueva AELTOUPYIKA CUCTAOTA:

e Windows 2012 R2 Standard, Windows Server 2016 Standard, Edition (ek600€Lg 64 bit) 1 Windows Server 2019 Standard

Citrix XenApp 7.7 1) veotepn £kSoaon

Microsoft® .NET Framework 4.0

Kapta ypadikwv* (NVIDIA), 8 GB RAM (touAdytotov), Touhdyxiotov 1664 CUDA Cores,
urootnpLen yla OpenGL 4.0 kat urtootAplen avaiuong 1920 x 1080 1 uPnAdtepng

00606vn mou unootnpilel avaluon 1920 x 1080 r} upnAdtepn

EyKateoTtnUEVO AOYLOULKO TIpOoTaciag amnd LoU¢/kakOBouAo AOYLOUKO

EAGY. pvAun 64 GB

EAGy. SlaBéoipog xwpog oto okAnpo Sloko: 500 GB

Mpoypaupa poPfoing PDF, Adobe Reader 11.0 1} vedtepn £kSoon

Mua avouytr BUpa Siktuou yia petadopd DICOM péow Siktuou

Ztatikn tevBuvon IP (ouviotatal)

YkAnpol &iokol otaBeprg katdotaong

Emegepyaotég Intel® Core™ (4 mupnveg)

OumnpoBoAég mpoypappotoc-rieAdtn Citrix XenApp Sev nipénet va urtepBaivouv emntineda kApdkwonc/peyebuvong dvw
tou 125%

*Yuviotwpeveg kapteg ypadikwv: NVIDIA Quadro P4000 ry P5000

Eykatdaotaon Citrix (Mapadeypa)

StoreFront VDA
DuoLkog
Citrix XenApp 7.7 SLAKOULOTAG
VeoTepn ékSoon (suiteHEART)
o . Inueiwon: Npémnet
(DC'T_”X Stl(‘:d'o i VO LKAWVOTIOLEL TIC
elivery Controller .
Xprioteg suiteHEART Y TP OTIAVW
(5 . , ; StoreFront anattioel
TAUTOXPOVOL XPHOTEG KATA : /
Alakoplotig abelwv GUGTHLATOC

TO UEYLOTO) Citrix Director)

Citrix Receiver
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JuunAnpwua

To mapdv cupmAnpwa LoXVEL yla TG O8nyieg xprnong Tou AoylopikoU suiteHEART® kat Tig O8nyieg xpriong Tou suiteDXT.

To AoyLopiko suiteHEART® umootnpilel tn SuvATOTNTA ATOUOKPUCHEVNG CUVSESLUOTNTAG, KAOWG Kal T Asttoupylia og meptBailov
TOAAWVY XpNoTwv. H Suvatdtnta AnopaKpUOHEVNC CUVEECLUOTNTAC ETUTPETEL OTOUG XPNOTEC TOU AoyLoULKOU suiteHEART® va £xouv
TipooPacn arnod uoAoyLoTEG Ttou Sev SLaB£TouV To AoyLopiko suiteHEART®. O amopakpuouévog xprotng Ba €xeL tn duvatotnta npo-
oBaong oto oclotnua Tou AoyloptkoU suiteHEART® e AR pn A€lToupyIkOTNTO. H QMOUOKPUCHUEVN CUVEECLUOTNTA UTIOOTNPIlETOL LOVO
yla pia Tautoxpovn amopoKpUOoUEVN cUVEEDH, eVvw To TEPLBAAAOV TIOAAWVY XPNOTWYV UTIOOTNPILEL £WC TIEVTE XPrOTEG TAUTOXPOVA.

ATopaKpUCEVN ocuvdeaLpotnta - Evag xprRotng

H amopakpuopévn cuvdeouotnta tou suiteHEART® mpénel va eykataotabei/Siapopdwbei/unootnpiletal ano 1o mMPoowTiko Tou
TUAUATog MANPodOpPLKAG TOU 0pYaVIOUOU 00G. H amopakpuopévn ouvdeoipuotnta £xeL emaAnBeutel anod tn NeoSoft pe xprion twv
TIOPOKATW TAATHOPUWV:

e TeamViewer (ék6oon 14)

e Amopokpuopévn emipavela epyaciog twv Windows (Microsoft Windows 7/10 Professional/Enterprise)

ZHMEIQzH: Katd tn xprion tng Amopokpuopévng emidavelag twv Windows, n avalucn 066vng otov amopoKpUGUEVO
uTtoAoyLoTH TPEMEL va oplotel og 1920x1080 r uPnAdtepn avaluon poPoAng Bivteo.

ZHMEIQZH: Katd tnv amopokpuopévn nipooBacn oto AoyLopiko suiteHEART® pe xprion tTng AMOMAKPUOHEVNG eTILdA-
velag twv Windows, n ebappoyr npoBoAng 3D/4D tou suiteHEART® Sev eival Asttoupytkny. H Abon sivat va
XPNOLUOTIOLNOETE €va amo Ta AN KATAAANAa TTakETO AOYLOULKOU ATOUOKPUOUEVNC TpdaBaacng
(TeamViewer) i pio kapta ypadikwv NVIDIA Quadro P4000/5000.

H an6doon tou Aoylopikol suiteHEART® uéow TG AMOPAKPUOHEVNG oUVEeang dev umopet va elvat eyyunuévn. H andédoon efaptdatal
ot MAPAYOVTEG TIOU eV EUTIITTOUV otV edaploy Tou AoyLopIKOU suiteHEART®. I auToU¢ Toug mapayovteg meplAapavovtal ot e€ng:

e AMO600N OMOUAKPUGHUEVOU UTIOAOYLOTH
e Taxutnteg AMPng/petadoptwong Internet (Mbps)
¢ TaxUtnTta eVpoug SikTuou (evouppato ethernet ) acUpuatn cuvéeon)

NepBaAAov mMOAAWV XpnoTwv

H ebappoyr tou Aoyloptkol suiteDXT/suiteHEART® emuTp£mnel £wg MEVTE XPHOTEG TAUTOXPOVA, OTOV £XEL eyKatooTadel og meptBaAAov
Citrix XenApp, £€kdoong 7.7 1} vedtepnc.

Xprion tou Aoylopikou suiteDXT oto neptpaAAov moAAwv Xpnotwv

Ma AN peLg 08nNYLeG OXETIKA UE TNV EYKATAOTACH, avVaTPEETe 0To EyXelpidlo eykataotoonc.
Awopopdpwon

Ot aA\ayég otn Slapdpdwaon TN TOTIKAG arnobnkeuong (6nA. eEmavekkivnon UTNPECLAG, TLEPLYNOT, CUYXPOVLOMOG BAong Sedopévwy,
enavadnuioupyia Baong Sedopévwy Kat adeleg) emnpedlouv OAOUC TOUC XPrOTEG TOU CUOTILATOC KoL EMOUEVWE N SLaxeiplon Toug
yla TV eykatdotach oag Ba mpénel va yivetat amnd to SLaxelpLoT TOU GUCTHUATOC.

Npo-eneepyacia

Ot aA\ayég otn Slapopdwaon npo-snetepyoaoiag kat Virtual Fellow™ ennpedlouv 6AOUG TOUC XPOTEC TOU GUOTIUATOC KOL EMOUEVWE
n Stoxeiplon Toug yla thv eykatdotact oag Ba mpEmeL va yivetal amnd Tov SLaxeLpLoT ToU CUCTHUATOC.

EKkKivnon peA£Tng ano to suiteDXT

EGv pLo pelétn £€xel avoifel oto Aoylopikd suiteHEART® armd kamolo Xproth, N CUYKEKPLUEVN LEAETN lval KAEWOwHEVN Kal epdavile-
Tal éva pAvupa poeldomnoinong otav evag Se0TEPOG XPOTNG EMIXELPNOEL va TNV avolfel. H puelétn umopel va avoitel povo adou
KAeloel amno tov mpwto xprnotn. (Ew. 1)

ZHMEIQzH: To Aoylopiko suiteHEART® Ba kAsioel pLetd amnod 60 Aentd adpavelag Kat 0An n availuvon mou npoypoto-
noOnke o€ avolxtég LeAéteg Ba anmoOnkeutel. To autopato KAELGLLO TG EPOPUOYNG TOU AOYLOHLKOU
suiteHEART® Ba EEKAELOWOELG TLG AVOLYTEG LEAETEG. ZUVLOTATAL VA KAELVETE TTAVTA TN HEAETN HETA TV
oAokAfpwon thg ouvedpiag avaiuvong.
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EIKONA 1. ZddaApa ekkivhong

Epwtnua/Avaktnon ano to suiteDXT

Katd tn SLdpKeLa TOU EpWTAMATOS/TNG AVAKTNONG, N £VOeLEn Katdotaong SIktvou, otnv Katw §e€Ld MAeupd TG kUpLag 08ovng DXT,
Sev Oa givat evepyn (Ewk. 2). Mmopeite va Seite tnv kotdotoon epwtipatog/avaktnong oto nopdBbupo Epwtnua/Avaktnon.

Tuxdv véa pelETn Tiou €xeL SIKTuwOel ) eloaxBel oto suiteDXT umopel va pnv epdaviletol oUTOUATO 0TV KOTAXWPLON TOU KATOAS-
you. Kavte kAlk 6To Kouuri Avavéwon, otnv kUpla 086vn DXT, yla val avOVEWGCETE TN EAETN Kal TLG Kataxwploelg oelpdg (Eik. 2).

EIKONA 2. Epwtnua/Avaktnon

L]

I

Awaypadn HeAETNG 1) OELPAG Ao To suiteDXT

AnayopeUetal n dtaypodr) LEAETNG KOL TNG OXETIKAG OELPAC TNG TToU €lval avolyth kot KAeldwpévn and iAo xprotn. Eav emuyelpn-
OETE KATL T€Tolo, Ba epdaviotel éva pivupa npoetdomnoinong (Ewk. 3). H Staypadn unopet va mpaypatonotnOsl povo otav n pelétn
€XeL kKAeloel amd Tov aAlo xpriotn.

ZHMEIQzH: To Aoyilopiko suiteHEART® Ba kAsioel HeTtd amod 60 Asmtd adpdavelag Kat 6An n avaiuvon o npoypoto-
noOnke o€ avolytég LeAéteg Oa anoOnkeutel. To auTOpaTo KAELGLULO TNG EPOPUOYIG TOU AOYLOHLKOU
suiteHEART® Oa EeKAELOWOELG TLG OLVOLXTEG LEAETEG. ZUVLOTATOL VAL KAEIVETE TTAVTO TN HEAETN HETA TV
oAokAfpwon thg ouvedpiag availuong.

EIKONA 3. MAvupua npostdonoinong

JupmAnpwpa ya tig 0O8nyieg xpriong NS-03-039-0014 Ava®. 2 3



Xprion tou Aoylopikou suiteHEART® oto neptBaAAov mMOAAWV Xpnotwv

Ma AN peLg 08nNYLeG OXETIKA UE TNV EYKATAOTACH, avaTtpEETe oTo Eyxelpidlo eykataotoonc.

PUOMLON TPOTLHUNCEWV

H Slaxeiplon tng emefepyaciag Twv MPOTUTIWY Kol TNG avadopd MPOTLUACEWY Ba TPEMEL val yIvETAL A0 TO SLOXELPLOTI) TOU CUCTNH-
HOTOG YLOL TNV EYKATACTACK 0aG. TUXOV aAAAYEC OE TPOTLUNOELG avadopAc, TIPOTUTIO, XPWHLATA TIOALKWY SLOYPOUUATWY, TIPOTLUNCELG

EKTUTIWONG KAl TTpooBnKn LETPOEWV yLa avadopd Ba emnpedcouv OAOUG TOUC XPOTEG Kol Ba TIPETEL va TIpAY LOTOTTOLOUVTAL atd TO
SLaXELPLOTH TOU CUOTHLOTOC.

EpyalAeia Staxeiplong elkovwv

Katd tnv e€aywyn Tunwv apxeiwv Matlab, Excel, JPEG k.Am., emaAnBeglote OtL N emdoyn Tou emBupntol KATaAGyou TPoopLooU
£lval oToV TOTLKO 0ag UTTOAOYLOTH.

Baon 6edopévwv avadopadg

Ta gpwtApata avalntnong mou €xouv dnpoupynBel otn Baon dedopuévwy avadopdg umopolv va avtkataotabouv eav aAAoL
XPNOTEC SNULOUPYOUV TAUTOXPOVA EPpWTHHATA avalTtnong.

MPETEL va XpNOLUOTOLOETE £vav TANPWE TIPOCaSLOPLOUEVO Kowvoxpnoto ¢akeho (6nA. //192.168.3.82/test) katd Tov oplopd
(SECONDARY_REPORT_FOLDER=) yLa TNV amooToAN EYKEKPLUEVWY EEETATEWY ATIO TO AOYLOULKO suiteHEART® og meptBaAlov moAAa-
AWV XPNOTWV.
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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 2019-11-12 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 - vokieciy, 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/.



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

,SuUiteHEART®“ programiné jranga Priedas jrangos naudojimo instrukcijoms NS-03-039-0014 2 perz.
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Sistemos reikalavimai

*Rekomenduojama (-os) vaizdo ploksté (-és); ,NVIDIA Quadro P4000“ arba ,,P5000“

Palaikomos operacinés sistemos:
e ,Windows 2012 R2 Standard”, ,,Windows Server 2016 Standard”, ,Edition” (64 bity versijos) arba ,Windows
Server 2019 Standard“
,,Citrix XenApp 7.7“ ar naujesné versija
»Microsoft® .NET Framework 4.0

Vaizdo ploksté* (NVIDIA); 8 GB RAM (maZziausiai), maziausiai 1664 ,,CUDA Cores”, ,0OpenGL 4.0“ palaiky-
mas, 1920 x 1080 ar didesnés skiriamosios gebos palaikymas

Monitorius turi palaikyti 1920 x 1080 ar didesne skiriamaja gebg

|diegta programiné jranga nuo virusy / kenkéjisky programy

MaZiausiai 64 GB atminties

Maziausia 500 GB prieinamos laisvos vietos standziajame diske

PDF perzilrros priemoné, ,,Adobe Reader 11.0“ ar naujesné versija

Atviras tinklo prievadas DICOM perdavimui tinklu

Statinis IP adresas (rekomenduojama)

Netrynusis (-ieji) standusis (-ieji) diskas (-ai)

,Intel® Core ™*“ procesorius (-iai) (4 branduoliai)

,Citrix XenApp“ kliento rodiniai neturi virsyti dydzio / mastelio lygiy, daugiau nei 125 %

,Citrix“ diegimas (pavyzdys)

,StoreFront” VDA

. “ Fizinis serveris
,Citrix XenApp 7.7“ ar i

N pl:i (,,suiteHEART")
naujesné versija

(,,Citrix Studio” Pastaba: privalo

pristatymo valdiklis atitikti sistemos

,StoreFront” reikalavimus,
,SuiteHEART" naudotojai Licencijy serveris nurodytus auks¢iau
(Ne daugiau kaip 5 vienu metu ,Citrix Director”)

dirbantys naudotojai)
,,Citrix Receiver”

,,SUiteHEART®“ programiné jranga Priedas jrangos naudojimo instrukcijoms NS-03-039-0014 2 perz.



Priedas

Sis priedas taikomas ,suiteHEART®“ programinés jrangos naudojimo instrukcijoms ir ,,suiteDXT*“ naudojimo instrukcijoms.

,SuiteHEART®“ programiné jranga palaiko nuotolinio rysio galimybes, taip pat veikia daugelio vartotojy aplinkoje. Nuotolinio rysSio
galimybés suteikia ,suiteHEART®“ programinés jrangos naudotojams nuotoline prieigg i$ kompiuteriy be ,suiteHEART®“ programinés
jrangos. Nuotolinis vartotojas turés prieiga prie ,,suiteHEART®“ programinés jrangos sistemos ir galés naudoti visas funkcijas.
Nuotolinis prijungimas palaikomas tik tuo paciu metu veikian¢iam vienam nuotoliniam rysiui, tuo tarpu keliy vartotojy aplinka palaiko
iki penkiy vienu metu prisijungusiy vartotojy.

Nuotolinis rysys - vienas vartotojas
,SuUiteHEART®“ nuotolinj rysj turi jdiegti / sukonfigGruoti / palaikyti jasy informaciniy technologijy personalas. ,NeoSoft“ patvirtino
nuotolinj ry$j 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 skiriamgjg geba.

PASTABA: Nuotoliniu bldu prieinant prie ,,suiteHEART®“ programinés jrangos naudojant ,, Windows nuotolinj

"

darbalaukj“, ,,suiteHEART® 3D/4D“ perzitros programa neveikia. Sprendimo budas yra naudoti vieng is kity
tinkamy nuotolinés prieigos programinés jrangos pakety (, TeamViewer”) arba ,,NVIDIA Quadro P4000/5000“
vaizdo plokste.

Negalima garantuoti, kad ,suiteHEART®“ programiné jranga veiks per nuotolinj ry$j. NaSumas priklauso nuo veiksniy, nepriklausanciy
nuo ,,suiteHEART®“ programinés jrangos. Sie veiksniai apima:

¢ Nuotolinis kompiuterio veikimas
e Atsisiuntimo / jkélimo greitis internete (Mbps)
¢ Tinklo pralaidumo greitis (laidinis eternetas arba belaidis rysys)

Keliy vartotojy aplinka

,suiteDXT“/,suiteHEART®“ programiné jranga leidZia ne daugiau kaip penkis vienu metu esancius vartotojus, kai ji yra jdiegta ,Citrix
XenApp“ 7.7 ar naujesnés versijos aplinkoje.

,SuiteDXT” programinés jrangos naudojimas keliy vartotojy aplinkoje

I8samias diegimo instrukcijas skaitykite diegimo vadove.
Konfigiiracija

Vietinés saugyklos (t. y. Paleisti paslaugg i$ naujo, Narsyti, Sinchronizuoti duomeny baze, Atkurti duomeny baze ir Leidimai)
konfiglracijos pakeitimai turi jtakos visiems sistemos vartotojams, todél juos turéty valdyti jlsy jstaigos sistemos administratorius.

Pirminis apdorojimas

Pirminis apdorojimas ir Virtual Fellow ™ konfiglracijos pakeitimai daro jtakg visiems sistemos vartotojams, todél juos turéty valdyti
jusy jstaigos sistemos administratorius.

Tyrimo paleidimas i$ ,,suiteDXT*

Jei tyrimg ,,suiteHEART®“ programinéje jrangoje atidaré vienas vartotojas, tas tyrimas uzrakinamas ir, kai antrasis vartotojas bandys
atidaryti tg patj tyrimga, pasirodys jspéjamasis pranesimas. Tyrima galima atidaryti tik po to, kai jj uzdarys pirmasis vartotojas. (1 pav.)

PASTABA: Programiné jranga ,,suiteHEART®“ uZsidarys po 60 minuciy neveiklumo, o visa atlikty atviry tyrimy analizé
bus iSsaugota. Automatinis ,,suiteHEART®“ programinés jrangos uzdarymas atrakins atvirus tyrimus.
Rekomenduojama tyrima visada uzdaryti baigus analizés sesijq.

1 PAVEIKSLAS. Paleidimo klaida

,SUiteHEART®“ programiné jranga Priedas jrangos naudojimo instrukcijoms NS-03-039-0014 2 perz. 2



Uzklausa / gavimas i$ ,,suiteDXT*

Uzklausos / gavimo metu tinklo bGsenos indikatorius, pagrindinio DXT ekrano apacioje, deSinéje, nebus aktyvus (2 pav.). Uzklausos /
gavimo biseng galima perzitréti uzklausos / gavimo lange.

Bet koks naujas tyrimas, kuris buvo jtrauktas j tinklg arba importuotas j ,suiteDXT* gali automatiskai nepasirodyti katalogy sarase.
Spustelékite mygtukg Atnaujinti pagrindiniame DXT ekrane, norédami atnaujinti tyrimy ir serijy sgrasus (2 pav.).

2 PAVEIKSLAS. UzZklausa / gavimas

[ ]

Tyrimo ar serijos iStrynimas i$ ,,suiteDXT*

Draudziama istrinti tyrima ir su juo susijusias serijas, kurias atidaro ir uzrakina kitas vartotojas. Jei bandysite, pasirodys jspéjamasis
pranesimas (3 pav.). IStrinti galima tik tada, kai kitas vartotojas uzdaro tyrima.

PASTABA: Programiné jranga ,,suiteHEART®“ uZsidarys po 60 minuciy neveiklumo, o visa atlikty atviry tyrimy analizé
bus iSsaugota. Automatinis ,suiteHEART®“ programinés jrangos uZzdarymas atrakins atvirus tyrimus.
Rekomenduojama tyrimg visada uzdaryti baigus analizés sesija.

3 PAVEIKSLAS. ]spéjamasis pranesimas
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,SUiteHEART®“ programinés jrangos naudojimas keliy vartotojy aplinkoje

ISsamias diegimo instrukcijas skaitykite diegimo vadove.

Nuostaty nustatymas
Ataskaitos nuostaty ir Sablony redagavima turéty tvarkyti jisy jstaigos sistemos administratorius. Bet kokie ataskaitos nuostaty,

Sablony, poliniy grafiky spalvy, spausdinimo nuostaty ir matavimy jtraukimo j ataskaitas pakeitimai turés jtakos visiems vartotojams ir
juos turety atlikti tik sistemos administratorius.

Vaizdo tvarkymo jrankiai

Eksportuodami faily tipus, tokius kaip ,,Matlab“, ,Excel”, JPEG ir kt., patikrinkite, ar norimas pasirinkti paskirties katalogas yra jisy
vietiniame kompiuteryje.

Ataskaity duomeny bazé

Ataskaity duomeny bazéje sukurtos paieskos uzklausos gali bati perrasytos, jei kiti vartotojai tuo paciu metu sukuria paieskos
uzklausas.

ApibréZiant (SECONDARY_REPORT_FOLDER =), kuris bus naudojamas siysti patvirtintiems tyrimams i$ ,,suiteHEART®“ programinés
jrangos keliy vartotojy aplinkoje, reikia naudoti visiskai apibréztg bendrinimo aplanka (t.y. //192.168.3.82/test).
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Historial de revision

Actualizacion relacionada
con la seguridad
Rev Fecha Descripcion del cambio (Si/No)

1 26APR2019 Actualizado para la versién 5.0.0 del producto. No
Manual en inglés anteriormente NS-03-015-0006, Rev
7. Incorporacion de los idiomas francés, aleman,
griego e italiano que anteriormente eran:

NS-03-015-0007 FR Rev 7
NS-03-015-0008 DE Rev 7
NS-03-038-0009 EL Rev 1
NS-03-038-0018 IT Rev 1

2 12NOV2019 Actualizado para la versién 5.0.1 del producto. No

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 electrdnico 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.

2. Siestadisponible el paquete de instalacién original recibido de NeoSoft, abra el archivo comprimido y desplacese hasta la
carpeta “Documentacion”, 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.

3. Dirijase a la carpeta donde estd instalada la aplicacion. Localice la carpeta “Documentacidn”, 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: Espaiiol, SV: Sueco, TR: Turco, RO: Rumano, NL: Holandés.

4.  Las copias electrdnicas de las Instrucciones de uso también estan disponibles en www.neosoftllc.com/neosoft/
product_manuals/.



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:

CE

2797

Representantes europeos:

EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20
EC 2514 BH, The Hague

The Netherlands

Canada:

Numero de licencia del dispositivo Health Canada: 99490

PRECAUCION: La ley federal de Estados Unidos establece que la venta de este dispositivo puede ser realizada solamente

por un médico o por orden de este.

Anexo de las Instrucciones de uso NS-03-039-0014 Rev 2

CE



Requisitos del sistema

*Tarjeta(s) de video recomendadas: NVIDIA Quadro P4000 o P5000

Sistemas operativos compatibles:
¢ Windows 2012 R2 Standard, Windows Server 2016 Standard, Edition (versiones de 64 bits) o Windows
Server 2019 Standard
Citrix XenApp 7.7 o superior
Microsoft® .NET Framework 4.0

Tarjeta de video*(NVIDIA); 8 GB de RAM (minimo), minimo 1664 de CUDA Cores, soporte para
OpenGL 4.0 y soporte para resolucién 1920 x 1080 o superior

El monitor admitira una resolucién de 1920 x 1080 o superior

Software antivirus/malware instalado

Memoria de 64 GB como minimo

Espacio disponible en disco duro de 500 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(s) duro(s) de estado sodlido

Procesador(es) Intel® Core™ (4 nucleos)

Las pantallas del cliente Citrix XenApp no deben exceder los niveles de escala/zoom superiores
al 125 %

Instalacidn de Citrix (ejemplo)

StoreFront VDA

Citrix XenApp 7.7 o superior Servidor Fisico

(suiteHEART)
(Citrix Studio )
Controlador de entrega Nota: Debe cumplir
StoreFront con los requisitos
License Server del si§tema
Usuarios de suiteHEART Citrix Director) anteriormente
indicados

(como maximo 5 usuarios
simultdneos)
Citrix Receiver
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Anexo

Este anexo corresponde a las Instrucciones de uso del software suiteHEART® y a las Instrucciones de uso suiteDXT.

El software suiteHEART® admite la capacidad de conectividad remota, ademas de ejecutarse en un entorno multiusuario. La capacidad
de conectividad remota permite a los usuarios del software suiteHEART® el acceso remoto desde computadoras que no tienen
cargado el software suiteHEART®. El usuario remoto tendra la capacidad de acceder al sistema del software suiteHEART® y tener
funcionalidad plena. La conectividad remota admite solamente una Unica conexidén remota concurrente, mientras que el entorno
multiusuario es compatible con hasta cinco usuarios concurrentes.

Conectividad remota: usuario unico
La conectividad remota suiteHEART® debe ser instalada, configurada o admitida por su personal de Tecnologia de la Informacioén. La
conectividad remota ha sido verificada por NeoSoft utilizando las siguientes plataformas:

e TeamViewer (version 14)

¢ Escritorio remoto de Windows (Microsoft Windows 7/10 Professional/Enterprise)

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

NOTA: Cuando se accede al software suiteHEART® usando el Escritorio remoto de Windows, el visor 3D/4D de
suiteHEART® no es funcional. La solucién consiste en utilizar uno de los otros paquetes de software de acceso
remoto (TeamViewer) o una tarjeta grafica NVIDIA Quadro P4000/5000.

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 conexidon inaldmbrica)

Entorno multiusuario

La aplicacion de software suiteDXT/suiteHEART® permite hasta cinco usuarios simultdneos cuando se instala en un entorno Citrix
XenApp version 7.7 o superior.

Uso del software suiteDXT en el entorno multiusuario

Para obtener instrucciones de instalacion completas, revise el Manual de instalacién.

Configuracion

Los cambios de configuracion del almacenamiento local (es decir, reiniciar el servicio, examinar, sincronizar la base de datos,
reconstruir la base de datos y los permisos) afectan a todos los usuarios del sistema y, por lo tanto, deben ser gestionados por el
administrador del sistema para su instalacién.

Procesamiento previo

Los cambios de configuracion de Virtual Fellow™ y el procesamiento previo afectan a todos los usuarios del sistema y, por lo tanto,
deben ser gestionados por el administrador del sistema para su instalacién.

Iniciar un estudio desde suiteDXT

Si un usuario ha abierto un estudio en el software suiteHEART®, el estudio en cuestion se bloquea y aparecera un mensaje de
advertencia cuando un segundo usuario intente abrir el mismo estudio. El estudio solo se puede abrir después de que el primer
usuario lo cierre. (Fig. 1)

NOTA: El software suiteHEART® se cerrard después de 60 minutos de inactividad y se guardaran todos los andlisis
realizados en los estudios abiertos. El cierre automatico de la aplicacion de software suiteHEART®
desbloqueara los estudios abiertos. Se recomienda cerrar siempre el estudio después de completar la sesién
de analisis.
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FIGURA 1. Error de inicio

Consultar/Recuperar de suiteDXT

Cuando utilice la opcidn Consultar/Recuperar, el indicador de estado de la red, en la esquina inferior derecha de la pantalla principal
de DXT, no estara activo (Fig. 2). El estado Consultar/Recuperar se puede ver en la ventana de Consultar/Recuperar.

Es posible que cualquier estudio nuevo que se haya compartido o importado a suiteDXT no aparezca automaticamente en la lista del
directorio. Haga clic en el botdn Actualizar, en la pantalla principal de DXT, para actualizar los listados de estudios y series (Fig. 2).

FIGURA 2. Consultar/Recuperar

[ ]

Eliminacion de un estudio o serie de suiteDXT

Estd prohibido eliminar un estudio y sus series asociadas que otro usuario haya abierto y bloqueado. Aparecera un mensaje de
advertencia (Fig. 3) si se intenta esto. La eliminacidn solo se puede realizar cuando el otro usuario cierre el estudio.

NOTA: El software suiteHEART® se cerrara después de 60 minutos de inactividad y se guardaran todos los analisis
realizados en los estudios abiertos. El cierre automatico de la aplicacion de software suiteHEART® desbloqueara
los estudios abiertos. Se recomienda cerrar siempre el estudio después de completar la sesidn de andlisis.

FIGURA 3. Mensaje de advertencia
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Uso del software suiteHEART® en el entorno multiusuario
Para obtener instrucciones de instalacién completas, revise el Manual de instalacidn.

Configurar Ajustes
Los ajustes y las plantillas de informes de edicién deben ser gestionadas por el administrador del sistema correspondiente a su

instalacién. Cualquier cambio en ajustes de informe, plantillas, colores de diagramas polares, ajustes de impresidn y agregar
mediciones para informes afectara a todos los usuarios y debe ser realizado exclusivamente por el administrador del sistema.

Herramientas de gestion de imagen

Al exportar tipos de archivos como Matlab, Excel, JPEG, etc., verifique que la seleccién del directorio de destino deseado esté en su
magquina local.

Base de datos de informes

Las consultas de busqueda creadas en la Base de datos de informes se pueden sobrescribir si otros usuarios crean consultas de
busqueda de forma simultanea.

Debe usarse una carpeta compartida completa (como //192.168.3.82/test) al definir una (SECONDARY_REPORT_FOLDER=) que se
utilizara para enviar exdmenes aprobados desde el software suiteHEART® en un entorno multiusuario.
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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
E 2514 AP The Hague

The Netherlands

Kanada:

Health Canada enhetslicensnummer: 99490

VAR FORSIKTIG: Federala lagar i USA begréinsar férséljning av denna produkt till anvéindning av Iikare eller pé
liikares ordination.
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Systemkrav

*Rekommenderade grafikkort; NVIDIA Quadro P4000 eller P5000

Operativsystem som stdds:

Windows Server 2019 Standard

e Windows 2012 R2 Standard, Windows Server 2016 Standard, Edition (64 bitars versioner) eller

Citrix XenApp 7.7 eller hogre

Microsoft® .NET Framework 4.0

for 1 920 x 1 080 uppldsning eller hogre

Grafikkort*(NVIDIA); 8 GB RAM (minst), minst 1 664 CUDA Cores, stéd fér OpenGL 4.0 och stod

Monitorn ska stodja 1 920 x 1 080 upplésning eller hogre

Anti-Virus/Malware-programvara installerad

Minst 64 GB minne

Minst 500 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(ar)

Intel® Core™ processor(s) (4 karnor)

Citrix XenApp-klientskdrmar far inte 6verskrida skalnings-/zoomnivaer storre dn 125 %

Citrix-installation (exempel)

StoreFront

Citrix XenApp 7.7 eller hogre

(Citrix Studio
Delivery Controller
StoreFront
Licensserver
suiteHEART-anvandare Citrix Director)

(hogst 5 samtidiga anvandare)

Citrix Receiver

Tillagg till Bruksanvisning NS-03-039-0014 Ver. 2
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Tilldgg

Detta tillagg galler for bruksanvisningarna for suiteHEART® och suiteDXT.

suiteHEART® stoder fjarranslutningsmojligheter, samt drift i miljo med flera anvandare. Fjarranslutning ger suiteHEART®-anvandare
fjarrdtkomst fran datorer som inte har suiteHEART®. Fjarranvdandaren har mojlighet att komma at suiteHEART®-systemet och fa full
funktionalitet. Fjarranslutningen stoder endast en samtidig fjarranslutning, medan fleranvandarmiljon stoder upp till fem samtidiga
anvandare.

Fjarranslutning - en anvandare

suiteHEART® fjarranslutning maste installeras/konfigureras/stodas av din IT-personal. Fjarranslutning har verifierats av NeoSoft med
hjalp av foljande plattformar:

e TeamViewer (version 14)
e Windows Remote Desktop (Microsoft Windows 7/10 Professional/Enterprise)

0BS: Nar du anvander Windows Remote Desktop maste skarmupplosningen pa fjarrdatorn stéllas in pa 1 920x1 080
eller hoégre videovisningsuppldsning.

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 programvarupaketet for fjarratkomst
(TeamViewer) eller ett NVIDIA Quadro P4000/5000 grafikkort.

Prestandan for suiteHEART® via fjarranslutningen kan inte garanteras. Prestandan ar beroende av faktorer som ligger utanfor
omfattningen for suiteHEART®-applikationen. Dessa faktorer inkluderar:

¢ Fjarrdatorns prestanda
¢ Internetnedladdnings-/uppladdningshastigheter (Mbps)
e Natverksbandbreddhastighet (tradbundet ethernet eller tradlés anslutning)

Fleranvandarmiljo

suiteDXT/suiteHEART® tillater upp till fem samtidiga anvandare nar den installeras i en Citrix XenApp version 7.7 eller hogre miljo.

Anvanda suiteDXT i fleranvandarmiljon
For fullstandiga installationsinstruktioner, se installationshandboken.

Konfiguration

Konfigurationsandringar for lokal lagring (dvs. omstart av tjanster, bladdring, synkronisera DB, ombygga databas och tillstand)
paverkar alla systemanvandare och bor darfor hanteras av systemadministratéren.

Forbehandlar

Forberedelser och Virtual Fellow™-konfigurationsandringar paverkar alla systemanvandare och bor darfor hanteras av
systemadministratéren for din anlaggning.

Start av en studie fran suiteDXT

Om en studie har 6ppnats i suiteHEART®-programvaran av en anvdndare, ar den studien Iast och ett varningsmeddelande visas nér en
andra anvandare férsdker 6ppna samma studie. Studien kan endast 6ppnas nar den férsta anvandaren har stangt den. (Bild 1)

OBS: suiteHEART® stings efter 60 minuters inaktivitet och all analys som utférts pa 6ppna studier sparas. Den
automatiska stingningen av suiteHEART® laser upp 6ppna studier. Det rekommenderas att alltid stinga
studien efter att analysen har avslutats.

BILD 1. Fel vid start
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Forfragan/Hamta fran suiteDXT

Under Forfragan/Hamta ar natverksstatusindikatorn, langst ner till hoger pa DXT-huvudskdrmen inte aktiv (Bild 2). Status for
Forfragan/Hamta kan ses i fonstret Férfragan/Hamta.

Alla nya studier som har natverkats eller importerats till suiteDXT visas kanske inte automatiskt i kataloglistan. Klicka pa Uppdatera-
knappen pa DXT-huvudskdrmen for att uppdatera studie- och serielistorna (Bild 2).

BILD 2. Forfragan/Hamta

Radering av en studie eller serie fran suiteDXT

Det ar forbjudet att radera en studie och tillhérande serier som 6ppnats och lasts av en annan anvindare. Ett varningsmeddelande
(Bild 3) visas om detta forsoks. Radering kan endast utforas nar studien har stangts av den andra anvandaren.

OBS: suiteHEART® stings efter 60 minuters inaktivitet och all analys som utférts pa 6ppna studier sparas. Den
automatiska stingningen av suiteHEART® laser upp 6ppna studier. Det rekommenderas att alltid stidnga
studien efter att analysen har avslutats.

BILD 3. Varningsmeddelande
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Anvanda suiteHEART?® i fleranvdandarmiljon
For fullstandiga installationsinstruktioner, se installationshandboken.

Stalla in preferenser
Redigering av rapportpreferenser och mallar bér hanteras av systemadministratoren. Eventuella férandringar i rapportpreferenser,

mallar, poldrdiagramfarger, utskriftsinstallningar och tillaggsmatningar kommer att paverka alla anvandare och ska endast utféras av
systemadministratoren.

Bildhanteringsverktyg
Nar du exporterar filtyper som Matlab, Excel, JPEG, etc, kontrollera att valet av 6nskad destinationskatalog finns pa din lokala maskin.

Rapportdatabas

Sokfragor som skapats i rapportdatabasen kan skrivas 6ver om andra anvandare samtidigt skapar sokfragor.

En fullstandigt kvalificerad delningsmapp (dvs. //192.168.3.82/test) maste anvdndas nar du definierar en
(SECONDARY_REPORT_FOLDER=) som ska anvandas for att skicka godkdnda undersokningar fran suiteHEART® i en fleranvandarmiljo.
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Uretici u

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

Telefon: 262-522-6120
internet sitesi: www.neosoftllc.com

Satis: orders@neosoftmedical.com
Servis: service@neosoftmedical.com

Bu cihaz icin Kullanim Talimatlari, elektronik olarak Tasinabilir Dokiiman Bigiminde (.pdf) sunulmustur. Bu Kullanim Talimatlarini
goruntilemek icin bir pdf géruntileyici gereklidir. E-posta génderilerek service@neosoftmedical.com adresinden talep edildigi
takdirde, bu Kullanim Talimatlarinin basili bir kopyasi 7 takvim giinii iginde licretsiz olarak gonderilebilir.

Kullanim Talimatlarina asagidaki yollarla erisilebilir:

1.

Uygulamayi agtiktan sonra, ana ekranda “Yardim” (“Help”) veya “Hakkinda” (“About”) 6gesine tiklayin. “Kullanim
Talimatlar1” (“Instructions for Use”) dgesini segin. Bir pdf gérintileyici icinde Kullanim Talimatlari agilacaktir.

NeoSoft’tan alinan orijinal kurulum paketi mevcutsa, zip dosyasini agin ve 6nce “Belgeler” (“Documentation”) klasoriinii
ardindan “Kullanim Talimatlari” (“Instructions for Use”) klasoériini bulun ve kendi dilinizdeki Instructions for Use.pdf
dosyasina cift tiklayin. Diller ve isaretleri EN - ingilizce, FR - Fransizca, DE - Almanca, EL - Yunanca, IT - italyanca,

LT - Litvanca, ES - ispanyolca, SV - isvecce, TR - Tiirkce, RO - Romence ve NL - Felemenkge olarak gésterilmistir.
Uygulamanin kurulu oldugu klasore gidin. “Belgeler” (“Documentation”) klasoriinl ardindan “Kullanim Talimatlari”
(“Instructions for Use”) klasorini bulun ve kendi dilinizdeki Instructions for Use.pdf dosyasina cift tiklayin. Diller ve
isaretleri EN - ingilizce, FR - Fransizca, DE - Almanca, EL - Yunanca, IT - italyanca, LT - Litvanca, ES - ispanyolca, SV - isvecge,
TR - Tiurkce, RO - Romence ve NL - Felemenkge olarak gosterilmistir.

Kullanim Talimatlarinin elektronik kopyalarina www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/ adresinden ulasilabilir.



Tibbi cihaz direktifi

Bu Urlin, asagidaki CE Uygunluk isaretini tasidiginda tibbi cihazlarla ilgili 93/42/EEC sayili konsey direktifinin kosullarina uygundur:

CE

2797

Avrupa Temisilcileri:

EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20
EC 2514 AP The Hague

The Netherlands

Kanada:

Health Canada cihaz lisans numarasi: 99490

DIKKAT: Birlesik Devletler yasalarina gére bu cihazin satisi yalnizca doktor tarafindan veya doktor talimatiyla yapilabilir.
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Sistem Gereksinimleri

* Tavsiye edilen ekran karti/kartlari; NVIDIA Quadro P4000 veya P5000

Desteklenen isletim Sistemleri:
¢ Windows 2012 R2 Standard, Windows Server 2016 Standard Edition (64 bit siriimler) veya Windows Server
2019 Standard
Citrix XenApp 7.7 veya Ustl
Microsoft® .NET Framework 4.0

Ekran karti (NVIDIA); 8GB RAM (en az), en az 1664 CUDA Cekirdek, OpenGL 4.0 destegi ve 1920 x
1080 ya da daha ylksek ¢oziinirlik destegi

Monitér 1920 x 1080 ya da daha yiiksek ¢ozinirligi desteklemelidir.

Antivirus/Zararh Yazim Engelleme yazilimi kurulu olmaldir.
En az 64GB Bellek

En az 500GB kullanilabilir disk alani

PDF goriintileyici, Adobe Reader 11.0 veya st

Ag lizerinde DICOM aktarimi igin acik bir ag portu

Statik IP adresi (tavsiye edilir)

Kati Hal disk surtcusi/suriculeri

Intel® Core™ islemci(ler) (4 ¢ekirdek)

Citrix XenApp istemci ekranlar %125’ten daha yiiksek 6lgekleme/yaklasma seviyelerini gegmemelidir

Citrix Kurulumu (Ornek)

StoreFront VDA

Fiziksel Sunucu

Citrix XenApp 7.7 veya Ustu (suiteHEART)

(Citrix Studio

Delivery Denetleyici Not: Yukarida

StoreFront gosterilen

Lisans Sunucusu sistem
suiteHEART Kullanicilari Citrix Director) gereksinimlerini
(Maksimum Sanlik kullanicr) karsilamalidir

Citrix Receiver
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Ek

Bu ek, suiteHEART® Yazilimi Kullanim Talimatlari ve suiteDXT Kullanim Talimatlari icin gecerlidir.

suiteHEART® Yazilimi, hem uzak baglanti yetenegine hem de ¢ok kullanicili bir ortamda calisma yetenegine sahiptir. Uzak baglanti,
suiteHEART® Yazilimi kullanicilarinin Gzerinde suiteHEART® Yazilimi kurulu olmayan bilgisayarlardan uzaktan erisim yapmalarini saglar.
Uzak kullanicinin suiteHEART® Yazilimina erisme yetenegi vardir ve tim islevlerinden faydalanabilir. Uzak baglanti ayni anda sadece bir
uzak erisimi desteklerken cok kullanicili ortam ayni anda bes kullaniciya kadar destek saglar.

Uzak Baglanti - Tek Kullanici

suiteHEART® uzak baglantisinin Bilisim Teknolojisi personeliniz tarafindan kurulmasi/yapilandiriimasi/desteklenmesi gereklidir. Uzak
baglanti asagidaki platformlar kullanilarak NeoSoft tarafindan dogrulanmustir:

e TeamViewer (stiriim 14)
e Windows Uzak Masalstl (Microsoft Windows 7/10 Professional/Enterprise)

NOT: Windows Uzak Masadsti kullanirken, uzak bilgisayardaki ekran karti ¢cdziinirligiin 1920x1080 veya daha Ustl
olarak ayarlanmasi gereklidir.

NOT: Windows Uzak Masalisti ile suiteHEART® Yazilimina erisim saglanirken suiteHEART® 3B/4B calismaz. Bunu
bertaraf etmek icin gecici ¢c6ziim baska bir uygun uzaktan erisim yazilim paketi (TeamViewer) veya NVIDIA
Quadro P4000/5000 grafik karti kullanmaktir.

suiteHEART® Yaziliminin uzak baglanti Gzerinden performansi garanti edilemez. Performans suiteHEART® Yazilimi uygulamasinin
kapsaminda olmayan harici etkenlere baglidir. Bu etkenler iginde asagidakiler yer alir:

e Uzak bilgisayar performansi
e internet indirme/yiikleme hizi (Mbps)
e Ag bant genisligi (kablolu Ethernet veya kablosuz baglanti)

Cok Kullanicili Ortam

suiteDXT/suiteHEART® Yazilimi uygulamasi, Citrix XenApp slriim 7.7 veya Uzeri bir ortama kuruldugunda ayni anda bes kullaniciya
kadar izin vermektedir.

suiteDXT Yazilimini Cok Kullanicilh Ortamda Kullanma
Tam kurulum talimatlari igin Kurulum El Kitabini gézden gegirin.

Yapilandirma

Yerel Depolama (6r. Yeniden Baslatma Hizmeti, Tarama, VT Es Zamanlama, Veritabanini Yeniden Kurma ve izinler) yapilandirma
degisiklikleri tim sistem kullanicilarini etkiler ve bu nedenle tesisinizdeki sistem yoneticisi tarafindan gergeklestirilmelidir.

On isleme

On isleme ve Virtual Fellow™ yapilandirma degisiklikleri tiim sistem kullanicilarini etkiler ve bu nedenle tesisinizdeki Sistem Yéneticisi
tarafindan yapiimaldir.

suiteDXT Yazilimindan bir Calismayi Baslatma

Bir calisma suiteHEART® Yaziliminda bir kullanici tarafindan agilmigsa, bu ¢alisma kilitlenir ve ikinci bir kullanici ayni galismayl agmaya
tesebbs ettiginde bir uyari mesaji gérunir. Calisma sadece ilk kullanici onu kapattiktan sonra agilabilir. (Sekil 1)

NOT: suiteHEART® Yazilimi 60 dakika siiresince atil kalirsa kapanir ve agik ¢alismalar lizerinde yapilan tiim analizler
kaydedilir. suiteHEART® Yaziliminin otomatik kapanmasi agik ¢alismalarin kilidini kaldirir. Analiz oturumu
tamamlandiginda her zaman galismanin kapatilmasi tavsiye edilir.

SEKIL 1- Baslatma Hatasi
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suiteDXT Yazilimindan Sorgulama/Getirme

Sorgulama/Getirme esnasinda, ana DXT ekraninin sag altinda bulunan Ag durumu goéstergesi aktif olmaz (Sekil 2). Bir Sorgulama/
Getirmenin durumu Sorgulama/Getirme Penceresinde goriilebilir.

suiteDXT icine aktarilan ya da aga baglanan yeni bir ¢calisma otomatik olarak dizin listesi icinde goriinmeyebilir. Calisma ve seri
listelerini yenilemek icin DXT ana ekranindaki Yenile (Refresh) diigmesine tiklayin.

SEKIL 2- Sorgulama/Getirme

[ ]

suiteDXT Yaziimindan Calisma veya Seri Silme

Baska bir kullanici tarafindan agilmis ve kilitlenmis bir calismanin ve iliskili serilerin silinmesi engellenmistir. Buna tesebbs edilirse, bir
uyari mesaji gortiniir (Sekil 3). Silme islemi ancak diger kullanici ¢calismayi kapattiginda yapilabilir.

NOT: suiteHEART® Yazilimi 60 dakika siiresince atil kalirsa kapanir ve agik ¢alismalar lizerinde yapilan tiim analizler
kaydedilir. suiteHEART® Yazilimi otomatik kapanirsa agik galismalarin kilidini kaldirilir. Analiz oturumu
tamamlandiginda her zaman ¢alismanin kapatilmasi tavsiye edilir.

SEKIL 3- Uyari Mesaji
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suiteHEART® Yazilimini Cok Kullanicili Ortamda Kullanma

Tam kurulum talimatlari igin Kurulum El Kitabini gézden gecirin.

Tercihleri Ayarlama
Rapor tercihlerini ve sablonlari diizenleme isleminin tesisinizdeki sistem yoneticisi tarafindan yapilmasi gerekir. Rapor tercihlerinde,

sablonlarda, kutupsal ¢izim renklerinde, yazdirma tercihlerinde ve raporlama igim 6l¢lim eklemelerinde yapilan degisiklikler tim
kullanicilari etkiler ve sadece sistem yoneticisi tarafindan yapilmalidir.

GOoriintii Yonetim Araclarn

Matlab, excel, JPEG, vb. gibi dosya tiplerini disa aktarirken, hedef dizinin kendi yerel bilgisayarinizda oldugunu teyit edin.

Rapor Veritabani

Diger kullanicilar da es zamanli olarak arama sorgulari olusturuyorlarsa, Rapor Veritabaninda olusturulan arama sorgularinin lizerine
yazilabilir.

Onaylanmis incelemeleri ¢ok kullanicili ortamdaki bir suiteHEART® Yazilimindan gondermek igin bir (SECONDARY_REPORT_FOLDER=)
tanimlanirken tam yetkili bir paylasim klaséri (6r. //192.168.3.82/test) kullanilmalidir.
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Istoricul reviziilor

Actualizare legata
de siguranta
Revizia Data Descrierea modificarii (Da/Nu)

1 26APR2019 Actualizat pentru versiunea de produs 5.0.0. Manual Nu
in limba engleza anterior NS-03-015-0006, Rev. 7. S-au
adaugat limbile franceza, germana, greaca si italiana
care erau anterior:

NS-03-015-0007 FR Rev. 7
NS-03-015-0008 DE Rev. 7
NS-03-038-0009 EL Rev. 1
NS-03-038-0018 IT Rev. 1

2 12NOV2019 Actualizat pentru versiunea de produs 5.0.1. Nu

Producator

NeoSoft, LLC
N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, W1 53072 S.U.A.

Telefon: 262-522-6120
site-ul web: www.neosoftllc.com

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

Instructiunile de utilizare pentru acest dispozitiv sunt furnizate electronic in format document portabil (.pdf). Un vizualizator
pdf este necesar pentru a vizualiza instructiunile de utilizare. O copie pe hartie a instructiunilor de utilizare poate fi furnizata la
cerere, fara costuri, in termen de 7 zile calendaristice, prin e-mail service@neosoftmedical.com.

Instructiunile de utilizare pot fi accesate in urmatoarele moduri:

1. Dupa lansarea aplicatiei, faceti clic pe , Ajutor” sau ,,Despre” din ecranul principal. Selectati optiunea , Instructiuni de
utilizare”. Instructiunile de utilizare se vor deschide intr-un vizualizator pdf.

2.  Daca pachetul de instalare initial primit de la NeoSoft este disponibil, deschideti fisierul zip si navigati la folder-ul
,Documentatie”, apoi folder-ul ,Instructiuni de utilizare” si faceti dublu clic pe Instructiunile de utilizare.pdf in limba dvs.,
denumit EN - Engleza, FR - Franceza, DE - Germana, EL - Greac3, IT - Italiana, LT - Lituaniana, ES - Spaniold, SV - Suedeza,
TR - Turcd, RO - Romand, NL - Olandeza.

3. Navigati la folder-ul in care este instalata aplicatia. Gasiti folder-ul ,,Documentatie”, deschideti folder-ul ,,Instructiuni de
utilizare” si faceti dublu clic pe Instructiunile de utilizare.pdf in limba dumneavoastra, denumit EN - Englez3, FR - Franceza,
DE - Germana, EL - Greacd, IT - Italiana, LT - Lituaniana, ES - Spaniold, SV - Suedeza, TR - Turcd, RO - Romana, NL - Olandeza.

4.  Copii electronice ale instructiunilor de utilizare sunt, de asemenea, disponibile pe www.neosoftllc.com/neosoft/
product_manuals/.



Directiva pentru dispozitive medicale

Acest produs este conform cerintelor directivei consiliului 93/42/EEC privind dispozitivele medicale atunci cdnd poarta urmatorul mar-
caj de Conformitate CE:
2797

Reprezentanti europeni:

EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20
EC 2514 AP, The Hague

The Netherlands

Canada:

Numarul licentei dispozitivului Health Canada: 99490

ATENTIE: Legislatia federald a Statelor Unite ale Americii restrictioneazd vdnzarea acestui dispozitiv numai de catre
medic sau la recomandarea unui medic.

Completare la instructiuni de utilizare NS-03-039-0014 Revizia 2
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Cerinte de sistem

*Placa (Placile) video recomandata(e); NVIDIA Quadro P4000 sau P5000

Sisteme de operare acceptate:

¢ Windows 2012 R2 Standard, Windows Server 2016 Standard, Edition (versiuni pe 64 de biti) sau
Windows Server 2019 Standard

Citrix XenApp 7.7 sau ulterioara

Microsoft® .NET Framework 4.0

Placa video* (NVIDIA); 8 GB RAM (minimum), minimum 1664 Cores CUDA, suport pentru
OpenGL 4.0 si suport pentru rezolutie 1920 x 1080 sau mai mare

Monitorul accepta o rezolutie 1920 x 1080 sau mai mare

A fost instalat software-ul anti-virus/malware

Memorie minima de 64 GB

Spatiu disponibil pe hard disk de minim 500 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(uri) Solid-State

Procesor(oare) Intel® Core™ (4 nuclee)

Ecranele clientului Citrix XenApp nu trebuie sa depédseasca nivelurile de scalare/transfocare mai
mari de 125%

Instalare Citrix (Exemplu)

StoreFront VDA

Utilizatori suiteHEART
(maxim 5 utilizatori simultani)

Receptor Citrix

Completare la instructiuni de utilizare NS-03-039-0014 Revizia 2
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Controler livrare
StoreFront
Server licenta
Director Citrix)

Server fizic
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cerintele de sistem
de mai sus



Completare

Aceasta completare se aplica instructiunilor de utilizare software suiteHEART® si instructiunilor de utilizare suiteDXT.

Software-ul suiteHEART® accepta capacitatea de conectare de la distantd, precum si rularea intr-un mediu cu utilizatori multipli.
Capacitatea de conectare 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 de la distanta este acceptata doar pentru o singura conexiune la distanta simultana,
in timp ce mediul utilizatori multipli accepta pana la cinci utilizatori simultan.

Conectivitate la distanta - un singur utilizator
Conectivitatea la distanta suiteHEART® trebuie s fie instalatd/configuratd/intretinutd de personalul dumneavoastra in tehnologia
informatiei. Conectivitatea la distantd a fost verificata de NeoSoft 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 distantd trebuie s3 fie
setata la o rezolutie de afisare video de 1920x1080 sau mai mare.

NOTA: Cand accesati de la distantd software-ul suiteHEART® utilizdnd Windows Remote Desktop, vizualizatorul 3D/4D
suiteHEART® nu este operational. Solutia este sa folositi unul dintre celelalte pachete software calificate de
acces la distanta (TeamViewer) sau o placa grafica NVIDIA Quadro P4000/5000.

Performanta software-ului suiteHEART® prin conexiunea de la distanta nu poate fi garantata. Performanta depinde de factori care nu
se afld in sfera de acoperire a aplicatiei software suiteHEART®. Acesti factori includ:

¢ Performanta computerului de la distanta
¢ Viteze de descarcare/incarcare pe Internet (Mbps)
¢ Viteza latimii de banda a retelei (ethernet cu fir sau conexiune fara fir)

Mediu utilizatori multipli

Aplicatia software suiteDXT/suiteHEART® permite pana la cinci utilizatori simultan atunci cdnd este instalata intr-un mediu Citrix
XenApp versiunea 7.7 sau ulterioara.

Utilizarea software-ului suiteDXT in mediul cu utilizatori multipli

Pentru instructiuni complete de instalare, consultati manualul de instalare.

Configurare

Modificarile de configurare ale stocarii locale (de ex., serviciul de repornire, navigarea, sincronizarea DB, reconstruirea bazei de date si
permisiunile) afecteaza toti utilizatorii sistemului si, prin urmare, ar trebui sa fie gestionate de administratorul de sistem pentru
dispozitivul dumneavoastra.

Pre-procesare in curs

Pre-procesarea si modificdrile de configurare ale Virtual Fellow™ afecteaza toti utilizatorii sistemului si, prin urmare, ar trebui sa fie
gestionate de administratorul de sistem pentru dispozitivul dumneavoastra.

Initierea unui studiu de la suiteDXT

Daca un studiu a fost deschis in software-ul suiteHEART® de catre un utilizator, acel studiu este blocat si un mesaj de avertizare va
aparea atunci cand un al doilea utilizator incearca sa deschida acelasi studiu. Studiul poate fi deschis doar dupa ce este inchis de
primul utilizator. (Fig. 1)

NOTA: Software-ul suiteHEART® se va inchide dupa 60 de minute de inactivitate si toate analizele efectuate pe studii
deschise vor fi salvate. Inchiderea automata a aplicatiei software suiteHEART® va debloca studii deschise. Se
recomanda inchiderea intotdeauna a studiului dupa incheierea sesiunii de analiza.
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FIGURA 1. Lansarea erorii

Interogare/Recuperare din suiteDXT

n timpul interogérii/recuperérii indicatorul de stare a retelei, in partea dreapts jos a ecranului principal DXT, nu va fi activ (fig. 2).
Starea unei interogari/recuperari poate fi vizualizata pe fereastra interogare/recuperare.

Orice studiu nou care a fost conectat in retea sau importat in suiteDXT poate sa nu apara automat in lista de directoare. Faceti clic pe
butonul Actualizare, pe ecranul principal DXT, pentru a reimprospata listele de studii si serii (fig. 2).

FIGURA 2. Interogare/recuperare

[ ]

Stergerea unui studiu sau a unei serii din suiteDXT

Stergerea unui studiu si seria asociata care este deschisa si blocata de un alt utilizator este interzisa. Daca se incearca acest lucru, va
apdrea un mesaj de avertizare (fig. 3). Stergerea poate fi efectuata numai atunci cand studiul este inchis de catre celdlalt utilizator.

NOTA: Software-ul suiteHEART® se va inchide dupa 60 de minute de inactivitate si toate analizele efectuate pe studii
deschise vor fi salvate. Inchiderea automata a aplicatiei software suiteHEART® va debloca studii deschise. Se
recomanda inchiderea intotdeauna a studiului dupa incheierea sesiunii de analiza.

FIGURA 3. Mesaj de avertizare
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Utilizarea software-ului suiteHEART® in mediul utilizatori multipli

Pentru instructiuni complete de instalare, consultati manualul de instalare.

Configurarea preferintelor

Editarea preferintelor si sabloanelor raportului ar trebui sa fie gestionata de administratorul de sistem pentru dispozitivul
dumneavoastra. Orice modificari ale preferintelor, sabloanelor, culorilor graficului polar, preferintelor de imprimare ale raportului si
adadugarea masuratorilor pentru raportare vor afecta toti utilizatorii si ar trebui sa fie efectuate numai de administratorul de sistem.

Instrumente de administrare a imaginilor

Cand exportati tipuri de fisiere precum Matlab, excel, JPEG etc., verificati selectarea directorului destinatie dorit pe masina
dumneavoastra locala.

Baza de date a rapoartelor

Interogarile de cdutare create in baza de date de rapoarte pot fi suprascrise daca alti utilizatori creeaza simultan interogari de cdutare.

La definirea unui (SECONDARY_REPORT_FOLDER =) trebuie utilizat un folder de partajare complet calificat (de ex., //192.168.3.82/
test) pentru a trimite examene aprobate din software-ul suiteHEART® intr-un mediu cu utilizatori multipli.
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Versieoverzicht

Aan veiligheid
gerelateerde update
Rev Datum Beschrijving van wijziging (Ja/nee)

1 26APR2019 Bijgewerkt voor productuitgave 5.0.0. Engelse handlei- Nr.
ding eerder NS-03-015-0006, Rev 7. Frans, Duits, Grieks
en ltaliaans toegevoegd, die voorheen als volgt waren:

NS-03-015-0007 FR Rev 7
NS-03-015-0008 DE Rev 7
NS-03-038-0009 EL Rev 1
NS-03-038-0018 IT Rev 1

2 12NOV2019 Bijgewerkt voor productuitgave 5.0.1. Nr.

Fabrikant u

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

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

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

De gebruikshandleiding voor dit apparaat wordt elektronisch verstrekt in Portable Document Format, (.pdf). Een pdf-lezer is
vereist om de gebruikshandleiding te bekijken. Een papieren exemplaar van de gebruikshandleiding kan op verzoek kosteloos
en binnen 7 kalenderdagen worden verstrekt door een e-mail te sturen naar service@neosoftmedical.com.

De gebruikshandleiding is op de volgende manieren toegankelijk:

1. Nadat u de applicatie hebt gestart, klikt u in het hoofdscherm op ,,Help” of ,,Over”. Selecteer de optie
,Gebruikshandleiding”. De gebruikshandleiding wordt geopend in een pdf-lezer.

2. Alshetoriginele installatiepakket dat u van NeoSoft hebt ontvangen beschikbaar is, opent u het zipbestand en navigeert u
naar de map ,,Documentatie”, vervolgens de map , Gebruikshandleiding” en dubbelklikt u in uw taal op de
Gebruikshandleiding.pdf, aangegeven door EN - Engels, FR - Frans, DE - Duits, EL - Grieks, IT - Italiaans, LT - Litouws,

ES - Spaans, SV - Zweeds, TR - Turks, RO - Roemeens, NL - Nederlands.

3.  Navigeer naar de map waarin de applicatie is geinstalleerd. Zoek de map ,,Documentatie”, open de map
»Gebruikshandleiding” en dubbelklik op de Gebruikshandleiding.pdf in uw taal, aangegeven door EN - Engels, FR - Frans,
DE - Duits, EL - Grieks, IT - Italiaans, LT - Litouws, ES - Spaans, SV - Zweeds, TR - Turks, RO - Roemeens, NL - Nederlands.

4.  Elektronische kopieén van de gebruikshandleiding zijn ook beschikbaar op www.neosoftllc.com/neosoft/
product_manuals/.



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

VOORZICHTIG: Volgens de Amerikaanse federale wetgeving is verkoop van dit apparaat uitsluitend toegestaan door of

op voorschrift van een arts.
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Systeemvereisten

*Aanbevolen videokaart(en); NVIDIA Quadro P4000 of P5000

Ondersteunde besturingssystemen:
¢ Windows 2012 R2 Standard, Windows Server 2016 Standaard, Editie (64-bits versies) of Windows Server
2019 Standard
Citrix XenApp 7.7 of hoger
Microsoft® .NET Framework 4.0

Videokaart* (NVIDIA); 8 GB RAM (minimaal), minimaal 1664 CUDA-kernen, ondersteuning voor
OpenGL 4.0 en ondersteuning voor resolutie 1920 x 1080 of hoger

Monitor ondersteunt een resolutie van 1920 x 1080 of hoger
Antivirus/-malware software geinstalleerd

Minimaal 64 GB geheugen

Beschikbare harde-schijfruimte minimaal 500 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(ven)

Intel® Core™ processor(s) (4 kernen)

Op de monitoren van Citrix XenApp-klanten mogen de schaal-/zoomniveaus niet groter zijn dan 125%

Citrix-installatie (voorbeeld)

StoreFront VDA
it Fysieke server

Citrix XenApp 7.7 of hoger y(suiteHEART)

(Citrix Studio

Delivery Controller Opmerking: Moet

StoreFront voldoen aan

Licentieserver systeemvereisten
suiteHEART-gebruikers Citrix-bestuurder) die hierboven
(Maximaal 5 gelijktijdige worden weergegeven

gebruikers)
Citrix Receiver
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Bijvoegsel

Dit bijvoegsel is van toepassing op de gebruikshandleiding van de suiteHEART® Software en de gebruikshandleiding van suiteDXT.

suiteHEART® Software ondersteunt de mogelijkheid tot externe connectiviteit en kan bovendien in een omgeving met meerdere
gebruikers worden uitgevoerd. De mogelijkheid tot connectiviteit op afstand biedt gebruikers van suiteHEART® Software externe
toegang vanaf computers waar suiteHEART® Software niet op is geinstalleerd. De externe gebruiker heeft toegang tot het
suiteHEART® Software-systeem en beschikt over volledige functionaliteit. Connectiviteit op afstand wordt alleen ondersteund voor
een enkele gelijktijdige externe verbinding, terwijl de multiuser-omgeving maximaal vijf gelijktijdige gebruikers ondersteunt.

Externe connectiviteit - één gebruiker
Externe connectiviteit van suiteHEART® moet worden geinstalleerd/geconfigureerd/ondersteund door uw IT-personeel. Externe
connectiviteit is geverifieerd door NeoSoft met behulp van de volgende platforms:

e TeamViewer (versie 14)

¢ 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/4D-viewer niet operationeel. De oplossing is om een van de andere gekwalificeerde
softwarepakketten voor externe toegang (TeamViewer) of een NVIDIA Quadro P4000/5000 grafische
kaart 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)

Multi-useromgeving

Met de suiteDXT-/suiteHEART®-softwareapplicatie kunnen maximaal vijf gelijktijdige gebruikers worden geinstalleerd in een Citrix
XenApp versie 7.7 of hoger.

suiteDXT-software gebruiken in de multi-useromgeving
Raadpleeg de installatiehandleiding voor volledige installatie-instructies.

Configuratie

Configuratiewijzigingen voor lokale opslag (d.w.z. Service opnieuw opstarten, Bladeren, DB Synchroniseren, Database opnieuw
opbouwen en Machtigingen) zijn van invloed op alle systeemgebruikers en moeten daarom worden beheerd door de
systeembeheerder voor uw instelling.

Voorverwerken

Voorverwerken en wijzigingen van de Virtuele Fellow™-instellingen zijn van invloed op alle gebruikers van het systeem en moeten
daarom door de systeembeheerder van uw vestiging beheerd worden.

Een onderzoek starten vanuit suiteDXT

Als een onderzoek door één gebruiker in suiteHEART® Software is geopend, wordt dat onderzoek vergrendeld en verschijnt er een
waarschuwingsbericht wanneer een tweede gebruiker hetzelfde onderzoek probeert te openen. Het onderzoek kan alleen worden
geopend nadat het door de eerste gebruiker is gesloten. (Figuur 1)

OPMERKING: De suiteHEART® Software sluit na 60 minuten inactiviteit en alle analyses die zijn uitgevoerd op open
onderzoeken worden opgeslagen. Het automatisch sluiten van de suiteHEART® Software-applicatie
ontgrendelt open onderzoeken. Het wordt aanbevolen om het onderzoek altijd te sluiten nadat de
analysesessie is voltooid.
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FIGUUR 1. Opstartfout

Opvragen/Ophalen vanuit suiteDXT

Tijdens het opvragen/ophalen is de netwerkstatusindicator, rechtsonder op het hoofdscherm van DXT niet actief (fig. 2). De status van
een opvraag-/ophaalopdracht kan worden bekeken in het venster Opvragen/Ophalen.

Nieuwe onderzoeken die in een netwerk zijn opgenomen of in suiteDXT zijn geimporteerd, worden mogelijk niet automatisch in de
mappenlijst weergegeven. Klik op de knop Vernieuwen op het hoofdscherm van DXT om de lijsten met onderzoeken en series te
vernieuwen (fig. 2).

FIGUUR 2. Opvragen/Ophalen

]

Een onderzoek of serie verwijderen uit suiteDXT

Het verwijderen van een onderzoek en de bijbehorende serie die door een andere gebruiker is geopend en vergrendeld, is verboden.
Er verschijnt een waarschuwing (Fig. 3) als dit wordt geprobeerd. Verwijderen kan alleen wanneer het onderzoek door de andere
gebruiker wordt afgesloten.

OPMERKING: De suiteHEART® Software sluit na 60 minuten inactiviteit en alle analyses die zijn uitgevoerd op open
onderzoeken worden opgeslagen. Het automatisch sluiten van de suiteHEART® Software-applicatie
ontgrendelt open onderzoeken. Het wordt aanbevolen om het onderzoek altijd te sluiten nadat de
analysesessie is voltooid.

FIGUUR 3. Waarschuwingsbericht
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suiteHEART® Software gebruiken in de multi-useromgeving

Raadpleeg de installatiehandleiding voor volledige installatie-instructies.

Voorkeuren instellen

Het bewerken van rapportvoorkeuren en sjablonen moet worden beheerd door de systeembeheerder voor uw instelling. Wijzigingen
van rapportvoorkeuren, sjablonen, polaire plotkleuren, afdrukvoorkeuren en optelmetingen voor rapportage hebben gevolgen voor
alle gebruikers en mogen alleen worden uitgevoerd door de systeembeheerder.

Beeldmanipulatietools

Controleer bij het exporteren van bestandstypes zoals Matlab, excel, JPEG, enz. of de selectie van de gewenste bestemmingsmap zich
op uw lokale apparaat bevindt.

Rapportdatabase

Zoekopdrachten die in de rapportdatabase zijn gemaakt, kunnen worden overschreven als andere gebruikers tegelijkertijd
zoekopdrachten maken.

Een volledige gedeelde map (bijv. //192,168.3.82/test) moet worden gebruikt bij het definiéren van een
(SECONDARY_REPORT_FOLDER =) die moet worden gebruikt voor het verzenden van goedgekeurde onderzoeken van suiteHEART®
Software in een multiuser-omgeving.
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