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Manufacturer u

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

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, PT-PT - Portuguese, HU - Hungarian.

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,

PT-PT - Portuguese, HU - Hungarian.

4. Electronic copies of Instructions for Use are also available at
www.neosoftllc.com/neosoft/product _manuals/ for at least 15 years from last date of
manufacture.
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Medical device directive

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

CE mark of Conformity:

2797

MD

EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20
EC 2514 AP The Hague

The Netherlands

This product is a Medical Device:

European Representatives:

EU Importer:

MedEnvoy Global B.V.

Pr. Margrietplantsoen 33, Suite 123,
2595 AM The Haag,

The Netherlands

Canada:

Health Canada device license number: 99490

Malaysian Medical Device Registration Number: GB10979720-50888

Malaysia Authorized Representative:

Emergo Malaysia Sdn. Bhd.

Level 16, 1 Sentral Jalan Stesen Sentral 5 KL Sentral, 50470
Kuala Lumpur MALAYSIA

A

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

Any serious incident that has occurred in relation to this device should be reported to NeoSoft and the competent
authority of your Member State.
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Software Revision History

suiteHEART® Software Revision History

Software Version Release Date Description
1.1.1 March 2013 Initial Release
1.1.2 February 2014 Implemented software licensing options
1.13 April 2014 Investigational Device Release for Canada
1.14 May 2014 Fixed Export Cine files not retaining image manipulation settings. Fixed

images not present after performing a DICOM import

Corrected infarct overlay paint issue with ME Analysis

Adjusted cross reference criteria

Corrected slice order issue for DICOM created series

ICorrected Custom Series not present after reloading of an approved exam
Corrected issue with suiteHEART not launching from a non-admin user
laccount

2.0.0 October 2014 [Translated application to German and French

)Added support for Enhanced MR Image Storage
IAdded Valve Plane Analysis calculations

)Added support for Microsoft Windows 8.1
Redesigned User Interface Look and Feel
Dropped support for Microsoft Windows XP

2.1.0 January 2015 Minor updates and defect fixes
IAdded Medical Device Directive information

3.0.0 October 2015 IAdded Edema and Salvage mass results
)Added Dyssynchrony

IAdded T1 Mapping (Research Only)
Minor updates and defect fixes

3.0.1 March 2016 IAdded Multiuser capabilities

Minor updates and defect fixes

4.0.0 October 2016 IAdded 3D/4D Viewer

)Added Nudging Tool

)Added Compare Mode

/Added Auto Phase Error Correction

4.0.1 January 2017 Minor updates and defect fixes

4.0.2 May 2017 Added tablet mode.

Removed support for Microsoft Windows 8.1

Improved Auto Segmentation workflow.

4.03 July 2017 IAdded ED/ES Only mode to Auto Segmentation.
Improved Auto Segmentation algorithms.
Minor updates and defect fixes.

4.0.4 November 2017 /Added the Viewer.

Updated T1 Mapping.

)Added T2 Mapping.

)Added the Siemens Auto Series creator.

4.0.6 May 2018 Upgrade CUDA to version 9.1

IAdd Strain Analysis (Research Only)

IAdd DENSE Strain Analysis (Research Only)
ICombine Manual/Auto Analysis modes
Upgrade to JAVA 9
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Software Version Release Date Description

4.0.7 November 2018 3D/4D Viewer Improvements
Improved editing of contours
Improved papillary segmentation
DENSE performance improvements
IAutomate basal line
IAdded Undo functionality

5.0.0 July 2019 Contains updates relating to: Preprocessing, Virtual Fellow™, Series Auto
ICombine, Function Analysis, T2 Mapping, and general information.

5.0.1 February 2020 Contains updates relating to: Viewer, Virtual Fellow™, Function Analysis,
Flow Analysis, Time Course, 3D/4D Viewer and Preferences.

5.0.2 March 2021 IAdded enhancements to T1 and T2 Mapping. ROI editing tool
enhancements. Added additional Flow vessel categories. Enhancements
lto system preferences. Minor updates and defect fixes. This release is the
initial software release for China.

5.0.2 June 2021 IAdded MD symbol, EU importer reference, incident reporting information.
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Software Updates

T1 Mapping Analysis

It is recommended to use the scanner generated T1 map images if available for analysis.

All slice locations used for analysis should be in one series. Set the Auto Compose Series for Analysis
according to vendor type in preferences Figure 1.

Figure 1: Auto Compose Series for Analysis

Auto Compose Series for Analysis

GE: Combine T1

Philips: Split T1/T2

Siemens: Combine T1/T2

Combine All Orientations (GE, Siemens)

Siemens MyoMaps

To obtain T1 results when analyzing the original DICOM images that are similar to the generated scanner
T1 map, confirm the efficiency inversion pulse used for MyoMaps MOLLI protocols. If indicated as
“Non-sel IR T1 Map” on the scanner under the Contrast/Common card under Magn Preparation, the
recommended inversion correction factor ICF=1.0365. For further clarification it is recommended to
contact your Siemens Applications Support Specialist.

Reference: Kellman, P., Hansen, M.S. T1-mapping in the heart: accuracy and precision. J Cardiovasc
Magn Reson 16, 2 (2014). https://doi.org/10.1186/1532-429X-16-2

If analyzing the original MOLLI DICOM images enter the appropriate ICF in preferences as shown in
Figure 2.

1. Select Tools > Preferences > Edit.

2. Select the T1/T2 Mapping tab.

3. Enter the ICF according to vendor type

Figure 2: T1 Mapping Preferences

Global Template = Macro  Print Virtual Fellow® [REIFANERLNT

O moLL @ Saturation Recovery
© None ®T11 @y
© None ®mn @y

Siemens

Note: Users who have established normal ranges based upon the original DICOM data will need to
multiply established T1 values by the recommended ICF to adjust the normal range.
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T2 Mapping Analysis

It is recommended to use the scanner generated T2 map images if available for analysis.

All slice locations used for analysis should be in one series. Set the Auto Compose Series for Analysis
according to vendor type in preferences Figure 1.
Selections for fitting options now include:

e Nonlinear (default)

e Linear (non-weighted)

The Nonlinear fitting algorithm no longer estimates the background noise.
Note: To obtain T2 results using Siemens original DICOM images that are similar to the generated
Siemens scanner T2 map select Linear Fitting.

Viewer
If the series name is truncated in the series list a tool-tip will now appear with the series name when
hovered over.

Function Analysis
Result Table

Results can be reordered by clicking and dragging the result to a new position on the table. It is
recommended to define the order in preferences.

ROI Editing Tools
ROI Point Spline

Additional functionality now includes:
e Alt+ Left mouse generates a corner point.
e Clicking the first point closes the contour.
e Clicking on the contour directly generates a point.
e Delete + cursor on point removes a point.
e Dragging a point close to a neighboring point removes the neighboring point.
e If the number of points becomes less than 3, the ROl will be deleted.

Note: The point spline functionality applies to all analysis except for 3D/4D Flow Viewer.
The following copy/paste and translate functionality is available in all analysis modes except for PFO
analysis.

e Ctrl +C- Copy ROI

e  Ctrl+V - Paste ROI

e Ctrl +S-Smooth ROI

e Left and Right Arrow Keys — W & S Keys

e Upand Down Arrow Keys —A & D Keys

Flow Analysis
e  When selecting regurgitant mode for a current analyzed flow series or a previous analyzed
series the negative flow value will be presented as a absolute value.
e Additional editing tools are now available on the interface when the ROl is selected in edit
mode. (Refer to the suiteHEART® Software Instructions for Use)
e They axis for Pressure Half Time mode is now displayed as velocity (mm/s).
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Release Notes

Preferences
In the multi-user environment, changes to preferences should only be performed by one user.

Templates
e The results for cardiac output (CO) for the LV and RV are reported in |/min. When entering
parameters for the gender specific equation for Z-scores, the a parameter for both male and
female must be converted to I/min. When entering parameters from reference papers the units
used must be the same.

Flow Analysis
e The preference selection to show advanced options of Positive, Negative, Peak Envelope and
Peak Absolute modes have been removed.
e When reviewing flow analysis from prior studies confirm the vessel category for each flow
result.

Preprocessing
e Auto Detect is not supported for Canon Medical studies.

T1 Mapping
e Editing a blood pool ROI using the original DICOM images and dragging the ROI to the edge of
the Endo ROI will remove the blood pool ROI from all times points. The blood pool T1 value will
still be present on the table. Select the trashcan and select Blood Pool to reset.
e Legacy studies with previous T1 analysis, the analysis will need to be redone.

T2 Mapping

e Legacy studies with previous T2 analysis, the analysis will need to be redone.

Myocardial Evaluation

e For the Early Enhancement analysis if a slice classification is set to Undefined the results from
that slice will still be included in the results. To remove the slice from the analysis, delete all
ROls.

3D/4D Flow Viewer

e For 4D Flow the cine option will be enabled after image loading has been have completed.

General
e When using suiteHEART® Software at a screen resolution higher than 1920x1080 the matrix
remains at the same size as it appears at 1920x1080.
e  When networking a study to suiteDXT, do not perform any analysis until the study has been
transferred completely.
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Hersteller u

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

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

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

Die Bedienungsanleitung kann wie folgt aufgerufen werden:

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

2. Wenn das urspriingliche Installationspaket von NeoSoft verfligbar ist, 6ffnen Sie die Zip-Datei,
navigieren Sie zum Ordner ,,Dokumentation” und anschlieRend zum Ordner ,,Bedienungsanleitung®.
Doppelklicken Sie auf die Datei ,,Instructions for Use.pdf in Ihrer Sprache (EN fiir Englisch, FR fiir
Franzosisch, DE fiir Deutsch, EL fiir Griechisch, IT fir Italienisch, LT fiir Litauisch, ES fur Spanisch, SV fur
Schwedisch, TR fiir Turkisch, RO fiir Rumanisch, NL flr Niederlandisch, PT-PT fiir Portugiesisch und
HU fir Ungarisch).

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 Ihrer Sprache (EN fiir Englisch, FR fir Franzosisch,

DE fiir Deutsch, EL fir Griechisch, IT fir Italienisch, LT fir Litauisch, ES fur Spanisch, SV fur
Schwedisch, TR fir Tirkisch, RO fiir Rumanisch, NL fir Niederlandisch, PT-PT fiir Portugiesisch und
HU fir Ungarisch).

4. Elektronische Kopien der Bedienungsanleitung sind fiir mindestens 15 Jahre nach dem letzten
Herstellungsdatum zudem unter www.neosoftllc.com/neosoft/product manuals/ erhaltlich.
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Richtlinie fiir Medizinprodukte

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

CE-Konformitdtskennzeichnung versehen ist:

2797

MD

EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20
EC 2514 AP The Hague

The Netherlands

Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt:

Europaische Vertretung:

EU-Importeur:

MedEnvoy Global B.V.

Pr. Margrietplantsoen 33, Suite 123,
2595 AM The Haag,

The Netherlands

Kanada:

Health Canada Gerate-Lizenznumer: 99490

Malaysische Medizinprodukte-Registrierungsnummer: GB10979720-50888

Malaysia Authorized Representative:

Emergo Malaysia Sdn. Bhd.

Level 16, 1 Sentral Jalan Stesen Sentral 5 KL Sentral, 50470
Kuala Lumpur MALAYSIA

A

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

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang mit diesem Produkt ereignet, muss NeoSoft und der zustandigen Behoérde
lhres Mitgliedslandes gemeldet werden.
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Software-Versionsverlauf

suiteHEART -Software-Versionsverlauf

Softwareversion Veroffentlichungsdatum Beschreibung
1.1.1 Mérz 2013 Erstveroffentlichung
1.1.2 Februar 2014 Software-Lizenzierungsoptionen wurden implementiert
1.13 April 2014 Prifproduktfreigabe fiir Kanada
1.14 Mai 2014 Fehler bei Filmexportdateien, in denen Bildbearbeitungseinstellungen

nicht beibehalten wurden, wurde behoben. Fehler bei Bildern, die nach
leinem DICOM-Import nicht vorhanden waren, wurde behoben.
Infarkt-Farbuberlagerungsproblem bei ME-Analyse wurde behoben.
Querverweiskriterien wurden angepasst.

Problem bei der Schichtreihenfolge von in DICOM erstellten Serien wurde
behoben.

Fehler bei benutzerdefinierten Serien, die nach dem erneuten Laden einer
lgenehmigten Untersuchung nicht vorhanden waren, wurde behoben.

Das Problem, dass suiteHEART nicht von einem Nicht-Admin-
Benutzerkonto gestartet werden konnte, wurde behoben.

2.0.0 Oktober 2014 IAnwendung wurde ins Deutsche und Franzsische Ubersetzt.

Unterstltzung fur die Speicherung von Enhanced MRT-Bildern wurde
hinzugefigt.

Berechnungen fiir die Analyse der Klappenebene wurden hinzugefiigt.
Support fir Microsoft Windows 8.1 wurde hinzugeflgt.
Erscheinungsbild der Benutzeroberflache wurde neu gestaltet.
Support fir Microsoft Windows XP wurde eingestellt.

2.1.0 Januar 2015 Kleinere Updates und Fehlerkorrekturen
Informationen zur Richtlinie iber Medizinprodukte hinzugefugt

3.0.0 Oktober 2015 (Odem- und Salvage-Mass-Ergebnisse wurden hinzugefiigt
Dyssynchronie wurde hinzugefiigt

[T1-Mapping wurde hinzugefiigt (nur Forschung)

Kleinere Updates und Fehlerkorrekturen

3.0.1 Mérz 2016 Multiuser-Funktionen hinzugefiigt

Kleinere Updates und Fehlerkorrekturen

4.0.0 Oktober 2016 3D-/4D-Viewer hinzugefigt
Bearbeitungswerkzeug hinzugefiigt
\Vergleichsmodus hinzugefiigt

IAutomatische Phasen-Fehlerkorrektur hinzugefiigt

4.0.1 Januar 2017 Kleinere Updates und Fehlerkorrekturen

4.0.2 Mai 2017 [Tablet-Modus hinzugefugt.
Support fur Microsoft Windows 8.1 wurde entfernt.

\Verbesserter Arbeitsablauf fir die automatische Segmentierung.

4.03 Juli 2017 Nur-ED/ES-Modus zur automatischen Segmentierung hinzugefigt.
\Verbesserte Algorithmen fiir die automatische Segmentierung.
Kleinere Updates und Fehlerkorrekturen.

4.0.4 November 2017 \Viewer wurde hinzugeflgt.

[T1-Mapping wurde aktualisiert.

[T2-Mapping wurde hinzugefugt.

Die automatische Serienerstellungsfunktion von Siemens wurde
hinzugefigt.
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Softwareversion

4.0.6

Veroffentlichungsdatum

Mai 2018

Beschreibung

ICUDA auf Version 9.1 aktualisieren

Strain-Analyse hinzufiigen (nur Forschung)
DENSE-Strain-Analyse hinzufiigen (nur Forschung)
Manuelle/automatische Analyse-Modi kombinieren
IAuf JAVA 9 aktualisieren

4.0.7

November 2018

3D-/4D-Viewer-Verbesserungen
\Verbesserte Konturenbearbeitung
\Verbesserte Papillarsegmentierung
\Verbesserte DENSE-Leistung
IAutomatische Basallinie
Hinzugefigte Funktion ,Riickgangig”

5.0.0

Juli 2019

Enthalt Aktualisierungen bezlglich: Vorbearbeitung, Virtual Fellow™,
IAutomatische Kombination von Serien, Funktionsanalyse, T2-Mapping und
allgemeine Informationen.

5.0.1

Februar 2020

Enthalt Aktualisierungen bezuglich: Viewer, Virtual Fellow™ (Virtueller
Partner), Funktionsanalyse, Flussanalyse, Zeitverlauf, 3D/4D-Viewer und
Einstellungen.

5.0.2

Marz 2021

\Verbesserungen an T1- und T2-Mapping vorgenommen.
Untersuchungsbereichs-Bearbeitungswerkzeuge wurden verbessert.
Zusatzliche Flussmessungs-GefaRkategorien wurden hinzugeflgt.
\Verbesserungen an Systemeinstellungen vorgenommen.

Kleinere Updates und Fehlerkorrekturen.

Diese Version ist die erste Softwareversion fiir China.

5.0.2

Juni 2021

Symbol fiir Medizinprodukt, Angabe des EU-Importeurs, Informationen
zur Meldung von Vorféllen hinzugefiigt.
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Software-Updates

T1-Mapping-Analyse
Es wird empfohlen, die vom Scanner erzeugten T1-Mapping-Bilder zu verwenden, wenn diese fiir die
Analyse verfiigbar sind.

Alle fiir die Analyse verwendeten Schichtpositionen sollten in einer einzelnen Serie enthalten sein.
Nehmen Sie die Auswahl fiir ,Serie autom. fir Analyse zusammenstellen” entsprechend des

Anbietertyps in den in Abbildung 1 dargestellten Einstellungen vor.

Abbildung 1: Serie autom. fiir Analyse zusammenstellen

Auto Compose Series for Analysis

GE: Combine T1

Philips: Split T1/T2

Siemens: Combine T1/T2

Combine All Orientations (GE, Siemens)

Siemens MyoMaps

Um bei der Analyse der originalen DICOM-Bilder T1-Ergebnisse zu erhalten, die der vom Scanner erzeugten
T1-Darstellung dhneln, bestatigen Sie den fiir MyoMaps MOLLI-Protokolle verwendeten Impuls fir die
Inversionseffizienz. Wenn dieser auf der Registerkarte ,,Contrast/Common“ (Kontrast/Gemeinsam) und
,Magn Preparation” (Magnetvorbereitung) am Scanner als ,,Non-sel IR T1 Map“ (Nicht ausgewahlte IR T1
Darstellung) angegeben ist, betrdgt der empfohlene Inversionskorrekturfaktor (ICF) 1,0365. Detaillierte
Informationen hierzu erhalten Sie bei Ihrem Spezialisten vom Siemens Anwendungssupport.

Literaturnachweis: Kellman, P., Hansen, M.S. T1-mapping in the heart: accuracy and precision. J Cardiovasc
Magn Reson 16, 2 (2014). https://doi.org/10.1186/1532-429X-16-2

Bei der Analyse der originalen MOLLI DICOM-Bilder geben Sie den entsprechenden ICF in die in Abbildung 2
dargestellten Einstellungen ein.

1. Wahlen Sie ,Werkzeuge > Einstellungen > Bearbeiten” aus.

2. Waibhlen Sie die Registerkarte , T1/T2-Mapping” aus.

3. Geben Sie den ICF entsprechend des Anbietertyps ein.

tellungen fiir T1-Mapping

T1T2 Mapping

Abbildung 2: Eins

Hinweis: Anwender, die auf den originalen DICOM-Daten basierende Normalbereiche festgelegt
haben, miissen die festgelegten T1-Werte mit dem empfohlenen ICF multiplizieren, um den
Normalbereich anzupassen.
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T2-Mapping-Analyse
Es wird empfohlen, die vom Scanner erzeugten T2-Mapping-Bilder zu verwenden, wenn diese fir die
Analyse verfligbar sind.

Alle fiir die Analyse verwendeten Schichtpositionen sollten in einer einzelnen Serie enthalten sein.
Nehmen Sie die Auswahl fiir ,Serie autom. fir Analyse zusammenstellen” entsprechend des
Anbietertyps in den in Abbildung 1 dargestellten Einstellungen vor.
Die wahlbaren Anpassungsoptionen umfassen nun:

e Nicht linear (Voreinstellung)

e Linear (nicht gewichtet)

Der Algorithmus fiir nicht lineare Anpassung flihrt keine Schatzung des Hintergrundgerdusches mehr durch.
Hinweis: Um bei der Analyse originaler Siemens DICOM-Bilder T2-Ergebnisse zu erhalten, die der vom
Siemens Scanner erzeugten T2-Darstellung dhneln, wahlen Sie , Lineare Anpassung” aus.

Viewer
Wenn der Name einer Serie in der Serienliste abgeschnitten wird, erscheint nun eine Quickinfo mit dem
Namen der Serie, wenn der Mauszeiger darliber positioniert wird.

Funktionsanalyse
Ergebnistabelle

Ergebnisse konnen durch Klicken und Ziehen des Ergebnisses an eine neue Position in der Tabelle neu
angeordnet werden. Es wird empfohlen, die Reihenfolge in den Einstellungen festzulegen.

Untersuchungsbereichs-Bearbeitungswerkzeuge
ROI-Punkt-Spline

Zusatzliche Funktionalitat:
e Alt + Linke Maustaste erzeugt einen Eckpunkt.
e Durch Klicken auf den ersten Punkt wird die Kontur geschlossen.
e Durch Klicken direkt auf die Kontur wird ein Punkt erzeugt.
e Entf + Cursor auf einem Punkt entfernt den Punkt.
e Ziehen eines Punkts in die Ndhe eines benachbarten Punkts entfernt den benachbarten Punkt.
e Wenn weniger als drei Punkte verbleiben, wird der Untersuchungsbereich gel6scht.

Hinweis: Die Punkt-Spline-Funktionalitat wird auf alle Analysen auRRer 3D-/4D-Flow-Viewer angewandt.
Die folgende Kopieren/Einfliigen- und Translationsfunktionalitat ist in allen Analysemodi auBer der PFO-
Analyse verfligbar.

e Strg + C— Untersuchungsbereich kopieren

e Strg + V— Untersuchungsbereich einfligen

e Strg +S— Untersuchungsbereich glatten

e Linke und rechte Pfeiltaste — W- und S-Taste

e Aufwarts- und Abwartspfeiltaste — A- und D-Taste

Flussanalyse
e Beider Auswahl des Regurgitationsmodus fiir eine aktuell analysierte Flussserie oder eine zuvor
analysierte Serie wird der negative Flusswert als ein Absolutwert dargestellt.
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e Bei Auswahl des Untersuchungsbereichs im Bearbeitungsmodus stehen nun zusatzliche
Bearbeitungswerkzeuge auf der Benutzeroberfldche zur Verfligung. (Siehe Bedienungsanleitung
der suiteHEART®-Software.)

e Die Y-Achse flr den Druckhalbzeit-Modus wird nun als Geschwindigkeit (mm/s) angezeigt.

Versionshinweise

Einstellungen
In der Mehrbenutzerumgebung sollten Anderungen an den Einstellungen nur von einem einzigen
Benutzer durchgefiihrt werden.

Vorlagen
e Die Ergebnisse fiir die Herzleistung (Cardiac Output, CO) des LV und RV werden in |/min
angegeben. Bei der Eingabe von Parametern fiir die geschlechtsspezifische Gleichung zur
Berechnung von Z-Scores muss der Parameter a sowohl fir Manner als auch Frauen in |/min
konvertiert werden. Bei der Eingabe von Parametern aus Referenzdokumenten miissen die
Einheiten identisch sein.

Flussanalyse
e Die Moglichkeit zur Einstellung der Anzeige erweiterter Optionen flir den Zugriff auf positive,
negative, Hlllkurven-Spitzengeschwindigkeits- und absolute Spitzengeschwindigkeits-Ergebnisse
wurde entfernt.
e Bei der Uberpriifung der Flussanalyse von friiheren Untersuchungen muss die GefiRkategorie
fiir jedes Flussergebnis bestatigt werden.

Vorbearbeitung
e Automatische Erkennung wird nicht fir Canon Medical Studien unterstitzt.

T1-Mapping
e Durch das Bearbeiten eines Blutpool-ROls unter Verwendung der originalen DICOM-Bilder und
das Ziehen des ROl an den Rand des Endo-ROI wird der Blutpool-ROI von allen Zeitpunkten
entfernt. Der Blutpool-T1-Wert bleibt in der Tabelle erhalten. Zum Zuriicksetzen wahlen Sie das
Papierkorbsymbol und dann ,,Blutpool”
e  Fir vorherige Untersuchungen mit friiheren T1-Analysen muss die Analyse wiederholt werden.

aus.

T2-Mapping

e  Fir vorherige Untersuchungen mit friiheren T2-Analysen muss die Analyse wiederholt werden.

Myokardiale Beurteilung

e Wenn bei der Early-Enhancement-Analyse eine Schichtklassifizierung auf ,,Undefiniert”
eingestellt ist, werden die Ergebnisse von dieser Schicht weiterhin in die Ergebnisse einbezogen.
Zum Entfernen der Schicht aus der Analyse |6schen Sie alle ROls.

3D-/4D-Flow-Viewer

e  Fir 4D-Fluss wird die Filmoption aktiviert, nachdem das Bild vollstandig geladen wurde.
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Allgemein
e Wenn die suiteHEART®-Software mit einer hoheren Bildschirmauflésung als 1920x1080
ausgeflhrt wird, hat die Matrix die gleiche GréRe wie bei der Auflosung 1920x1080.
e Bei Verbindung einer Studie mit suiteDXT Uber ein Netzwerk diirfen Sie erst dann eine Analyse
der Studie durchfiihren, wenn die Studie vollstandig Gbertragen wurde.
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Logiciel suiteHEART®
Logiciel d’analyse cMRI

Notes de publication

NeoSoft, LLC

NEOSOFT

NS-03-041-0003 Rév. 3
Copyright 2021 NeoSoft, LLC
Tous droits réservés



Fabricant ‘

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

Ventes : orders@neosoftmedical.com
Assitance 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 maniéeres 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.

2. Sile 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 lituanien, ES pour |'espagnol,
SV pour le suédois, TR pour le turc, RO pour le roumain, NL pour le néerlandais,
PT-PT pour le portugais et HU pour le hongrois.

3. 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 (EN pour I'anglais, FR pour le francais, DE pour I'allemand, EL pour le
grec, IT pour l'italien, LT pour le lituanien, ES pour I’espagnol, SV pour le suédois, TR pour le turc,
RO pour le roumain, NL pour le néerlandais, PT-PT pour le portugais et HU pour le hongrois).

4. Une version électronique des instructions d’utilisation est également disponible a I'adresse
www.neosoftllc.com/neosoft/product manuals/ pendant au moins 15 ans apres la derniére date

de fabrication.


mailto:orders@neosoftmedical.com
mailto:service@neosoftmedical.com
http://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

MD

Ce produit est un dispositif médical:

Représentants européens :

EMERGO EUROPE
EC Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
The Netherlands

Importateur de I'UE :

MedEnvoy Global B.V.

Pr. Margrietplantsoen 33, Suite 123,
2595 AM The Haag,

The Netherlands

Canada:

Numéro de licence de dispositif de Santé Canada : 99490

Numéro d'enregistrement des dispositifs médicaux en Malaisie: GB10979720-50888
Malaysia Authorized Representative:
Emergo Malaysia Sdn. Bhd.

Level 16, 1 Sentral Jalan Stesen Sentral 5 KL Sentral, 50470
Kuala Lumpur MALAYSIA

A\

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.

Tout incident grave survenu en rapport avec cet appareil doit &tre signalé 3 NeoSoft et a |'autorité compétente de votre Etat membre.
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Historique des révisions du logiciel

Historique des révisions du logiciel suiteHEART®

Version du logiciel Date de la version Description

111

Mars 2013

Diffusion initiale

1.1.2

Février 2014

Installation des options de mise sous licence du logiciel

1.13

Avril 2014

Mise sur le marché d’un dispositif expérimental pour le Canada

1.14

Mai 2014

Correction du probléme des fichiers d’exportation de ciné ne conservant
pas les parameétres de manipulation d’images. Correction du probléme des
images absentes aprés I’exécution d’une importation DICOM

ICorrection du probléme de couleur superposée de I'infarctus avec I’ outil
d’analyse d’'EM

Modification des critéres de références croisées

ICorrection du probléme de I'ordre des coupes pour série créée
conformément a la norme DICOM

ICorrection de I'absence de Custom Series (série personnalisée) aprés le
rechargement d’un examen approuvé

Correction d’un probléme avec suiteHEART ne démarrant pas a partir d’'un
lcompte utilisateur non-admin

2.0.0

Octobre 2014

[Traduction de I'application en allemand et en frangais

Ajout de la prise en charge de Enhanced MR Image Storage (Stockage des
images RM amélioré)

lAjout de calculs pour Analyse du plan valvulaire

Ajout de la prise en charge de Microsoft Windows 8.1
Nouvelle conception de I'apparence de I'interface utilisateur
lAbandon de la prise en charge de Microsoft Windows XP

Janvier 2015

Mises a jour et correctifs de défauts mineurs
Information sur la directive relative aux dispositifs médicaux ajoutée

3.0.0

Octobre 2015

Résultats ajoutés de I'cedéme et de la masse saine
IAsynchronisme ajouté

ICartographie T1 ajoutée (a des fins de recherche uniquement)
Mises a jour et correctifs de défauts mineurs

3.01

Mars 2016

ICapacités multi-utilisateurs ajoutées
Mises a jour et correctifs de défauts mineurs

4.0.0

Octobre 2016

\Visionneuse 3D/4D ajoutée

Outil Nudge ajouté

Mode Comparer ajouté

ICorrection d’erreur de phase automatique ajoutée

4.0.1

Janvier 2017

Mises a jour et correctifs de défauts mineurs

4.0.2

Mai 2017

Mode tablette ajouté.
Retrait de la prise en charge de Microsoft Windows 8.1
Flux de travail de segmentation automatique amélioré.

4.03

Juillet 2017

Mode ED/ES uniquement ajouté a la segmentation automatique.
Algorithmes de segmentation automatique améliorés.
Mises a jour et correctifs de défauts mineurs.

4.04

Novembre 2017

Ajout de la visionneuse.

Mise a jour de la cartographie T1.

Ajout de la cartographie T2.

Ajout du créateur de séries automatique Siemens.
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Version du logiciel

Date de la version

Description

4.0.6 Mai 2018 Mise a niveau de CUDA a la version 9.1
IAjout de I’analyse de déformation (a des fins de recherche uniquement)
IAjout de I'analyse de déformation DENSE (a des fins de recherche
uniquement)
Combinaison des modes d’analyse manuelle/automatique
Mise a niveau de JAVA 9
4.0.7 Novembre 2018 IAméliorations a la visionneuse 3D/4D
IAmélioration de la modification des contours
IAmélioration de la segmentation papillaire
IAméliorations a la performance des images DENSE
IAutomatisation de la ligne basale
lAjout de la fonctionnalité Annuler
5.0.0 Juillet 2019 Contient des mises a jour relatives aux fonctions suivantes :
prétraitement, Virtual Fellow™, combinaison automatique des séries,
analyse fonctionnelle, mappage T2, ainsi que des informations générales.
5.0.1 Février 2020 Contient des mises a niveau relatives aux fonctions suivantes :
\Visionneuse, Virtual Fellow™, Analyse fonctionnelle, Analyse de flux,
lAnalyse dans le temps, Visionneuse 3D/4D et Préférences.
5.0.2 Mars 2021 IAméliorations apportées au mappage T1 et T2.
IAméliorations apportées a I’outil d’édition de la ROI.
IAjout de mesures de flux dans des catégories de vaisseau supplémentaires.
IAméliorations aux Préférences systeéme.
Mises a jour et correctifs de défauts mineurs.
Cette version est la premiéere version logicielle publiée pour la Chine.
5.0.2 Juin 2021 Symbole MD, référence de I'importateur de I'UE, informations de rapport

d’incident ajoutés.
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Mises a niveau logicielles
Analyse de mappage T1

Il est recommandé d’utiliser les images de mappage T1 générées par le scanner, si disponibles pour I'analyse.
Tous les emplacements de coupes utilisés pour I'analyse doivent faire partie d’'une méme série.
Configurer la Composition automatique des séries pour I’analyse en fonction du type de fournisseur

dans les préférences (figure 1).

Figure 1 : Composition automatique des séries pour I'analyse

Auto Compose Series for Analysis
GE: Combine T1
Philips: Split T1/T2

Siemens: Combine T1/T2

Combine All Orientations (GE, Siemens)

MyoMaps de Siemens

Pour obtenir des résultats T1 lors de I'analyse d’'images DICOM d’origine semblables au mappage T1 généré par
scanner, confirmer I'impulsion d’inversion d’efficacité utilisée pour les protocoles MOLLI dans MyoMaps. Si
indiquée comme « Non-sel IR T1 Map » sur le scanner sous « Contrast/common » sous « Magn Preparation »,
le facteur de correction d’inversion recommandé est de 1,0365. Pour toute clarification supplémentaire, nous
vous recommandons de contacter votre spécialiste de soutien aux applications Siemens.

Référence : Kellman, P., Hansen, M.S. T1-mapping in the heart: accuracy and precision. J Cardiovasc
Magn Reson 16, 2 (2014). https://doi.org/10.1186/1532-429X-16-2

Pour analyser les images DICOM MOLLI d’origine, saisir le facteur de correction d’inversion approprié
comme indiqué a la figure 2.

1. Sélectionner Outils > Préférences > Modifier.

2. Sélectionner I'onglet T1/ T2 Mapping.

3. Saisir le facteur de correction d’inversion en fonction du type de fournisseur.

Figure 2 : Préférences pour le mappage T1

™) 7172 Mapping

Remarque : Les utilisateurs qui ont établi des intervalles normaux en fonction des données DICOM
d’origine devront multiplier les valeurs T1 établies par le facteur de correction d’inversion
recommandé afin d’ajuster I'intervalle normal.
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Analyse de mappage T2

Il est recommandé d’utiliser les images de mappage T2 générées par le scanner, si disponibles pour I'analyse.

Tous les emplacements de coupes utilisés pour I'analyse doivent faire partie d’'une méme série.
Configurer la Composition automatique des séries pour I’analyse en fonction du type de fournisseur
dans les préférences (figure 1).
Les choix d’options d’ajustement comprennent désormais :

e Non linéaire (par défaut)

e Linéaire (non-pondéré)

L'algorithme d’ajustement non linéaire n’estime désormais plus le bruit de fond.
Remarque : Pour obtenir des résultats T2 avec des images DICOM Siemens d’origine qui sont semblables
au mappage T2 généré par scanner Siemens, sélectionner Ajustement linéaire.

Visionneuse
Si le nom de la série est tronqué dans la liste des séries, une info-bulle apparaitra avec le nom de la série
lorsque le curseur est pointé sur le nom.

Analyse fonctionnelle

Tableau des résultats
Les résultats peuvent étre triés en cliquant et en faisant glisser le résultat vers une nouvelle position sur
le tableau. Il est recommandé de définir I'ordre dans les préférences.

Outils d’édition de la ROI
ROI de spline a points

Une fonctionnalité supplémentaire comprend désormais :
e Touche Alt + clic gauche de la souris pour générer un point en coin.
e Cliquer sur le premier point pour fermer un contour.
e C(Cliquer directement sur le contour pour générer un point.
e Appuyer sur la touche Del + curseur sur le point pour supprimer un point.
e Faire glisser un point a proximité d’un point voisin pour supprimer le point voisin.
o Sile nombre de points est inférieur a 3, la ROl sera supprimée.

Remarque : La fonctionnalité de spline a points s’applique a toutes les analyses a I’exception de la
visionneuse de flux 3D/4D.
La fonctionnalité copier/coller et translation est disponible dans tous les modes d’analyse, a I’exception
de I'analyse de FOP.

e  Ctrl +C - Copier la ROI

e  Ctrl+V - Coller la ROI

e  Ctrl +S - Lisser la ROI

e Fléches gauche et droite - touches W et S

e Fleches haut et bas - touches Aet D
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Analyse du flux
e lorsque le mode Régurgitant est sélectionné pour une série de flux en cours d’analyse ou
précédemment analysée, la valeur de flux négatif sera présentée en valeur absolue.
e Des outils de modification supplémentaires sont désormais disponibles sur I'interface lorsque la
ROI est sélectionnée en mode édition. (Reportez-vous au Manuel d’utilisation de I'application
logicielle suiteHEART®.)
e [’unité de I'axe des y pour le mode de Temps de demi-pression est désormais une vitesse (mm/s).

Notes de publication

Préférences
Dans un environnement multiutilisateur, les modifications aux préférences doivent étre effectuées
uniquement par un seul utilisateur.

Modéles
e Lesrésultats du débit cardiaque pour le VG et le VD sont donnés en I/min. Lors de la saisie des
parametres de I’équation spécifique au sexe pour les z-scores, le parametre a pour les hommes
et les femmes doit étre converti en |/min. Lors de la saisie de paramétres tirés de documents de
référence, les unités doivent étre identiques.

Analyse du flux
e lasélection de préférences pour afficher les options avancées de modes positif, négatif,
puissance en créte et vitesse maximale absolue a été supprimée.
e Lors de I’examen d’une analyse de flux a partir d’études antérieures, confirmer la catégories de
vaisseau pour chaque résultat de flux.

Prétraitement
e lLa détection automatique n’est pas prise en charge pour les études médicales Canon.

Mappage T1
e Modifier une ROI de pool sanguin a I'aide des images DICOM d’origine et faire glisser la ROl vers
le bord de la ROI endo aura pour effet de supprimer la ROl du pool sanguin de tous les points
temporels. La valeur T1 du pool sanguin sera toujours présente dans le tableau. Cliquer sur la
corbeille et sélectionner Pool sanguin pour réinitialiser.
e Les études héritées ayant fait I'objet d’'une analyse T1 antérieure devront étre analysées de

nouveau.
Mappage T2

e Les études héritées ayant fait I'objet d’'une analyse T2 antérieure devront étre analysées de
nouveau.

Evaluation du myocarde

e Dans le cas d'une Analyse de rehaussement précoce, si une classification de coupe est
configurée a Non définie, les résultats de cette coupe seront toujours inclus dans les résultats.
Supprimer toutes les ROl pour supprimer cette coupe de I'analyse.
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Visionneuse de flux 3D/4D

e |’option ciné sera activée pour le flux 4D une fois le chargement d’image terminé.

Informations générales
e Lorsque le logiciel suiteHEART® est utilisé a une résolution supérieure a 1920x1080, la matrice

reste a la méme dimension qu’a la résolution 1920x1080.
e Lors de la mise en réseau d’'une étude dans suiteDXT, ne pas effectuer d’analyse sur I'étude
avant que celle-ci n’ait été entiérement transférée.
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Software suiteHEART®

Software per analisi cMRI

Note di rilascio

NeoSoft, LLC

NEOSOFT

NS-03-041-0003 Rev. 3
Copyright 2021 NeoSoft, LLC
Tutti i diritti riservati



Produttore ‘

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

Vendite: orders@neosoftmedical.com
Assistenza: service@neosoftmedical.com

Le istruzioni per I'uso di questo dispositivo vengono fornite elettronicamente in formato .pdf (Portable
Document Format). Per visualizzare le istruzioni per '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 I’'uso come segue:

1. Dopo aver avviato I'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.

2. Se e disponibile il pacchetto di installazione originale ricevuto da NeoSoft, aprire il file zip e
selezionare la cartella “Documentation” (Documentazione), poi la cartella “Instructions for Use”
(Istruzioni per I'uso) e fare doppio clic su Instructions for Use.pdf nella propria lingua, indicata da EN
- Inglese, FR - Francese, DE - Tedesco, EL - Greco, IT - ltaliano, LT - Lituano, ES - Spagnolo,

SV - Svedese, TR - Turco, RO - Rumeno, NL - olandese, PT-PT - portoghese, HU - ungherese.

3. Accedere alla cartella in cui & installata I'applicazione. Accedere alla cartella “Documentation”
(Documentazione), aprire la cartella “Instructions for Use” (Istruzioni per I'uso) e fare doppio clic su
Instructions for Use.pdf nella propria lingua, indicata da EN - Inglese, FR - Francese, DE - Tedesco, EL
- Greco, IT - Italiano, LT - Lituano, ES - Spagnolo, SV - Svedese, TR - Turco, RO - Rumeno,

NL - olandese, PT-PT - portoghese, HU - ungherese

4. Le copie elettroniche delle istruzioni per I'uso sono disponibili anche alla pagina
www.neosoftllc.com/neosoft/product manuals/ per almeno 15 anni dalla data di fabbricazione.
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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

MD

Questo prodotto & un Dispositivo medico:

Rappresentanti in Europa:

EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20
EC 2514 AP The Hague

The Netherlands

Importatore UE:

MedEnvoy Global B.V.

Pr. Margrietplantsoen 33, Suite 123,
2595 AM The Haag,

The Netherlands

Canada:

Numero di licenza dispositivo Health Canada: 99490

Numero di registrazione per dispositivo medico in Malesia: GB10979720-50888

Malaysia Authorized Representative:
Emergo Malaysia Sdn. Bhd.

Level 16, 1 Sentral Jalan Stesen Sentral 5 KL Sentral, 50470
Kuala Lumpur MALAYSIA

A

ATTENZIONE: LeleggifederalidegliStati Unitilimitano la vendita di questo dispositivo esclusivamente ai medici o dietro
prescrizione medica.

Qualsiasi incidente verificatosi in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato NeoSoft e all’autorita competente del proprio
stato membro.
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Cronologia delle revisioni del software

Cronologia delle revisioni del software suiteHEART®

Versione software Data di rilascio Descrizione
111 Marzo 2013 \Versione iniziale
1.1.2 Febbraio 2014 Implementazione di opzioni di licenza del software
1.13 Aprile 2014 Rilascio del dispositivo sperimentale per il Canada
1.1.4 Maggio 2014 | file con correzioni Cine esportati non mantengono le impostazioni di

manipolazione delle immagini. Correzione immagini non presenti dopo
un’importazione DICOM

ICorrezione del problema di colorazione sovrimpressione infarto con
lanalisi ME

Modifica dei criteri di riferimento incrociato

Correzione del problema di ordine delle sezioni per le serie create con
DICOM

Correzione delle serie personalizzate non presenti dopo il ricaricamento di
un esame approvato

Correzione del problema di mancato avvio di suiteHEART da un account
utente non di amministrazione

2.0.0 Ottobre 2014 [Traduzione dell’applicazione in tedesco e francese

iAggiunta del supporto per archiviazione immagine di risonanza magnetica
lavanzata

iAggiunta di calcoli di analisi del piano valvolare
lAggiunta del supporto per Microsoft Windows 8.1
Riprogettazione dell’aspetto dell’interfaccia utente
Eliminazione del supporto per Microsoft Windows XP

2.1.0 Gennaio 2015 IAggiornamenti minori e correzione difetti
iAggiunta di informazioni sulla direttiva sui dispositivi medici

3.0.0 Ottobre 2015 lAggiunta dei risultati della massa salvabile e dell’edema
lAggiunta della dissincronia

iAggiunta della mappatura T1 (Solo ricerca)
IAggiornamenti minori e correzione difetti

3.0.1 Marzo 2016 lAggiunta delle funzionalita multiutente
IAggiornamenti minori e correzione difetti

4.0.0 Ottobre 2016 Aggiunta del Visualizzatore 3D/4D
iAggiunta dello strumento di spostamento
iAggiunta della modalita di confronto

lAggiunta della correzione automatica dell’errore di fase
4.0.1 Gennaio 2017 IAggiornamenti minori e correzione difetti

4.0.2 Maggio 2017 Aggiunta della modalita tablet.
Rimozione del supporto per Microsoft Windows 8.1
Miglioramento del flusso di lavoro di segmentazione automatica.

4.03 Luglio 2017 Aggiunta della modalita solo ED/ES alla segmentazione automatica.
Miglioramento degli algoritmi di segmentazione automatica.
IAggiornamenti minori e correzione difetti.

4.0.4 Novembre 2017 iAggiunta del Visualizzatore.

IAggiornamento della Mappatura T1.

lAggiunta della Mappatura T2.

IAggiunta strumento di creazione Siemens Auto Series.
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Versione software

Data di rilascio

Descrizione

4.0.6

Maggio 2018

IAggiunta di Analisi sforzo (solo ricerca)

IAggiunta di Analisi sforzo DENSE (solo ricerca)
ICombinazione modalita di analisi manuale/automatica
IAggiornamento a JAVA9

4.0.7

Novembre 2018

Miglioramenti del visualizzatore 3D/4D

Miglioramento della modifica dei contorni
Miglioramento della segmentazione dei muscoli papillari
Miglioramenti delle prestazioni DENSE

IAutomazione linea basale

IAggiunta della funzionalita di annullamento modifiche

5.0.0

Luglio 2019

Contiene aggiornamenti relativi a: Pre-elaborazione, Virtual Fellow™,
Series Auto Combine, analisi funzionale, mappatura T2 e informazioni
igenerali.

5.0.1

Febbraio 2020

Contiene aggiornamenti relativi a: visualizzatore, Virtual Fellow™, analisi
funzionale, analisi del flusso, sequenza temporale, visualizzatore 3D/4D e
Preferenze.

5.0.2

Marzo 2021

IAggiunta di miglioramenti alla mappatura T1 e T2.
Miglioramenti allo strumento di modifica ROI.

IAggiunta di altre categorie di vasi di flusso.
Miglioramenti alle preferenze di sistema.

IAggiornamenti minori e correzione difetti.

La presente & la versione iniziale del software per la Cina.

5.0.2

Giugno 2021

Simbolo MD, riferimenti sull'importatore UE, informazioni relative alla
segnalazione degli incidenti aggiunti.
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Aggiornamenti del software
Analisi T1 Mapping

Si raccomanda di utilizzare le immagini della mappa T1 generate dallo scanner, se disponibili, per I'analisi.

Tutte le posizioni delle sezioni utilizzate per I’analisi dovrebbero essere in una serie. Impostare la serie di
composizione automatica per I'analisi secondo il tipo di fornitore nelle preferenze Figura 1.

Figura 1: Serie di composizione automatica per I’analisi

Auto Compose S

GE: Combine T1

Philips: Split T1/T2

Siemens: Combine T1/T2

Combine All Orientations (GE, Siemens)

Siemens MyoMaps

Per ottenere risultati T1 quando si analizzano le immagini DICOM originali che sono simili alla mappa T1
generata dallo scanner, confermare I'impulso di inversione di efficienza utilizzato per i protocolli
MyoMaps MOLLI. Se indicato come “Non-sel IR mappa T1” sullo scanner nella scheda
Contrasto/Comune in Preparazione Magn, il fattore di correzione dell’inversione ICF=1.0365
raccomandato. Per ulteriori chiarimenti si raccomanda di contattare il vostro specialista del supporto
applicazioni Siemens.

Riferimento: Kellman, P., Hansen, M.S. T1-mapping in the heart: accuracy and precision. J Cardiovasc
Magn Reson 16, 2 (2014). https://doi.org/10.1186/1532-429X-16-2

Se si analizzano le immagini DICOM originali di MOLLI, inserire I'ICF appropriato nelle preferenze come
mostrato nella Figura 2.

1. Selezionare Strumenti > Preferenze > Modifica.

2. Selezionare la scheda Mappatura T1/T2.

3. Inserire I'ICF secondo il tipo di fornitore

Figura 2: Preferenze Mappatura T1

lobal Template | Macro Print _Virtual Fellow® JREIREZIEREID]

™

O moLu @ saturation Recovery
O None @11 @y
O None o @ccv

Siemens

Nota: gli utenti che hanno stabilito intervalli normali basati sui dati DICOM originali dovranno
moltiplicare i valori T1 stabiliti per I'ICF raccomandato per regolare I'intervallo normale.
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Analisi T2 Mapping

Si raccomanda di utilizzare le immagini della mappa T2 generate dallo scanner, se disponibili, per I'analisi.

Tutte le posizioni delle sezioni utilizzate per I’analisi dovrebbero essere in una serie. Impostare la serie di
composizione automatica per I’analisi secondo il tipo di fornitore nelle preferenze Figura 1.
Le selezioni per le opzioni di adattamento ora includono:

e Non lineare (predefinito)

e Lineare (non ponderato)

L'algoritmo di adattamento non lineare non stima piu il rumore di fondo.
Nota: per ottenere risultati T2 utilizzando immagini DICOM originali Siemens che sono simili alla mappa
T2 generata dallo scanner Siemens, selezionare Adattamento lineare.

Visualizzatore
Se il nome della serie e troncato nella lista delle serie, ora viene visualizzato un suggerimento conil
nome della serie quando ci si passa sopra.

Analisi funzionale

Tabella dei risultati
| risultati possono essere riordinati facendo clic e trascinando il risultato in una nuova posizione sulla
tabella. Si raccomanda di definire I'ordine nelle preferenze.

Strumenti di modifica della ROI

Punto ROI colonna
Le funzionalita aggiuntive ora includono:
e Alt+ tasto sinistro del mouse genera un punto angolare.
e Facendo clic sul primo punto si chiude il contorno.
e Facendo clic sul contorno si genera direttamente un punto.
e Elimina + cursore su un punto rimuove un punto.
e Trascinando un punto in prossimita di un punto vicino si rimuove il punto vicino.
e Seil numero di punti diventa inferiore a 3, la ROl sara cancellata.

Nota: la funzionalita punto colonna vertebrale si applica a tutte le analisi tranne che al visualizzatore di
flusso 3D/4D.
La seguente funzionalita di copia/incolla e spostamento & disponibile in tutte le modalita di analisi
tranne che per I’analisi PFO.

e Ctrl +C: Copia ROI

e Ctrl+V:Incolla ROI

e  Ctrl +S: Attenua ROI

e Tastifreccia sinistra e destra - tastiW e S

e Tastifrecciasuegiu-tastiAeD

Analisi del flusso
e Quando si seleziona la modalita rigurgitante per una serie di flusso analizzata correntemente o per
una serie analizzata in precedenza, il valore di flusso negativo viene presentato come valore assoluto.
e Sull’interfaccia sono ora disponibili ulteriori strumenti di modifica quando si seleziona la ROl in
modalita Modifica. (Consultare le Istruzioni per I'uso del software suiteHEART®).
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e [’assey perla modalita Tempo di dimezzamento pressione & ora visualizzato come velocita (mm/s).

Note di rilascio

Preferenze
Nell’ambiente multiutente, le modifiche alle preferenze dovrebbero essere eseguite solo da un utente.

Modelli
e [ risultati della gittata cardiaca (CO) per il VS e il VD sono riportati in |/min. Quando si inseriscono
i parametri per I'equazione specifica di genere per i Z-score, il parametro a per il maschio e la
femmina deve essere convertito in I/min. Quando si inseriscono i parametri dai documenti di
riferimento, le unita utilizzate devono essere le stesse.

Analisi del flusso
e laselezione delle preferenze per mostrare le opzioni avanzate delle modalita Positiva, Negativa,
Picco Vel/freq max e Picco assoluto & stata rimossa.
e Quando si esamina I'analisi del flusso da studi precedenti, confermare la categoria del vaso per
ogni risultato del flusso.

Pre-elaborazione
e |l rilevamento automatico non e supportato per gli studi medici Canon.

Mappatura T1
e La modifica di un ROI del pool ematico usando le immagini DICOM originali e trascinando la ROI
sul bordo del ROI di Endo rimuovera la ROI del pool ematico da tutti i punti temporali. Il valore
T1 del pool ematico sara comunque presente sulla tabella. Selezionare il cestino e selezionare il
Pool ematico da ripristinare.
e Studi precedenti con analisi T1 precedenti, I’analisi dovra essere ripetuta.

Mappatura T2

e Studi precedenti con analisi T2 precedenti, I’analisi dovra essere ripetuta.

Valutazione del miocardio

e Per I'analisi Enhancement precoce se la classificazione di un sezione € impostata su Non definita
i risultati di quella sezione saranno ancora inclusi nei risultati. Per rimuovere la sezione
dall’analisi, cancellare tutte le ROI.

Visualizzatore di flusso 3D/4D

e Per Flusso 4D I'opzione cine sara abilitata dopo che il caricamento delle immagini e stato completato.

Generale
e Quando il software suiteHEART® viene utilizzato con una risoluzione dello schermo superiore a
1920x1080, la matrice mantiene le stesse dimensioni di visualizzazione di 1920x1080.
e Quando si collega in rete uno studio a suiteDXT, non eseguire analisi finché lo studio non é stato
trasferito completamente.
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lotoplko avalewpnonc AoyLouikou

lotopikd avaBewpnong Aoyilopkou suiteHEART®

Huepopnvia €kdoong

‘EkSoon AoyLlopLKOU

Nepypadn

1.1.1 Méptiog 2013

IApXLKA €kSoon

1.1.2 ®OeBpoudplog 2014

Edboppoopéveg emhoyEg adeLod0TNONG AOYLOWLKOU

1.1.3 Anpiiog 2014

KukAodopla epeuvVNTIKAG CUCKEUNG yla Tov Kavasda

1.14 Mduog 2014

[Ta otaBepa apxeio e€aywyng amewoviong cine Sev Statnpouv Tig
puBuioelg xewplopol ekovag. OL otabepeg lkOVEG SV UTIAPYOUV LETA TNV
mpaypatonoinon elcaywyng DICOM

ALOpBwon TpoPAnpatog xpwpatog erkadAudng éudpaktou pe avaiuon ME
PUBLLON KpLTnpiwv Stactaupolpevng avadopds

ALOpOwaon mpoPARATOG OELPAG TOUWY yLa OELPEG Snpoupyiag DICOM
ALOPOwaon TMPOoPARLATOG ATTOUCIAG TPOCAPLOCHUEVNG OELPAG LETA TNV
enavodOpTwon eyKEKPLUEVNG EEETAONG

ALOpBwaon mpofAiuatog aduvapiag ekkivnong tou suiteHEART amno
oyaplaopd mou aviKeL o€ XprioTtn Tou Sev eival SLAXELPLOTAG

2.0.0 OktwPpLog 2014

Metadpaon ebappoyng ota Neppavikd kot ta FaAAka

MpocBrkn umooTPLENG yla amobrkeuon elkovwy BeAttwpévou MR
MpocBnkn unoAoylopwyv avdiuong agova BoABidag

MpocBnkn unootpEng yia Microsoft Windows 8.1
Enavaoxediaon epdaviong kot aioBnong Stemadng xpriotn
Katdpynon umootnpténg ya Microsoft Windows XP

2.1.0 lavoudplog 2015

MuKpnG onuaciog EvnepWOELS KoL emLELOpOWOELg EAATTWUATWY
MpocBrkn mMAnpodoplwv otnv O8nyia Mepi TWV LATPOTEXVOAOY LKWV
mpotdvtwv

3.0.0 OktwPpLog 2015

MpocBnkn anoteAeopdtwy oldnpatog kat Stacwbeioag uaiog
MpocBrkn amocuyxpoviopoU

MpocBnkn xaptoypddnong T1 (Mdvo épguva)

MuKpnG onuaciog evnepWOEeLS Kot embLopOwoeLg EAATTWUATWY

3.0.1 Méptiog 2016

MpocBnkn SuvatotiTtwy MOA WV XpnoTwy
MuKpnG onuaciog evnepWOEeLS Kot embLopOwoeLg EAATTWUATWY

4.0.0 OktwPpLog 2016

MpooBrikn epappoyric mpoBoAng 3D/4D

MpocBnkn epyaieiou wOnong

MpocBnkn Aettoupyiag clykpLong

MpocBnkn autopatng §16pbwaong oboApdtwy daong

4.0.1 lavoudplog 2017

MuKpnG onuaciog evnepWOEL Kol emLELopOWoELg EAATTWUATWY

4.0.2 Mduiog 2017

MpocBnkn Aettoupyiag tablet.
Katdpynon umootnpeng ya Microsoft Windows 8.1
BeAtiwon pong epyaciog QUTONATNG TUNHATOTOINONG.

4.03 lovAlog 2017

MpooBrikn Asttoupyiag povo TA/TE 0TV AUTOMATN TUNUOTONOINON.
BeAtiwon alyopiBuwyv autopatng TUnuatonoinong.
MuwpnG onuaciog EVvNeEPWOELS KoL ETLELOPOWOELG EANATTWHATWY.

4.0.4 NoéuBplog 2017

NpooBrikn ebappoyng mpoBor.

Evnuépwon xaptoypadnong T1.

MpocBnkn xaptoypddnong T2.

MpocBrkn Tou epyadeiov autopatng Snuoupyiog oelpwy Siemens.

4.0.6 Mduiog 2018

IAvaBdaBuion tou CUDA otnv €kdoon 9.1

MpocBnkn availuong rapapopdwaong (Movo gpeuva)
MpocBnkn avaiuong napapopdwaong DENSE (Mdvo épguva)
FUVEUAOHOG AELTOUPYLWY [N QUTOUOTNG/AUTONATNG avdAuong

AvaBdaduion otn JAVA 9
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‘EkSoon AoylopiKoU

Huepopnvia ékdoong

Nepypadn

4.0.7

Noéupplog 2018

BeAtwwoelg otnv edpappoyn npoBoAirg 3D/4D
BeAtiwon enefepyaoiog neplypappdtwy
BeAtiwon Tunpatonoinong OnAoedoug
BeAtiwoelg anodoong DENSE
IAutopatornoinon BaotkAg YPOUUAG
MNpooBrikn Asttoupyiag avaipeong

5.0.0

loUALog 2019

MepLEXeL eV UEPWOELG OXETLKA pe: Mpoeneéepyaoia, Virtual Fellow™,
IAutopato cuvduaopd oelpdc, Avahuon Aettoupyuwv, Xaptoypadnon T2
Kall yeVikEG MAnpodopieg.

5.0.1

DOeBpoudptog 2020

NepLEXeL EVNUEPWOELG OXETLKA pe: Edappoyn MpoBoAng, Virtual Fellow™,
IAvdAuon Asttoupyiag, Avaluon Porg, Xpovikn EEEALEN, Edapuoyn
MpoBoArg 3D/4D kat MPoTLUACELC.

5.0.2

Mdprtiog 2021

MNpootédnkav BeAtuwoelg otn Xaptoypadnon T1 kat T2.
BeAtiwoelg oto gpyaleio eneepyaaiog ROL.

MpootéBnKav MEPLOCOTEPEG KATNYOPLES ayyeiwv Ponc.
BEATLWOELG OTLG TPOTLUNOELG TOU CUOTHOTOG.

M KPR G onpaoiog evUeEPWOELS KOl ETLELOPOWOELS EAATTWUATWY.
IAutr n €kdoon eival n apykn €kdoon Aoyloptkou yia tnv Kiva.

5.0.2

loUviog 2021

MNpoaBrikn cupBdlou latpotexvohoyikwy MpoidvTwy, oTolelwY
elocaywyea EE, mAnpodoplwv yia thv avadpopd cupBaviwy.
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Evnuepwaoelc AoyLoutkou
AvaAvuon xaptoypapnong T1

Juviotaral va xpnotpomnotnBouv yla TNV avaluon ol elKOVES xaptoypadnaong T1 tou Snuoupynbnkav
Qo TOV 0apwWTH, AV ivat SLaBEoLpEC.

'O\ec oL O£0ELC TOWV TTOU XPNOLUOTIOLOUVTAL VLo TNV avaAucon TIpEMEL va Bpiokovtal os pict oslpd. Opiote
v Autopatn UvBeon Zelpwv ylo Av@Auon oTLg TPOTLUACELS avaAoya e Tov TUTo ripopnOguth, Ewkova 1.

Ewkdva 1: Autdpatn 20vBeon Zepwv yLo. Avaluon

Auto Compose Series for Analysis

GE: Combine T1
Philips: Split T1/T2

Siemens: Combine T1/T2

Combine All Orientations (GE, Siemens)

Siemens MyoMaps

MNa va anoktrioste anoteAéopata T1 KATd TNV ovAAuon TwV apxLlKkwv elkovwv DICOM mou sivat épola
LE Tov Xaptn T1 mou Snuoupyndnke amod Tov capwth, enMPeBalwote Tov MAAUO avTlotpodng TG
QMO8 OTIKOTNTAG MOV XPNOoLUOToLE(TAL oTa TPWTOKoAAa MyoMaps MOLLI. Eav avadEpetat wg
“Non-sel IR T1 Map” otov capwtr otnv kdpta AvtiBson/Kowvd oto Magn Preparation, o cUVTEAECTAC
S810pbwonc avtiotpodng ICF=1,0365. a MeplocOTEPEG EMEENYNOELS, ETILKOWVWVAOTE e ToV ELSIKO
YriootnpiEng Edbappoywv tne Siemens.

Napamoprnn: Kellman, P., Hansen, M.S. T1-mapping in the heart: accuracy and precision. J Cardiovasc
Magn Reson 16, 2 (2014). https://doi.org/10.1186/1532-429X-16-2

Edv avaAUete TI¢ mpwTtoTuneC tkoveg MOLLI DICOM, elodyete tov avtiotowo cuvteheoth ICF ot
TPOTLUAOELG, OTwG daivetal otnv Elkova 2.

1. Em\é€te Epyaleia > Mpotipnoslg > Eneéepyoaoia.

2. Em\é€te v kaptéha Xaptoypddnon T1/T2.

3. Ewodyete tov ouvteleotn ICF avdAoya e Tov TUTo TipopnBsuth

Ewkéva 2: Mpotipnoelg Xaptoypddnon T1

Macro J 7172Mapping

™

O woLLl @ Sawration Recovery

© Hone

Inueiwon: O XprRoteg tou £Xouv KaBopioel Kavovikd eUpn e BAon Ta apXka ototxsio DICOM Oa
NPENEL va TOAAATTAQGLACOUV TG KAOOPLOUEVEG TLMEG T1 HE TOV CUVIOTWHEVO cuvteleotr ICF yia va
610pOw0OEL To KAVOVIKOG UPOG.
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AvaAuon xaptoypapnong T2
Juviotatal va xpnotpomnotnBouv yla TNV avaluon ol elKOVES xaptoypadnaong T2 tou Snuoupynbnkav
oo TOV 0apwWTH, AV ivat SLaBEotped.

'O\ec oL O£0ELC TOWV TTIOU XPNOLUOTIOLOUVTAL YLO TNV avaAuon TpEMEeL va Bpiokovtal os pia oslpd. Opiote
v Autoparn 0vBeon Zelpwv ylo Av@Auon otLg POTLUNAOELS avaloya e Tov TUTo ripopnOsuth, Ewkova 1.
Ot eTAoyEG yla TNV mpocapuoy MepAapBAavouy Twpa:

e Mn ypappikn (mpogmioyn)

e [paputkn (Un oTtaBuLlopévo)

O aAy6pLBpog 1N YPOULKNG TtpocappoynG 6ev kavel TAEov ekTipnon tou BopuBou Babouc.
Inuetwon: Ma t AqPn anoteheopdtwy T2 Le Xprion MPWTOTUTIWVY £LkOVwY DICOM tn¢ Siemens mou sival
OUOLEC UE ToV Xaptn T2 mou Snuioupyeital anod tov oapwtr) Siemens eTAEETe MPAULKA TIPOCOPLOY).

Epappoyr npoBoArig
Edv to 6vopa TnG CELPAG OTOV KATAAOYO CELPWVY Elval KOUUEVO, KATA TNV SLIEAEUON LLE TO TIOVTIKL A0
navw epdaviletal Eva epyaleio Pe To OVOUA TNG OELPAG.

AvaAvuon Asttoupyiag

Mivakag¢ amoteAeouatwv
To amoteAEéoUATA UIMOPOUV VA aVOKATATAXO0UV KpATWVTOC TO TIOVTIKL KL CUPOVTOC OE Lo VEX B€on
otov Ttivaka. Juviotatal va kaBopiletal n oslpd OTIC TPOTLUAOELC.

Epyalcia eneepyaciac evepyng meploxns evéiapépovrog (ROI)
2nueio kaurtuAng ROI

H véa Asttoupylkotnta mepltAapPavel Twpa:
e  Me Alt+ aplotepo KALK SnuLloupyeltal Eéva YwVLOKO onueEio.
e Me KALK OTO MPWTO CNUELO KAEiVEL TO Meplypappa.
e  Me kALK oto nepiypappa Snuoupyeital ansuBeiag Eva onpeio.
o Me tov Seiktn o€ éva onueio matwvrtag Alaypadn adatpeital To onpeio.
e JUPOVTOG EVA ONELO KOVTA O€ VA YELTOVLKO ONELO SLaypAdETAL TO YELTOVLKO ONnUElo.
e Otav o aplBuocg onpelwv yivel pikpotepog tou 3, n ROI Slaypadetal.

Inueiwon: H Asttoupylia tng peBodou kapmiAng onpeiov epapuoletal oe OAEC TIG AVOAUCELG, EKTOG OO
v edpappoyn npoBolrg 3D/4D.
H napakdtw Asttoupyia aviypadr/emnikoAAnon kat petddpaon sival Stabéoipn os GAOUC TOUG TPOTIOUG
avAAUoNG €KTOC amo TV avaAuaon avolktou woeldoug tpripatog (PFO).

e Ctrl +C - Avtiypadn ROI

e  Ctrl+V - EmkoAAnon ROI

e Ctrl +S - OpaAomoinon ROI

o MAnAkTpa Aplotepd kot Ag€Ld BENoG - NMARKTpa W & S

o MAnAktpa MNavw katl Kdtw BéAog - MARKTpa A & D

AvaAvuon Pong
e Otav emAéyetal n Aettoupyia maAlvEpoOUNoNG yLla LLO OELPA PONE TTOU avOAUETAL TwPA ) TIOU
€xeL avaAuBel mponyoupévwe, N apvnTik TLUAR pong Ba epdavicBel wg anoAutn Tun.
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e  Twpa eival StaBéoipa neplocotepa epyaleia enefepyaciag otn Slemipavela otav n evepyn
nieployn evdladépovrog ROI emudéyetal oe Aettoupyla enefepyaoiog. (Avatpétte otic Odnyieg
XpPrnong tou Aoylopikol suiteHEART®)

e 0O &fovag y otn Asttoupyia Huixpovou Micong epdaviletal twpa wg taxvtnta (mm/s).

ZNUELWOELC EKOOONC
Mpotwunoe

Y& mepLBAAAoV TOAAWY XPNOTWYV, oL AAAAYEC OTLG TIPOTLUNOELG TTPETIEL VA YivovTal Hovo oo Evav Xprotn.
Mpoturna
e Ta amoteAéoparta ylo thv kopdlakn mapoxn (CO) yia tnv LV kat tn RV avadépovtat og |/min.
Katd tnv eloaywyn Twy MapapeTpwy yLa Ty e€lowon tTwv Z-Tipwv ava ¢uAo, n MopAUETPOG a
TOOO yLo TOUG AVOPEG OO0 KO YLa TLG YUVAIKEG TIPEMEL va. petatpartet og |/min. Katd thv
£l0aywyn TwV TTAPAUETPWY Ao epyaociec avadopadg, ol povadeg Ba mpénel va elval ibLec.

AvaAuvuon Pong
e JTIC IPOXWPNHUEVEC ETUAOYEG, oL EMAOYEC OeTIKN, ApvnTikn, Avwtoatn MNeptBailovca Kal
AvwTtatn AntoAutn €xouv adoatpebei.
e Katd tnv avabswpnon availuong pong armo tponyoU LeVECG UEAETEC, eMLBERALWOTE TNV
Katnyopia ayyeiou yla kaBs amotéAeopa pone.

Mpo-eneéepyaoia
e O autoparog evronopog dev umootnpiletal yia Ti¢ pehéteg tng Canon Medical.

Xaptoypawnon T1
e Me tnv enefepyaoia plag ROl atpatikng Se€apevng e Xprion MpwIOTUTTWY elkovwy DICOM kot
™ petadopa tng ROI oto dkpo tng ROI Evéokapdiouv adatpeitat n ROl atpatikng Se€apevig
oo OAa ta xpovikd onpeta. H tipn T1 tng apatikig de€apeving Ba UTIAPYEL TAVTOTE GTOV
miivaka. ETAEETe Tov KAS0 amoppLpUpdTwy Kot eTAEETE TV Alpatikn As€apevr) tou BENeTe va
enavapEpeTe.

e Je moAOLOTEPEC LEAETEC e MOAALOTEPEG avaAUOELG T1, n avaAuon TpEnel va emavaAndOei.

Xaptoypawnon T2

e Je moAOLOTEPEC LEAETEC e MOAALOTEPEG avaAUOELG T2, n avaAuaon TpENEL va emavaAndOei.
AéloAoynon uvokapdbdiouv

e [wa tnv avaiuon Npwiung BeAtiwong, eav pla katdatagn topng oplobei wg Mn KaBoplopévn, ta
anoteAéopata yLa TNV Toun autn Ba nepthapfdavovtal mAvTote ota anoteAéopata. Na va
Staypadn n toun and tnv avaiuon, dtaypalte O6Aeg TG ROI.

Eqpapuoyn npoBoAnc¢ pori¢ 3D/4D
e [a tn pon 4D n emthoyn amewkoviong cine Ba evepyomolnBei dtav oAokAnpwBel n popTwon TNG
ELKOVAG.
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levika
e Otav xpnolpomnoleital To AoyLopiko suiteHEART® og avaluon 086vng unAdtepn amd 1920x1080,
TO MAEy Lo TtapapEvel oto 6lo péyebocg onwce epdaviletal otnv avaiuon 1920x1080.
e Katd tn Siktuwon pLag HeAETNG oto suiteDXT, pnv ekteAeite onoladnmote avaluon HEXPL va
£xeL petadepOel n peAETn oto GUVOAO TNG.

ZNUELWOELG AoYLOMLKOU suiteH EART® €kdoong NS-03-041-0003 Avab. 3 7



,suUiteHEART®” programiné jranga
cMRI analizés programiné jranga

ISleidimo pastabos

,NeoSoft, LLC“

NEOSOFT

NS-03-041-0003 Red. 3
Autoriy teisés, 2021 m., ,,NeoSoft, LLC*
Visos teisés saugomos



Gamintojas ‘

,NeoSoft, LLC”
N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, WI 53072 JAV

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

Sio jrenginio naudojimo instrukcija pateikiama elektroniniu bidu nesiojamojo dokumento formatu (.pdf).
Norint perzitréti naudojimo instrukcijg, reikalinga PDF (neSiojamojo dokumento formato) perZilros
priemoné. Paprasius, naudojimo instrukcijos popierine kopija galima gauti nemokamai per 7 kalendorines
dienas, el. pastu service@neosoftmedical.com.

Naudojimo instrukcijg galima rasti Siais budais:

1. Paleide programg pagrindiniame ekrane spustelékite ,Pagalba® arba ,Apie”. Pasirinkite parinktj
»Naudojimo instrukcija“. Naudojimo instrukcija bus atidaryta PDF perzitros priemonéje.

2. Jei turite originaly diegimo paketg, gauta iS ,,NeoSoft“, atidarykite ZIP failg ir eikite j aplanka
,Dokumentacija“, tada j aplanka ,,Naudojimo instrukcijos” ir du kartus spustelékite ,,Naudojimo
instrukcijos.pdf” jasy kalba, pazymétg EN — angly, FR — pranciizy, DE — vokieciy, EL — graiky,

IT —italy, LT — lietuviy, ES —ispany, SV — Svedy, TR — turky, RO — rumuny, NL — olandy,
PT—PT — portugaly, HU — vengruy.

3. Eikite j aplankg, kuriame jdiegta programa. Suraskite aplanka ,,Dokumentacija“, atidarykite aplanka
»Naudojimo instrukcijos” ir du kartus spustelékite ,Naudojimo instrukcijos.pdf* jusy kalba, Zymimg
EN — angly, FR — prancizy, DE — vokiecCiy, EL — graiky, IT —italy, LT — lietuviy, ES —ispany,
SV —$vedy, TR — turky, RO — rumuny, NL — olandy, PT-PT — portugaly, HU — vengry.

4. Maziausiai 15 mety nuo paskutinés pagaminimo datos elektronines naudojimo instrukcijos kopijas
taip pat galima rasti tinklalapyje www.neosoftllc.com/neosoft/product manuals/.
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Medicinos prietaisu direktyva

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

2797

MD

Sis gaminys yra medicinos prietaisas.

Atstovai Europoje:

EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20
EC 2514 AP The Hague

The Netherlands

ES importuotojas:

MedEnvoy Global B.V.
Pr. Margrietplantsoen 33, Suite 123,

2595 AM The Haag,
The Netherlands

Kanada:

,Health Canada“ jrenginio licencijos numeris: 99490

Malaizijos medicininio jrenginio registracijos numeris: GB10979720-50888
Malaysia Authorized Representative:
Emergo Malaysia Sdn. Bhd.

Level 16, 1 Sentral Jalan Stesen Sentral 5 KL Sentral, 50470
Kuala Lumpur MALAYSIA

A

PERSPEJIMAS: Jungtiniy Valstijy federaliniai jstatymai riboja $io prietaiso pardavimgq paties gydytojo arba jo pavedimu.

Apie visus su prietaisu susijusius pavojingus nelaimingus atvejus reikia pranesti ,,NeoSoft” ir valstybés narés kompetentingai
institucijai.
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Programineés jrangos persvarstymy istorija

»suiteHEART®“ programinés jrangos persvarstymy istorija

ISleidimo data

Programinés jrangos versija

Aprasas

1.1.1 2013 m. kovas

Pradinis leidimas

1.1.2 2014 m. vasaris

Igyvendintos programinés jrangos licencijavimo galimybés

1.13 2014 m. balandis

[Tiriamo jrenginio isleidimas Kanadai

1.14 2014 m. geguzé

Fiksuoto eksporto filmo failai neislaiko vaizdo manipuliacijos nustatymy.
Atlikus DICOM importavima fiksuoti vaizdai nerodomi

IStaisyta infarkto persidengimo dazy klaida su ME analize

Sureguliuoti kryZminés nuorodos kriterijai

Pataisyta pjaviy tvarkos klaida DICOM sukurtose serijose

Pataisytos individualios serijos nerandamos po patvirtinto tyrimo
perkrovimo

Pataisyta klaida, susijusi su ,,suiteHEART” programos nepaleidimu i$
ladministratoriaus prieigos neturincios vartotojo paskyros

2.0.0 2014 m. spalis

Programa iSversta j vokieciy ir pranctizy kalbas
Pridéta pagalba sustiprinty MR vaizdy talpyklai
Pridéti VoZtuvo plokStumos analizés skaiciavimai
Pridéta pagalba ,Microsoft Windows 8.1
Pertvarkytos Vartotojo Sasajos iSvaizda ir pojatis
Pasalinta pagalba ,,Microsoft Windows XP“

2.1.0 2015 m. sausis

Nedideli atnaujinimai ir klaidy taisymai
Pridéta Medicinos prietaisy direktyvos informacija

3.0.0 2015 m. spalis

Pridéti Edemos ir ISsaugojimo masés rezultatai
Pridéta Disinchronija

Pridetas T1 Zemélapiy kirimas (tik tyrimams)
Nedideli atnaujinimai ir klaidy taisymai

3.0.1 2016 m. kovas

Pridéti Daugybinio vartotojo pajégumai
Nedideli atnaujinimai ir klaidy taisymai

4.0.0 2016 m. spalis

Pridétas 3D/4D vaizduoklis

Pridétas Stumteléjimo jrankis

Pridétas Palyginimo rezimas

Pridétas Automatinis fazés klaidy taisymas

4.0.1 2017 m. sausis

Nedideli atnaujinimai ir klaidy taisymai

4.0.2 2017 m. geguzé

Pridétas plansetinio kompiuterio rezimas.
Pasalinta pagalba ,, Microsoft Windows 8.1
Pagerinta Automatinio segmentavimo darbo eiga.

4.03 2017 m. liepa

Prie Automatinio segmentavimo pridétas tik ED/ES rezimas.
Pagerinti Automatinio segmentavimo algoritmai.
Nedideli atnaujinimai ir klaidy taisymai.

4.0.4 2017 m. lapkritis

Pridétas Vaizduoklis.

Atnaujintas T1 Zemélapiy kirimas.
Pridétas T2 Zemélapiy kirimas.
Pridétas ,Siemens Auto Series” kiréjas.

4.0.6 2018 m. geguzé

/Atnaujinta CUDA j versijg 9.1

Pridéta tempimo analizé (tik tyrimams)

Pridéti TANKIA tempimo analize (tik tyrimams)
Sujungti Rankinés/Automatinés analizés rezimai
Atnaujinta j JAVA 9
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Programinés jrangos versija ISleidimo data Aprasas

4.0.7 2018 m. lapkritis 3D/4D vaizduoklio patobulinimai

Pagerintas kontdry redagavimas

Pagerintas speneliniy raumeny segmentavimas
ITANKAUS veikimo patobulinimai

IAutomatiné baziné linija

Pridétas funkcijy atSaukimas

5.0.0 2019 m. liepa ITuri atnaujinimy, susijusiy su: ISankstiniu apdorojimu, ,,Virtual Fellow™*,
,Series Auto Combine“, funkcine analize, T2 Zemélapiy karimu ir bendra
informacija.

5.0.1 2020 m. vasaris Turi atnaujinimy, susijusiy su: Zidrykle, ,Virtual Fellow™*, Funkcine

lAnalizé, Srauto Analizé, Laikas, 3D/4D Vaizduoklis ir Nuostatos.

5.0.2 2021 m. kovas Pridéti T1 ir T2 kartografavimo patobulinimai.

ITS redagavimo jrankio patobulinimai.

Pridétos papildomos Tékmés kraujagysliy kategorijos.
Sistemos nuostaty patobulinimai.

Nedideli atnaujinimai ir klaidy taisymai.

Sis leidimas yra pradinis programinés jrangos leidimas Kinijai.

5.0.2 2021 m. Birzelis Pridétas MD simbolis, ES importuotojo nuoroda, informacija apie
nelaimingy atsitikimy pranesima.
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Programines jrangos atnaujinimai

T1 Zemélapiy sudarymo analizé
Analizei rekomenduojama naudoti skenerio sugeneruotus T1 kartogramos vaizdus, jei yra.

Visos analizei naudojamos pjivio vietos turi biti vienoje serijoje. Nustatykite parametrg Automatiskai
sukurti serijas analizei pagal tiekéjo tipg nuostaty 1 pav.

1 pav.: Automatiskai sudaryti serijas analizei

Auto Compose Series for Analysis

GE: Combine T1

Philips: Split T1/T2

Siemens: Combine T1/T2

Combine All Orientations (GE, Siemens)

,Siemens MyoMaps*“

Norédami gauti T1 rezultatus, kai analizuojate originalius DICOM vaizdus, kurie yra panass j sugeneruotg
skenerio T1 kartogramg, patvirtinkite efektyvumo inversijos impulsg, naudojamg ,,MyoMaps MOLLI“
protokolams. Jei ji nurodyta kaip ,Non-sel IR T1 Map*“ ant skenerio po ,,Contrast/Common* (kontrastas /
jprastas) kortele ,,Magn Preparation” (didinimo parengimas), rekomenduojamas inversijos pataisos
koeficientas ICF=1,0365. Tolesniam isaiskinimui rekomenduojama kreiptis j savo ,,Siemens” programy
techninés pagalbos specialista.

Nuoroda: Kellman, P., Hansen, M. T1 Sirdies kartografavimas: taiklumas ir tikslumas. J Cardiovasc Magn
Reson 16, 2 (2014). https://doi.org/10.1186/1532-429X-16-2

Jei analizuojate pradinius MOLLI DICOM vaizdus, jveskite tinkamas ICF nuostatas, kaip parodyta 2 pav.
1. Pasirinkite Jrankiai > Nuostatos > Redaguoti.
2. Pasirinkite T1/T2 kartografavimo skirtuka.
3. ]veskite ICF pagal pardavéjo tipg

2 pav.: T1 kartografavimo nuostatos

Global Template = Macro  Print Virtual Fellow® [REIFANERLNT

O moLL @ Saturation Recovery
© None ®T11 @y
© None ®mn @y

Siemens

Pastaba: Naudotojai, kurie nustaté normalius diapazonus pagal originalius DICOM duomenis, turés
padauginti nurodytas T1 vertes i$ rekomenduojamo ICF, kad sureguliuoty normaly diapazona.
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T2 Zemélapiy sudarymo analizé
Analizei rekomenduojama naudoti skenerio sugeneruotus T2 kartogramos vaizdus, jei yra.

Visos analizei naudojamos pjivio vietos turi biti vienoje serijoje. Nustatykite parametrg Automatiskai
sukurti serijas analizei pagal tiekéjo tipg nuostaty 1 pav.
Atitikties parinkciy pasirinkimai dabar apima:

e Netiesine (numatytoji)

e Tiesine (nesvertiné)

Netiesinés atitikties algoritmas nebejvertina foninio triukSmo.
Pastaba: Norédami gauti T2 rezultatus, naudodami ,Siemens” originalius DICOM vaizdus, kurie yra
panasis j sugeneruotg ,Siemens“ skenerio T2 kartogramg, pasirinkite Tiesine atitikt;.

Ziaryklé
Jei serijy sagrase serijos pavadinimas yra sutrumpintas, dabar, uzvedus virs jo Zymeklj, bus rodomas
jrankio patarimas kartu su serijos pavadinimu.

Funkciné analizé

Rezultaty lentelé
Rezultatus galima pertvarkyti spustelint ir velkant rezultatg j naujg pozicijg lenteléje. Rekomenduojama
nuostatose apibrézti tvarka.

DR redagavimo jrankiai

TS tasko splainas

Papildomos funkcijos dabar apima:
e Spusteléjus ,Alt” ir kartu kairjjj pelés klavisg, sukuriamas kampinis taskas.
e Spusteléjus pirmajj taska, uzdaromas kontdras.
e Spusteléjus tiesiogiai ant kontdro sukuriamas taskas.
e Ant tasko spusteléjus klavi$g , Delete” ir kartu Zymeklj taskas pasalinamas.
e Privelkant taska arti kaimyninio tasko, pasalinamas kaimyninis taskas.
e Jeigu tasky skaicius yra mazesnis nei 3, TS bus pasalinta.

Pastaba: Tasko splaino funkcijos taikomos bet kokiai analizei, iSskyrus 3D/4D tékmeés vaizduokliui.
Toliau isdéstytos kopijavimo / jklijavimo ir poslinkio funkcijos galimos visais analizés rezimais, iSskyrus
PFO analize.

e Ctrl +C - Kopijuoti ROI

e Ctrl+V - Jklijuoti ROI

e  Ctrl +S - ISlyginti ROI

e Rodyklés kairén ir deSinén klavisai —,,W* ir ,S“ klavisai

e Rodyklés jvirsy ir j apacig klavisai — ,A” ir ,D“ klavisai

Srauto analizé
e Einamuoiju laiku analizuojamoms ar anksciau analizuotoms srauto serijoms pasirinkus
atvirkstinio srauto rezima, neigiama srauto reikSmé bus pateikiama kaip absoliuti reikSme.
e Sgsajoje dabar pasiekiami papildomi redagavimo jrankiai, kai TS pasirenkamas redagavimo
rezime. (Zr. ,suiteHEART®“ programinés jrangos naudojimo instrukcijas)
e Spaudimo pusinio laiko rezimo y asis dabar rodoma kaip greitis (mm/s).
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Isleidimo pastabos

Nuostatos
Keliy naudotojy aplinkoje nuostaty pakeitimus turéty atlikti tik vienas naudotojas.

Sablonai
e KSir DS sirdies minutinis taris (CO) pateikiamas I/min. Jvedant parametrus Z rodiklio su lytimi
susijusiai lygdiai, a parametras tiek vyrams, tiek moterims turi bati konvertuotas j I/min. Jeinant
parametrus is informaciniy dokumenty, naudojami elementai turi bati tokie patys.

Srauto analizé
e Nuostatos, skirtos rodyti iSpléstines teigiamo, neigiamo, didZiausios gaubtinés ir didZiausios
absoliucios vertés rezimy parinktis, buvo pasalintos.
e Perzilrédami srauto analize i$ ankstesniy tyrimy, patvirtinkite kraujagysliy kategorijg kiekvienam
srauto rezultatui.

Pirminis apdorojimas
e Automatinis aptikimas néra palaikomas ,,Canon Medical” tyrimams.

T1 kartografavimas
e Pakeitus kraujo depo TR naudojant originalius DICOM vaizdus ir velkant TS prie Endo TS krasto,
iS visy laiko tasky bus pasalinta kraujo depo TS. Kraujo depo T1 verté lenteléje vis dar bus
pateikiama. Pasirinkite Siuksline ir pasirinkite kraujo depg, kurj norite nustatyti i$ naujo.
e Senesniy tyrimams su ankstesne T1 analize jg reikés atlikti i$ naujo.

T2 kartografavimas
e Senesniy tyrimams su ankstesne T2 analize jg reikés atlikti i$ naujo.

Miokardo jvertinimas

e Ankstyvojo tobulinimo analizés atveju, jei pjivio klasifikacija yra nustatyta kaip Undefined
(neapibreézta), to pjlvio rezultatai vis dar bus jtraukti j rezultatus. Norédami pasalinti pjavj is
analizeés, pasalinkite visas tiriamasias sritis.

3D/4D srauto Ziaryklé

e 4D srauto rezimo kino parinktis bus jjungta, kai bus baigtas vaizdo jkélimas.

Bendra
e Naudojant ,suiteHEART®“ programine jrangg su didesne nei 1920x1080 ekrano raiSka, matrica
iSlieka tokio paties dydzio, koks yra rodomas 1920x1080.
e Internetu siunciant tyrima j ,,suiteDXT“, neatlikite jokios analizés, kol tyrimas nebuvo galutinai perkeltas.

,,suiteHEART®” programinés jrangos iSleidimo pastabos NS-03-041-0003 3 red. 6



Software suiteHEART®

Software de analisis cMRI

Notas de publicacion

NeoSoft, LLC

NEOSOFT

NS-03-041-0003 Rev. 3
Derechos de autor 2021 NeoSoft, LLC
Todos los derechos reservados



Fabricante “

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

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

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

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

1. Después de iniciar la aplicacidn, haga clic en “Ayuda” o “Acerca de” en la pantalla principal.
Seleccione la opcidn “Instrucciones de uso”. Las Instrucciones de uso se abriran en un visor de pdf.

2. Sise encuentra disponible el paquete de instalacidn original que envia NeoSoft, abra el archivo zip y
navegue a la carpeta “Documentacion”, luego a la carpeta “Instrucciones de uso” y haga doble clic en
“Instructions for Use.pdf” en su idioma, sefialado como EN (inglés), FR (francés), DE (aleman),

EL (griego), IT (italiano), LT (lituano), ES (espafiol), SV (sueco), TR (turco), RO (rumano),
NL (holandés), PT-PT (portugués), HU (hungaro).

3. Navegue a la carpeta donde se instalé la aplicacidn. Localice la carpeta “Documentacion”, abra la
carpeta “Instrucciones de uso” y haga doble clic en “Instructions for Use.pdf” en su idioma,
indicado por las letras EN: Inglés, FR: Francés, DE: Aleman, EL: Griego, IT: Italiano, LT: Lituano,
ES: Espafiol, SV: Sueco, TR: Turco, RO: Rumano, NL: Holandés, PT— PT: Portugués, HU: Hungaro.

4. Las copias electrénicas de las Instrucciones de uso también estan disponibles en
www.neosoftllc.com/neosoft/product manuals/ durante al menos 15 afios desde la ultima fecha
de fabricacion.
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Directiva sobre dispositivos médicos

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

2797

MD

Este producto es un dispositivo médico:

Representantes europeos:

EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20
EC 2514 AP The Hague

The Netherlands

Importador de la UE:

MedEnvoy Global B.V.
Pr. Margrietplantsoen 33, Suite 123,

2595 AM The Haag,
The Netherlands

Canada:

Numero de licencia del dispositivo Health Canada: 99490

Numero de registro del dispositivo médico malayo: GB10979720-50888
Malaysia Authorized Representative:
Emergo Malaysia Sdn. Bhd.

Level 16, 1 Sentral Jalan Stesen Sentral 5 KL Sentral, 50470
Kuala Lumpur MALAYSIA

A

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.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con este producto debe comunicarse a NeoSoft y a la autoridad competente
de su Estado miembro.
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Historial de revision del software

Historial de revision del software suiteHEART®

Version del software

Fecha de lanzamiento

Descripcion

111 Marzo de 2013

\Versidn inicial.

1.1.2 Febrero de 2014

Implementacion de opciones de licencia del software.

1.13 Abril de 2014

Lanzamiento del dispositivo de investigacion para Canada.

1.14 Mayo de 2014

ICorreccidn de la exportacion de archivos cine que no conservaban la
configuracion de manipulacidn de imédgenes. Correccién del problema en
el que las imagenes no aparecian después de realizar una importacion
DICOM.

ICorreccidn del problema de superposicidn de la pintura en los infartos en
el analisis ME.

Ajuste de los criterios de referencia cruzada.

ICorreccién del problema de orden de los cortes en las series creadas de
DICOM.

ICorreccidn de la ausencia de las series personalizadas después de volver a
cargar un examen aprobado.

ICorreccidn del problema en el que suiteHEART no iniciaba desde una
cuenta de usuario distinta a la de administrador.

2.0.0 Octubre de 2014

[Traduccion de la aplicacion al alemény francés.

ICompatibilidad con un almacenamiento mejorado de imagenes RM
afiadida.

Incorporacidn de célculos de anélisis de plano de valvula.
Nueva compatibilidad con Microsoft Windows 8.1.
Nuevo disefio de la interfaz de usuario y la apariencia.
Fin de compatibilidad con Microsoft Windows XP.

2.1.0 Enero de 2015

lActualizaciones menores y correccion de defectos.

Incorporacidn de informacidn sobre las directivas para equipos médicos.

3.0.0 Octubre de 2015

Incorporacién de resultados de masa viable y edema.
Incorporacidn de disincronia.

Incorporacién de Mapeo T1 (solo para investigacion).
lActualizaciones menores y correccion de defectos.

3.0.1 Marzo de 2016

Incorporacién de capacidades de multiusuario.
lActualizaciones menores y correccion de defectos.

4.0.0 Octubre de 2016

Incorporacion de Visor 3D/4D.

Incorporacidn de la Herramienta de retoques.
Incorporacién del Modo de comparacién.

Incorporacidn de correccidn de errores de fase automatica.

4.0.1 Enero de 2017

lActualizaciones menores y correccion de defectos.

4.0.2 Mayo de 2017

Incorporacién del Modo para tabletas.
Fin de compatibilidad con Microsoft Windows 8.1
Mejora del flujo de trabajo de segmentacidn automatica.

4.03 Julio de 2017

Incorporacion del modo DF/SF Unicamente a la segmentacidn automatica.
Mejora de los algoritmos de segmentacidn automatica.
lActualizaciones menores y correccion de defectos.

4.0.4 Noviembre de 2017

Incorporacidn del visor.

Actualizacion del Mapeo T1.

Incorporacién del Mapeo T2.

Incorporacidn del creador automatico de la serie de Siemens.
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Version del software

Fecha de lanzamiento

Descripcion

4.0.6

Mayo de 2018

lActualizacion de CUDA a la version 9.1.

Incorporacion del analisis de strain (solo para investigacion).
Incorporacion del analisis de strain DENSE (solo para investigacion).
Combinacion de los modos de analisis manual/automatico.
lActualizacion a JAVA 9.

4.0.7

Noviembre de 2018

Mejoras del visor 3D/4D.

Mejora de la edicién de contornos.
Mejora de la segmentacion papilar.
Mejoras del rendimiento DENSE.
IAutomatizacion de la linea basal.
Incorporacion de la funcion deshacer.

5.0.0

Julio de 2019

Contiene actualizaciones relacionadas con: Procesamiento previo,
Compaiiero Virtual™, combinaciéon automatica de series, analisis de
funciones, mapeo T2 e informacion general.

5.0.1

Febrero de 2020

Contiene actualizaciones relacionadas con: Visor, Virtual Fellow™, analisis
de funciones, andlisis de flujo, evolucion temporal, visor 3D/4D y
preferencias.

5.0.2

Marzo de 2021

Incorporacion de realces al mapeo T1y T2.

Realces a la herramienta de edicién de la ROI.
Incorporacion de categorias de vaso de flujo.

Realces a los ajustes del sistema.

IActualizaciones menores y correccion de defectos.

Esta version es la publicacidn inicial del software en China.

5.0.2

Junio de 2021

Se agregaron el simbolo MD, la referencia del importador de la
Unidn Europea (UE) y la informacidn sobre los informes de incidentes.
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Actualizaciones de software

Andlisis de mapeo T1
Se recomienda utilizar las imagenes del mapa T1 generadas con escaner si estan disponibles para andlisis.

Todas las ubicaciones de los cortes utilizados para el andlisis deben estar en una serie. Configure la Composicion
automatica de series para andlisis segun el tipo de proveedor en los ajustes, como se muestra en la Figura 1.

Figura 1: Composicién automatica de series para analisis

Auto Compose S

GE: Combine T1

Philips: Split T1/T2

Siemens: Combine T1/T2

Combine All Orientations (GE, Siemens)

Siemens MyoMaps

Para obtener los resultados de T1 al analizar las imagenes DICOM originales, que son similares al mapa T1
generado con escaner, confirme el pulso de inversidn eficiente utilizado para los protocolos MOLLI de
MyoMaps. Si indica “Mapa T1 de IR no selectivo” en el escaner en la tarjeta Contraste/Comun de la seccion
Preparacion magnética, el factor de correccidn de inversién recomendado es FCI= 1.0365. Para mas detalles,
recomendamos que se ponga en contacto con el especialista de atencidn sobre aplicaciones de Siemens.

Referencia: Kellman, P., Hansen, M.S. T1-mapping in the heart: accuracy and precision. J Cardiovasc
Magn Reson 16, 2 (2014). https://doi.org/10.1186/1532-429X-16-2

Si analiza las imagenes DICOM de MOLLI originales, ingrese el FCI en los ajustes, como se muestra en la
Figura 2.

1. Seleccione Herramientas > Ajustes > Editar.

2. Seleccione la pestafia Mapeo T1/ T2.

3. Introduzca el FCI de acuerdo con el tipo de proveedor.

Figura 2: Ajustes de mapeo T1

g T1/72Mapping

O moLL @ Saturation Recovery

@11 @y

Siemens

Nota: Los usuarios que establecieron rangos normales de acuerdo con los datos DICOM originales tendran
que multiplicar los valores T1 establecidos por el FCl recomendado para ajustar el rango normal.
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Andlisis de mapeo T2
Se recomienda utilizar las imagenes del mapa T2 generadas con escaner si estan disponibles para andlisis.

Todas las ubicaciones de los cortes utilizados para el andlisis deben estar en una serie. Configure la
Composicién automatica de series para analisis segun el tipo de proveedor en los ajustes, como se
muestra en la Figura 1.
Las selecciones para las opciones de ajuste ahora incluyen:

e Nolineal (predeterminado)

e Lineal (no ponderado)

El algoritmo de ajuste no lineal ya no estima el ruido de fondo.
Nota: Para obtener los resultados de T2 con las imagenes DICOM originales, que son similares al mapa
T2 generado con el escaner Siemens, seleccione la opcidn Ajuste lineal.

Visor
Si el nombre de la serie estd acortado en la lista de series, aparecerd una etiqueta con el nombre de la
serie cuando mantenga el cursor sobre este.

Andlisis de funciones

Tabla de resultados
Puede reorganizar los resultados haciendo clic y arrastrando el resultado a una nueva posicion en la
tabla. Se recomienda definir el orden en los ajustes.

Herramientas de edicion de la ROI

ROl de la columna de punto
La funcionalidad adicional ahora incluye:
e Alt +clicizquierdo del raton genera un punto de esquina.
e Al hacer clic en el primer punto, se cierra el borde.
e Al hacer clic en el borde directamente, se genera un punto.
e Latecla Eliminar y ubicar el cursor en un punto lo elimina.
e Arrastrar un punto cerca de un punto adyacente elimina este punto adyacente.
e Si el nimero de puntos es menor que 3, la ROl se eliminara.

Nota: La funcionalidad de spline de puntos aplica a todos los anélisis, excepto para el Flujo Visor 3D/4D.
La siguiente funcionalidad de copiar y pegar y de traducir esta disponible en los modos de analisis, a
excepcion del analisis FOP.

e  Ctrl + C: Copiar ROI

e  Ctrl +V: Pegar ROI

e  Ctrl +S: Suavizar ROI

e Teclas de flecha izquierda y derecha: Teclas Wy S

e Teclas de flecha arriba y abajo: Teclas Ay D

Andlisis de flujo
e Cuando seleccione el modo regurgitante para una serie de flujo analizada actualmente o una
serie analizada anteriormente, el valor del flujo negativo se presentara como valor absoluto.
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e las herramientas de edicidon adicionales ahora se encuentran disponibles en la interfaz cuando
se selecciona la ROl en el modo de edicidn. (Consulte las Instrucciones de uso del Software
suiteHEART®).

e ElejeY parael modo de tiempo de hemipresidn ahora se muestra como velocidad (mm/s).

Notas de publicacion

Ajustes
En el entorno multiusuario, solo un usuario debe realizar los cambios en los ajustes.

Plantillas
e Losresultados del gasto cardiaco (CG) para el VI y el VD se presentan en |/min. Cuando
introduzca los parametros para la ecuacidn especifica de género para las puntuaciones Z, el
parametro a, tanto para femenino como masculino, se debe convertir a |/min. Cuando
introduzca los parametros de los documentos de referencia, las unidades utilizadas deben ser
las mismas.

Andlisis de flujo
e Seelimind la seleccidn de ajustes para mostrar las opciones avanzadas de los modos Positivo,
Negativo, Pico envolvente y Pico absoluto.
e Cuando revise el analisis de flujo de estudios anteriores, confirme la categoria de vaso para cada
resultado de flujo.

Procesamiento previo
e ladeteccidn automatica no es compatible con los estudios de Canon Medical.

Mapeo T1
e Editar una ROI de sangre acumulada mediante las imagenes DICOM originales y arrastrar la ROI
al borde del endo de la ROI eliminara la ROI de sangre acumulada de todos los puntos de
tiempo. El valor T1 de la sangre acumulada seguira estando presente en la tabla. Seleccione la
papeleray la sangre acumulada para reiniciar.
e Paralos estudios heredados con analisis T1 anteriores, se deberd hacer nuevamente el andlisis.

Mapeo T2

e Paralos estudios heredados con analisis T2 anteriores, se deberd hacer nuevamente el andlisis.

Evaluacion miocardica

e Para el analisis de Realce temprano, si una clasificacion de corte esta configurada como
Indefinida, los resultados de dicho corte también se incluirdn en los resultados. Para eliminar el
corte del analisis, elimine todas las ROI.

Flujo Visor 3D/4D

e Para el Flujo 4D, la opcidn cine estara habilitada después de que se complete la carga de imagenes.
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General
e Cuando se utiliza el software suiteHEART® con una resolucién de pantalla superior a 1920x1080,
la matriz permanece en el mismo tamafio que aparece a 1920x1080.
e Cuando conecte en red un estudio a suiteDXT, no realice ningun andlisis hasta que se haya
transferido el estudio por completo.
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Tillverkare u

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

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

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

Bruksanvisningar kan nas pa foljande satt:

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

2. Om det ursprungliga installationspaketet som erhallits fran NeoSoft ar tillgdangligt, 6ppna zip-filen
och navigera till mappen ”“Dokumentation”, sedan mappen ”Bruksanvisning” och dubbelklicka pa
Instructions for Use.pdf pa ditt sprak, betecknad med EN - engelska, FR - franska, DE - tyska,

EL - grekiska, IT - italienska, LT - litauiska, ES - spanska, SV - svenska, TR - turkiska, RO - rumanska,
NL - hollandska, PT-PT - portugisiska, HU - ungerska.

3. Navigera till mappen dar applikationen ar installerad. Leta reda pa mappen “Dokumentation”,
Oppna mappen ”Bruksanvisning” och dubbelklicka pa Instructions for Use.pdf pa ditt sprak,
betecknad med EN - engelska, FR - franska, DE - tyska, EL - grekiska, IT - italienska, LT - litauiska,
ES - spanska, SV - svenska, TR - turkiska, RO - rumanska, NL - hollandska,

PT-PT - portugisiska, HU - ungerska.

4. Elektroniska kopior av bruksanvisningen finns ocksa tillgangliga pa
www.neosoftllc.com/neosoft/product manuals/ i minst 15 ar efter sista tillverkningsdatum.
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Direktiv for medicinsk utrustning

Denna produkt éverensstimmer med kraven i radets direktiv 93/42/EEC géllande medicinska apparater nar de har féljande
CE-markning for 6verensstammelse:

2797

MD

Denna produkt dr en medicinteknisk produkt.

Europeiska representanter:

EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20
EC 2514 AP The Hague

The Netherlands

EU-importor:

MedEnvoy Global B.V.
Pr. Margrietplantsoen 33, Suite 123,

2595 AM The Haag,
The Netherlands

Kanada:

Health Canada enhetslicensnummer: 99490

Malaysiskt registreringsnummer for medicinsk utrustning: GB10979720-50888

Malaysia Authorized Representative:
Emergo Malaysia Sdn. Bhd.

Level 16, 1 Sentral Jalan Stesen Sentral 5 KL Sentral, 50470
Kuala Lumpur MALAYSIA

A

FORSIKTIGT: Federala lagar i USA begriinsar férsdljning av denna produkt till anvéindning av Iéikare eller pé Iéikares
ordination.

Eventuella allvarliga tillbud, som har intraffat i forbindelse med denna produkt, ska rapporteras till NeoSoft och den behoériga
myndigheten i din medlemsstat.
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Revisionshistorik fér programvara

suiteHEART" Revisionshistorik fér programvara

Programvaruversion Versionsdatum Beskrivning
1.1.1 Mars 2013 Forsta utgavan
1.1.2 Februari 2014 Implementerat alternativ fér programvarulicenser
1.13 April 2014 Unders6kningsutrustning, utgivning fér Kanada
1.14 Maj 2014 Atgardat exporterade Cine-filer som inte behaller installningarna for
bildhantering. Atgardat att bilder inte finns efter att en DICOM-import
utforts

Korrigerat problem med infarkt6éverlagringsfarg med ME-analys
Uusterat korsreferenskriterier

Korrigerat problem med skivordning fér DICOM-skapade serier

Korrigerat att anpassade serier inte fanns efter omladdning av godkand
undersokning

Korrigerat problem med att suiteHEART inte startade fran ett icke-
ladministratorskonto.

2.0.0 Oktober 2014 Oversatt program till tyska och franska
Lagt till stod for lagring av Enhanced MR-bilder

Lagt till berdkningar fér analys av klaffplan

Lagt till stod for Microsoft Windows 8.1

Designat om anvandargranssnittets utseende och kénsla
[Tagit bort stod for Microsoft Windows XP

2.1.0 Januari 2015 Mindre uppdateringar och atgardande av fel
Lagt till information om direktiv fér medicintekniska produkter

3.0.0 Oktober 2015 Lagt till resultat for 6dem och raddningsmassa
Lagt till dyssynkroni

Lagt till T1-mappning (endast forskning)
Mindre uppdateringar och atgardande av fel

3.0.1 Mars 2016 Lagt till kapacitet for flera anvandare
Mindre uppdateringar och atgardande av fel

4.0.0 Oktober 2016 Lagt till 3D/4D-visare

Lagt till nudging-verktyg

Lagt till jamforelseldge

Lagt till automatisk fasfelkorrigering

4.0.1 Januari 2017 Mindre uppdateringar och atgardande av fel
4.0.2 Maj 2017 Lagt till surfplatteldge.

[Tagit bort stod for Microsoft Windows 8.1
Forbattrat arbetsflode for autosegmentering.

4.03 Juli 2017 Lagt till Endast ED/ES-l4ge for till autosegmentering.
Forbattrat algoritmer for autosegmentering.
Mindre uppdateringar och atgardande av fel.

4.0.4 November 2017 Lagt till visare.

Uppdaterat T1-mappning.

Lagt till T2-mappning.

Lagt till Siemens Auto Series creator.

4.0.6 Maj 2018 Uppgraderat CUDA till version 9.1

Lagt till Strain-analys (endast forskning)

Lagt till DENSE Strain-analys (endast forskning)
Kombinera ldgen for manuell/automatisk analys
Uppgraderad till JAVA 9
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Programvaruversion

Versionsdatum

Beskrivning

4.0.7

November 2018

Forbattringar av 3D/4D-visare
Forbattrad redigering av konturer
Forbattrad papilldar segmentering
DENSE prestandaférbattringar
IAutomatisera baslinje

Lagt till funktionaliteten Angra

5.0.0

Juli 2019

Innehaller uppdateringar relaterade till: Férbehandling, Virtual Fellow™,
autokombinera serie, funktionsanalys, T2-mappning och allmadn
infarmation

5.0.1

Februari 2020

Innehaller uppdateringar relaterade till: Visare, Virtual Fellow™,
funktionsanalys, flédesanalys, tidsférlopp, 3D/4D-visare och preferenser.

5.0.2

Mars 2021

Lagt till forbattringar av T1- och T2-mappning.

Forbattringar av ROI-redigeringsverktyg.

Lagt till ytterligare flodeskarlskategorier.

Forbattringar av systempreferenser.

Mindre uppdateringar och atgardande av fel.

Denna utgava ar den ursprungliga programvaruutgdvan for Kina.

5.0.2

Juni 2021

Lade till MD-symbolen, EU-importreferenser, information om
tillbudsrapportering.

suiteHEART® Versionsinformation for programvara NS-03-041-0003 Rev. 3 3




Programvaruuppdateringar

T1-mappningsanalys
Det rekommenderas att anvanda de skannergenererade T1-kartbilderna om de ar tillgangliga for analys.

Alla skivplatser som anvands for analys ska vara i en serie. Stall in Autokomponera serier for analys i
enlighet med leverantorstyp i preferenserna Bild 1.

Bild 1: Auto-komponera serier for analys

Auto Compose Series for Analysis

GE: Combine T1

Philips: Split T1/T2

Siemens: Combine T1/T2

Combine All Orientations (GE, Siemens)

Siemens MyoMaps

For att erhalla T1-resultat vid analys av de ursprungliga DICOM-bilderna som liknar den genererade
skannerns T1-karta ska du bekrafta den effektiva inversionspulsen som anvands for MyoMaps MOLLI-
protokoll. Om det anges som “Non-sel IR T1 Map” pa skannern under kontrast/vanlig-kortet under
Magn-férberedelse, 4r den rekommenderade inversionskorrigeringsfaktorn ICF=1,0365. For ytterligare
fortydligande rekommenderar vi att du kontaktar din supportspecialist for Siemensapplikationer.

Referens: Kellman, P., Hansen, M.S. T1-mapping in the heart: accuracy and precision. J Cardiovasc Magn
Reson 16, 2 (2014). https://doi.org/10.1186/1532-429X-16-2

Om du analyserar de ursprungliga MOLLI DICOM-bilderna ska du ange ratt ICF i preferenserna enligt Bild 2.
1. Valj Verktyg > Preferenser > Redigera.
2. Valjfliken T1/T2-mappning.
3. Ange ICF enligt leverantorstyp

Bild 2: T1-mappningspreferenser

Global Template | Macro Print  Virtual [l T1/T2Mapping

O wotLL @ Saturation Recovery
© None @11 @V
© None ®mn @y

Siemens

Obs! Anvidndare som har uppréttat normala intervall baserat pa ursprungliga DICOM-data maste
multiplicera upprattade T1-viarden med rekommenderat ICF for att justera det normala intervallet.
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T2-mappningsanalys
Det rekommenderas att anvanda de skannergenererade T2-kartbilderna om de ar tillgangliga for analys.

Alla skivplatser som anvands for analys ska vara i en serie. Stall in Autokomponera serier for analys i
enlighet med leverantorstyp i preferenserna Bild 1.
Alternativ for monteringsalternativ inkluderar nu:

e Icke-linjar (standard)

e Linjar (icke-viktad)

Algoritmen icke-linjar montering uppskattar inte langre bakgrundsbruset.
Obs! For att erhalla T2-resultat med Siemens original DICOM-bilder som liknar den genererade Siemens-
skannerns T2-karta valjer du Linjar montering.

Visare
Om serienamnet ar trunkerat i serielistan visas nu en inforuta med serienamnet nar du haller muspekaren
over namnet.

Funktionsanalys
Resultattabell

Du kan andra ordningen pa resultatet genom att klicka och dra resultatet till en ny plats i tabellen.
Vi rekommenderar att du definierar ordningen i preferenserna.

ROI-redigeringsverktyg
ROI-punktspline

Ytterligare funktionalitet inkluderar nu:
e Alt + vanster musknapp genererar en hérnpunkt.
e Om du klickar pa den férsta punkten stangs konturen.
e  Om du klickar pa konturen direkt skapas en punkt.
o Delete + markor pa punkt tar bort en punkt.
e Om dudrar en punkt ndra en angransande punkt tas den angransande punkten bort.
e Om antalet punkter blir mindre an 3 kommer ROI att raderas.

Obs! Punktens splinefunktionalitet galler for alla analyser utom fér 3D/4D-flodesvisare.
Foljande funktionalitet for kopiera/klistra in och for 6versattning ar tillganglig i alla analyslagen férutom
for PFO-analys.

e Ctrl +C - kopiera ROI

e Ctrl+V - Klistra in ROI

e Ctrl +S-Jamna ROI

e Vanster och hoger piltangent - W- och S-tangenter

e Upp- och nedpiltangenter - A- och D-tangenter

Flodesanalys
e Om du viljer regurgitantlage for en aktuell analyserad flodesserie eller en tidigare analyserad
serie kommer det negativa flodesvardet att presenteras som ett absolut varde.
e Ytterligare redigeringsverktyg finns nu tillgangliga i granssnittet nar ROl viljs i redigeringslage.
(Se bruksanvisningen for suiteHEART®.)
e Y-axeln for laget Tryck halvtid visas nu som hastighet (mm/s).
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Versionsinformation

Preferenser
| miljoer med flera anvandare bor andringar av preferenserna endast utféras av en anvandare.

Mallar
e Resultaten for hjarteffekt (CO) for LV och RV rapporteras i |/min. Vid inmatning av parametrar for
den kdnsspecifika ekvationen for Z-score maste a-parametern fér bade man och kvinna konverteras
till I/min. Vid inmatning av parametrar fran referenspublikationer maste de enheter som anvands
vara samma.

Flodesanalys
e Preferensalternativen for att visa avancerade alternativ for lagena Positiv, Negativ, Toppkurva
och Toppabsolut har tagits bort.
e Nar du granskar flodesanalys fran tidigare studier ska du bekrafta karlkategorin for varje flodesresultat.

Férbehandling

e Autodetektering stdds inte for Canon Medical-studier.

T1-mappning
e Om du redigerar en blodgrupp-ROI med hjalp av de ursprungliga DICOM-bilderna och drar ROI till
kanten pa Endo-ROlI tas blodgrupp-ROI bort fran alla tidpunkter. Blodgruppens T1-varde kommer
fortfarande finnas i tabellen. Markera papperskorgen och valj Blodgrupp for att aterstalla.
e Aldre studier med tidigare T1-analys behéver analyseras om.

T2-mappning

e Aldre studier med tidigare T2-analys behéver analyseras om.

Myokardiell utvérdering

e For Tidig forbattringsanalys, om en skivklassificering &r instélld pa Odefinierad, kommer resultaten
fran den skivan fortfarande att inkluderas i resultatet. FOr att ta bort skivan fran analysen ska du
radera alla ROL.

3D/4D-flédesvisare

e For 4D-flode kommer cine-alternativet att aktiveras nar bildladdningen har slutférts.

Allmdnt
e Nar suiteHEART®-programvara anvands med en hogre skarmuppldsning an 1920x1080 behaller
matrisen samma storlek som med 1920x1080.
e Nar en studie 6verfors via natverk till suiteDXT, utfor inte nagon analys forran studien har
overforts helt.
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Uretici u

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

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

Bu cihaz igin Kullanim Talimatlari, elektronik olarak Taginabilir Dokiiman Bigiminde (.pdf) sunulmustur.
Bu Kullanim Talimatlarini goriintilemek igin bir pdf gorlntuleyici gereklidir. E-posta gdnderilerek
service@neosoftmedical.com adresinden talep edildigi takdirde, bu Kullanim Talimatlarinin basil bir
kopyasi 7 takvim glini iginde Ucretsiz olarak gonderilebilir.

Kullanim Talimatlarina asagidaki yollarla erisilebilir:

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

2. NeoSoft’tan alinan orijinal kurulum paketi mevcutsa, zip dosyasini agin ve dnce “Belgeler”
(“Documentation”) klasorini ardindan “Kullanim Talimatlari” (“Instructions for Use”) klasoriin(
bulun ve kendi dilinizdeki Instructions for Use.pdf dosyasina gift tiklayin. Diller ve isaretleri
EN - ingilizce, FR - Fransizca, DE - Almanca, EL - Yunanca, IT - italyanca, LT - Litvanca,

ES - ispanyolca, SV - isvegce, TR - Tiirkce, RO - Romence, NL - Felemenkge,
PT-PT - Portekizce, HU - Macarca olarak gosterilmistir.

3. Uygulamanin kurulu oldugu klasére gidin. “Belgeler” (“Documentation”) klasériini ardindan “Kullanim
Talimatlar” (“Instructions for Use”) klasériini 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,
NL - Felemenkge, PT-PT - Portekizce, HU- Macarca olarak gosterilmistir.

4. Kullanim Talimatlarinin elektronik kopyalarina son tiretim tarihinden itibaren en az 15 yil boyunca
www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/ adresinden erisilebilir.
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Tibbi cihaz direktifi

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

2797

MD

Bu Urin bir Tibbi Cihazdir:

Avrupa Temsilcileri:

EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20
EC 2514 AP The Hague

The Netherlands

AB ithalatcisi:

MedEnvoy Global B.V.
Pr. Margrietplantsoen 33, Suite 123,

2595 AM The Haag,
The Netherlands

Kanada:

Health Canada cihaz lisans numarasi: 99490

Malaysiskt registreringsnummer for medicinsk utrustning: GB10979720-50888
Malaysia Authorized Representative:
Emergo Malaysia Sdn. Bhd.

Level 16, 1 Sentral Jalan Stesen Sentral 5 KL Sentral, 50470
Kuala Lumpur MALAYSIA

A\

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

Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir 5nemli durum, NeoSoft'a ve Uye Devletinizin yetkili makamina bildirilmelidir.
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Yazilim Revizyon Gegmisi

suiteHEART® Yazilim Revizyon Ge¢misi

Yazilim Versiyonu Suriim Tarihi Aciklama
1.1.1 Mart 2013 ik Stirim
1.1.2 Subat 2014 Uygulanan yazilim lisanslama segenekleri
1.1.3 Nisan 2014 Kanada igin Arastirma Cihazi Strim
1.14 Mayis 2014 Goruntd kullanim ayarlarini tutmayan Cine dosyalarinin Disa Aktariimasi

dUzeltildi Bir DICOM ige aktarimi gergeklestirdikten sonra gorintilerin
olmamasi durumu duzeltildi

ME Analizi ile enfarktus aktarmali boya sorunu duzeltildi

Capraz basvuru kriterleri ayarlandi

DICOM tarafindan olusturulan serilere yonelik kesit sirasi sorunu diizeltildi

Onayli bir incelemenin yeniden yliklenmesinden sonraki mevcut
bulunmayan Ozel Ayarlar Serileri diizeltildi

2.0.0 Ekim 2014 Uygulama Almanca ve Fransizca’ya gevrildi.

Gelistirilmis MR Goriintii Depolama destegi eklendi
Kapakgik Diizlemi Analiz hesaplamalari eklendi

Microsoft Windows 8.1 destegi eklendi.

Yeniden Tasarlanan Kullanici Arayizi Goriiniim ve Duygusu
Microsoft Windows XP destegi kaldirild.

2.1.0 Ocak 2015 Kiiglik giincellemeler ve hata dlzeltmeleri
Tibbi Cihaz Direktifi bilgisi eklendi
3.0.0 Ekim 2015 (Odem ve Kurtarilan kiitle sonuclari eklendi

Dissenkroni eklendi

[T1 Eslestirmesi Eklendi (Yalnizca Arastirma)
Kiiglk giincellemeler ve hata dlzeltmeleri
3.0.1 Mart 2016 ICoklu kullanici yetenekleri eklendi

Kiiglk giincellemeler ve hata dlzeltmeleri

4.0.0 Ekim 2016 3B/4B Goruntileyici Eklendi

Strtikleme Araci Eklendi

Karsilastirma Modu Eklendi

(Otomatik Faz Hata Diizeltmesi Eklendi
4.0.1 Ocak 2017 Kiglk guincellemeler ve hata diizeltmeleri
4.0.2 Mayis 2017 [Tablet Modu Eklendi

Microsoft Windows 8.1 destegi kaldirildi
Otomatik Bolimleme is akisi gelistirildi

4.03 Temmuz 2017 (Otomatik Bélimlemeye Sadece ED/ES modu eklendi.
(Otomatik Boliimleme algoritmalari gelistirildi
Kiigtik giincellemeler ve hata duzeltmeleri.

4.0.4 Kasim 2017 Goruntuleyici Eklendi.

[T1 Eslestirmesi glincellendi.

[T2 Eslestirmesi eklendi.

Siemens Auto Serisi yaraticisi eklendi.

4.0.6 Mayis 2018 ICUDA’nin 9.1 stirimne yukseltimi

Gerilim Analizi EkKleme (Sadece Arastirma)

YOGUN Gerilim Analizi Ekleme (Sadece Arastirma)
Manuel/Otomatik Analiz modlarinin birlestirilmesi
VAVA 9’a Yikseltme
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Yazilim Versiyonu

Siirtim Tarihi

Aciklama

4.0.7 Kasim 2018 3B/4B Gériintiileyici lyilestirmeleri
Kontur dizenleme gelistirildi
Papiller bolimleme gelistirildi
OGUN performans iyilestirmeleri
Bazal hattini otomatiklestirme
Geri Al islevi eklendi
5.0.0 Temmuz 2019 lAsagida belirtilen hususla ilgili gincellemeler igerir: On isleme, Virtual
Fellow ™, Seri Otomatik Birlestirme, islev Analizi, T2 Eslestirme ve genel
bilgiler.
5.0.1 Subat 2020 IAsagida belirtilen hususla ilgili glincellemeler igerir: Goruntileyici, Virtual
Fellow ™, islev Analizi, Akis Analizi, Zamana Bagli, 3B/4B Gériintiileyici ve
Tercihler.
5.0.2 Mart 2021 IT1 ve T2 Eslestirmeye iyilestirmeler eklendi.
ROI diizenleme araglari iyilestirmeleri.
Ek Akis damar kategorileri eklendi. Sistem tercihlerinde
lyapilan iyilestirmeler.
Kiglk giincellemeler ve hata diizeltmeleri.
Bu sirtiim, Cin igin ilk yazilim sirimudar.
5.0.2 Haziran 2021 MD semboli, AB ithalatgi referansi, vaka raporlama bilgileri eklendi.
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Yazilim Yiikseltmeleri
T1 Eslestirme Analizi

Analiz icin mevcutsa, tarayici tarafindan olusturulan T1 harita goriintilerinin kullanilmasi tavsiye edilir.

Analiz icin kullanilan tim kesit konumlari tek bir seride olmalidir. Tercihler Sekil 1’deki tedarikgi tiriine
gore Analize iliskin Otomatik Olusturma Serisini ayarlayin.

Sekil 1: Analize iliskin Otomatik Olusturma Serisi

Auto Compose Series for Analysis

GE: Combine T1
Philips: Split T1/T2

Siemens: Combine T1/T2

Combine All Orientations (GE, Siemens)

Siemens MyoMaps

Olusturulan tarayici T1 haritasina benzer orijinal DICOM gorintilerini analiz ederken T1 sonuglarini elde
etmek icin, MyoMaps MOLLI protokolleri icin kullanilan verimlilik inversiyon atimini dogrulayin.
Tarayicida, Magn Hazirlama altindaki Kontrast/Ortak kart altinda "Non-sel IR T1 Map" olarak belirtilirse,
Onerilen inversiyon diizeltme faktorii ICF = 1.0365 degeridir. Daha fazla agiklama icin Siemens Uygulama
Destek Uzmaninizla iletisime gecmeniz dnerilir.

Referans: Kellman, P., Hansen, M.S. T1-mapping in the heart: accuracy and precision. J Cardiovasc Magn
Reson 16, 2 (2014). https://doi.org/10.1186/1532-429X-16-2

Orijinal MOLLI DICOM gérintileri analiz ediliyorsa, Sekil 2’de gosterildigi gibi tercihlerde uygun ICFyi
girin.

1. Araglar (Tools) > Tercihler (Preferences) > Diizenle (Edit) 6gelerini segin.

2. T1/T2 Eslestirme sekmesini segin.

3. Tedarikgi tiiriine gore ICF'yi girin

Sekil 2: T1 Eslestirme Tercihleri

Global Template = Macro  Print Virtual Fellow® [REIFANERLNT

O moLL @ Saturation Recovery
© None ®T11 @y
© None ®mn @y

Siemens

Not: Orijinal DICOM verilerine gore normal araliklar belirleyen kullanicilarin, normal araligi ayarlamak
icin belirlenen T1 degerlerini 6nerilen ICF ile garpmalari gerekecektir.
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T2 Eslestirme Analizi

Analiz icin mevcutsa, tarayici tarafindan olusturulan T2 harita goriintilerinin kullanilmasi tavsiye edilir.

Analiz icin kullanilan tim kesit konumlari tek bir seride olmalidir. Tercihler Sekil 1’deki tedarikgi tiriine
gore Analize iliskin Otomatik Olusturma Serisini ayarlayin.
Yerlestirme seceneklerine iliskin secimler artik sunlari icerir:

e Dogrusal olmayan (varsayilan)

e Dogrusal (agirliksiz)

Dogrusal olmayan uyum algoritmasi, artik arka plan glrtltisiinii tahmin etmemektedir.
Not: Olusturulan Siemens tarayici T2 haritasina benzer olan Siemens orijinal DICOM gorintilerini
kullanarak T2 sonuglarini elde etmek icin, Dogrusal Uyum’u secin.

Goriintiileyici
Seri adi seri listesinde kirpilirsa, tizerine gelindiginde seri adiyla birlikte bir ara¢ ipucu goriinecektir.

islev Analizi

Sonucg Tablosu
Sonuglar tiklanarak ve sonug tablo (izerinde yeni bir konuma striklendiginde yeniden siralanabilir.
Tercihlerde siranin tanimlanmasi tavsiye edilir.

ROI (ilgi Alani) Diizenleme Araglari
ROI Nokta Omurgasi

Ek islevler artik sunlari igerir:
e Alt+ Sol fare kombinasyonu ile bir kdse noktasi olusturulur.
e ilk noktaya tiklamak konturu kapatir.
e Kontura tiklamak dogrudan bir nokta olusturur.
e Nokta lzerinde delete + imle¢ kombinasyonu, bir noktayi kaldirir.
e Bir noktayi komsu bir noktaya yakin siriiklemek, komsu noktayi kaldirir.
e Eger nokta sayisi 3’ten az olursa, ROl silinecektir.

Not: Nokta egrisi islevi, 3D/4D Akis Goriintileyici disindaki tim analizler icin gecerlidir.
Asagidaki kopyala/yapistir ve cevir islevi, PFO analizi hari¢ tim analiz modlarinda mevcuttur.
e Ctrl +C - ROI'yi kopyala
e Ctrl+V - ROl'yi yapistir
e Ctrl +S - Dlizglin ROI
e Sol ve Sag Ok Tuslari - W ve S Tuslar
e Yukari ve Asagl Ok Tuslari— A ve D Tuslari

Akis Analizi
e Gincel analiz edilen bir akis serisine veya daha 6nce analiz edilen bir seriye iliskin regurjitan
modu secildiginde, negatif akis degeri, mutlak bir deger olarak sunulacaktir.
e Diizenleme modunda ROI secildiginde artik araytizde Ek diizenleme araglari da mevcuttur.
(Kullanim Talimatlari (Instructions for Use) i¢in suiteHEART® Yazilimi’na basvurun.)
e Basing Yari Zamanli mod icin y ekseni, artik hiz (mm/sn) olarak goruntuilenir.
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Striim Notlari

Tercihler
Cok kullanicil ortamda, tercihlerdeki degisiklikler yalnizca bir kullanici tarafindan gerceklestirilmelidir.

Sablonlar
e LV veRV'yeiiliskin kardiyak ¢ikti (CO) sonuglari I/dk. olarak rapor edilir. Z puanlarinailiskin cinsiyete
0zgli denklem igin parametreler girilirken, hem erkek hem de kadin igin a parametresi, I/dk."ya
dondustlrilmelidir. Kaynak makalelerden parametre girerken, kullanilan birimler ayni olmalidir.

Akis Analizi

e Pozitif, Negatif, Tepe Zarf ve Tepe Mutlak modlarinin gelismis seceneklerini gdsterme tercih
secimi kaldiriimistir.

e Onceki calismalardan elde edilen akis analizini incelerken, her akis sonucuna iliskin damar
kategorisini dogrulayin.

On isleme
e Canon Medical calismalari i¢cin Otomatik Algilama desteklenmez.

T1 Eslestirme
e  Orijinal DICOM gorintilerini kullanarak bir kan havuzu ROl’sini diizenlemek ve ROI'yi Endo ROI’nin
kenarina siriiklemek, kan havuzu ROI’sini tim zaman noktalarindan kaldiracaktir. Kan havuzu T1
degeri tabloda hala mevcut olacaktir. Cop kutusunu segin ve sifirlamak icin Kan Havuzu’nu segin.
e Onceki T1 analizine sahip eski calismalar ve analizin yeniden yapilmasi gerekecektir.

T2 Eslestirme

e Onceki T2 analizine sahip eski calismalar ve analizin yeniden yapilmasi gerekecektir.

Miyokardiyal Degerlendirme

e Early Enhancement analizi icin, eger bir kesit siniflandirmasi, Tanimlanmamis olarak ayarlanmissa,
bu kesitten elde edilen sonuglar yine de sonuglara dahil edilecektir. Kesiti analizden ¢ikarmak igin
tlm ROl’leri silin.

3B/4B Akis Goriintiileyici

e 4B Akis icin, goruinti yikleme tamamlandiktan sonra cine secenegi etkinlestirilecektir.

Genel
e SuiteHEART® Software’i 1920x1080’den yiiksek bir ekran ¢ozinurliigiinde kullanirken, matris
1920x1080’de goriindiigi boyutta kalir.
e  Bir calismayi suiteDXT e ag olustururken, calisma tamamen aktarilana kadar hicbir analiz yapmayin.
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Producator u

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

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 catre 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 la folder-ul ,Instructiuni de utilizare” si faceti dublu clic
pe Instructiunile de utilizare.pdf in limba dumneavoastra, denumit EN - Engleza, FR - Franceza, DE -
Germana, EL - Greaca, IT - Italiana, LT - Lituaniana, ES - Spaniold, SV - Suedeza, TR - Turca, RO -
Romana, NL - Olandeza, PT-PT - Portugheza, HU - Maghiara.

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 - Engleza, FR - Franceza, DE - Germana, EL - Greacad, IT - Italiana,

4. LT - Lituaniana, ES - Spaniold, SV - Suedeza, TR - Turca, RO - Romana, NL - Olandeza,

PT-PT - Portugheza, HU - Maghiara.

5. Copii electronice ale instructiunilor sunt, de asemenea, disponibile pe
www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/ pentru cel putin 15 ani de la ultima data de fabricatie.
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Directiva privind dispozitivele medicale

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

2797

MD

Acest produs este un dispozitiv medical:

Reprezentanti europeni:

EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20
EC 2514 AP The Hague

The Netherlands

Importator UE:

MedEnvoy Global B.V.
Pr. Margrietplantsoen 33, Suite 123,

2595 AM The Haag,
The Netherlands

Canada:

Numarul licentei dispozitivului Health Canada: 99490

Numar de inregistrare malaiezian a dispozitivului medical: GB10979720-50888
Malaysia Authorized Representative:
Emergo Malaysia Sdn. Bhd.

Level 16, 1 Sentral Jalan Stesen Sentral 5 KL Sentral, 50470
Kuala Lumpur MALAYSIA

A

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

Orice incident grav care a survenit in legatura cu acest dispozitiv ar trebui raportat catre NeoSoft si autoritatile competente ale
statului membru al dumneavoastra.
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Istoric revizii software

Istoric revizii software suiteHEART®

Versiune software

Data de lansare

Descriere

111 Martie 2013

Prima editie

1.1.2 Februarie 2014

Au fost implementate optiunile de licentiere a software-ului

1.13 Aprilie 2014

Lansare dispozitiv de investigare pentru Canada

1.14 Mai 2014

A fost remediatd problema fisierelor Export Cine care nu retineau setarile

privind administrarea imaginii. A fost remediata problema lipsei imaginilor
dupad efectuarea unei importari DICOM

A fost corectata problema privind culoarea de suprapunere pentru infarct

la analiza EM

lAu fost ajustate criteriile de comparare

A fost corectata problema privind ordinea sectiunilor pentru seriile create
cu DICOM

A fost corectata problema lipsei seriei personalizate dupa reincarcarea
unei examinari aprobate

A fost corectata problema privind faptul ca suiteHEART nu se lansa dintr-
un cont de utilizator care nu avea caracteristici de administrator

2.0.0 Octombrie 2014

Aplicatia a fost tradusa in germana si franceza

A fost adaugat suport pentru stocarea imaginii RM imbunatatite
IAu fost adaugate calcule de analiza a planului valvei

A fost addugat suport pentru Microsoft Windows 8.1

Aspectul si modul in care se simte interfata utilizatorului au fost
reproiectate

A incetat suportul pentru Microsoft Windows XP

2.1.0 lanuarie 2015

IAu fost efectuate reparatii privind actualizarile si defectele minore
IAu fost adaugate informatii despre Directiva privind dispozitivele medicale

3.0.0 Octombrie 2015

IAu fost adaugate rezultatele privind edemele si masa de salvare

A fost addugata dissincronia

A fost adaugata Cartografierea T1 (Numai cercetare)

IAu fost efectuate reparatii privind actualizarile si defectele minore

3.01 Martie 2016

IAu fost adaugate capacitati pentru utilizatori multipli
IAu fost efectuate reparatii privind actualizarile si defectele minore

4.0.0 Octombrie 2016

A fost addugat vizualizatorul 3D/4D

A fost addugat instrumentul pentru deplasare fina

A fost addaugat modul de comparare

A fost addugata corectarea erorilor in faza automata

4.0.1 lanuarie 2017

IAu fost efectuate reparatii privind actualizarile si defectele minore

4.0.2 Mai 2017

A fost adaugat modul tableta.
A incetat suportul pentru Microsoft Windows 8.1
A fost imbunatatit fluxul de lucru pentru segmentarea automata.

4.03 lulie 2017

A fost addugat modul Numai TD/TS pentru segmentarea automata.
IAu fost imbunatatiti algoritmii pentru segmentarea automata.
IAu fost efectuate reparatii privind actualizarile si defectele minore.

4.0.4 Noiembrie 2017

A fost adaugat vizualizatorul.

A fost actualizata cartografierea T1.

A fost adaugata cartografierea T2.

A fost addugat creatorul seriei automate Siemens.
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Versiune software

4.0.6

Data de lansare

Mai 2018

Descriere

imbun&tatire CUDA la versiunea 9.1

IAddugare analiza deformare (numai cercetare)
IAddugare analizd deformare DENSA (numai cercetare)
ICombinare moduri analizd manuald/automata
imbunstatire la JAVA 9

4.0.7

Noiembrie 2018

imbunatatiri vizualizator 3D/4D

IA fost Tmbunatatita editarea contururilor
IA fost Tmbunatatita segmentarea papilara
imbunétatiri ale performantei DENSE

Linie bazald automata

IA fost addugata functionalitatea Desfacere

5.0.0

lulie 2019

Contine actualizdri relative la: pre-procesare, Virtual Fellow™, combinare
automata serii, analiza functie, cartografiere T2 si informatii generale.

5.0.1

Februarie 2020

Contine actualizari relative la: Vizualizator, Virtual Fellow™, analiza
functie, analiza debit, interval de timp, vizualizator 3D/4D si preferinte.

5.0.2

Martie 2021

IAu fost addaugate imbundtatiri la cartografierea T1 si T2.
Imbunatatirile instrumentului de editare RDI.

IAu fost addaugate categorii suplimentare de vase cu flux.
Imbunatatiri la preferintele sistemului.

IAu fost efectuate reparatii privind actualizarile si defectele minore.
IAceastd editie este versiunea initiala a software-ului pentru China.

5.0.2

lunie 2021

IA fost addugat simbolul MD, informatiile de referinta pentru importatorul
UE, raportarea incidentelor.
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Actualizari software

Analiza de cartogradfiere T1
Se recomanda utilizarea imaginilor de harta T1 generate de scaner, daca sunt disponibile pentru analiza.

Toate locatiile sectiunilor utilizate pentru analiza ar trebui sa fie intr-o singura serie. Setati seriile cu
compunere automata pentru analiza in functie de tipul de furnizor in preferinte Figura 1.

Figura 1: Serii cu compunere automata pentru analiza

Auto Compose S

GE: Combine T1

Philips: Split T1/T2

Siemens: Combine T1/T2

Combine All Orientations (GE, Siemens)

Siemens MyoMaps

Pentru a obtine rezultate T1 atunci cand analizati imaginile DICOM originale care sunt similare cu harta
T1 a scanerului generate, confirmati impulsul de inversare a eficientei utilizat pentru protocoalele
MyoMaps MOLLI. Daca este indicat ca ,,Hartd T1 non-sel IR” pe scanerul de pe cardul de contrast/comun
n cadrul Pregatirii Magn, factorul de corectie al inversarii recomandat ICF=1,0365. Pentru clarificari
suplimentare, se recomanda sa contactati specialistul in asistenta pentru aplicatii Siemens.

Referinta: Kellman, P., Hansen, M.S. Cartografierea T1 in inima: acuratete si precizie. J Cardiovasc Magn
Reson 16, 2 (2014). https://doi.org/10.1186/1532-429X-16-2

n cazul in care analizati imaginile originale MOLLI DICOM, introduceti ICF corespunzator in preferinte
dupa cum se arata in Figura 2.

1. Selectati Tools (Instrumente) > Preferences (Preferinte) > Edit (Editare).

2. Selectati Fila cartografiere T1/T2 corespunzatoare.

3. Introduceti ICF in functie de tipul furnizorului

Figura 2: Preferinte cartografiere T1

g T1/72Mapping

O moLL @ Saturation Recovery

@11 @y

Siemens

Nota: Utilizatorii care au stabilit intervale normale pe baza datelor DICOM originale vor trebui sa
multiplice valorile T1 stabilite cu ICF recomandat pentru a regla intervalul normal.
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Analiza de cartografiere T2
Se recomanda utilizarea imaginilor de harta T2 generate de scaner, daca sunt disponibile pentru analiza.

Toate locatiile sectiunilor utilizate pentru analiza ar trebui sa fie intr-o singura serie. Setati seriile cu
compunere automata pentru analiza in functie de tipul de furnizor in preferinte Figura 1.
Selectiile pentru optiunile de ajustare includ acum:

e Neliniar (implicit)

e Liniar (neponderat)

Algoritmul de ajustare neliniara nu mai estimeaza zgomotul de fundal.
Nota: Pentru a obtine rezultate T2 folosind imagini DICOM originale Siemens care sunt similare cu harta
T2 a scanerului Siemens generata, selectati ajustarea liniara.

Vizualizator
Daca numele seriei este trunchiat in lista de serii, va aparea acum o sugestie cu numele seriei atunci
cand se trece cursorul peste.

Analiza functiei

Tabel de rezultate
Rezultatele pot fi reordonate facand clic si glisand rezultatul intr-o noua pozitie pe tabel. Este recomandat
sa definiti ordinea in preferinte.

Instrumente editare RDI

RDI a punctului coloanei vertebrale
Functionalitatea suplimentara include acum:
e Alt + clic stdnga pe mouse genereaza un punct de colt.
e Facand clic pe primul punct se inchide conturul.
e Facand clic pe contur, se genereaza direct un punct.
e Stergere + cursorul pe punct sterge un punct.
e Tragand un punct aproape de un punct invecinat sterge punctul invecinat.
e Daca numarul de puncte devine mai mic de 3, RDI va fi stearsa.

Nota: Functionalitatea punctului spline se aplica tuturor analizelor, cu exceptia vizualizatorului de flux 3D/4D.
Urmatoarea functionalitate de copiere/lipire si traducere este disponibila in toate modurile de analiza,
cu exceptia analizei PFO.

e Ctrl +C - Copiere RDI

e Ctrl+V - Lipire RDI

e Ctrl +S - RDI uniforma

e Tastele sageata stanga si dreapta - Taste W&S

e Tastele sageata sus si jos — Taste A&D

Analiza Fluxului
e Atunci cand selectati modul regurgitant pentru o serie de flux curent analizat3, sau o serie
anterior analizata, valoarea debitului negativ va fi prezentata ca valoare absoluta.
e Sunt acum disponibile instrumente de editare suplimentare pe interfatd atunci cand RDI este
selectata in modul de editare. (Consultati instructiunile de utilizare ale software-ului suiteHEART®)
e Axay pentru modul jumatate de timp al presiunii este acum afisata ca viteza (mm/s).
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Note privind versiunea

Preferinte
Tn mediul cu utilizatori multipli, modificirile preferintelor trebuie efectuate numai de un singur utilizator.

Sabloane
e Rezultatele pentru debitul cardiac (DC) pentru VS si VD sunt raportate in I/min. La introducerea
parametrilor pentru ecuatia specifica a genului pentru scorurile Z, parametrul a atat pentru
barbat, cat si pentru femeie trebuie convertit in |/min. La introducerea parametrilor din foile de
referinta, unitatile utilizate trebuie sa fie la fel.

Analiza Fluxului
e Selectia de preferinte pentru a afisa optiunile avansate ale modurilor pozitiv, negativ, varfului de
plic si varfului absolut, a fost eliminata.
e Llarevizuirea analizei fluxului din studiile anterioare, confirmati categoria vasului pentru fiecare
rezultat al fluxului.

Pre-procesare in curs
e Detectarea automata nu este suportata pentru studiile Canon Medical.

Cartografiere T1
e Editarea unei RDI a acumularii de sange utilizand imaginile DICOM originale si glisarea RDI in
marginea RDI Endo va elimina RDI a acumularii de sange din toate punctele. Valoarea T1 a
acumularii de sange va fi in continuare prezenta pe tabel. Selectati cosul de gunoi si selectati
acumularea de sange pentru resetare.
e Studii vechi cu analiza T1 anterioarad, analiza va trebui refacuta.

Cartografiere T2

e  Studii vechi cu analiza T2 anterioara, analiza va trebui refacuta.

Evaluarea miocardica

e Pentru analiza de iTmbunatatire timpurie, daca o clasificare a sectiunii este setata la Nedefinit,
rezultatele din aceasta sectiune vor fi in continuare incluse in rezultate. Pentru a elimina
sectiunea din analiza, stergeti toate RDI.

Vizualizator flux 3D/4D

e Pentru fluxul 4D, optiunea cine va fi activatd dupa ce incarcarea imaginii s-a finalizat.

Aspecte generale
e Cand utilizati suiteHEART® Software pe un ecran cu o rezolutie mai mare de 1920x1080,
matricea ramane la aceeasi dimensiune ca atunci cand apare la 1920x1080.
e Atunci cand transferati prin retea un studiu catre suiteDXT, nu efectuati nicio analiza pana cand
studiul a fost transferat complet.
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(.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.
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,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, PT-PT - Portugees, HU - Hongaars.

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, PT-PT - Portugees, HU - Hongaars.

4. Elektronische kopieén van de gebruikshandleiding zijn ook beschikbaar op
www.neosoftllc.com/neosoft/product manuals/ gedurende ten minste 15 jaar vanaf de laatste
productiedatum.
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Richtlijn voor medische apparatuur

Dit product voldoet aan de vereisten van de Richtlijn 93/42/EEC van de Raad betreffende medische apparaten wanneer het voorzien is
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2797

MD

Dit product is een Medisch Apparaat:

Europese vertegenwoordigers:

EMERGO EUROPE
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EC 2514 AP The Hague

The Netherlands
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MedEnvoy Global B.V.
Pr. Margrietplantsoen 33, Suite 123,

2595 AM The Haag,
The Netherlands

Canada:

Licentienummer van het apparaat bij Health Canada: 99490

Maleisisch registratienummer voor medische apparaten: GB10979720-50888
Malaysia Authorized Representative:
Emergo Malaysia Sdn. Bhd.

Level 16, 1 Sentral Jalan Stesen Sentral 5 KL Sentral, 50470
Kuala Lumpur MALAYSIA

A

VOORZICHTIG: Volgens de Amerikaanse federale wetgeving is verkoop van dit apparaat uitsluitend toegestaan door of
op voorschrift van een arts.

leder serieus incident met betrekking tot dit apparaat moet worden gemeld aan NeoSoft en de bevoegde autoriteit van uw lidstaat.
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Versieoverzicht software

suiteHEART’ Versieoverzicht software

Softwareversie

Uitgavedatum

Beschrijving

111 Maart 2013

Oorspronkelijke publicatiedatum

1.1.2 Februari 2014

Geimplementeerde softwarelicentieringopties

1.13 April 2014

Uitgave onderzoeksapparaat voor Canada

1.14 Mei 2014

Geéxporteerde filmbestanden die de instellingen voor beeldmanipulatie
niet behouden is gecorrigeerd. Beelden die niet aanwezig waren na het
uitvoeren van een DICOM-import is gecorrigeerd

Infarct overlay verfprobleem met ME-analyse gecorrigeerd
Kruisverwijzingscriteria aangepast

Slicevolgorde voor DICOM-gecreéerde series gecorrigeerd

lAangepaste series niet aanwezig na opnieuw laden van een goedgekeurd
londerzoek gecorrigeerd

Probleem omtrent het niet kunnen opstarten van suiteHEART vanaf een
niet-administratoraccount gecorrigeerd

2.0.0 Oktober 2014

Applicatie naar Duits en Frans vertaald

Ondersteuning voor verbeterde MR-beeldopslag
Klepvlakanalysecalculaties toegevoegd

Ondersteuning voor Microsoft Windows 8.1 toegevoegd
Look en feel van gebruikersinterface vernieuwd
(Ondersteuning voor Microsoft Windows XP opgegeven

2.1.0 Januari 2015

Kleine updates en reparatie van mankementen
Richtlijn voor medische apparaten toegevoegd

3.0.0 Oktober 2015

Oedeem- en Salvage-massaresultaten toegevoegd
Dissynchronie toegevoegd

[T1-mapping toegevoegd (alleen onderzoek)
Kleine updates en reparatie van mankementen

3.01 Maart 2016

Multigebruiker-mogelijkheden toegevoegd
Kleine updates en reparatie van mankementen

4.0.0 Oktober 2016

3D-/4D-viewer toegevoegd
Nudgegereedschap toegevoegd
\Vergelijkingsmodus toegevoegd
IAutomatische correctie fasefout toegevoegd

4.0.1 Januari 2017

Kleine updates en reparatie van mankementen

4.0.2 Mei 2017

[Tabletmodus toegevoegd.
Ondersteuning voor Microsoft Windows 8.1 verwijderd
\Workflow automatische segmentatie verbeterd.

4.03 Juli 2017

Alleen ED/ES-modus toegevoegd aan automatische segmentatie.
Algoritmes automatische segmentatie verbeterd.
Kleine updates en reparatie van mankementen.

4.0.4 November 2017

De viewer toegevoegd.

[T1-mapping bijgewerkt.

[T2-mapping toegevoegd.

De Siemens Auto Series creator toegevoegd.

4.0.6 Mei 2018

ICUDA gelipgraded naar versie 9.1

Soortanalyse toegevoegd (alleen onderzoek)
DENSE-soortanalyse toegevoegd (alleen onderzoek)
ICombineren van modes handmatig/autoanalyse
Upgrade naar JAVA 9
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Softwareversie

4.0.7

Uitgavedatum

November 2018

Beschrijving

\Verbeteringen voor 3D/4D-viewer

Bewerken van contouren verbeterd
Papillaire segmentatie verbeterd
\Verbeteringen van DENSE-prestaties

Basale lijn automatiseren
lOngedaan-maken-functionaliteit toegevoegd

5.0.0

Juli 2019

Bevat updates met betrekking tot: Voorverwerken, Virtual Fellow™, auto-
combineren series, functieanalyse, T2-mapping en algemene informatie.

5.0.1

Februari 2020

Bevat updates met betrekking tot: Viewer, Virtual Fellow™,
functieanalyse, stroomanalyse, tijdsduur, 3D/4D-viewer en voorkeuren.

5.0.2

Maart 2021

\Verbeteringen toegevoegd aan T1- en T2-mapping.
\Verbeteringen van ROI-bewerkingstools.

lAanvullende stroombloedvatcategorieén toegevoegd.
\Verbeteringen van systeemvoorkeuren.

Kleine updates en reparatie van mankementen.

Deze uitgave is de eerste software-uitgave voor China.

5.0.2

Juni 2021

MD-symbool, EU-importeurreferentie, incidentrapportage-informatie
toegevoegd.
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Software-updates

T1-mappinganalyse
Het wordt aanbevolen de door de scanner gegenereerde T1-mapafbeeldingen te gebruiken, indien
beschikbaar voor analyse.

Alle plaklocaties gebruikt voor analyse moeten in één serie zijn. Stel de Auto Compose Series voor
analyse in op basis van het type van de verkoper in voorkeuren afbeelding 1.

Afbeelding 1: Auto samenstellen van series voor analyse

Auto Compose ¢
GE: Combine T1

Philips: Split T1/T2

Siemens: Combine T1/T2

Combine All Orientations (GE, Siemens)

Siemens MyoMaps

Om T1-resultaten te verkrijgen bij het analyseren van de originele DICOM-afbeeldingen die vergelijkbaar
zijn met de gegenereerde scanner T1-map, bevestigt u de efficiénte-inversiepuls gebruikt voor MyoMaps
MOLLI-protocollen. Indien aangegeven als ,,Non-sel IR T1 Map” op de scanner onder de Contrast/
Gemeenschappelijke kaart onder Magn-voorbereiding, wordt de aanbevolen inversiecorrectiefactor
ICF=1,0365. Voor verdere verduidelijking wordt het aanbevolen om contact op te nemen met uw Siemens
Applications Support Specialist.

Referentie: Kellman, P., Hansen, M.S. T1-mapping in het hart: nauwkeurigheid en precisie. J Cardiovasc
Magn Reson 16, 2 (2014). https://doi.org/10.1186/1532-429X-16-2

Als u de originele MOLLI DICOM-beelden analyseert, voer dan de juiste ICF in voorkeuren in, zoals
getoond in afbeelding 2.

1. Selecteer Tools > Voorkeuren > Bewerken.

2. Selecteer het tabblad T1/T2 mapping.

3. Voerde ICF in op basis van het type leverancier

B 1172 uapping

Afbeelding 2: Voorkeuren T1-mapping

b3l

O oL @ saturation Recovery
© None en @V
O Mone & ®ecv

1.0000
1 0000

Opmerking: Gebruikers die normale bereiken hebben vastgesteld op basis van de originele DICOM-
gegevens moeten vastgestelde T1-waarden vermenigvuldigen met de aanbevolen ICF om het normale
bereik aan te passen.
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T2-mappinganalyse
Het wordt aanbevolen de door de scanner gegenereerde T2-mapafbeeldingen te gebruiken, indien
beschikbaar voor analyse.

Alle plaklocaties gebruikt voor analyse moeten in één serie zijn. Stel de Auto Compose Series voor
analyse in op basis van het type van de verkoper in voorkeuren afbeelding 1.
Selecties voor het aanpassen van opties zijn nu:

e Niet-lineair (standaard)

e Lineair (niet gewogen)

Het niet-lineaire aanpassingsalgoritme schat niet langer de achtergrondruis.
Opmerking: Om T2-resultaten te verkrijgen met originele DICOM-afbeeldingen van Siemens, die vergelijkbaar
zijn met de T2-map van de gegenereerde Siemens-scanner, selecteert u Lineaire aanpassing.

Viewer
Als de serienaam is afgekapt in de serielijst, verschijnt er nu een toolpunt met de serienaam wanneer
hier met de cursor op wordt gericht.

Functieanalyse

Resultatentabel
Resultaten kunnen opnieuw worden gerangschikt door te klikken en het resultaat naar een nieuwe
positie in de tabel te slepen. Het wordt aanbevolen om de volgorde in voorkeuren te definiéren.

ROI-bewerkingstools
ROI Point Spline

De extra functionaliteit omvat nu:
e Alt + linkermuisknop genereert een hoekpunt.
e Door op het eerste punt te klikken, wordt de contour gesloten.
e Door direct op de contour te klikken, wordt er een punt aangemaakt.
e Delete + cursor op punt verwijdert een punt.
e Door een punt in de buurt van een aangrenzende punt te slepen, wordt het aangrenzende punt
verwijderd.
e Als het aantal punten minder dan 3 wordt, wordt de ROI verwijderd.

Opmerking: De punt-splinefunctionaliteit is van toepassing op alle analyses, met uitzondering van 3D/4D
Flow Viewer.
De volgende functies voor kopiéren/plakken en vertalen zijn beschikbaar in alle analysestanden, met
uitzondering van PFO-analyse.

e Ctrl +C - ROl kopiéren

e Ctrl+V - ROI plakken

e Ctrl +S - ROI gladmaken

e Pijltoetsen links en rechts — W- en S-toets

e Pijltoetsen omhoog en omlaag — A- en D-toets

Stroomanalyse
e Bij het selecteren van de modus voor regurgitatie voor een huidige geanalyseerde flowserie of
een eerder geanalyseerde serie, wordt de negatieve stroomwaarde weergegeven als een
absolute waarde.
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e Extra bewerkingstools zijn nu beschikbaar op de interface wanneer de ROl wordt geselecteerd in
bewerkingsstand. (Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de suiteHEART® -software)
e De y-as voor de drukhalveringstijdstand wordt nu weergegeven als snelheid (mm/s).

Opmerkingen bij deze uitgave

Voorkeuren
In de omgeving met meerdere gebruikers mogen wijzigingen aan voorkeuren slechts door één gebruiker
worden uitgevoerd.

Sjablonen
e De resultaten voor cardiale output (CO) voor de LV en RV worden in |/min geregistreerd. Bij het
invoeren van parameters voor de geslachtspecifieke vergelijking voor Z-scores, moet de a-parameter
voor zowel mannelijk als vrouwelijk worden geconverteerd naar I/min. Bij het invoeren van
parameters van referentiepapieren moeten de gebruikte eenheden hetzelfde zijn.

Stroomanalyse
e De voorkeurselectie voor het tonen van geavanceerde opties van de standen Positief, Negatief,
Peak Envelope en Peak Absolute zijn verwijderd.
e Controleer bij het herzien van stroomanalyse van eerdere onderzoeken de bloedvatcategorie
voor elk stroomresultaat.

Voorverwerken
e Auto-detecteren wordt niet ondersteund voor Canon Medical studies.

T1-mapping
e Als ueen bloedpool-ROl bewerkt met de originele DICOM-afbeeldingen en de ROl naar de rand
van de Endo ROl te slepen, wordt de bloedpool-ROI van alle tijdspunten verwijderd. De
bloedpool T1-waarde zal nog steeds aanwezig zijn op de tafel. Selecteer de prullenbak en
selecteer Bloedpoel om te resetten.
e Legacy-onderzoeken met vorige T1l-analyse, de analyse moet opnieuw worden uitgevoerd.

T2-mapping

e |Legacy-onderzoeken met vorige T2-analyse, de analyse moet opnieuw worden uitgevoerd.

Myocardevaluatie

e Voor de Vroegtijdige-verbeteringsanalyse als een plakclassificatie is ingesteld op Undefined,
worden de resultaten van die slice nog steeds opgenomen in de resultaten. Verwijder alle ROI's
om de plak uit de analyse te verwijderen.

3D/4D Flow Viewer

e Voor 4D Flow zal de filmoptie worden ingeschakeld nadat het laden van het beeld is voltooid.
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Algemeen
e Wanneer suiteHEART® -software op een schermresolutie hoger dan 1920x1080 wordt gebruikt,
blijft de matrix op dezelfde grootte als die op 1920x1080.
e Wanneer er een studie naar suiteDXT wordt genetwerkt, voer dan geen analyse uit totdat de
gehele studie volledig is overgedragen.

suiteHEART® Opmerkingen bij deze software-uitgave NS-03-041-0003 rev. 3 7



Software suiteHEART®

Software de analise cMRI

Notas de lancamento

NeoSoft, LLC

NEOSOFT

NS-03-041-0003 Rev. 3
Copyright 2021 NeoSoft, LLC
Todos os direitos reservados



Fabricante “

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

Vendas: orders@neosoftmedical.com
Servigo: service@neosoftmedical.com

As instrucdes de utilizacdo deste dispositivo sdo fornecidas eletronicamente em Portable Document
Format (.pdf). E necessario um visualizador de PDF para visualizar as instrugdes de utilizacdo. Uma cépia
impressa das Instrucdes de utilizacdo pode ser fornecida mediante solicitacdo, sem nenhum custo, dentro
de 7 dias corridos, por email service@neosoftmedical.com.

Pode aceder as instrugdes de utilizagdo das seguintes maneiras:

1. Apds iniciar a aplicagdo, clique em “Ajuda” ou “Sobre” no ecra principal. Selecione a opgao
“Instrugdes de utilizagdo”. As instrugdes de utilizagdo serdo abertas num visualizador de PDF.

2. Se o pacote de instalagao original recebido da NeoSoft estiver disponivel, abra o arquivo zip e
navegue até a pasta “Documentacdo”, depois a pasta “Instrucdes de utilizacdo” e clique duas vezes
em Instrucdes de utilizacdo.pdf no seu idioma, indicado por EN - Inglés, FR - Francés, DE - Alemao,
EL - Grego, IT - Italiano, LT - Lituano, ES - Espanhol, SV - Sueco, TR - Turco, RO - Romeno,

NL - Holandés, PT-PT - Portugués Europeu, HU - Hangaro.

3. Navegue até a pasta onde a aplicagao é instalada. Localize a pasta “Documentag¢do”, abra a pasta
“Instrucées de utilizacdo” e clique duas vezes em Instrucdes de utilizacdo.pdf no seu idioma,
indicado por EN - Inglés, FR - Francés, DE - Alemao, EL - Grego, IT - Italiano, LT - Lituano,

ES - Espanhol, SV - Sueco, TR - Turco, RO - Romeno, NL - Holandés, PT-PT - Portugués Europeu,
HU - Hungaro.

4. Copias eletrdnicas das instrugdes de utilizagdo também estao disponiveis em
www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/ por pelo menos 15 anos a partir da ultima data
de fabrico.
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Diretiva dispositivos médicos

Este produto estd em conformidade com os requisitos da Diretiva do Conselho 93/42/CEE referente a dispositivos médicos ao exibir a
seguinte marca de conformidade CE:

2797

MD

Este produto é um dispositivo médico:

Representantes europeus:

EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20
EC 2514 AP The Hague

The Netherlands

Importador da UE:

MedEnvoy Global B.V.
Pr. Margrietplantsoen 33, Suite 123,

2595 AM The Haag,
The Netherlands

Canada:

Numero de licenga do dispositivo Health Canada: 99490

Numero de registo de dispositivo médico da Malasia: GB10979720-50888
Malaysia Authorized Representative:
Emergo Malaysia Sdn. Bhd.

Level 16, 1 Sentral Jalan Stesen Sentral 5 KL Sentral, 50470
Kuala Lumpur MALAYSIA

A

CUIDADO: As leis federais dos Estados Unidos restringem a venda deste dispositivo por, ou por ordem de, um médico.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido com este dispositivo deve ser relatado a NeoSoft e a autoridade competente do seu
Estado-Membro.
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Historico de revisGo de software

Historico de revisdes do Software suiteHEART®

Versao Software

111

Data de langamento

Margo 2013

Descri¢ao

Langamento inicial

1.1.2

Fevereiro 2014

Opgdes de licenciamento de software implementadas

1.13

Abril 2014

Langcamento de dispositivo investigacional para o Canada

1.14

Maio 2014

Corrigidos ficheiros Exportar Cine que ndo retinham as configuragdes de
manipulagdo de imagem. Corrigidas imagens ndo presentes ap0s a
realizagdo de uma importagdo DICOM

Corrigido problema de pintura de sobreposi¢do de infarte com analise ME
Ajustados de referéncia cruzada

ICorrigido problema de pedido de setor para a série criada por DICOM

Corrigida série personalizada ndo presente apds o recarregamento de um
lexame aprovado

2.0.0

Outubro 2014

Aplicagdo traduzida para alemdo e francés

Adicionado suporte para armazenamento melhorado de imagens MR
IAdicionados calculos de analise do plano da vélvula

IAdicionado suporte para Microsoft Windows 8.1

Redesenhada aparéncia da interface do utilizador

Suspensdo do suporte para Microsoft Windows XP

Janeiro 2015

Pequenas atualizagBes e corregdes de defeitos
/Adicionadas informagdes sobre a Diretiva de Dispositivos Médicos

3.0.0

Outubro 2015

/Adicionados resultados de massa de edema e resgate
/Adicionada Dissincronia

IAdicionado mapeamento T1 (somente pesquisa)
Pequenas atualiza¢Bes e corregdes de defeitos

3.01

Margo 2016

IAdicionados recursos de multiutilizador
Pequenas atualiza¢Bes e corregdes de defeitos

4.0.0

Outubro 2016

IAdicionados Visualizador 3D/4D

Adicionada Ferramenta de ajuste

lAdicionado Modo de Comparagdo

/Adicionada corregdo de erro de fase automatica

4.0.1

Janeiro 2017

Pequenas atualiza¢Bes e corregdes de defeitos

4.0.2

Maio 2017

Adicionado Modo tablet.
Removido suporte para Microsoft Windows 8.1
Melhorado fluxo de trabalho de segmentagdo automatica.

4.03

Julho 2017

IAdicionado modo Unico ED/ES para Segmentagdo automatica
Melhorados algoritmos de segmentagdo automatica
Pequenas atualizagBes e corregdes de defeitos.

4.04

Novembro 2017

Adicionado Visualizador.

Atualizagdo Mapeamento T1.

IAdicionado Mapeamento T2.

IAdicionado o criador Séries automaticas da Siemens.

4.0.6

Maio 2018

/Atualizacdo CUDA para a versdo 9.1

/Adicionada Andlise de tensdo (somente pesquisa)
Adicionada Andlise de tensdo DENSE (somente pesquisa)
ICombinar dos modos de Andlise manual/automatica
Atualizagdo para JAVA 9
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Versao Software

Data de langamento

Descrigao

4.0.7 Novembro 2018 Melhorias no Visualizador 3D/4D
Edicdo melhorada de contornos
Melhorada a segmentacdo papilar
Melhorado desempenho DENSE
IAutomatizada Linha basal
IAdicionada funcionalidade Anular
5.0.0 Julho 2019 Contém atualizagdes relacionadas a: Pré-processamento, Virtual Fellow ®,
Séries Combine automatico, Andlise de fungdes, Mapeamento T2 e
informagdes gerais.
5.0.1 Fevereiro 2020 Contém atualizagdes relacionadas a: Visualizador, Virtual Fellow ®, Andlise
de Fungdo, Andlise de Fluxo, Curso de Tempo, Visualizador 3D/4D e
Preferéncias.
5.0.2 Margo 2021 IAdicionadas melhorias para mapeamento T1 e T2.
Melhorias na ferramenta de edi¢do ROI.
IAdicionadas categorias adicionais de vasos de fluxo.
Melhorias as preferéncias do sistema.
Pequenas atualizagdes e corregdes de defeitos.
Esta versdo é a versdo inicial do software para a China.
5.0.2 Junho 2021 IAdicionado o simbolo MD, referéncia do importador da UE, informagdes

de relatérios de incidentes.
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Atualizacoes Software

T1 Andlise mapeamento
Recomenda-se usar as imagens de mapa T1 geradas pelo scanner, se disponiveis para analise.

Todos os locais do setor usados para andlise devem estar numa série. Defina a série de composicdo
automatica para andlise de acordo com o tipo de fornecedor nas preferéncias Figura 1.

Figura 1: Série de composicdo automatica para analise

Auto Compose S

GE: Combine T1

Philips: Split T1/T2

Siemens: Combine T1/T2

Combine All Orientations (GE, Siemens)

Myomaps Siemens

Para obter resultados T1 ao analisar as imagens DICOM originais que sdao semelhantes ao mapa T1 gerado
pelo scanner, confirme o pulso de inversao de eficiéncia usado para os protocolos MOLLI do MyoMaps.
Se indicado como “Mapa Non-sel IR T1 Map” no scanner sob o cartdo Contraste/Comum em Preparacdo
Magn, o fator de correcdo de inversdao recomendado ICF = 1,0365. Para mais esclarecimentos, é
recomendavel entrar em contacto com o especialista em suporte de aplicativos da Siemens.

Referéncia: Kellman, P., Hansen, M.S. T1-mapping in the heart: accuracy and precision. J Cardiovasc
Magn Reson 16, 2 (2014). https://doi.org/10.1186/1532-429X-16-2

Se estiver a analsar as imagens MOLLI DICOM originais, insira a CIF apropriada nas preferéncias,
conforme mostrado na Figura 2.

1. Selecione Ferramentas > Preferéncias > Editar.

2. Seleccione o separador Mapeamento T1/T2.

3. Insira o ICF de acordo com o tipo de fornecedor

Figura 2: Preferéncias Mapeamento T1

O moLL @ Saturation Recovery

@11 @y

Siemens

Nota: Os utilizadores que estabeleceram faixas normais com base nos dados DICOM originais precisam
multiplicar os valores T1 estabelecidos pela CIF recomendada para ajustar a faixa normal.
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T2 Andlise mapeamento
Recomenda-se usar as imagens de mapa T2 geradas pelo digitalizador, se disponiveis para analise.

Todos os locais do setor usados para andlise devem estar numa série. Defina a série de composicdo
automatica para andlise de acordo com o tipo de fornecedor nas preferéncias Figura 1.
As selecOes para opcdes de adaptacao agora incluem:

e N3do linear (padrao)

e Llinear (ndo ponderado)

O algoritmo de ajuste nao linear ja ndo estima o ruido de fundo.
Nota: Para obter resultados T2 usando imagens DICOM originais da Siemens que sao semelhantes ao
mapa T2 gerado pelo scanner Siemens, selecione Ajuste Linear.

Visualizador
Se o nome da série estiver trancado na lista de séries, aparecera uma dica de ferramenta com o nome
da série ao passar o rato sobre ela.

Andlise de Fung¢do

Tabela de resultados

Os resultados podem ser reordenados clicando e arrastando o resultado para uma nova posi¢do na
mesa. Recomenda-se definir a ordem nas preferéncias.

Ferramentas de edi¢do ROI
Ponto Spline ROI

Funcionalidades adicionais agora incluem:
e Alt + botdo esquerdo do rato gera um ponto de canto.
e Clicar no primeiro ponto fecha o contorno.
e Clicar no contorno gera diretamente um ponto.
e Excluir + cursor no ponto remove um ponto.
e Arrastar um ponto para perto de um ponto vizinho remove o ponto vizinho.
e Se o numero de pontos se tornar menor que 3, a ROl sera excluida.

Nota: A funcionalidade de ponto spline aplica-se a todas as analises, exceto ao Visualizador de Fluxo 3D/4D.
A seguinte funcionalidade de copiar/colar e traduzir esta disponivel em todos os modos de anilise,
exceto para analise de PFO.

e Ctrl +C - Copiar ROI

e Ctrl+V - Colar ROI

e Ctrl +S - ROI Suave

e Setas Esquerda e Direita — Teclas W & S

e Setas Baixo e Cima—TeclasA&D

Andlise de fluxo
e Ao selecionar o modo regurgitante para uma série de fluxo analisada atualmente ou uma série
analisada anteriormente, o valor de fluxo negativo sera apresentado como um valor absoluto.
e Ferramentas de edicdo adicionais agora estdo disponiveis na interface quando a ROl é
selecionada no modo de edicdo. (Consulte as instrugdes de uso do software suiteHEART®.)
e (Oeixoy para o modo Pressdo Meio Tempo agora é exibido como velocidade (mm/s).
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Notas de lancamento

Preferéncias
No ambiente multiutilizador, as alteracdes nas preferéncias devem ser realizadas apenas por um utilizador.

Modelos
e Osresultados do débito cardiaco (CO) para o LV e RV s3o relatados em I/min. Ao inserir
parametros para a equagao especifica de género para o scores Z, o parametro a para masculino
e feminino deve ser convertido para |/min. Ao inserir parametros de documentos de referéncia,
as unidades usadas devem ser as mesmas.

Andlise de fluxo
e Aselecdo de preferéncia para mostrar op¢des avancadas dos modos Positivo, Negativo,
Envelope de Pico e Pico Absoluto foi removida.
e Ao rever a analise de fluxo de estudos anteriores, confirme a categoria do vaso para cada
resultado de fluxo.

A pré-processar
e A detecdo automatica ndo é compativel com estudos médicos da Canon.

T1 Mapeamento
e Aedicdo de uma ROI de acumulagao de sangue usando as imagens DICOM originais e
arrastando a ROI para a borda da ROl Endo vai remover a ROl de acumulacado de sangue de
todos os pontos de tempo. O valor T1 da acumulacdo de sangue ainda estara presente na mesa.
Selecione Lixo e selecione Acumulacao de sangue para reiniciar.
e Estudos antigos com andlise T1 anterior, a andlise precisa de ser refeita.

T2 Mapeamento
e Estudos antigos com andlise T2 anterior, a analise precisa de ser refeita.

Avaliagdo Miocdrdica

e Para a analise de Melhoramento antecipado, se uma classificacdo de setor for definido como
Indefinida, os resultados dessa setor ainda serdo incluidos nos resultados. Para remover o setor
da analise, exclua todas as ROls.

Visualizador de Fluxo 3D/4D

e Para o Fluxo 4D a opcdo cine sera habilitada apds a conclusdo do carregamento da imagem.

Geral
e Ao usar o software suiteHEART® n uma resolugdo de ecra superior a 1920x1080, a matriz
permanece com o mesmo tamanho que aparece em 1920x1080.
e Ao conectar um estudo em rede ao suiteDXT, ndo execute nenhuma analise até que o estudo
tenha sido completamente transferido.
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suiteHEART® szoftver
cMRI elemzbszoftver

Kibocsatasi megjegyzések

NeoSoft, LLC

NEOSOFT
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Copyright 2021. NeoSoft, LLC
Minden jog fenntartva



Gyarto ‘

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

Ertékesités: orders@neosoftmedical.com
Szerviz: service@neosoftmedical.com

Az eszkdz hasznalati utmutatdjat elektronikusan biztositjuk hordozhatédokumentum-formatumban (.pdf).
A hasznalati utmutato megjelenitéséhez pdf-megjelenitére van sziikség. A hasznalati utmutatdé nyomtatott
valtozatat igény szerint 7 naptdri napon belll kéltségmentesen biztositjuk, ha e-mailt ir nekiink a
service@neosoftmedical.com cimre.

A hasznalati utmutatot a kvetkez6képpen érheti el:

1. Az alkalmazas inditdsat kovetSen a f6képernydn kattintson a ,Sugd” vagy ,,Névjegy” lehet8ségre.
Valassza a ,Hasznalati utmutatd” lehet6séget. A hasznalati utmutatd megnyilik egy pdf-
megjelenitében.

2. Harendelkezésére all a NeoSoft altal biztositott eredeti telepitési csomag, nyissa meg a zip
fajlt, navigdljon a ,Documentation” (dokumentdacié) mappdba, majd kattintson duplan a
nyelvéhez tartozo , Instructions for Use.pdf” (hasznalati utmutatd) fajlra. A nyelvkédok:

EN — angol, FR — francia, DE — német, EL — gorog, IT — olasz, LT — litvdn, ES — spanyol, SV — svéd,
TR — torok, RO — roman, NL — holland, PT-PT — portugal, HU — magyar.

3. Navigdljon arra a mappara, ahova az alkalmazast telepitették. Navigaljon a ,Documentation”
(dokumentacié) mappaba, majd kattintson duplan a nyelvéhez tartozé ,,Instructions for
Use.pdf” (hasznalati Utmutatd) fajlra. A nyelvkodok: EN — angol, FR — francia, DE — német,
EL—gorog, IT —olasz, LT — litvan, ES — spanyol, SV — svéd, TR — torok, RO — roman, NL — holland,
PT-PT — portugdl, HU — magyar.

4. A hasznalati utmutaté elektronikus példanyai a www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/
cimen is elérhet6k az utolsé gyartasi datumot kovetd legalabb 15 éven keresztil.
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Orvostechnikai eszkozokrol sz6l6 iranyelv

Ez a termék megfelel a orvostechnikai eszkézokre vonatkozd 93/42/EGK tanacsi irdnyelvben megfogalmazott kovetelményeknek, amit
a termékre ragasztott megfelel&ségi CE-jelolés igazol:

2797

MD

Ez a termék orvostechnikai eszkoz:

Képvisel6k Eurépaban:

EMERGO EUROPE
EC Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
The Netherland

Import6r az EU-ban:

MedEnvoy Global B.V.
Pr. Margrietplantsoen 33, Suite 123,

2595 AM The Haag,
The Netherlands

Kanada:

Az eszkoz Health Canada altal kiadott engedélyszama: 99490

Orvostechnikai eszk6z malajziai nyilvantartasi szama: GB10979720-50888
Malaysia Authorized Representative:
Emergo Malaysia Sdn. Bhd.

Level 16, 1 Sentral Jalan Stesen Sentral 5 KL Sentral, 50470
Kuala Lumpur MALAYSIA

A

VIGYAZAT: Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei a jelen eszkéz értékesitését kizdrolag orvosok részére vagy
rendelvényére engedélyezik.

Az eszkdzh6z kapcsolddd esetleges sulyos rendkiviili eseményeket jelenteni kell a NeoSoftnak és az adott tagallam illetékes
hatdsaganak.
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Szoftvermodositasi el6zmények

A suiteHEART’® szoftvermdédositasi el6zményei

Szoftververzio Kiadas datuma

1.1.1 2013. marcius

Leiras

Elsé kiadas

1.1.2 2014. februar

Szoftverlicencelési lehetGségek megvaldsitasa

1.13 2014. aprilis

Kisérleti eszkoz kiadasa Kanadaban

1.14 2014. majus

A képkezelési beallitdsokat nem megtarto cine-exportfajlok
problémajanak javitasa. A DICOM-importalas utan nem jelenlévé képek
problémajanak javitasa.

Az ME-elemzés infarktusatfedési festésproblémajanak javitasa.
Keresztreferencids kritériumok beallitasa.

DICOM-mal létrehozott sorozatok szeletsorrend-problémdjanak javitdsa.
évahagyott vizsgalat visszatoltésekor nem megjelend egyéni sorozatok
problémajanak javitasa.

Nem rendszergazdai fidkbdl nem indulé suiteHEART problémajanak
javitdsa.

2.0.0 2014. oktdber

Alkalmazas forditadsa németre és franciara.

Uavitott MR-képtar tdmogatdsanak hozzaadasa.
BillentyUisik-elemzési szamitasok hozzdadasa.

Microsoft Windows 8.1 tdmogatdsanak hozzaadasa.

Felhasznaldi felllet megjelenésének és miikodésének attervezése.
Microsoft Windows XP tdmogatasanak elhagydésa.

2.1.0 2015. januar

Kisebb frissitések és hibajavitasok.

Orvostechnikai eszk6z6krél sz616 irdnyelvhez kapcsolddé informaciok
hozzaadasa.

3.0.0 2015. oktdber

Odéma és visszaallithaté témeg eredményeinek hozzéadasa.
Diszszinkrdénia hozzaadésa.

[T1-leképezés hozzaadasa (csak kutatasi célbdl)

Kisebb frissitések és hibajavitasok.

3.0.1 2016. marcius

[Tobbfelhasznal 6s képességek hozzaadasa.
Kisebb frissitések és hibajavitasok.

4.0.0 2016. oktdber

3D/4D megjelenité hozzaadasa.
Elmozditdeszkoz hozzaadasa.
(Osszehasonlitasi méd hozzdadasa.
IAutomatikus fazishiba-korrekcié hozzaadasa.

4.0.1 2017. januar

Kisebb frissitések és hibajavitasok.

4.0.2 2017. majus

[Tablagépmod hozzaadasa.
Microsoft Windows 8.1 tdmogatdsanak elhagyasa.
IAutomatikus szegmentacids munkafolyamat tovébbfejlesztése.

4.03 2017. julius

,,Csak ED/ES” mdd hozzdadasa az automatikus szegmentaciohoz.
IAutomatikus szegmentacids algoritmusok tovabbfejlesztése.
Kisebb frissitések és hibajavitasok.

4.0.4 2017. november

Megjelenité hozzaadasa.

[T1-leképezés frissitése.

[T2-leképezés hozzaadasa.

Siemens automatikus sorozatlétrehozé hozzdadasa.

4.0.6 2018. majus

ICUDA frissitése 9.1-es verzidra.

Strain-elemzés hozzdaddsa (csak kutatasi célbdl).
DENSE strain-elemzés hozzaaddasa (csak kutatdsi célbol).
Manudlis/automatikus elemzési médok kombindalasa.
Frissités Java 9-re.
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Szoftververzio

4.0.7

Kiadas datuma

2018. november

Leiras

3D/4D megjelenitd tovabbfejlesztései.
Konturszerkesztés tovabbfejlesztése.
Papilldris szegmentacid tovabbfejlesztése.
DENSE teljesitményfejlesztések.
lAlapvonal automatizélasa.

\Visszavonasi funkcionalitds hozzdadasa.

5.0.0

2019. julius

IA kovetkez6hoz kapcsolddo frissitéseket tartalmaz: El6feldolgozas,
\Virtual Fellow™, sorozatok automatikus kombinaladsa, funkciéelemzés,
IT2-leképezés és altalanos informaciok.

5.0.1

2020. februar

IA kdvetkez6hoz kapcsolddo frissitéseket tartalmaz: Megjelenitd, Virtual
Fellow™, funkcidelemzés, dramlaselemzés, idérend, 3D/4D megjelenitd és
beallitdsok.

5.0.2

2021. marcius

IT1- és T2-leképezés tovabbfejlesztéseinek hozzaadasa.
ROl szerkesztSeszkoz tovabbfejlesztései.

ITovabbi aramlasi érkategériak hozzdadasa.
Rendszerbedllitdsok tovabbfejlesztései.

Kisebb frissitések és hibajavitasok.

Ez a kiadds az elsé kinai szoftverkiadas.

5.0.2

2021. junius

Orvostechnikai eszkoz jele, eurdpai importdri referencia, rendkivili
események jelentési informacidinak hozzaadasa.
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Szoftverfrissitések

T1-leképezési elemzés
Ha rendelkezésre allnak, ajanlott a vizsgaldeszkoz altal Iétrehozott T1-leképezési képeket hasznalni elemzésre.

Az elemzésre hasznalt minden szelethelynek egy sorozatban kell lennie. Az 1. dbran lathatd bedllitasokban a
,Sorozat automatikus 0sszedllitdsa elemzéshez” alatt vélassza ki a szallitd tipusat.

1. dbra: Sorozat automatikus dsszeallitasa elemzéshez

Auto Compose S
GE: Combine T1
Philips: Split T1/T2

Siemens: Combine T1/T2

Combine All Orientations (GE, Siemens)

Siemens MyoMaps

A vizsgaldeszkoz altal generdlt T1-leképezéshez hasonld eredeti DICOM-képek elemzésekor a T1-
eredmények eléréséhez erdsitse meg a MyoMaps MOLLI protokollokhoz hasznalt hatasossagi inverzids
impulzust. Ha a vizsgaldeszkozon a ,,Magn Preparation” alatti ,Contrast/Common” kartyan ,,Non-sel IR
T1 Map” lathatd, az ajanlott inverzidkorrekcios tényezd (ICF) 1,0365. Tovabbi pontositasért ajanlott
kapcsolatba Iépni a Siemens alkalmazastamogatasi szakemberével.

Szakirodalom: Kellman, P., Hansen, M.S. T1-mapping in the heart: accuracy and precision. J Cardiovasc
Magn Reson 16, 2 (2014). https://doi.org/10.1186/1532-429X-16-2

Eredeti MOLLI DICOM-képek elemzésekor adja meg az ICF megfelel6 értékét a 2. dbran lathatd
bedllitadsokban.

1. Valassza az Eszk6zok > Beallitasok > Szerkesztés lehet6séget.

2. Vdlassza a,T1-/T2-leképezés” filet.

3. Adja meg az ICF szallitd tipusahoz tartozé értékét.

2. dbra: T1-leképezési bedllitasok

O moLL @ Saturation Recovery

@11 @y

Siemens

Megjegyzés: Azoknak a felhasznaldknak, akik a normal tartomanyokat az eredeti DICOM-adatok
alapjan hataroztak meg, a normal tartomany beallitasakor a megallapitott T1-értékeket meg kell
szorozniuk az ajanlott ICF-értékkel.
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T2-leképezési elemzés
Ha rendelkezésre allnak, ajanlott a vizsgaldeszkoz altal Iétrehozott T2-leképezési képeket hasznalni elemzésre.

Az elemzésre hasznalt minden szelethelynek egy sorozatban kell lennie. Az 1. dbran lathato
bedllitasokban a ,Sorozat automatikus 6sszeadllitasa elemzéshez” alatt valassza ki a szallité tipusat.
Az illesztési lehetGségek mostantdl a kbvetkezbket is tartalmazzak:

e Nemlinedris (alapértelmezett)

e Linearis (nem sulyozott)

A nemlinedris illesztési algoritmus mostantél nem becstili meg a hattérzajt.
Megjegyzés: A Siemens vizsgaldeszkoz altal general T2-leképezéshez hasonlé T2-eredmények eredeti
Siemens DICOM-képek segitségével torténd eléréséhez vélassza a ,Linearis illesztés” lehetGséget.

Megjelenité
Ha a sorozat neve a sorozatlistdban nem teljes, a sorozat nevét tartalmazo eszkozleiras jelenik meg,
amikor a kurzort folé viszi.

Funkcioelemzés

Eredménytablazat
Az eredmények atrendezéséhez az eredményt a tdblazatban mas pozicidra hizhatja at. Ajanlott a
sorrendet a beallitdsokban meghatarozni.

ROI szerkesztéeszk6zok
ROI pontgérbe

Uj tovabbi funkcionalitas:
e Az Alt + bal egérgomb sarokpontot general.
e Ha az elsé pontra kattint, lezarja a konturt.
e Ha a konturra kattint, kozvetleniil egy pontot general.
o Haa kurzort egy pont folé viszi, a Delete billenty( eltavolitja a pontot.
o Ha egy pontot kozel huz egy mellette I1év6 ponthoz, eltdvolitja a szomszédos pontot.
e Haa pontok szdma 3 ala csokken, a ROI torl6dik.

Megjegyzés: A pontgorbe-funkcionalitas a 3D/4D dramlasmegjelenitd kivételével minden elemzésre vonatkozik.
A kovetkez6 masolasi/beillesztési és eltolasi funkcionalitds a PFO-elemzés kivételével minden elemzési
madban elérheté.

e Ctrl + C—ROI masolasa

e Ctrl + V—ROI beillesztése

e Ctrl + S—ROI simitdsa

e Bal és jobb nyilbillenty(ik — W és S billenty(ik

e Fel és le nyilbillenty(ik — A és D billenty(ik

Aramldselemzés
e Amikor az éppen elemzett vagy el6z6leg elemzett dramlassorozathoz regurgitaciés modot
valaszt, a negativ dramlasi érték abszolut értékként jelenik meg.
e Amikor a ROI-t szerkesztési modban kivalasztja, a fellileten mostantdl tovabbi szerkesztési
eszkozok érhetdk el. (Lasd suiteHEART® szoftver haszndlati Utmutatdja.)
e A ,Nyomas félideje” mdd y tengelye mostantdl a sebességet jelzi (mm/s).
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Kibocsatasi megjegyzeések

Bedllitasok
Tobbfelhasznalds kornyezetben a beallitasokat csak egy felhasznalé mddositsa.

Sablonok
e Az LV ésRV perctérfogata (CO) eredményeinek mértékegysége I/min. A Z-pontszamok
nemsemleges képletéhez tartozd paraméterek megadasa soran az a paramétert mind férfiak,
mind nék esetében |/min-re kell konvertélni. Paraméterek szakirodalom alapjan térténé
megadasakor a hasznalt mértékegységnek ugyanannak kell lennie.

Aramldselemzés
e Eltavolitottuk a Pozitiv, Negativ, Csucs és Abszolut csiics madok specialis bedllitasait megjelenitd
lehetdséget.
e  ElGz6 vizsgalatok aramlaselemzésének attekintésekor minden egyes aramlaseredményhez ellendrizni
kell az érkategériat.

Eléfeldolgozas

e Canon Medical-vizsgalatok esetén nem tamogatott az automatikus észlelés.

T1-leképezés
e Haegy vérkor-ROI-t az eredeti DICOM-képek alapjan szerkeszt, és a ROI-t az Endo ROI szélére
huzza, mindegyik id6pontrdl eltavolitja a vérkor-ROI-t. A tablazatban tovabbra is megjelenik a
vérkor-T1 értéke. Valassza a kukat, és valassza ki a visszaallitandod vérkort.
e Arégebbi Tl-elemzéssel végzett vizsgalatok esetében az elemzést Ujra el kell végezni.

T2-leképezés

e Arégebbi T2-elemzéssel végzett vizsgalatok esetében az elemzést Ujra el kell végezni.
Miokardidlis értékelés

e Ha a korai javitasos elemzés soran egy szelet osztalyozasa ,,Nem meghatarozott”, az
eredmények tovabbra is tartalmazni fogjak a szelet eredményeit. A szelet elemzésbél torténé
eltavolitdsahoz torolje az 6sszes ROI-t.

3D/4D aramldsmegjelenité
e 4D dramlas esetén a cine lehet6ség a kép betoltését kovetben engedélyezve lesz.

Altaldnos
e Amikor a suiteHEART® szoftvert 1920x1080-at meghaladé felbontason hasznalja, a matrix
mérete ugyanolyan marad, mint ahogyan 1920x1080-ban megjelenik.
e Amikor egy vizsgélatot halézaton kapcsol a suiteDXT-hez, ne végezzen elemzést, amig a
vizsgalatot teljesen at nem vitte.
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