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Manufacturer
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 regulation

This product conforms with the requirements of Medical Device Regulation (EU) 2017/745 concerning medical
devices when it bears the following CE mark of Conformity:

3

MD

This product is a Medical Device:

European Representatives:
EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
EC 2514 AP The Hague
The Netherlands

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

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

suiteDXT Software Revision History

Software Version Release Date Description
1.0.0 June 2013 Initial Release.
1.0.1 February 2014 Implemented software licensing options.
2.0.0 October 2014 Removed Microsoft SQL dependency.

Updated Ul to match suiteHEART.

IAdded support for study export to zipfile.
IAdded support for compressed DICOM images.
ITranslated application to German and French.
IAdded support for Microsoft Windows 8.1.
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 Minor updates and defect fixes.
3.01 March 2016 IAdded Multiuser capabilities.
Minor updates and defect fixes.
4.0.0 October 2016 IAdded support for suiteDXT to suiteDXT DICOM network transfer.
Improved DICOM transfer performance.
4.0.2 May 2017 IAdded Pre-Processing.
Removed support for Microsoft Windows 8.1.
4.04 November 2017 IAdded support for configuring multiple series in preprocessing.
4.0.5 November 2017 Minor updates and defect fixes.
4.0.6 May 2018 Updated support for preprocessing configuration.
Improved DICOM import performance.
4.0.7 November 2018 IAdded access controls\permission
5.0.0 July 2019 Contains updates relating to: Preprocessing.
5.0.1 February 2020 Contains updates relating to: Exporting and Importing of Studies
5.0.2 March 2021 IAdded Auto Delete functionality, folder creation, enhanced

lAnonymization options, minor updates and defect fixes. This release is
the initial software release for China.

5.0.2 June 2021 IAdded MD symbol, importer reference, serious incident reporting note.
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suiteDXT supports software upgrades from all previous versions to the current version, 5.0.2.
Software upgrade support is provided by NeoSoft. Please contact NeoSoft Support at
service@neosoftmedical.com to schedule your software upgrade. Considerations for upgrade
options will be discussed and implemented on your system.

Software Updates

Anonymize a Study
e Additional options are available for anonymization which include the option for the Institution
name and the Study date.
e To not include NeoSoft secondary capture series, deselect the option Include NeoSoft
Secondary Capture Series.

Figure 1: Anonymize Study

Software Release Notes

Study Import

e During an import do not click the Refresh button.

Preprocessing

e Preprocessing will not overwrite a previously analyzed series.
e Ifthere are more than six phase contrast series detected for the Flow analysis tabs the
preprocessing will be performed on the last six phase contrast series detected.

e If the Preprocessing configuration is not displayed when both 32 and 64 bit Java is installed,
uninstall the 32-bit version of Java.
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Windows 10 Enterprise

If suiteDXT becomes unresponsive after resizing when installed on Windows 10 Enterprise,
disable Snap in Windows Multitasking Settings and then restart suiteDXT.

Multi-User Environment

When a study is launched in suiteHEART ® Software and then suiteDXT is set to full screen, the
minimize, restore and close functions in the upper right corner may become unresponsive. If
this happens, select suiteHEART® Software from the toolbar at the bottom of the screen and
minimize the application to regain the functions in suiteDXT. To avoid the issue either auto hide
the toolbar or do not make suiteDXT full screen.

In the rare event that a pop-up is unresponsive, press the Enter key on the keyboard to reset
the pop-up functionality.
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Hersteller

NeoSoft, LLC

N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, W1 53072, USA

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

Die Bedienungsanleitung fiir dieses Gerat wird elektronisch im PDF-Format bereitgestellt. Fiir 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.
Wihlen Sie die Option ,,Bedienungsanleitung” aus. Die Bedienungsanleitung wird im PDF-Viewer
geodffnet.

2. Wenn das urspriingliche Installationspaket von NeoSoft verfiligbar 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 lhrer Sprache
(EN fur Englisch, FR fur Franzosisch, DE fur Deutsch, EL flr Griechisch, IT fur Italienisch, LT fir
Litauisch, ES flir Spanisch, SV fir Schwedisch, TR fiir Tlirkisch, RO fiir Rumanisch, NL fur
Niederlandisch, PT-PT fiir Portugiesisch und HU fiir 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 flr Franzosisch, DE fir
Deutsch, EL flr Griechisch, IT fiir Italienisch, LT fur Litauisch, ES fir Spanisch, SV fir Schwedisch, TR
flr Tlrkisch, RO fir Rumanisch, NL fur Niederlandisch, PT-PT fir Portugiesisch und HU fur
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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Verordnung liber Medizinproduktee

Dieses Produkt entspricht den Anforderungen der EU-Richtlinie 2017/745 tUber Medizinprodukte, wenn es mit der folgenden

CE-Konformitdtskennzeichnung versehen ist:

MD

Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt:

Europdische Vertretung:

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

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

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 Behdorde lhres Mitgliedslandes gemeldet werden.
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Software-Versionsverlauf

suite DXT — Software-Versionsverlauf

Softwareversion

Veroffentlichungsdatum

Beschreibung

1.0.0 Juni 2013 Erste Version.

1.0.1 Februar 2014 Software-Lizenzierungsoptionen wurden implementiert.

2.0.0 Oktober 2014 Microsoft SQL-Abhadngigkeit entfernt.
Benutzeroberflaiche wurde in Anpassung an suiteHEART aktualisiert.
Support fir Studienexport in Zip-Datei wurde hinzugefigt.
Support fir komprimierte DICOM-Bilder wurde hinzugefigt.
IAnwendung wurde ins Deutsche und Franzésische lbersetzt.
Support fir Microsoft Windows 8.1 wurde hinzugefiigt.
Support fir Microsoft Windows XP wurde eingestellt.

2.1.0 Januar 2015 Kleinere Updates und Fehlerkorrekturen.
Informationen zur Richtlinie Uber Medizinprodukte hinzugefigt.

3.0.0 Oktober 2015 Kleinere Updates und Fehlerkorrekturen.

3.0.1 Marz 2016 Multiuser-Funktionen hinzugefiigt.
Kleinere Updates und Fehlerkorrekturen.

4.0.0 Oktober 2016 Support fir den suiteDXT-Netzwerktransfer zu suiteDXT DICOM wurde
hinzugefligt.

4.0.2 Mai 2017 \Vorbearbeitung wurde hinzugefiigt.
Support fir Microsoft Windows 8.1 wurde entfernt.

4.04 November 2017 Support fir die Konfiguration mehrerer Serien in der Vorbearbeitung
hinzugefligt.

4.0.5 November 2017 Kleinere Updates und Fehlerkorrekturen.

4.0.6 Mai 2018 IAktualisierter Support fir die Vorbearbeitungskonfiguration.
\Verbesserte DICOM-Importleistung.

4.0.7 November 2018 Zugriffskontrollen/Berechtigung hinzugefiigt

5.0.0 Juli 2019 Enthalt Aktualisierungen beziglich: Vorbearbeitung.

5.0.1 Februar 2020 Enthalt Aktualisierungen bezuglich: Exportieren und Importieren von
Studien

5.0.2 Marz 2021 Funktionalitat fur automatischen Loschvorgang, Erstellen von Ordnern
und erweiterte Anonymisierungsoptionen wurde hinzugefiigt sowie
kleinere Updates und Fehlerkorrekturen wurden vorgenommen. Diese
\Version ist die erste Softwareversion fur China.

5.0.2 Juni 2021 Symbol fir Medizinprodukt, Angabe des EU-Importeurs, Informationen
zur Meldung von Vorféllen hinzugefigt.
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suiteDXT unterstiitzt Software-Upgrades aller fritheren Versionen auf die aktuelle Version 5.0.2.
Der Software-Upgrade-Support wird von NeoSoft bereitgestellt. Wenden Sie sich fiir |hr
Software-Upgrade bitte an den NeoSoft-Support unter service@neosoftmedical.com. In Frage
kommende Upgrade-Optionen werden diskutiert und auf Ihrem System implementiert.

Software-Updates

Studie anonymisieren

e Esstehen zusatzliche Anonymisierungsoptionen zur Verfligung, zu denen die Méglichkeit zur
Anonymisierung des Einrichtungsnamens und des Untersuchungsdatums gehdren.

e Um die NeoSoft-Serie der sekundaren Erfassung nicht einzuschlieBen, deaktivieren Sie das
Kontrollkadstchen fiir NeoSoft Sekundarerfassungsserien einschlieRen.

Abbildung 1: Studie anonymisieren

Software-Versionshinweise

Importieren von Studien

e Klicken Sie wahrend des Importvorgangs nicht auf die Schaltflache , Aktualisieren®.

Vorbearbeitung

e Beider Vorbearbeitung wird keine zuvor analysierte Serie tUberschrieben.

e Bei Erkennung von mehr als sechs Phasenkontrastserien fiir die Flussanalyse-Registerkarten
wird die Vorbearbeitung fiir die sechs zuletzt erkannten Phasenkontrastserien durchgefiihrt.

e Wenn bei Installation sowohl der 32-Bit-Version als auch der 64-Bit-Version von Java die
Vorbearbeitungskonfiguration nicht angezeigt wird, deinstallieren Sie die 32-Bit-Version.
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Windows 10 Enterprise

Wenn suiteDXT nach der GroRBenanderung bei Installation unter Windows 10 Enterprise nicht
reagiert, deaktivieren Sie Snap in den Windows-Multitasking-Einstellungen und starten Sie dann
suiteDXT neu.

Mehrbenutzerumgebung

Wenn eine Studie in der suiteHEART®-Software aufgerufen und suiteDXT dann im Vollbildmodus
angezeigt wird, reagieren die Schaltflachen fir Minimieren, Wiederherstellen und SchlieBen in
der rechten oberen Ecke moglicherweise nicht mehr. Wahlen Sie in diesem Fall die suiteHEART®-
Software aus der Symbolleiste am unteren Bildschirmrand aus und minimieren Sie die
Anwendung, um die Funktionen in suiteDXT wieder verfligbar zu machen. Zur Vermeidung dieses
Problems blenden Sie die Symbolleiste automatisch aus oder verwenden Sie den Vollbildmodus
von suiteDXT nicht.

In dem seltenen Fall, dass ein Popup-Fenster nicht mehr reagiert, driicken Sie die Eingabetaste
auf der Tastatur, um die Popup-Funktionalitat zuriickzusetzen.
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suiteDXT

Notes de publication

NeoSoft, LLC

NS-03-041-0004 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. Apres 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
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.

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 frangais, 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 apreés la derniére date
de fabrication.



mailto:orders@neosoftmedical.com
mailto:service@neosoftmedical.com
http://www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/

Réglementation des dispositifs médicaux

Ce produit est conforme aux exigences de la réglementation sur les dispositifs médicaux (UE) 2017/745 relative aux dispositifs médi-

caux lorsqu’il porte le marquage de conformité CE suivant :

C€

MD

Ce produit est un dispositif médical:

Représentants européens :

EMERGO EUROPE
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

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 étre signalé a NeoSoft et a I'autorité compétente de
votre Etat membre.

Notes de publication pour suite DXT NS-03-041-0004 rév. 3
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Historique des révisions du logiciel

Historique des révisions du logiciel suiteDXT

Version du logiciel Date de la version Description
1.0.0 Juin 2013 Diffusion initiale.
1.0.1 Février 2014 Installation des options de mise sous licence du logiciel.
2.0.0 Octobre 2014 Suppression de la dépendance de Microsoft SQL.

IActualisation de I'lU pour correspondance avec suiteHEART.

lAjout de la prise en charge de I’exportation des études vers zipFile.
IAjout de la prise en charge des images DICOM comprimées.
ITraduction de I'application en allemand et en frangais.

)Ajout de la prise en charge de Microsoft Windows 8.1.

IAbandon de la prise en charge de Microsoft Windows XP.

2.1.0 Janvier 2015 Mises a jour et correctifs de défauts mineurs.
IAjout d’informations sur la directive relative aux dispositifs médicaux.

3.0.0 Octobre 2015 Mises a jour et correctifs de défauts mineurs.

3.0.1 Mars 2016 Capacités multi-utilisateurs ajoutées
Mises a jour et correctifs de défauts mineurs.

4.0.0 Octobre 2016 IAjout de la prise en charge pour le transfert par réseau de suiteDXT vers
suiteDXT DICOM

IAmélioration de la performance du transfert de DICOM

4.0.2 Mai 2017 lAjout du pré-traitement

Retrait de la prise en charge de Microsoft Windows 8.1

4.04 Novembre 2017 Prise en charge ajoutée pour la configuration de séries multiples lors du
pré-traitement.

4.0.5 Novembre 2017 Mises a jour et correctifs de défauts mineurs.

4.0.6 Mai 2018 Mise a jour de la prise en charge de la configuration du pré-traitement.
IAmélioration de la performance de I'importation de DICOM.

4.0.7 Novembre 2018 lAjout de commandes et autorisations d’acces

5.0.0 Juillet 2019 Contient des mises a niveau relatives aux fonctions suivantes :

Prétraitement.

5.0.1 Février 2020 Contient des mises a niveau relatives aux fonctions suivantes : Exporter et
importer des études

5.0.2 Mars 2021 Fonctionnalité de suppression automatique ajoutée, création de dossier,
options d’anonymisation améliorées, mises a jour mineures et correctifs
de défauts. Cette version est la premiére 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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Le logiciel suiteDXT prend en charge les mises a niveau du logiciel a partir de toutes les versions
antérieures jusqu’a la version actuelle 5.0.2. NeoSoft fournit I’assistance nécessaire a la mise a
niveau du logiciel. Pour programmer votre mise a niveau du logiciel, veuillez contacter le service
d’assistance NeoSoft a I'adresse suivante : service@neosoftmedical.com. Diverses options de
mise a niveau seront discutées et mises en ceuvre sur votre systéme.

Mises a niveau logicielles

Anonymiser une étude

e Des options supplémentaires d’anonymisation disponibles comprennent la possibilité
d’anonymiser le nom de |’établissement et la date de I’étude.

e Pour ne pasinclure la série de capture secondaire NeoSoft, désélectionner I’option Inclure série
de capture secondaire NeoSoft.

Figure 1 : Anonymiser I’étude

Notes de publication du logiciel

Importer une étude

e Ne pas cliquer sur le bouton Actualiser pendant une importation.

Prétraitement

e Le prétraitement n’écrasera pas une série analysée préalablement.
e Sile systeme détecte plus de six séries de contraste de phase pour les onglets Analyse de flux, le
prétraitement s’effectue sur les six derniéres séries de contraste de phase détectées.

Notes de publication pour suite DXT NS-03-041-0004 rév. 3 3
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e Sila configuration de prétraitement ne s’affiche pas une fois Java 32 bit et 64 bit installés,
désinstallez la version 32 bits de Java.

Windows 10 Enterprise

Si suiteDXT reste sans réponse aprés un redimensionnement lorsque le logiciel fonctionne sous
Windows 10 Enterprise, désactivez la fonction Snap (Aligner) dans les paramétres multitache
(Multitasking Settings) sous Windows puis redémarrez le logiciel suiteDXT.

Environnement multi-utilisateur

Lorsqu’une étude est lancée dans le logiciel suiteHEART® et que suiteDXT est configuré au mode
plein écran, les fonctions Minimiser, Restaurer et Fermer dans le coin supérieur droit peuvent
rester sans réponse. Dans ce cas, cliquez sur le logiciel suiteHEART® dans la barre d’outils au bas
de I'écran et minimisez I'application pour rétablir les fonctions dans suiteDXT. Il est possible
d’éviter cette situation avec le masquage automatique de la barre d’outils ou en évitant le mode
plein écran dans suiteDXT.

Dans les rares cas olu une fenétre contextuelle reste sans réponse, appuyez sur la touche Entrée
du clavier pour réinitialiser la fonctionnalité de fenétre contextuelle.

Notes de publication pour suite DXT NS-03-041-0004 rév. 3 4
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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 I’'uso & necessario un lettore PDF. E possibile ottenere
gratuitamente ed entro 7 giorni una copia cartacea delle istruzioni per I’'uso mandando una richiesta
scritta all’indirizzo email service@neosoftmedical.com.

E possibile accedere alle istruzioni per 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 - Italiano, LT - Lituano, ES - Spagnolo,

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

3. Accedere alla cartella in cui e 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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Normativa sui dispositivi medici

Questo prodotto & conforme ai requisiti del Regolamento UE 2017/745 relativo ai dispositivi medici quando reca la seguente marcatura

CE di conformita:

MD

Questo prodotto & un Dispositivo medico:

Rappresentanti in Europa:

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
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

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.

Note di rilascio suiteDXT NS-03-041-0004 Rev. 3 CE



Cronologia delle revisioni del software

Cronologia delle revisioni del software suiteDXT

Versione software

Data di rilascio

Descrizione

1.0.0 Giugno 2013 \Versione iniziale.

1.0.1 Febbraio 2014 Implementazione di opzioni di licenza del software.

2.0.0 Ottobre 2014 Eliminazione della dipendenza Microsoft SQL.
IAggiornamento dell’interfaccia utente per I'adattamento a suiteHEART.
IAggiunta del supporto per I’esportazione dello studio in file zip.
IAggiunta del supporto per le immagini DICOM compresse.
ITraduzione dell’applicazione in tedesco e francese.
IAggiunta del supporto per Microsoft Windows 8.1.
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 IAggiornamenti minori e correzione difetti.

3.0.1 Marzo 2016 IAggiunta delle funzionalita multiutente.
IAggiornamenti minori e correzione difetti.

4.0.0 Ottobre 2016 IAggiunta del supporto per trasferimento di rete DICOM da suiteDXT a
suiteDXT.
Miglioramento delle prestazioni di trasferimento DICOM.

4.0.2 Maggio 2017 IAggiunta della pre-elaborazione.
Rimozione del supporto per Microsoft Windows 8.1.

4.04 Novembre 2017 IAggiunta del supporto per la configurazione di serie multiple in pre-
lelaborazione

4.0.5 Novembre 2017 IAggiornamenti minori e correzione difetti.

4.0.6 Maggio 2018 IAggiornamento del supporto per la configurazione di pre-elaborazione.
Miglioramento delle prestazioni di importazione DICOM.

4.0.7 Novembre 2018 IAggiunta di controlli/autorizzazione all’accesso

5.0.0 Luglio 2019 Contiene aggiornamenti relativi a: Pre-elaborazione.

5.0.1 Febbraio 2020 Contiene aggiornamenti relativi a: Esportazione e importazione di studi

5.0.2 Marzo 2021 IAggiunta della funzionalita di cancellazione automatica, creazione di
cartelle, opzioni di anonimizzazione migliorate, aggiornamenti minori e
correzioni di difetti. La presente e 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.

Note di rilascio suiteDXT NS-03-041-0004 Rev. 3




suiteDXT supporta gli aggiornamenti del software da tutte le versioni precedenti alla versione
corrente, 5.0.2. Il supporto all’aggiornamento del software & fornito da NeoSoft. Contattare il
supporto NeoSoft all’indirizzo service@neosoftmedical.com per programmare I’aggiornamento
del software. Le considerazioni sulle opzioni di aggiornamento saranno discusse e
implementate sul sistema in uso.

Aggiornamenti del software

Anonimizzazione di uno studio
e Sono disponibili opzioni aggiuntive per I’'anonimizzazione che includono I’opzione per il nome
dell’istituto e la data dello studio.
e Pernonincludere le serie di acquisizione secondarie NeoSoft, deselezionare |’opzione Includi
serie di acquisizione secondarie NeoSoft.

Figura 1: Anonimizzare studio

Note di rilascio del software

Importazione di uno studio

e Durante un’importazione, non fare clic sul pulsante Aggiorna.

Pre-elaborazione

e La pre-elaborazione non sovrascrive una serie precedentemente analizzata.
e Se sono state rilevate pil di sei serie a contrasto di fase per le schede Analisi del flusso, la pre-
elaborazione verra eseguita sulle ultime sei serie a contrasto di fase rilevate.

Note di rilascio suiteDXT NS-03-041-0004 Rev. 3 3
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e Sela configurazione di pre-elaborazione non viene visualizzata quando sono installati Javaa 32 e
64 bit, disinstallare la versione di Java a 32 bit.

Windows 10 Enterprise

Se suiteDXT non risponde dopo il ridimensionamento quando installato su Windows 10
Enterprise, disabilitare I'opzione di ancoraggio nelle impostazioni Multitasking di Windows e
quindi riavviare suiteDXT.

Ambiente multiutente

Quando si avvia uno studio nel software suiteHEART® e suiteDXT viene impostato in modalita a
schermo intero, le funzioni di riduzione a icona, ripristino e chiusura disponibili nell’angolo
superiore destro potrebbero non rispondere. In tal caso, selezionare il software suiteHEART®
dalla barra degli strumenti nella parte inferiore dello schermo e ridurre a icona I’applicazione
per ripristinare le funzioni in suiteDXT. Per evitare questo problema, nascondere
automaticamente la barra degli strumenti o non impostare suiteDXT a schermo intero.

Nella rara eventualita in cui un pop-up non rispondesse, premere il tasto Invio sulla tastiera per
ripristinare la funzionalita di pop-up.

Note di rilascio suiteDXT NS-03-041-0004 Rev. 3 4
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Kataokevaotng
NeoSoft, LLC

N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, WI 53072 H.MN.A.

Tunpo TOANGE®V: orders@neosoftmedical.com
E€unnpétnon: service@neosoftmedical.com

OL 08nyleg xprioNng yLot QUTAV TN CUCKEUT TTAPEXOVTAL NAEKTPOVIKA 0Tn popdr Portable Document Format
(.pdf). Ma tnv mpoPoAn Twv Odnylwv xpriong amatteital npoypappa npoBoAng pdf. Eva évtuno avtiypado
Twv 08nylwv xpriong unopel va 600el katomy attApatog, SwPeav, eVtog 7 NUEPOAOYLAKWY NUEPWYV, LECW
email otn 6tevBuvon service@neosoftmedical.com.

Mmnopeite va anoktnoete mpdafacn otig Odnyieg xpriong e Toug akoAouBoug TpomouC:

1. Meta v ekkivnon tng epoapuoyng, KAvTe KALK otnv emhoyn “BonBeswa” 1 “MAnpodopiec” amnd tnv
KUpLat 080vn. EmAé€te “Obnyieg xpriong”. OL 0O8nyieg xpriong Ba avoifouv os poypappo
nipoBoAnc pdf.

2. EQv TO 0pxLKO TTOKETO eyKaTAoTAonG mou AndOnke anod tn NeoSoft sival Stabaotpo, avoifte to
opxeio zip, petaPeite otov pakeho “Tekpunplwaon”, katomv otov pakero “Obnyieg xpriong” kot
KAvte SO KAk oTo apxeio Instructions for Use.pdf otn yAwooa cag, n onola umodnAwvetatl anod
ta ypappata EN yia ta AyyAka, FR yia FTaAAkad, DE yia Feppavikad, EL yia EAANVIKG, IT yLa ITaAka,
LT yia ta AtBouavika, ES yia ta lomavikd, SV yia ta oundika, TR yia ta Toupkikd, RO yia ta
Poupavika, NL yia ta OAavdika, PT-PT yia ta NoptoyaAikd, HU yia ta Ouyypika.

3. Metapeite oto pakelo Omou lval eykateotnuévn n edappoyn. Evtomniote to pdakelo
“Tekunpilwon”, avoite to pakeho “Obnyieg xprong” kat kavte SUTAG KALK 0To apxelo Instructions
for Use.pdf otn yAwooa oag, n onoia urmodnAwvetat and ta ypapupota EN yia ta AyyAikad, FR yla
FaAAka, DE yia Feppavika, EL yia EAAnvika, IT yia ItaAika, LT yia ta AtBouavika, ES yia ta
lomavika, SV yla ta Zoundikad, TR yia ta Toupkikd, RO yia ta Poupavika, NL yia ta OMavdka, PT-
PT yia ta MoptoyaAikd, HU yia ta Ouyypika.

4. HAektpovikd avtiypada twv odnywwv xpriong dtatibBevtal emiong otn dtevBuvon
www.neosoftllc.com/neosoft/product manuals/ yia touldyxiotov 15 xpdvia amno tnv teAevtaia
NUEPOUNVIA KATAOKEUNC.
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KavoviopO¢ LaTpLlkwV CUGKEU WV

To mpoidV auTo TANPOL TIG ATALTHOELG TOU KovoviopoU mepi latpotexvoloyikwv Mpoioviwy (EE) 2017/745 dtav GpEpeL TV MAPAKATW

onuaveon upuopdwong CE:

To mpoidv auTo eival £va latpotexvoloyLko MNpoilov:

Avtuimpoowrol othv Eupwrn:

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
Katw Xwpeg

Elcaywyéag EE:

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

2595 AM The Haag,
The Netherlands

Kavadag:

AplBuog adelag ouokeung Health Canada: 99490

ApBuog Kataxwplong latpikwy uckeuwv otn Malatoia: GB10979720-50888
Malaysia Authorized Representative:
Emergo Malaysia Sdn. Bhd.

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

MPOXOXH: H ouoomnovéiakn vouodeoia twv Hvwuévwy MoAttewwy nepLopilet TV nwAnon autr¢ TG CUCKEUNG Ao
LaTPO 1) KATOTILY EVTOANG LATPOU.

Otroi06rTO0TE CORAPS CUUBAV TTPOKUWEI O OXEON ME TN OUCKEUN auTh Ba TTpéTTel va avagpepBei atnv
NeoSoft kal otnv apuddia apxr Tou Kpdroug MéAoug oag

Inuewwoelg Ekdoong suiteDXT NS-03-041-0004 Avab. 3 CE



lotoplko avalewpnonc AoyLoutkou

lotoplkd avaBewpnong AoylopikoU suiteDXT
Huepopnvia ékéoong Nepypadn

‘EkSoon AoylopikoU

1.0.0 loUviog 2013 IApxkn €kdoon.

1.0.1 DeBpouvadplog 2014 Edapuoopéveg emAoyEg adelod6Tnong AOYLOKLKOU.

2.0.0 OktwPplog 2014 Katapynon e€aptnong Microsoft SQL.

Evnuépwon tng Stemadng xpriotn yla avtiotowia We To suiteHEART.
MNpoaoBrikn urootpLEng yia e€aywyn LEAETNG o€ apxeio oupmieong.
MNpoaBrikn uooTAPLENG VLo CUMTILECUEVEG ELKOVEG DICOM.
Metadpaon ebappoyng ota Meppavikd kot ta FaAAka.

MNpooBrikn urootrpleng yla Microsoft Windows 8.1.

Katapynon umoothpténg ya Microsoft Windows XP.

2.1.0 lavoudplog 2015 M KPR G onpaoiog eVvUeEPWOELS KOl ETLELOPOWOELS EAATTWUATWY.
MNpoaBrikn mAnpodoplwy otnv O8nyia mepi Twv LATPOTEXVOAOYIKWV
mpoidvtwv.

3.0.0 OktwPplog 2015 M KPR onpaoiog evUeEPWOELS KOl ETLELOPOWOELG EAATTWUATWY.

3.0.1 Mdptiog 2016 MpooBrikn SuvaToTATWY TOAAWY XPNOTWV.

MLKPAG ONUACIOG EVNUEPWOELS KOL ETILOLOPOWOELG EAATTWUATWY.

4.0.0 Oktwpplog 2016 MpooBrikn umoothpigng yia petadopd Siktiou DICOM amo suiteDXT oe
suiteDXT.

BeAtiwon anodoong petadpopdg DICOM.

4.0.2 Mduog 2017 Mpoobrikn duvatdtntag npoenefepyaciag.
Katdpynon unootnpéng ya Microsoft Windows 8.1.

4.0.4 Noéupplog 2017 MpooBrikn umooTpLeng yla Stapdpdwaon MOAATAWY CELPWV 0TV
mpoenegepyaoia.

4.0.5 Noéupprog 2017 MKPAG ONUACIOG EVNUEPWOELS KOL ETILELOPOWOELG EAATTWUATWY.

4.0.6 Mduog 2018 Evnuépwon umootrpténg yla npoemneéepyaacia Stapdpdwong.
BeAtiwon anddoong eloaywyrg DICOM.

4.0.7 Noéupplog 2018 MpooBrikn otoyxeiwv eAéyxou/mpdoPacng

5.0.0 loUAlog 2019 MepLEXEL EVNUEPWOELG OXETLKA pe: Mpoemefepyaoia.

5.0.1 DePBpoudplog 2020 MepLéXeL eV UEPWOELG OXETLKA pe: E€aywyn kat Eloaywyr) Mehetwv

5.0.2 Mdptiog 2021 Exouv npooteBei Aettoupyia autopatng dtaypadng, emthoyég Snuovpyia
bakélou, BeATLwEVNG adaipeanG AVOyVWPLOTIKWY OTOXELWY, LIKPAG
onpaciag evnuepWOoeLg Kot erslopBwoelg eEAattwpdtwy. Auth n ékdoaon
elval n apxikn ékdoon Aoylopkou ya tnv Kiva.

5.0.2 loUviog 2021 MpooBbrikn cupBodAou latpotexvohoyikwy MPoloviwy, oTolxeiwv
eloaywyéa EE, mAnpodoplwv yla thv avadopd cupBaviwv.
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To suiteDXT untootnpilet avaBabuiosig AoylopikoU amd OAeG TIG TPoNYOUUEVEG EKOOOELG LEXPL
Vv tpExouaa £€kdoan, 5.0.2. MpoodEpetal umtoothpLEn otnv avaBaduion Tou AoyLoULKOU amo
™ NeoSoft. Emikowvwvrote pe 1o Tunua unootnpléng tng NeoSoft otn dievBuvon
service@neosoftmedical.com yia va nipoypappatioste tnv avaBadion tou Aoyloptkol coc. Oa
oulnTtrioouE TIG ETUAOYEG avaBaduLong oL onoieg Ba epappooTouv oTo CUCTNUA CaC.

Evnuepwaoelc AoyLtoutkou

A@aipeon avayvwpLloTIKWV OTOLXEIWV UEAETNC
e Yrmdapyouv SlaBéotpeg MPOoBeTeC TAOYEC YL adaipeon avayvwpLoTIKWY oTolyelwy, 6w n
ovopoaoia Tou I6pUUATOG KOL N NUEPOUNVIA TNG UEAETNG.
e [0 pa unv neplthappavovtal Zelpeg Asutepoyevouc AfPng tng NeoSoft, anevepyomnoliote thv
emhoyn NeplhapBavovrtar Zewpég Asutepoyevou AfPng tng NeoSoft.

Ewkova 1: Adaipeon avayvwpLoTIKWV CTOLXELWV HEAETNG

JnUELwoeLc ekboonc AoyLtouikou

MeAétecg ou seionydnoav

e Kotd tn SLApKELa PLaG ELCOYWYNG, KNV TTOTHOETE TO KOU Tl Avavéwon.

Mpo-eneéepyacia
e Hmpoenefepyacia Sev Oa avTKATAOTAOEL Lo T(PONYOUEVN OELpd Ttou €XeL 6N avaluOsl.
e Edv éxouv evtomiotel meploodtepeg amod £€L oelpég avtiBeong GAong yLa TIG KAPTEAEG avaAuong
ponc, n mpoene€epyaocia Oa mpaypatonolnOei otig teheutaieg £€L oelpég avtiBeong ddong mou
EVTOTILOTNKAV.
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e Eavn Slapdpdwon npoenetepyaciag Sev epdpaviletal OTav €ivol EYKATECTNUEVEG AUPOTEPEG OL
ek600eLg 32 bit kaL 64 bit tng Java, aneykataotiote tnv €kdoon 32 bit tng Java.

Windows 10 Enterprise

Edv to suiteDXT Sev avramnokpivetal petd and allayn pey£Boug yia eykataoctacn o Windows 10
Enterprise, anevepyomnolnote tn duvatotnta Snap yla mpoBoAn moAAamAWY mopabupwv amod Tig
puBuioelg moAudiepyaoiag twv Windows Kal, 0Tn CUVEXELQ, EMOVEKKLVIOTE TO suiteDXT.

MeptBaAAiov MoAAdarAwv Xpnotwv

Edv po peAétn avoiyetat oto Aoyloptkod suiteHEART® kai Uotepa n epapuoyr] suiteDXT teBetl
o€ AN pn 000vn, oL Aettoupyieg eAayLotonoinaon, emavadopd Kot KAEioLo otnv avw Sefla
ywvia punopet va pnv amokpivovtat. E&v cupPet auto, emiléEte o AoyLopiko suiteHEART® otn
YPOUUA EPYAAELWV OTO KATW HEPOC TNEG 000VNC Kal EAAXLOTOTIOLNOTE TNV EPaPHOYN yla va
EVEPYOTIOLNOETE TIAAL TIG AeLToupyieg otnv edpappoyn suiteDXT. lNa va arnopuyete TNV
KOTAoTaon auTh, ite emAé€te autopatn amokpuPn TNS YPOUUAGS EpyaAEiwy, 1 punv B€0eTe TNV
edpappoyn suiteDXT oe mAnpn 08dvn.

ITn omavia mepintwaon omnou éva avaduopevo mapabupo dev amoKpLVETAL, TIATAOTE TO TTANKTPO
Enter oto mMAnKTpoAOyLo yLa va emavadEpeTe T Asttoupyla avaduopevou apdbupou.
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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 ne$iojamojo dokumento formatu (.pdf).
Norint perzitréti naudojimo instrukcijg, reikalinga PDF (neSiojamojo dokumento formato) perzitros priemoné.
Paprasius, naudojimo instrukcijos popierine kopijg 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 perzilros priemonéje.

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

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

3. Eikite j aplankg, kuriame jdiegta programa. Suraskite aplanka ,,Dokumentacija“, atidarykite aplanka
»,Naudojimo instrukcijos” ir du kartus spustelékite ,,Naudojimo instrukcijos.pdf” jasy kalba, Zymima
EN —angly, FR — prancizy, DE — vokieciy, EL — graiky, IT —italy, LT — lietuviy, ES —ispany,
SV —-38vedy, 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 prietaisy reguliavimas

Sis gaminys atitinka Medicinos prietaisy reglamento (ES) 2017/745 reikalavimus del medicinos prietaisy, pazymety $iuo CE atitikties

zenklu:

MD

Sis gaminys yra medicinos prietaisas.

Atstovai Europoje:

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
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

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

»suiteDXT“ Programinés jrangos Persvarstymy istorija

Programinés jrangos versija ISleidimo data Aprasas
1.0.0 2013 m. birzelis Pradinis leidimas.
1.0.1 2014 m. vasaris Ijgyvendintos programinés jrangos licencijavimo galimybeés.
2.0.0 2014 m. spalis Pasalintas priklausymas nuo , Microsoft SQL“.
IAtnaujinta Ul, kad sutapty su ,suiteHEART".
Pridéta pagalba tyrimy eksportui j ,zipfile”.
Pridéta pagalba suspaustiems DICOM vaizdams.
Programa iSversta j vokieciy ir pranciizy kalbas.
Pridéta pagalba ,Microsoft Windows 8.1“.
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 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 Pridéta pagalba tinklo perdavimui i$ ,suiteDXT* j ,,suiteDXT“ DICOM.
Patobulintas DICOM perkélimo veikimas.
4.0.2 2017 m. geguzé Pridétas ISankstinis apdorojimas.
Pasalinta pagalba ,,Microsoft Windows 8.1“.
4.04 2017 m. lapkritis Pridéta pagalba keliy serijy konfiglracijai iSankstiniame apdorojime.
4.0.5 2017 m. lapkritis Nedideli atnaujinimai ir klaidy taisymai.
4.0.6 2018 m. geguzé IAtnaujinta pagalba iSankstinio apdorojimo konfigiracijai.
Patobulintas DICOM importo veikimas.
4.0.7 2018 m. lapkritis Pridéti prieigos kontrolé/leidimas
5.0.0 2019 m. liepa ITuri atnaujinimy, susijusiy su: Pirminis apdorojimas.
5.0.1 2020 m. vasaris ITuri atnaujinimy, susijusiy su: Tyrimo Eksportas ir Importas
5.0.2 2021 m. kovas Pridétos ,Auto Delete” (Automatinis iStrynimas) funkcija, aplanko kdrimo,
patobulintos anonimizavimo parinktys, nedideli naujiniai ir defekty
pataisymai. 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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,SuiteDXT” palaiko programinés jrangos atnaujinimus nuo visy praeity versijy iki dabartinés
versijos, 5.0.2. Programinés jrangos atnaujinimo pagalba yra teikiama , NeoSoft“. Kreipkités j
,NeoSoft” pagalbos tarnybg adresu service@neosoftmedical.com, kad suplanuotumeéte savo
programinés jrangos atnaujinima. Svarstymai dél atnaujinimy galimybiy bus aptarti ir
jgyvendinti jusy sistemoje.

Programinés jrangos atnaujinimai

Tyrimo anonimizavimas
e Yra papildomy parinkgiy, skirty anonimizavimui, kuriuose yra institucijos pavadinimo ir tyrimo
datos parinktis.
e Norédami nejtraukti ,NeoSoft” antrinio surinkimo serijy, nuimkite Zyméjima nuo parinkties
Include NeoSoft Secondary Capture Series (Jtraukti ,,NeoSoft” antrinio surinkimo serij3).

1 pav.: Anonimizuoti tyrima

Programinés jrangos Paleidimo pastabos

Tyrimo importas

e Importo metu nespauskite Perkrovimo klaviso.

Pirminis apdorojimas
e ISankstinis apdorojimas nejrasys vietoje anksciau analizuotos serijos.
e Jeiyra daugiau negu Sesiy faziy kontrasto serijos, aptiktos Srauto analizés skirtuky, iSankstinis
apdorojimas bus atliekamas paskutinéms Sesioms aptiktoms faziy kontrasto serijoms.
e JeiiSankstinio apdorojimo konfigliracija nerodoma, kai jdiegta 32 ir 64 bity ,Java“ versija,
pasalinkite 32 bity ,,Java“ versija.
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»Windows 10 Enterprise”

Jei ,Windows 10 Enterprise” instaliuota ,,suiteDXT“ nebeatsako po dydzio pakeitimo, ISjunkite
»Snhap”,,Windows Multitasking” nustatymuose ir paleiskite ,suiteDXT" i$ naujo.

Keliy vartotojy aplinka

Kai tyrimas paleidziamas ,suiteHEART®“ programinéje jrangoje ir tada ,,suiteDXT“ nustatoma j pilng
ekrang, sumazinimo, atkurimo ir iSjungimo funkcijos virSutiniame deSiniajame kampe gali neveikti.
Jei tai nutinka, pasirinkite ,,suiteHEART®” programine jrangg i$ jrankiy juostos ekrano apacioje, kad
sumazintuméte programg ir atgautuméte ,,suiteDXT“ funkcijas. Kad to iSvengtuméte, automatiskai
paslépkite jrankiy juostg ar netalpinkite ,,suiteDXT“ j pilng ekrana.

Retais atvejais, kai iSkylantieji praneSimai neatsako, paspauskite ,Enter” klaviattros klavisg,
kad atstatytumete iskylanciy pranesimy funkcionaluma.
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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 aplicacién, 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 instalacion 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 (espaiiol), SV (sueco), TR (turco), RO (rumano), NL (holandés),
PT-PT (portugués), HU (hungaro).

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



mailto:orders@neosoftmedical.com
mailto:service@neosoftmedical.com
http://www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/

Regulacion de dispositivos médicos

Este producto cumple con los requisitos del Reglamento de Productos Sanitarios (UE) 2017/745 sobre dispositivos médicos si lleva la

siguiente marca CE de conformidad:

MD

Este producto es un dispositivo médico:

Representantes europeos:

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
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

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 NeoSofty a la
autoridad competente de su Estado miembro.

Notas de publicacion de suiteDXT NS-03-041-0004 Rev. 3 CE



Historial de revision del software

Historial de revision del software suiteDXT

Version del software Fecha de lanzamiento Descripcion

1.0.0 Junio de 2013 \Version inicial.

1.0.1 Febrero de 2014 Implementacion de opciones de licencia del software.

2.0.0 Octubre de 2014 Eliminacion de la dependencia de Microsoft SQL.
IActualizacién de la interfaz de usuario para que coincida con suiteHEART.
Compatibilidad con la exportacién del estudio a un archivo zip afiadida.
ICompatibilidad con las imagenes DICOM comprimidas afiadida.
ITraduccién de la aplicacion al alemany francés.
Nueva compatibilidad con Microsoft Windows 8.1.
Fin de compatibilidad con Microsoft Windows XP.

2.1.0 Enero de 2015 IActualizaciones menores y correccion de defectos.
Incorporacion de informacion sobre las directivas para equipos médicos.

3.0.0 Octubre de 2015 lActualizaciones menores y correccion de defectos.

3.0.1 Marzo de 2016 Incorporacién de capacidades multiusuario.
lActualizaciones menores y correccion de defectos.

4.0.0 Octubre de 2016 ICompatibilidad con suiteDXT para la transferencia de red suiteDXT
DICOM afiadida.
Mejora del rendimiento de la transferencia DICOM.

4.0.2 Mayo de 2017 Incorporacién del procesamiento previo.
Fin de compatibilidad con Microsoft Windows 8.1.

4.04 Noviembre de 2017 ICompatibilidad con la configuracion de series multiples en el
procesamiento previo afiadida.

4.0.5 Noviembre de 2017 lActualizaciones menores y correccion de defectos.

4.0.6 Mayo de 2018 IActualizacion de la compatibilidad con la configuracidn de procesamiento
previo.
Mejora del rendimiento de importacién DICOM.

4.0.7 Noviembre de 2018 Incorporacién de permiso y controles de acceso.

5.0.0 Julio de 2019 Contiene actualizaciones relacionadas con: Procesamiento previo.

5.0.1 Febrero de 2020 Contiene actualizaciones relacionadas con: Exportacion e importacion de
estudios

5.0.2 Marzo de 2021 Incorporacién de la funcionalidad de Eliminacién automatica, creacién de
carpetas, opciones mejoradas de anonimizacion, actualizaciones menores
ly correccion de defectos. Esta version es la publicacion inicial del software
en China.

5.0.2 Junio de 2021 Se agregaron el simbolo MD, la referencia del importador de la
Union Europea (UE) y la informacion sobre los informes de incidentes.
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suiteDXT admite actualizaciones de software de todas las versiones anteriores a la versiéon
actual, 5.0.2. NeoSoft proporciona asistencia de actualizacion del software. Contactese con la
asistencia de NeoSoft en service@neosoftmedical.com para programar su actualizacion del
software. Se analizaran y se implementardn en su sistema las consideraciones para las
opciones de actualizacién.

Actualizaciones de software

Anonimizar un estudio

e Estan disponibles otras opciones adicionales para anonimizar, que incluyen la opcién para el
nombre de la institucidn y la fecha del estudio.

e Paranoincluir la serie de captura secundaria de NeoSoft, anule la seleccién de la opcién Incluir
serie de captura secundaria de NeoSoft.

Figura 1: Anonimizar estudio

Notas de publicacion del software

Importar estudio

e Durante una importacion, no haga clic en el botén Actualizar.

Procesamiento previo

e El procesamiento previo no sobrescribird una serie que se analizo.
e Sise detectan mas de seis series de contraste de fase para las pestanas de analisis de flujo, el
procesamiento previo se realizara en las ultimas seis series de contraste de fase detectadas.
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e Sila configuracién de procesamiento previo no se muestra cuando se instalan tanto la versién
de 32 bits como de 64 bits de Java, desinstale la version de 32 bits de Java.

Windows 10 Enterprise

Si suiteDXT no responde después de cambiar de tamafio cuando se instala en Windows 10
Enterprise, desactive la opcion Ajustar en la configuracion multitarea de Windows y luego
reinicie suiteDXT.

Entorno multiusuario

Cuando se inicia un estudio en el software suiteHEART® y luego suiteDXT se configura en pantalla
completa, puede que dejen de responder las funciones de minimizar, restaurary cerrar en la
esquina superior derecha de la pantalla. Si esto sucede, seleccione el software suiteHEART® de la
barra de herramientas en la parte inferior de la pantalla y minimice la aplicacion para recuperar
las funciones en suiteDXT. Para evitar este problema, oculte automaticamente la barra de
herramientas o no configure suiteDXT en pantalla completa.

En el inusual caso de que una ventana emergente no responda, presione la tecla Enter en el
teclado para reiniciar la funcién de la ventana emergente.

Notas de publicacion de suiteDXT NS-03-041-0004 Rev. 3 4



suiteDXT

Versionsinformation

NeoSoft, LLC

NS-03-041-0004 Rev. 3
Copyright 2021 NeoSoft, LLC
Med ensamratt



Tillverkare

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 lasa 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 "Om” fran startskarmen nar applikationen har startats. Valj alternativet
"Bruksanvisning”. Bruksanvisningen 6ppnas i en pdf-visare.

2. Om det ursprungliga installationspaketet som erhallits fran NeoSoft ar tillgangligt, dppna 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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Reglering av medicintekniska produkter

Denna produkt éverensstimmer med kraven i Férordningen om medicintekniska produkter (EU) 2017/745 gallande medicintekniska
produkter nar de har féljande CE-markning for 6verensstammelse:

C€
MD

Denna produkt dr en medicinteknisk produkt.

Europeiska representanter:

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
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

FORSIKTIGT: Federala lagar i USA begréinsar 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 behdériga myndigheten i din medlemsstat.

suiteDXT Versionsinformation NS-03-041-0004 Rev. 3 CE



Revisionshistorik fér programvara

Revisionshistorik for suiteDXT programvara

Programvaruversion Versionsdatum Beskrivning
1.0.0 Juni 2013 Forsta utgavan.
1.0.1 Februari 2014 Implementerade alternativ for programvarulicenser.
2.0.0 Oktober 2014 ITagit bort Microsoft SQL-beroende.

Uppdaterat Ul for att matcha suiteHEART.

Lagt till stod for att exportera studie till zip-fil.
Lagt till stod for att komprimera DICOM-bilder.
Oversatt program till tyska och franska.

Lagt till stod for Microsoft Windows 8.1.

ITagit bort stod for Microsoft Windows XP.

2.1.0 Januari 2015 Mindre uppdateringar och atgardande av fel.
Lagt till information om direktiv for medicintekniska produkter.
3.0.0 Oktober 2015 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 stod for natverksoverforing av suiteDXT till suiteDXT DICOM.
Forbattrad prestanda fér DICOM-6verféring.
4.0.2 Maj 2017 Lagt till forbehandling.
ITagit bort stod for Microsoft Windows 8.1.
4.04 November 2017 Lagt till stod for konfigurering av flera serier i forbehandling.
4.0.5 November 2017 Mindre uppdateringar och atgérdande av fel.
4.0.6 Maj 2018 Uppdaterat stod for forbehandlingskonfigurering.
Forbattrad prestanda for DICOM-import.
4.0.7 November 2018 Lagt till dtkomstkontroller\tillstand
5.0.0 Juli 2019 Innehaller uppdateringar relaterade till: Forbehandling.
5.0.1 Februari 2020 Innehaller uppdateringar relaterade till: Export och import av studier
5.0.2 Mars 2021 Lagt till funktionalitet for automatisk radering, mappskapande,

forbattrade anonymiseringsalternativ, mindre uppdateringar och
felatgarder. Denna utgava ar den ursprungliga programvaruutgavan for
Kina.

5.0.2 Juni 2021 Lade till MD-symbolen, EU-importreferenser, information om
tillbudsrapportering.
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suiteDXT stoder programvaruuppdateringar fran alla tidigare versioner till aktuell version, 5.0.2.
Support vid programvaruuppgradering tillhandahalls av NeoSoft. Kontakta NeoSoft Support pa
service@neosoftmedical.com fér att schemaldgga din programvaruuppgradering. Overviganden
for uppgraderingsalternativ kommer att diskuteras och implementeras pa ditt system.

Programvaruuppdateringar

Anonymisera en studie
e VYtterligare alternativ ar tillgangliga for anonymisering, inklusive alternativet for institutionens
namn och studiedatumet.
e Omduinte vill inkludera NeoSoft sekundara bildtagningsserier avmarkerar du alternativet
Inkludera NeoSoft sekundara bildtagningsserier.

Bild 1: Anonymisera studie

Programvarans versionsinformation

Studieimport

e Klicka inte pa uppdateringsknappen under import.

Forbehandling
e Forbehandling kommer inte att skriva 6ver en tidigare analyserad serie.
e Om fler an sex faskontrastserier detekteras for flodesanalysfliken, kommer férbehandlingen att
utforas pa de sista sex detekterade faskontrastserierna.
e Om konfigureringen for férbearbetning inte visas nar bade 32- och 64-bitars Java ar installerat
ska du avinstallera 32-bitarsversionen av Java.

suiteDXT Versionsinformation NS-03-041-0004 Rev. 3 3
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Windows 10 Enterprise

Om suiteDXT inte svarar efter att storleken dndrats nar den ar installerad i Windows 10
Enterprise, inaktivera Snap i Windows multitasking-installningar och starta sedan om suiteDXT.

Fleranvindarmiljo

Nar en studie startas i suiteHEART® programvara och suiteDXT stalls in till helskarm kanske inte
funktionerna minimera, aterstéll och stang i dvre hogra hérnet svarar. Om det hander, valj
suiteHEART® programvara fran verktygsfaltet langst ned pa skarmen och minimera
programmet for att aterfa funktionerna i suiteDXT. For att undvika problemet, autodolj
verktygsfaltet eller anvand inte helskarmslage for suiteDXT.

| det séllsynta fallet att en pop-up inte svarar, tryck pa Enter-tangenten pa tangentbordet for
att aterstalla pop-up-funktionen.

suiteDXT Versionsinformation NS-03-041-0004 Rev. 3 4
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Uretici

NeoSoft, LLC

N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, WI 53072 ABD

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

Bu cihaz icin Kullanim Talimatlari, elektronik olarak Tasinabilir Dokiiman Bigciminde (.pdf) sunulmustur.
Bu Kullanim Talimatlarini gériintilemek igin bir pdf gériintileyici gereklidir. E-posta gonderilerek
service@neosoftmedical.com adresinden talep edildigi takdirde, bu Kullanim Talimatlarinin basili bir
kopyasi 7 takvim giini icinde Ucretsiz olarak génderilebilir.

Kullanim Talimatlarina asagidaki yollarla erisilebilir:

1. Uygulamayi agtiktan sonra, ana ekranda “Yardim” (“Help”) veya “Hakkinda” (“About”) 6gesine
tiklayin. “Kullanim Talimatlan” (“Instructions for Use”) 6gesini secin. Bir pdf goriintileyici icinde
Kullanim Talimatlari agilacaktir.

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

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

3. Uygulamanin kurulu oldugu klasére gidin. “Belgeler” (“Documentation”) klasériinii ardindan “Kullanim
Talimatlar” (“Instructions for Use”) klasoriini 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 - isvegge, TR - Tiirkce, RO - Romence, NL - Felemenkge,
PT-PT - Portekizce, HU- Macarca olarak gosterilmistir.

4. Kullanim Talimatlarinin elektronik kopyalarina son tretim tarihinden itibaren en az 15 yil boyunca
www.neosoftllc.com/neosoft/product manuals/ adresinden erisilebilir.
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Tibbi cihaz yonetmeligi

Bu Uirlin, asagidaki CE Uygunluk isaretini tasidiginda, tibbi cihazlarla ilgili Tibbi Cihaz Yonetmeligi (AB) 2017/745'in gerekliliklerine
uygundur:

MD

Bu Urin bir Tibbi Cihazdir:

Avrupa Temsilcileri:

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
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

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

Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir énemli durum, NeoSoft'a ve Uye Devletinizin
yetkili makamina bildirilmelidir.

suiteDXT Surim Notlari NS-03-041-0004 Rev. 3 CE



Yazilim Revizyon Gegmisi

suiteDXT Yazilim Revizyon Ge¢misi

Yazilim Versiyonu Siiriim Tarihi Agiklama
1.0.0 Haziran 2013 ilk Strim.
1.0.1 Subat 2014 Uygulanan yazilim lisanslama segenekleri.
2.0.0 Ekim 2014 Microsoft SQL bagimhligi kaldirildi.
KA (Kullanici araytizi), suiteHEART ile eslesecek sekilde giincellendi.
Zip dosyasina ¢alismayi disa aktarma destegi eklendi.
Sikistiriimis DICOM gortintileri igin destek eklendi.
Uygulama Almanca ve Fransizca’ya gevrildi.
Microsoft Windows 8.1 destegi eklendi.
Microsoft Windows XP destegi kaldirildi.
2.1.0 Ocak 2015 Klglk giincellemeler ve hata dizeltmeleri.
ITibbi Cihaz Direktifi bilgisi eklendi.
3.0.0 Ekim 2015 Kuguk giincellemeler ve hata duzeltmeleri.
3.0.1 Mart 2016 Coklu kullanici yetenekleri eklendi.
Kuguk giincellemeler ve hata duzeltmeleri.
4.0.0 Ekim 2016 suiteDXT’den SuiteDXT DICOM’a ag aktarimi destegi eklendi.
DICOM aktarim performansi gelistirildi.
4.0.2 Mayis 2017 On isleme eklendi.
Microsoft Windows 8.1 destegi kaldirildi.
4.04 Kasim 2017 On islemede ¢oklu serilerin yapilandiriimasina yénelik destek eklendi.
4.0.5 Kasim 2017 Kuguk giincellemeler ve hata duzeltmeleri.
4.0.6 Mayis 2018 On isleme yapilandirmasina yonelik destek giincellendi.
DICOM ige aktarma performansi gelistirildi.
4.0.7 Kasim 2018 Erigsim kontrolleri\izni eklendi
5.0.0 Temmuz 2019 IAsagida belirtilen hususla ilgili gincellemeler igerir: On isleme.
5.0.1 Subat 2020 IAsagida belirtilen hususla ilgili gtincellemeler igerir: Calismalarin Disa
IAktarimi ve ice Aktarimi
5.0.2 Mart 2021 Otomatik Sil islevi, klasor olusturma, gelismis Anonimlegtirme segenekleri,
kiglk glincellemeler ve hata diizeltmeleri eklendi. Bu stirtim, Cin igin ilk
lyazihm strimudar.
5.0.2 Haziran 2021 MD sembolii, AB ithalatgi referansi, vaka raporlama bilgileri eklendi.
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suiteDXT, onceki sirimlerden gecerli slirim olan 5.0.2’ye kadar yazilim yikseltmelerini
destekler. Yazilm ylkseltme destegi NeoSoft tarafindan saglanmaktadir. Yazilim yiikseltmeniz
ile ilgili planlama yapmak igin, litfen service@neosoftmedical.com adresinden NeoSoft Destek
ile iletisime gegin. Yukseltme segenekleri ile ilgili dikkate alinacak hususlar sisteminizde
tartisilacak ve uygulanacaktir.

Yazilim Yiikseltmeleri

Bir Calismay1 Anonim Hale Getirme
e  Kurum adi ve Calisma tarihi secenegini barindiran anonimlestirmeye iliskin ek segenekler mevcuttur.

e NeoSoft ikincil yakalama serisini dahil etmemek icin NeoSoft Secondary Capture Series’ini Dahil Et
segenegi isaretini kaldirin.

Sekil 1: Calismayi1 Anonim Hale Getir

Yazilim Siiriim Notlari

Calisma ige Aktarimi

e ice aktarma sirasinda Yenile digmesine tiklamayin.

On Isleme
e Onisleme, daha 6nce analiz edilen bir dizinin iizerine yazmaz.
e Akis analizi sekmelerine yonelik altidan fazla faz kontrast serisi tespit edilirse, 6n isleme tespit
edilen son alti faz kontrast serisinde gerceklestirilecektir.

e Hem 32 hem de 64 bit Java yiiklendiginde On isleme yapilandirmasi gériintiilenmezse, Java’nin
32 bit strimdind kaldirin.
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Windows 10 Enterprise

Windows 10 Enterprise’in yiklenmesinin ardindan, suiteDXT yeniden boyutlandirildiktan sonra
yanit vermez hale gelirse, Windows Coklu Gérev Ayarlarinda Snap’i devre disi birakin ve sonra
suiteDXT’yi yeniden baslatin.

Cok Kullanicili Ortam

suiteHEART® Software’de bir calisma baslatildiktan sonra ve akabinde de suiteDXT tam ekrana
ayarlandiginda, sag Ust kosedeki simge durumuna kiigiiltme, geri ylikleme ve kapatma islevleri
yanit vermeyebilir. Bu gerceklestiginde, ekranin altindaki ara¢ cubugundan suiteHEART®
Software’i segin ve suiteDXT deki islevleri tekrar kazanmak igin uygulamayi simge durumuna
kiictltlin. Sorunu 6nlemek icin ara¢ cubugunu otomatik olarak gizleyin veya suiteDXT’yi tam
ekran olarak ayarlamayin.

Bir pop-up’in (acilan pencere) yanit vermedigi nadir durumlarda, pop-up islevselligini sifirlamak
icin Enter tusuna basiniz.
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Note privind versiunea

NeoSoft, LLC

NS-03-041-0004 Rev. 3
Drepturi de autor 2021 NeoSoft, LLC
Toate drepturile rezervate



Producator

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 Tn urmatoarele moduri:

1. Dupa lansarea aplicatiei, faceti clic pe , Ajutor” sau ,, Despre” din ecranul principal. Selectati optiunea
LInstructiuni 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 - Spaniola, 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 - Greaca, IT - Italiana,
LT - Lituaniana, ES - Spaniola, SV - Suedeza, TR - Turcd, RO - Romana, NL - Olandeza,

PT-PT - Portugheza, HU - Maghiara.

4. 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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Reglarea dispozitivelor medicale

Acest produs este in conformitate cu cerintele Regulamentului privind dispozitivele medicale (UE) 2017/745 referitoare la dispozitivele
medicale atunci cdnd poarta urmatorul marcaj de conformitate CE:

C€

MD

Acest produs este un dispozitiv medical:

Reprezentanti europeni:

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
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

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 pentru software-ul suiteDXT

Versiune software Data de lansare Descriere

1.0.0 lunie 2013 Prima editie.

1.0.1 Februarie 2014 IAu fost implementate optiunile de licentiere a software-ului.

2.0.0 Octombrie 2014 IA fost eliminata dependenta de Microsoft SQL.
IA fost actualizata interfata utilizatorului pentru a corespunde suiteHEART.
IA fost addugat suport pentru exportarea studiului in fisier zip.
IA fost addugat suport pentru imaginile DICOM comprimate.
IAplicatia a fost tradusa Tn germana si franceza.
IA fost addugat suport pentru Microsoft Windows 8.1.
IA Tncetat 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

3.0.0 Octombrie 2015 IAu fost efectuate reparatii privind actualizarile si defectele minore.

3.0.1 Martie 2016 IAu fost addaugate capacitati pentru utilizatori multipli.
IAu fost efectuate reparatii privind actualizarile si defectele minore.

4.0.0 Octombrie 2016 IA fost addugat suport pentru transferul prin retea suiteDXT cdtre DICOM
suiteDXT.
IA fost Tmbunatatita performanta de transfer DICOM.

4.0.2 Mai 2017 IA fost addugata pre-procesarea.
IA Tncetat suportul pentru Microsoft Windows 8.1.

4.0.4 Noiembrie 2017 IA fost addugat suport pentru configurarea seriilor multiple in pre-
procesare.

4.0.5 Noiembrie 2017 IAu fost efectuate reparatii privind actualizarile si defectele minore.

4.0.6 Mai 2018 IA fost actualizat suportul pentru configurarea pre-procesarii.
IA fost Tmbunatatita performanta de importare DICOM.

4.0.7 Noiembrie 2018 IAu fost addugate permisiunea/comenzi de acces

5.0.0 lulie 2019 Contine actualizari relative la: Pre-procesare in curs.

5.0.1 Februarie 2020 Contine actualizari relative la: Exportarea si importarea studiilor

5.0.2 Martie 2021 IA fost addugata optiunea stergere automata, crearea dosarelor, optiuni
imbunatatite de ascundere a identitatii pacientului, actualizari minore si
remedierea erorilor. Aceasta editie este versiunea initiald 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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suiteDXT accepta actualizari ale software-ului de la toate versiunile anterioare la versiunea
actuala, 5.0.2. Suportul pentru imbunatatirea software-ului este furnizat de catre NeoSoft.
Va rugam sa contactati asistenta NeoSoft la service@neosoftmedical.com pentru a programa
imbunatatirea software-ului dumneavoastra. Compensatiile pentru optiunile de imbunatatire
vor fi discutate si implementate pe sistemul dumneavoastra.

Actualizari software

Ascunderea identitdtii pacientului intr-un studiu

Sunt disponibile optiuni suplimentare pentru ascunderea identitatii pacientului care includ
optiunea pentru numele institutiei si data studiului.

Pentru a nu include seria de captura secundara NeoSoft, deselectati optiunea Includeti seria de
captura secundara NeoSoft.

Figura 1: Anonimizare studiu

Note privind versiunea software-ului

Importare studiu

n timpul unei importari nu faceti clic pe butonul Reimprospatare.

Pre-procesare in curs

Pre-procesarea nu va suprascrie o serie analizata anterior.
Daca exista mai mult de sase serii cu contrast de faza detectate pentru filele de analiza a
fluxului, pre-procesarea se va efectua pe ultimele sase serii cu contrast de faza detectate.

Note privind versiunea suiteDXT NS-03-041-0004 Rev. 3 3
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e Daca configuratia de preprocesare nu este afisata la instalarea Java atat de 32, cat si de 64 de
biti, dezinstalati versiunea de 32 de biti a Java.

Windows 10 Enterprise

Daca suiteDXT nu mai raspunde dupa redimensionare atunci cand este instalat pe Windows 10
Enterprise, dezactivati Captura in setarile privind sarcinile multiple ale Windows si apoi reporniti
suiteDXT.

Mediu utilizatori multipli

Atunci cand un studiu este lansat in software-ul suiteHEART® si apoi suiteDXT este setat pe
ecran complet, este posibil ca functiile de minimizare, restabilire si inchidere din coltul din
dreapta sus sa nu mai raspunda. Daca se intampla acest lucru, selectati software-ul
suiteHEART® din bara de instrumente din partea de jos a ecranului si minimizati aplicatia pentru
a redobandi functiile in suiteDXT. Pentru a evita aceasta problema3, fie selectati optiunea de
ascundere automata a barei de instrumente, fie nu setati suiteDXT pe ecran complet.

n cazul rar in care o fereastrd pop-up nu rispunde, apdsati tasta Enter de pe tastaturd pentru a
reseta functionalitatea pop-up.
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Fabrikant

NeoSoft, LLC

N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, WI 53072, VS

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

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

De gebruikshandleiding is op de volgende manieren toegankelijk:

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

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

SV - Zweeds, TR - Turks, RO - Roemeens, NL — Nederlands, 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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Regelgeving voor medische hulpmiddelen

Dit product voldoet aan de vereisten van de Medische Apparaatrichtlijn (EU) 2017/745 betreffende medische apparaten wanneer het

voorzien is van het volgende CE-label:

MD

Dit product is een Medisch Apparaat:

Europese vertegenwoordigers:

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

EU-importeur:

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

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.

suiteDXT release-opmerkingen NS-03-041-0004 Rev. 3 i



Versieoverzicht software

suiteDXT Versieoverzicht software

Softwareversie Uitgavedatum

Beschrijving

1.0.0 Juni 2013 Oorspronkelijke publicatiedatum.

1.0.1 Februari 2014 Geimplementeerde softwarelicentieringopties.

2.0.0 Oktober 2014 IAfhankelijkheid van Microsoft SQL verwijderd.
Ul gelipdatet om overeen te komen met suiteHEART.
Ondersteuning voor het exporteren van een studie naar een zipfile
toegevoegd.
Ondersteuning voor gecomprimeerde DICOM-afbeeldingen toegevoegd.
IApplicatie naar Duits en Frans vertaald.
Ondersteuning voor Microsoft Windows 8.1 toegevoegd.
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 Kleine updates en reparatie van mankementen.

3.0.1 Maart 2016 Multigebruiker-mogelijkheden toegevoegd.
Kleine updates en reparatie van mankementen.

4.0.0 Oktober 2016 Ondersteuning voor SuiteDXT naar SuiteDXT DICOM netwerkoverdracht
toegevoegd.

4.0.2 Mei 2017 \Voorverwerken toegevoegd.
Ondersteuning voor Microsoft Windows 8.1 verwijderd.

4.04 November 2017 Ondersteuning voor het configureren van meerdere series in
lvoorverwerken toegevoegd.

4.0.5 November 2017 Kleine updates en reparatie van mankementen.

4.0.6 Mei 2018 Ondersteuning voor voorverwerken-configuratie toegevoegd.
DICOM-importprestaties verbeterd.

4.0.7 November 2018 IToegangscontrole/toestemming toegevoegd

5.0.0 Juli 2019 Bevat updates met betrekking tot: Voorverwerken.

5.0.1 Februari 2020 Bevat updates met betrekking tot: Exporteren en importeren van studies

5.0.2 Maart 2021 Functie voor automatisch verwijderen, aanmaken van mappen,
\verbeterde opties voor anonimisatie, kleine updates en reparatie van
defecten toegevoegd. 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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suiteDXT ondersteunt software-upgrades van alle eerdere versies naar de huidige versie, 5.0.2.
Software upgradeondersteuning wordt geleverd door NeoSoft. Neem contact op met NeoSoft

Support op service@neosoftmedical.com om uw software-upgrade te plannen. Overwegingen

omtrent upgrade-opties zullen worden besproken en geimplementeerd in uw systeem.

Software-updates

Een onderzoek anonimiseren

e Extra opties zijn beschikbaar voor anonimisering, inclusief de optie voor de naam van het
instituut en de datum van het onderzoek.

e Als u de NeoSoft Secondary Capture Series niet wilt opnemen, deselecteert u de optie Inclusief
NeoSoft Secundaire Capture Series.

Afbeelding 1: Studie anonimiseren

Software Release-opmerkingen

Studie importeren

e Tijdens importeren niet op de Refresh-knop drukken.

Voorverwerken

e Voorverwerken zal een eerder geanalyseerde serie niet overschrijven.

e Als er meer dan zes fasecontrastseries worden gedetecteerd voor het tabblad Stroomanalyse,
zal het voorverwerken worden uitgevoerd op de laatste zes fasecontrastseries die worden
gedetecteerd.

e Als de voorbewerkingsconfiguratie niet wordt weergegeven wanneer zowel 32 als 64 bit Java is
geinstalleerd, verwijdert u de 32-bits versie van Java.

suiteDXT release-opmerkingen NS-03-041-0004 Rev. 3 3
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Windows 10 Enterprise

Als suiteDXT niet reageert na resizing wanneer er geinstalleerd is op Windows 10 Enterprise,
schakel dan Snap in Windows Multitasking-instelling uit en herstart dan suiteDXT.

Multi-useromgeving

Wanneer er een studie wordt gestart in suiteHEART® -software en daarna wordt suiteDXT op
volledig scherm gezet, zullen de functies verkleinen, terugzetten en sluiten in de rechter
bovenhoek mogelijk niet reageren. Als dit gebeurt selecteert u de suiteHEART® -software vanuit
de toolbar aan de onderkant van het scherm en verkleint u de applicatie om deze functies weer
terug te krijgen in suiteDXT. Om het probleem te vermijden kunt u of automatisch verbergen
van de toolbar inschakelen, of u zet suiteDXT niet op volledig scherm.

In het zeldzame geval dat een popup niet reageert, drukt u op de entertoets op het
toetsenbord om de popup-functionaliteit te resetten.
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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 instrucdes de utilizagdo. Uma cdpia
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 instrucdes de utilizacdo das seguintes maneiras:

1. Apés iniciar a aplicacdo, clique em “Ajuda” ou “Sobre” no ecra principal. Selecione a op¢ao
“Instrucdes de utilizacdo”. As instrucGes de utilizacdo serdo abertas num visualizador de PDF.

2. Se o pacote de instalacdo original recebido da NeoSoft estiver disponivel, abra o arquivo zip e
navegue até a pasta “Documentacao”, depois a pasta “Instrucoes 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.

3. Navegue até a pasta onde a aplicacao é instalada. Localize a pasta “Documentac¢ao”, abra a pasta
“Instrucdes de utilizacdo” e clique duas vezes em Instrugdes 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,
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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Regulamentacao de dispositivo médico

Este produto estd em conformidade com os requisitos do Regulamento de Dispositivos Médicos (UE) 2017/745 sobre dispositivos
médicos quando mostra a seguinte marca de conformidade CE:

MD

Este produto é um dispositivo médico:

Representantes europeus:

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
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

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.

Notas de langamento do suiteDXT NS-03-041-0004 Rev. 3 CE



Historico de revisdo de software

Historico de revisao de software suiteDXT

Versao Software Data de langamento Descrigao

1.0.0 Junho 2013 Langcamento inicial.

1.0.1 Fevereiro 2014 Opcoes de licenciamento de software implementadas.

2.0.0 Outubro 2014 Removida Dependéncia do Microsoft SQL.
Ul atualizada para corresponder ao suiteHEART.
IAdicionado suporte para exportagdo de estudo para ficheiro zip.
IAdicionado suporte para imagens DICOM comprimidas.
IAplicagdo traduzida para Alemao e Francés.
IAdicionado suporte para Microsoft Windows 8.1.
Suspensdo do suporte para Microsoft Windows XP.

2.1.0 Janeiro 2015 Pequenas atualizagdes e corregdes de defeitos.
IAdicionadas informagdes sobre a Diretiva de Dispositivos Médicos.

3.0.0 Outubro 2015 Pequenas atualizagBes e corregdes de defeitos.

3.0.1 Margo 2016 IAdicionados recursos de multiutilizador.
Pequenas atualizagBes e corregdes de defeitos.

4.0.0 Outubro 2016 IAdicionado suporte para transferéncia de rede suiteDXT para suiteDXT
DICOM.
Melhorado desempenho de transferéncia DICOM.

4.0.2 Maio 2017 IAdicionado pré-processamento.
Removido suporte para Microsoft Windows 8.1.

4.04 Novembro 2017 IAdicionado suporte para configurar varias séries no pré-processamento.

4.0.5 Novembro 2017 Pequenas atualizagBes e corregdes de defeitos.

4.0.6 Maio 2018 Suporte atualizado para configuragdo de pré-processamento.
Melhorado desempenho de Importar DICOM.

4.0.7 Novembro 2018 IAdicionados controlos de acesso\autorizagdo

5.0.0 Julho 2019 Contém atualizagdes relacionadas a: A pré-processar

5.0.1 Fevereiro 2020 Contém atualizagBes relacionadas a: Exportagcdo e Importagdo de Estudos

5.0.2 Margo 2021 IAdicionada funcionalidade de exclusdo automatica, criagdo de pasta,
opgdes melhoradas de anonimato, pequenas atualizagGes e corregles de
defeitos. Esta versdo € a versdo inicial do software para a China.

5.0.2 Junho 2021 IAdicionado o simbolo MD, referéncia do importador da UE, informacdes
de relatdrios de incidentes.
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O suiteDXT suporta atualizacGes de software de todas as versdes anteriores para a versdo atual,
5.0.2. O suporte para atualizagdo de software é fornecido pela NeoSoft. Entre em contacto com o
apoio da NeoSoft em service@neosoftmedical.com para agendar sua atualizacdo de software.
Consideracoes para opc¢des de atualizacdo serdo discutidas e implementadas no seu sistema.

Atualizacoes Software

Tornar estudo anonimo

e Estdo disponiveis OpgGes adicionais para anonimato, incluindo a op¢do pelo nome da instituicdo
e a data do estudo.

e Parando incluir a série de captura secundaria NeoSoft, desmarque a op¢do Incluir série de
captura secundaria NeoSoft.

Figura 1: Tornar estudo anénimo

Notas de langcamento de Software

Importar Estudos

e Durante uma importagdo, ndo clique no botdo Atualizar.

A pré-processar

e O pré-processamento ndo substituird uma série analisada anteriormente.

e Se houver mais de seis séries de contraste de fase detetadas para as guias de analise de fluxo, o
pré-processamento sera executado nas ultimas seis séries de contraste de fase detetadas.

e Se a configuracdo de pré-processamento ndo for exibida quando o Java de 32 e 64 bits estiver
instalado, desinstale a versdo de 32 bits do Java.
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Windows 10 Enterprise

Se o suiteDXT deixar de responder apds o redimensionamento quando instalado no Windows 10
Enterprise, desative o Snap nas configuracdes de multitarefa do Windows e reinicie o suiteDXT.

Ambiente multi-utilizador

Quando um estudo é iniciado no software suiteHEART® e, em seguida, suiteDXT é definido para
ecrd inteira, as funcdes de minimizar, restaurar e fechar no canto superior direito podem parar
de responder. Se tal acontecer, selecione o software suiteHEART® na barra de ferramentas na
parte inferior do ecrd e minimize a aplicacdo para recuperar as funcées em suiteDXT. Para
evitar o problema, oculte automaticamente a barra de ferramentas ou nao coloque suiteDXT
em ecra inteiro.

No caso raro de um pop-up ndo responder, pressione a tecla Enter no teclado para redefinir a
funcionalidade do pop-up.
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Gyarto

NeoSoft, LLC

N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, WI 53072 USA

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

Az eszkoz hasznalati utmutatdéjat elektronikusan biztositjuk hordozhatédokumentum-formatumban (.pdf).
A hasznalati Utmutato megjelenitéséhez pdf-megjelenitére van sziikség. A hasznalati utmutatd nyomtatott
valtozatat igény szerint 7 naptari napon belil kdltségmentesen biztositjuk, ha e-mailt ir nekiink a
service@neosoftmedical.com cimre.

A hasznalati Utmutatot a kovetkez6képpen érheti el:

1. Az alkalmazds inditasat kovetGen a féképerny6n kattintson a ,,Sugd” vagy ,,Névjegy” lehetGségre.
Valassza a ,Hasznalati utmutatd” lehetGséget. A hasznalati Utmutatd megnyilik egy pdf-
megjelenitében.

2. Harendelkezésére all a NeoSoft altal biztositott eredeti telepitési csomag, nyissa meg a zip fijlt,
navigdljon a ,,Documentation” (dokumentacid) mappaba, majd kattintson duplan a nyelvéhez
tartozé , Instructions for Use.pdf” (hasznalati atmutatd) fajlra. A nyelvkdédok: EN — angol,

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

3. Navigdljon arra a mappdra, ahova az alkalmazast telepitették. Navigdljon a ,,Documentation”
(dokumentdcié) mappdba, majd kattintson duplan a nyelvéhez tartozé , Instructions for Use.pdf”
(hasznalati utmutatd) fajlra. A nyelvkédok: EN — angol, FR — francia, DE — német, EL — gorog,

IT —olasz, LT — litvan, ES — spanyol, SV — svéd, TR — torok, RO — roman, NL — holland,
PT-PT — portugal, HU — magyar.

4. A haszndlati utmutato elektronikus példanyai a www.neosoftllc.com/neosoft/product manuals/
cimen is elérhet6k az utolsé gyartasi datumot kévetd legaldbb 15 éven keresztiil.
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Orvosi eszkoz szabalyozasa

Ez a termék megfelel a orvostechnikai eszk6zdkre vonatkozd 2017/745 rendeletben megfogalmazott kbvetelményeknek, amit a

termékre helyezett megfelelGségi CE-jel6lés igazol:

MD

Ez a termék orvostechnikai eszkoz:

Képvisel6k Eurépaban:

EMERGO EUROPE
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

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

Az eszk6zh6z kapcsolddoé esetleges sulyos rendkiviili eseményeket jelenteni kell a NeoSoftnak és az adott
tagallam illetékes hatésaganak.
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Szoftvermodositasi elbzmények

A suiteDXT szoftvermddositasi el6zményei

Szoftververzio Kiadas datuma

1.0.0 2013. junius ElsG kiadas.

1.0.1 2014. februar Szoftverlicencelési lehetGségek megvaldsitasa.

2.0.0 2014. oktéber Microsoft SQL-fliggség eltdvolitasa.
IA felhasznaléi felllet frissitése, hogy 6sszhangban legyen a suiteHEART-
tal.
\Vizsgalat tomoritett fajlba torténd exportdaldsi tamogatasanak
hozzdadasa.
ITomoritett DICOM-képek tamogatdsanak hozzaadasa.
IAlkalmazas forditasa németre és franciara.
Microsoft Windows 8.1 tamogatdsanak hozzdadasa.
Microsoft Windows XP tdmogatasanak elhagyasa.

2.1.0 2015. januar Kisebb frissitések és hibajavitasok.
Orvostechnikai eszk6zokrél sz616 iranyelvhez kapcsol6dé informacidk
hozzdadasa.

3.0.0 2015. oktdéber Kisebb frissitések és hibajavitasok.

3.0.1 2016. marcius [Tobbfelhasznalés képességek hozzdadasa.
Kisebb frissitések és hibajavitasok.

4.0.0 2016. oktdéber suiteDXT — suiteDXT DICOM-halézatidtvitel tdmogatasanak hozzaadasa.
Uavitott DICOM-atviteli teljesitmény.

4.0.2 2017. mdjus El6feldolgozas hozzaadasa.
Microsoft Windows 8.1 tamogatdsanak elhagyasa.

4.04 2017. november ITobb sorozat el6feldolgozds sordn torténd konfiguralasahoz kapcsolodd
tdmogatds hozzaadasa.

4.0.5 2017. november Kisebb frissitések és hibajavitasok.

4.0.6 2018. majus El6feldolgozasi konfiguracid tamogatdsanak frissitése.
Uavitott DICOM-importalasi teljesitmény.

4.0.7 2018. november Hozzaférés-vezérlések/engedélyek hozzdadasa.

5.0.0 2019. jalius IA kovetkez6hoz kapcsolddo frissitéseket tartalmaz: El6feldolgozas.

5.0.1 2020. februar IA kovetkez6hoz kapcsolddo frissitéseket tartalmaz: Vizsgalatok
exportalasa és importaldsa.

5.0.2 2021. marcius IAutomatikus torlési funkcionalitas, mappalétrehozas, javitott
névtelenitési lehetGségek hozzaadasa, kisebb frissitések és hibajavitasok.
Ez a kiadas az elsé kinai szoftverkiadas.

5.0.2 2021. janius Orvostechnikai eszkoz jele, eurdpai importéri referencia, rendkiviili
események jelentési informacidinak hozzaadasa.
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A suiteDXT minden el8z6 verziétdl a jelenlegi 5.0.2-es verzidig tdmogatja a szoftverfrissitéseket.
A szoftverfrissitési tdmogatdst a NeoSoft biztositja. A szoftverfrissités belitemezéséért Iépjen
kapcsolatba a NeoSoft tdmogatdsdaval a service@neosoftmedical.com cimen. Megbeszéljik a
frissitési lehetGségek szempontjait, és elvégezziik a frissitést a rendszerén.

Szoftverfrissitések

Vizsgdlat névtelenitése

e A névtelenitéshez kapcsolddo tovabbi lehet6ségek érhetbk el, amelyek az intézmény nevét és a
vizsgalat datumat is tartalmazzak.

e Hanem akarja, hogy tartalmazza a NeoSoft masodlagos beolvasdsi sorozatat, sziintesse meg a
Tartalmazza a NeoSoft masodlagos beolvasasi sorozatat kijelolését.

1. dbra: Vizsgalat névtelenitése

Szoftverkibocsatasi megjegyzések

Vizsgdlatok importdlasa

e Importalas kdzben ne kattintson a ,Frissités” gombra.

Eléfeldolgozas
o Az el6feldolgozds nem fogja feliilirni a kordbban elemzett sorozatokat.

e Haaz,Aramldselemzések” fiilon tobb mint hat észlelt faziskontrasztos sorozat van, az eléfeldolgozas
a legutdbbi hat észlelt faziskontrasztos sorozaton fog torténni.

e Haminda 32, mind a 64 bites Javat telepitették, és nem jelenik meg az el6feldolgozas konfiguracidja,
tavolitsa el a Java 32 bites verzidjat.
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Windows 10 Enterprise
Ha a Windows 10 Enterprise-on telepitett suiteDXT nem valaszol, kapcsolja ki a ,,Dokkolas”
lehet6séget a Windows ablakkezelési bedllitasaiban, és inditsa Ujra a suiteDXT-t.

Tobbfelhasznalos kérnyezet

Amikor a suiteHEART® szoftverben vizsgdlatot inditanak, és a suiteDXT-t teljes képerny&sre
allitjak, el6fordulhat, hogy a jobb fels6 sarokban a kis méret, visszaallitas és bezaras funkcidk
nem miikodnek. Ha ez torténik, valassza a suiteHEART® szoftvert a képernyd aljan taldlhato
eszkoztarban, és minimalizdlja az alkalmazast, hogy a suiteDXT funkciéi megint miikddjenek.
A probléma elkerilése érdekében rejtse el automatikusan az eszkoztarat, vagy ne allitsa a
suiteDXT-t teljes képernyGsre.

Abban a ritka esetben, ha egy el6ugrd panel nem vélaszol, az el6ugré panel funkcionalitasdanak
visszaallitdsahoz nyomja le a az Enter billenty(it.
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