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Revision History

Safety Related Update

Rev Date Description of Change (Yes/No)
1 23APR2019 Updated for 5.0.0 product release. English manual previously NS-03-028- No
0003, Rev 4. Added French, German, Greek, and Italian languages which
were
previously:

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

2 11NOV2019 Updated for 5.0.1 product release. No
3 200CT2020 Updated for 5.0.2 product release. No
4 14JUNE2021 Added MD symbol, EU importer reference, incident reporting information. No
5 1JULY2021 Updated for 5.0.3 product release. No

Manufacturer ‘

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

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

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

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

Instructions for Use may be accessed in the following ways:

1.

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

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, JA - Japanese, VI - Vietnamese.

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,
JA - Japanese, VI - Vietnamese.

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



Medical device directive

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

CE mark of Conformity:

2797

This product is a Medical Device:

MD

European Representatives: EU Importer:
EMERGO EUROPE MedEnvoy Global B.V.
EC Prinsessegracht 20 Pr. Margrietplantsoen 33, Suite 123,
2514 AP The Hague 2595 AM The Hague,
The Netherlands The Netherlands

Swiss Authorized Representative and

Importer: Malaysia Authorized Representative:
MedEnvoy Switzerland Emergo Malaysia Sdn. Bhd.
Gotthardstrasse 28 Level 16, 1 Sentral Jalan Stesen Sentral 5 KL
6300 Zug Sentral, 50470

Switzerland Kuala Lumpur MALAYSIA

Malaysian Medical Device Registration Number: GB10979720-50888

Canada: Health Canada device license number: 99490

A

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

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

NeoSoft Products Installation Manual Instructions for Use NS-03-039-0013 Rev 5 i
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Safety

Introduction

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

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

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

CAUTION: Federal Law restricts this device to sale, distribution and use by or on the order of a physician.

The terms danger, warning, and caution are used throughout this manual to point out hazards and to designate a degree

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

Table 1: Safety Terminology

Graphic Definition
Danger is used to identify conditions or actions for which a specific hazard is known to exist which will cause

A severe personal injury, death, or substantial property damage if the instructions are ignored.
DANGER:

: Warning is used to identify conditions or actions for which a specific hazard is known to exist.
WARNING:

: Caution is used to identify conditions or actions for which a potential hazard is known to exist.
CAUTION:

Indications for Use

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

A report input interface is also available. Measurement tools on the report interface make it possible to quickly and reli-
ably fill out a complete clinical report of an imaging exam. Available tools include: point, distance, area, and volume mea-
surement tools such as ejection fraction, cardiac output, end-diastolic volume, end-systolic volume, and volume flow
measurements.

NeoSoft Products Installation Manual NS-03-039-0013 Rev 5 1



Semi-automatic tools are available for left ventricular contour detection, valve plane detection, vessel contour detection
for flow analysis, signal intensity analysis for myocardium and infarct sizing measurement, and T2 star analysis.

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

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

Intended Use

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

Supported DICOM Image Formats

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

A\

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

NeoSoft Products Installation Manual NS-03-039-0013 Rev 5 2



Safety Notices

A

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

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

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

A\

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

Equipment Hazards

A\

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

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

NeoSoft Products Installation Manual NS-03-039-0013 Rev 5 3



Prerequisites

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

NOTE:

NOTE:
NOTE:

NOTE:

NOTE:

NOTE:

Minimum System Requirements

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

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

Monitor shall support 1920 x 1080 resolution or higher

Anti-Virus/Anti-Malware software installed

Minimum 16GB memory

Available hard drive space minimum 500GB

PDF viewer, Adobe Reader 11.0 or higher

An open network port for DICOM transfer over network

Static IP address (recommended)

Amazon Corretto version 16

Solid-State hard drive

Intel® Core™ i7 processor

Microsoft.NET Framework 4.0

27" Monitor

In order to support Auto analysis and 3D/4D in suiteHEART in a Virtual Machine environment, the appropriate
NVIDIA video card with compute capabilities and openGL support must be passed through.

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

You must have administrative privileges in order to install the software, restart the DICOM service and move the
Local DICOM Storage.

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

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

The following ports are the defaults used for the software:

*Port 5678 - NeoSoft License service
*Port 9001 - Report database
ePort 104 - Local DICOM connection.

NeoSoft Products Installation Manual NS-03-039-0013 Rev 5 4



suiteDXT Installation & Configuration

Installation

1. Double click suiteDXT-windows-installer.

2. If prompted, select "Yes" on the User Account Control pop-up.
3. Select the desired language, then click “OK.”

NOTE: If another version of the software is already installed on the system, a pop-up will ask permission to continue.

Click “Yes” to continue with the installation.
Select “Next” on the suiteDXT setup screen.
Check the box for “l accept the agreement” and select "Next."
Uncheck the boxes for the software that is not being installed and select "Next."
Accept or change the installation directory and select "Next.”
Select “Next” in ready to install setup screen.

L 0 N o u oA

Select “Finish” in the setup screen.

NOTE: DECISION POINT! Customer and NeoSoft should discuss enabling user level permissions.

Configuration

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

renewed.
1. Launch suiteDXT via the desktop shortcut or navigate through the start menu.
If prompted, select “Yes” on the user account pop-up.

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

FIGURE 1. suiteDXT Main Screen

Launich Aplicaton

Deserpton | Accession

%

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

e AE Title (case sensitive) is the name used to identify the host by other hosts.
e Port (104).

NeoSoft Products Installation Manual NS-03-039-0013 Rev 5
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NOTE: The information entered on this tab must be entered exactly the same on any remote device for suiteDXT to
retrieve or accept images from the remote host.

FIGURE 2. Configuration Tab Window

Configuration x>

DICOM Configuration Local Skorage  Application Leunch  Permissions Feature Licensing

(i} Destinabons
Device Descr... ™ | AE Title | Address
. suiteHEARTIab suiteHEARTIab 172 I
172.16.3.5 4006 Yes Cluery, Store, Pregroc

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

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

e Description

e AE Title

e Address

e Port

¢ Select/deselect the checkboxes as necessary for: Enabled; Store to device, Query device and Enable Preprocessing.(Figure 3).

NeoSoft Products Installation Manual NS-03-039-0013 Rev 5 6



FIGURE 3. DICOM Configuration Window

DICOM Device Configuration >

Local AE Title: VALCLINICALcre
Description Enabled
M store to device
Query device

AE Title

Address

Enable Preprocessing

Port

6. Select the “DICOM Echo” button.

¢ If you don’t see the DICOM Success Message window (Figure 4) contact your network administrator.

FIGURE 4. DICOM Success Message

DICOM Echo Success!

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

NeoSoft Products Installation Manual NS-03-039-0013 Rev 5 7



Local Storage Tab

FIGURE 5. Local Storage Tab Window

- -
Corfiguration #

DICOM Configration | Local Storage | anpication Launch | Pemmissions | Feature Licensing

Export Flename Fattern

Paitignt Mame_Export Timestamp

-— — ———
Pabent Name FatentID Shuchy Descripbon

P R
Acomssion Study Dabs Study 1D

T —
Export Timestamp InsShubon Referring Phvs

Cancel

LS

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

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

FIGURE 6. Disk Usage Indicator on Main Screen

Disk Usage 4748 (D)

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

A

CAUTION: Deleting DICOM data from the file system cannot be retrieved.
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Auto Delete

Auto Delete can be configured to automatically delete the oldest studies in the system that match the defined criteria. The
Auto Delete configuration should be maintained by the system administrator for your facility.

A

CAUTION: Studies that have been removed using the Auto Delete function cannot be retrieved.

Auto Unlock

Auto Unlock is configured to automatically unlock studies. The Auto Unlock configuration should be maintained by the
System Administrator for your facility.

Application Launch Tab

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

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

FIGURE 7. Application Launch Tab Window

Canfiguration =

DICOM Configuration | Local Storage | Application Launch | Permissions | Feature Licensing

Applications

Description | Launch Command

surteHEART C:\Program Files' \suiteHEART\suiteHEART .exe
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FIGURE 8. Edit Application Window

Edit Application Command x

Application Description EENlizg=-48

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

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

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

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

Feature Licensing Tab

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

NeoSoft Products Installation Manual NS-03-039-0013 Rev 5 10



FIGURE 9. Feature Licensing Tab Window

r
Configuration

3 E |
DICOM Configuration | Local Storage | Appication Launch | Permissions | Feoture Licersing |

Fequest License

Company Information

Eiling Address

Contact Information

First Mame

Generate License Reguest

Apply License Rl

Apply License

e

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

NeoSoft Products Installation Manual NS-03-039-0013 Rev 5
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Request a License

1. Enter complete company and contact information.

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

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

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

Apply the License

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

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

Select OK.

Tablet Mode

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

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

FIGURE 10. Keyboard

NeoSoft Products Installation Manual NS-03-039-0013 Rev 5 12



suiteHEART® Software Installation

Software Installation

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

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

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

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

o v s W

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

7.  Click Finish to complete the installation.

Documentation Installation

Prior to installing the documentation, the suiteDXT and suiteHEART® applications must be installed.
1. Double-click on the Documentation installer.

NOTE: Installing NeoSoft documentation on a machine could result in an Open File - Security warning indicating that
the publisher could not be verified. Click Yes when asked if you are sure you want to run the software.

2. Inthe “Welcome to the NeoSoft Documentation Setup Wizard” window, click Next.

3. Inthe “Select Components” window, select the documentation to install (checking all available options is
recommended), and click Next.

4. Click Next on the Ready to Install screen.
A progress bar will display.
5.  Click Finish to complete the installation.

Anti-Virus Exclusions

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

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

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

NeoSoft Products Installation Manual NS-03-039-0013 Rev 5 13



Application Inactivity Setting

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

Licensing Schemes

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

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

2. Unlimited: No restrictions on analysis and is not case-limited.

3. Per-Case Pack Limited: The software will use the unique study instance id to identify the number of cases analyzed
against the Per-Case Pack that has been purchased.

Once 100% of the Per-Case Pack has been used the software will indicate this condition by a pop-message prior to start-
ing a new exam or an existing exam.

suiteHEART® Software is licensed and sold using a user/seat license model.

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

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

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

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

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

c.) Report sign off.
) Export Cine DICOM.

e.) Export Report.

f.) DICOM series creation.

g.) Preprocessed study.

h.) Virtual Fellow® preprocessing.

i.) Any Auto Combine / Split Mode.

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

NeoSoft Products Installation Manual NS-03-039-0013 Rev 5 14



Remote Connectivity

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

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

Remote connectivity has been verified using the following platforms:
e TeamViewer (version 15)
¢ Windows Remote Desktop (Microsoft Windows 7/10 Professional/Enterprise)

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

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

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

* Remote computer performance

¢ Internet download/upload speeds (Mbps)

¢ Network bandwidth speed (wired ethernet or wireless connection)

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

Install Verification

After a successful installation of suiteDXT this screen is displayed.

FIGURE 1. suiteDXT Setup Wizard

& Setup =] '§:|_ | _;

Completing the suiteDXT Setup Wizard

Setup has finished installing suiteDXT on your computer.

< Back Finish Cancel
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Following the successful installation of suiteHEART® Software this screen displays.

FIGURE 2. suiteHEART® Software SetupWizard

# Setup |ﬁ| I‘:'. | %

Completing the suiteHEART Setup Wizard

Setup has finished installing suiteHEART on your computer.

< Back Cancel

To further verify the successful installation of both software packages:

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

2. Highlight a study in suiteDXT and open it with suiteHEART to verify that the study is launched and that various analyses
can be executed.

3. Highlight a series in a demo study and choose Delete to verify the logged in user has delete privileges.

After a successful installation of the NeoSoft documentation this screen is displayed.

FIGURE 3. NeoSoft Documentation Setup Wizard

@ Setup e *®

Completing the NeoSoft Documentation Setup Wizard

Setup has finished installing Meo5oft Documentation on
your computer.

< Back Cancel
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Revisionsverlauf

Sicherheitsspezifisches
Update

Revision Datum Anderungsbeschreibung (Ja/Nein)

1 23APR2019 Fiir Produktversion 5.0.0 aktualisiert. Vorherige Nummer des Handbuchs in Nein
englischer Sprache war NS-03-028-0003, Rev 4. Franzosisch, Deutsch, Grie-
chisch und Italienisch als Sprachen hinzugefiigt, deren vorherige Nummern:

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

2 11NOV2019 Fir Produktversion 5.0.1 aktualisiert. Nein

3 200KT2020 Fur Produktversion 5.0.2 aktualisiert. Nein

4 14JUN2021 Symbol flir Medizinprodukt, Angabe des EU-Importeurs, Informationen zur Nein
Meldung von Vorfallen hinzugefuigt.

5 1JuL2021 Fir Produktversion 5.0.3 aktualisiert. Nein

Hersteller ‘

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

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

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

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

Die Bedienungsanleitung kann wie folgt aufgerufen werden:

1.

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

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

Navigieren Sie zu dem Ordner, der die Anwendung enthalt. Machen Sie den Ordner ,,Dokumentation” ausfindig, 6ffnen Sie den
Ordner ,Bedienungsanleitung” und doppelklicken Sie auf die Datei Instructions for Use.pdf in Ihrer Sprache (EN fiir Englisch, FR fir
Franzosisch, DE fiir Deutsch, EL fur Griechisch, IT fir Italienisch, LT flr Litauisch, ES fir Spanisch, SV fiir Schwedisch, TR fiir Turkisch,
RO fuir Rumanisch, NL fir Niederlandisch, PT-PT flir Portugiesisch, HU fiir Ungarisch, JA fiir Japanisch und VI fiir Vietnamesisch).

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



Richtlinie fiir Medizinprodukte

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

CE-Konformitdtskennzeichnung versehen ist:

2797

Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt:

MD

Europaische Vertretung: EU-Importeur:
EMERGO EUROPE MedEnvoy Global B.V.
EC Prinsessegracht 20 Pr. Margrietplantsoen 33, Suite 123,
2514 AP Den Haag 2595 AM Den Haag,
Niederlande Niederlande

Bevollmachtigter Vertreter und Importeur in

der Schweiz: Bevollmachtigter Vertreter in Malaysia:
MedEnvoy Switzerland Emergo Malaysia Sdn. Bhd.
Gotthardstrasse 28 Level 16, 1 Sentral Jalan Stesen Sentral 5 KL
6300 Zug Sentral, 50470

Schweiz Kuala Lumpur MALAYSIA

Malaysische Medizinprodukte-Registrierungsnummer: GB10979720-50888

Kanada: Health Canada Geréate-Lizenznumer: 99490

A

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

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

Einflihrung

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

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

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

A\

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

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

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

Tabelle 1: Sicherheitsterminologie

Grafik Definition
»Gefahr” wird verwendet, um auf Bedingungen oder Handlungen hinzuweisen, bei denen ein spezifisches Risiko
A besteht, das zu schweren Verletzungen, zum Tod oder zu schwerwiegenden Sachschaden fiihren wird, wenn die
Anleitungen missachtet werden.
GEFAHR:
»Warnung” wird verwendet, um Bedingungen oder Handlungen zu identifizieren, fiir die eine bestimmte Gefahr
A bekannt ist.
WARNUNG:
,Vorsicht” wird verwendet, um Bedingungen oder Handlungen zu identifizieren, fiir die eine potenzielle Gefahr
A bekannt ist.
VORSICHT:
Einsatzgebiete

Die suiteHEART®-Software ist ein analytisches Software-Werkzeug, das reproduzierbare Werkzeuge fiir das Auswerten
und Erstellen von Befunden basierend auf medizinischen Bildern bereitstellt. Die suiteHEART®-Software kann
medizinische Bilder von einem MR-System importieren und im Ansichtsbereich des Computer-Bildschirms anzeigen.
Der Ansichtsbereich gestattet den Zugriff auf mehrere Untersuchungen und Serien von mehrschichtigen, mehrphasigen
Bildern. Mehrphasige Bildsequenzen kdnnen zur besseren Veranschaulichung im Filmmodus angezeigt werden.
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AuRerdem steht eine Benutzeroberflache fir die Befundeingabe zur Verfligung. Fiir eine bildgebende Untersuchung kann
mit den Messwerkzeugen der Befundoberflache schnell und zuverlassig ein kompletter klinischer Befund erstellt werden.
Zu den verfligbaren Werkzeugen gehoren: Messwerkzeuge fir Punkt, Abstand, Flache und Volumen sowie Messung von
Auswurffraktion, Herzleistung, enddiastolischem Volumen, endsystolischem Volumen und Volumenfluss.

Flr die linksventrikuldre Konturenerfassung, fiir die Bestimmung der Klappenebene, fiir die GefaRkonturerfassung zur
Flussanalyse, fiir die Analyse der Signalintensitaten fir das Myokard, fiir die Bestimmung der GréRe eines Infarkts und die
T2 Star-Analyse sind halbautomatische Werkzeuge verflgbar.

Der Arzt wertet die mit den Messwerkzeugen ermittelten Ergebnisse aus und teilt sie ggf. dem iberweisenden Arzt mit.

Wenn die Messergebnisse von einem erfahrenen Arzt interpretiert werden, kdnnen diese Werkzeuge fiir die Erstellung
einer Diagnose niitzlich sein.

Verwendungszweck

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

Unterstiitzte DICOM-Bildformate

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

A\

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

A

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

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

A

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

A\

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

Gerategefahren

A\

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

A\

VORSICHT: Die Anwendungen werden moglicherweise auf Geraten ausgefiihrt, die liber ein oder mehrere
Festplatten-laufwerke verfligen, die medizinische Daten von Patienten enthalten kdnnen. In manchen
Landern unterliegen solche Gerate Vorschriften bezlglich der Verarbeitung von personenbezogenen
Daten und der freien Verbreitung solcher Daten. Je nach zustandiger Aufsichtsbehorde kann die
Weitergabe von personenbezogenen Daten zu gerichtlichen Schritten fihren. Es wird dringend
empfohlen, den Zugriff auf Patientendateien abzusichern. Der Anwender ist fir die Anwendung der
Datenschutzbestimmungen fiir Patienten verantwortlich.
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Voraussetzungen

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

Mindestsystemvoraussetzungen

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

Videokarte (NVIDIA): 4 GB RAM, mindestens 1664 CUDA-Cores, Support
flr OpenGL 4.0 und eine Auflésung von mindestens 1920 x 1080

Monitor muss eine Auflésung von mindestens 1920 x 1080 unterstiitzen

Installierte Antiviren-/Anti-Malware-Software

Mindestens 16 GB Arbeitsspeicher

Mindestens 500 GB freier Festplattenspeicher

PDF-Viewer, Adobe Reader 11.0 oder héher

Offener Netzwerk-Port fiir DICOM-Ubertragung iiber das Netzwerk

Statische IP-Adresse (empfohlen)

Amazon Corretto Version 16

SSD-Drive

Intel® Core™ i7-Prozessor

Microsoft.NET Framework 4.0

27-Zoll-Monitor

HINWEIS: Die Unterstiitzung von automatischer Analyse und 3D/4D in suiteHEART in einer Virtual Machine-Umgebun-
gen erfordert eine entsprechende NVIDIA-Videokarte mit Rechenkapazitdten und openGL-Support.

HINWEIS: Die suiteHEART®-Software unterstutzt keine Skalier-/Zoom-Stufen, die 125 % tberschreiten.

HINWEIS: Sie missen Giber Administratorrechte verfiigen, um die Software installieren, den DICOM-Service neu starten
und den lokalen DICOM-Speicher verlagern zu kénnen.

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

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

HINWEIS: Die folgenden Ports sind die Standardports der Software:

ePort 5678 — NeoSoft-Lizenzservice
ePort 9001 — Befunddatenbank
*Port 104 — Lokale DICOM-Verbindung
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suiteDXT-Installation und -Konfiguration

Installation

=

Doppelklicken Sie auf suiteDXT-Windows-Installer.

N

Geben Sie bei Aufforderung ,,Ja“ im Popup , Benutzerkontensteuerung” ein.

w

Wahlen Sie die gewiinschte Sprache aus und klicken Sie dann auf OK.
HINWEIS: Wenn eine andere Version der Software bereits auf dem System installiert ist, werden Sie in einem Popup-
Fenster um die Berechtigung zur Fortsetzung gebeten. Klicken Sie auf ,Ja“, um die Installation fortzusetzen.
Klicken Sie auf dem suiteDXT-Setup-Bildschirm auf ,,Weiter”.
5. Markieren Sie das Kastchen , Ich stimme dem Vertrag zu“ und klicken Sie dann auf , Weiter”.

Entfernen Sie die Markierung aus den Kastchen fir die Software, die nicht installiert wird, und klicken Sie auf
»Weiter”.

Akzeptieren oder dndern Sie das Installationsverzeichnis und klicken Sie auf ,Weiter”.
Wahlen Sie ,,Weiter” auf dem Setup-Bildschirm ,Installationsbereit”.
Wabhlen Sie , Fertig stellen” auf dem Setup-Bildschirm.

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

Konfiguration

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

1. Starten Sie suiteDXT liber den Desktop-Shortcut oder navigieren Sie durch das Startmendi.
Wahlen Sie bei der entsprechenden Aufforderung ,,Ja“ im Popup ,Benutzerkonto”.

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

ABBILDUNG 1. suiteDXT-Hauptbildschirm

Launich Aplicaton

[ ﬁ
Pkesh Confguraton

| Patirit Hame * | Sty Date | Patisnt I audy Deseripion | Accession | Study I | Madaity | Tretit

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

e AE-Titel (Unterscheidung nach GroR-/Kleinschreibung) ist der Name, den andere Hosts verwenden, um diesen Host
zu identifizieren.
e Port (104).

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

ABBILDUNG 2. Registerkarten-Fenster ,Konfiguration”

Configuration x>

DICOM Configuration Local Skorage  Application Leunch  Permissions Feature Licensing

Lseal Configuratian

e i

DGO Destinations
Device Descr... ™ | AE Title | Address | Pert | Enakled | Features
. suiteHEARTIab suiteHEARTIab 172 I
172.16.3.5 4006 Yes Cluery, Store, Pregroc

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

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

e Beschreibung

o AE-Titel

e Adresse

e Port

* Markieren/deaktivieren Sie die Kontrollkastchen fiir: , Aktiviert”; , Auf Gerat speichern”; ,Gerat abfragen” und ,Vorbearbeitung
aktivieren” (Abbildung 3).

Installationshandbuch fiir NeoSoft-Produkte NS-03-039-0013 Rev 5 6



ABBILDUNG 3. Fenster ,,DICOM-Konfiguration“

DICOM Device Configuration >

Local AE Title: VALCLINICALcre
Description Enabled
M store to device
Query device

AE Title

Address

Enable Preprocessing

Port

6. Klicken Sie auf die Schaltflache ,,DICOM-Echo”.

¢ Wenn das Fenster ,DICOM-Erfolgsmeldung” nicht angezeigt wird (Abbildung 4), wenden Sie sich an lhren
Netzwerkadministrator.

ABBILDUNG 4. DICOM-Erfolgsmeldung

DICOM Echo Success!

HINWEIS: DICOM-Ziele kdnnen geandert und das DICOM-Echo kann mithilfe der Schaltflache ,,Bearbeiten”
durchgefiihrt werden. Die Ziele lassen sich mit der Schaltflache , L6schen” I6schen.
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Registerkarte , Lokaler Speicher”

ABBILDUNG 5. Registerkarten-Fenster ,Lokaler Speicher”

-
Corfiguration

DICOM Configration | Local Storage | anpication Launch | Pemmissions | Feature Licensing

Paitignt Mame_Export Timestamp

L L
Pabent Name FatentID Shuchy Descripbon

_—_ - o - —
Study Dabs Study 1D

T —
Export Timestamp InsShubon Referring Phvs

Cancel

LS

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

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

ABBILDUNG 6. Festplattenspeichernutzungsanzeige auf dem Hauptbildschirm

Disk Usage A0.49% (D)

Mit der Auswahl fiir den lokalen DICOM-Dateispeicherort kdnnen Sie das Verzeichnis dndern, in dem DICOM-Daten
gespeichert werden. Wenn Daten bereits vorhanden sind, werden diese gel6scht, bevor Sie einen neuen Ordner zuweisen.
In einer Warnmeldung wird auf moglichen Datenverlust hingewiesen.

A\

VORSICHT: Aus dem Dateisystem geldschte DICOM-Daten kdnnen nicht wiederhergestellt werden.
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Automatisches Loschen

Das automatische Loschen kann so konfiguriert werden, dass die dltesten Studien, die den definierten Kriterien
entsprechen, automatisch im System gel6scht werden. Die Konfiguration des automatischen Léschvorgangs sollte vom
Systemadministrator lhrer Einrichtung verwaltet werden.

A\

VORSICHT: Studien, die unter Verwendung des automatischen Léschvorgangs geldscht wurden, kénnen nicht
wiederhergestellt werden.

Automatisches Entsperren

Das automatische Entsperren ist so konfiguriert, dass Studien automatisch entsperrt werden. Die Konfiguration des
automatischen Entsperrens sollte vom Systemadministrator Ihrer Einrichtung verwaltet werden.

Registerkarte ,,Anwendungsstart”

Auf dieser Registerkarte konnen Sie kompatible Anwendungen fiir den Start in suiteDXT konfigurieren.

1. Klicken Sie auf die Schaltflache , Hinzufligen” (Abbildung 7), um das Fenster ,,Anwendung bearbeiten” zu 6ffnen
(Abbildung 8).

ABBILDUNG 7. Registerkarten-Fenster ,Anwendungsstart”

Canfiguration =

DICOM Configuration | Local Storage | Application Launch | Permissions | Feature Licensing

Applications

Description | Launch Command

suiteHEART C:h\Pro m Files\Meo \suiteHEAR T\ suiteHEART .exe

Installationshandbuch fiir NeoSoft-Produkte NS-03-039-0013 Rev 5 9



ABBILDUNG 8. Fenster ,Anwendung bearbeiten”

Edit Application Command x

Application Description EENlizg=-48

2. Geben Sie den Namen oder eine Beschreibung der Anwendung ein.

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

4. Klicken Sie auf die Schaltflache , 0K“.
Verwenden Sie die Schaltflachen ,,Bearbeiten” oder ,Loschen” (Abbildung 7), um eine bestehende Anwendung in der
Startliste zu bearbeiten oder zu |6schen.

III

NeoSoft-Anwendungen werden der Anwendungsstartliste automatisch hinzugefiigt. Das Feld ,Startbefehl” kann nicht

bearbeitet werden und Anwendungen kénnen nicht manuell aus der Liste geléscht werden.

Registerkarte , Lizenzierung der Funktion”

Auf dieser Registerkarte kdnnen Sie die Lizenz flr simtliche Software anfordern und anwenden, die von NeoSoft, LLC
vertrieben wird.
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ABBILDUNG 9. Registerkarten-Fenster ,Lizenzierung der Funktion”

r
Configuration

3 E |
DICOM Configuration | Local Storage | Appication Launch | Permissions | Feoture Licersing |

Fequest License

Comparry In form:

Eiling Address

Contact Information

First Mame
Lixst Mame

Emai

Apply License Rl

Apply License

e

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

1. Geben Sie komplette Unternehmens- und Kontaktinformationen ein.

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

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

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

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

Lizenz anwenden

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

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

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

4. Klicken Sie auf, OK“.

Tablet-Modus

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

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

ABBILDUNG 10. Tastatur
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suiteHEART®-Software-Installation

Installation der Software

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

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

2. Wahlen Sie lhre Sprache fir die Installation aus und klicken Sie auf OK.
HINWEIS: Wenn eine andere Version der Software bereits auf dem System installiert ist, werden Sie in einem

Popup-Fenster um die Berechtigung zur Deinstallation gebeten. Klicken Sie auf ,Ja“, um die Installation
fortzusetzen.

3. Klicken Sie im Fenster ,,Willkommen beim Setup-Assistenten fir suiteHEART®“ auf Weiter.

Wahlen Sie im Fenster , Lizenzvereinbarung” die Option ,,Ich akzeptiere die Vereinbarung“ aus und klicken Sie
auf Weiter.

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

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

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

Installation der Dokumentation

Vor der Installation der Dokumentation missen die suiteDXT und suiteHEART® Anwendungen installiert werden.
1. Doppelklicken Sie auf das Installationsprogramm fiir die Dokumentation.

HINWEIS: Die Installation der NeoSoft-Dokumentation auf einem Rechner kann die Meldung , Offene Datei — Sicher-
heitswarnung” ausl6sen, die anzeigt, dass der Publisher nicht verifiziert werden konnte. Klicken Sie auf Ja,
wenn Sie gefragt werden, ob Sie die Software wirklich ausfiihren méchten.

2. Klicken Sie im Fenster ,,Willkommen beim Setup-Assistenten fiir die NeoSoft-Dokumentation” auf Weiter.

3. Wahlen Sie im Fenster ,Komponenten auswahlen” die zu installierende Dokumentation aus (die Markierung aller
verfligbaren Optionen wird empfohlen) und klicken Sie auf Weiter.

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

5. Klicken Sie auf Fertig stellen, um die Installation abzuschliel3en.
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Antivirenausschluss

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

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

HINWEIS: Die oben angegebenen Installationsorte setzen eine Standardinstallation voraus.

Einstellung fiir Anwendungs-Inaktivitat

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

Lizenzierungsmodelle

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

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

2.  Unbegrenzt: Keine Einschrankungen fiir die Analyse und keine Fallbegrenzung.

3. Fallgruppenbegrenzung: Die Software verwendet die eindeutige Studien-Instanz-ID, um die Anzahl der Falle zu
identifizieren, bei denen eine Analyse im Vergleich zur erworbenen Fallgruppe durchgefiihrt wird.

Sobald 100 % der Fallgruppe verbraucht wurden, wird dies in einer Popup-Meldung angezeigt, bevor eine neue oder
bestehende Untersuchung gestartet wird.

Die suiteHEART®-Software wird tUber ein User/Einzelplatz-Lizenzmodell lizenziert und verkauft.

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

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

Untersuchungen, die nur zur Bildbetrachtung ge6ffnet werden oder wenn die Bildbearbeitungswerkzeuge verwendet
werden (Schwenken, Zoom, Fenster/Ebene, Drehen) werden nicht auf die Fallgruppenbegrenzung angerechnet.

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

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

c.) Abzeichnen eines Befunds

d.) Export eines Film-DICOM

e.) Export eines Befunds

f.) Erstellen einer DICOM-Serie

g.) Vorbearbeitete Studie
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h.) Vorbearbeitung durch Virtual Fellow®
i.) Beliebiger automatischer Kombinations-/Aufteilungsmodus

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

Remote-Konnektivitat

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

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

Die Remote-Konnektivitat wurde auf folgenden Plattformen bestatigt:
e TeamViewer (Version 15)
¢ Windows Remote Desktop (Microsoft Windows 7/10 Professional/Enterprise)

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

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

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

¢ Leistung des Remote-Computers

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

e Geschwindigkeit der Netzwerkbandbreite (verdrahtetes Ethernet oder Drahtlosverbindung)

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

ABBILDUNG 1. suiteDXT-Setup-Assistent

=] =l=2] = ]

o Setup

Completing the suiteDXT Setup Wizard

Setup has finished installing suiteDXT on your computer.

< Back Cancel

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

ABBILDUNG 2. suiteHEART®-Software-Setup-Assistent

& Setup |ﬁ| I_‘:'. | %=

Completing the suiteHEART Setup Wizard

Setup has finished installing suiteHEART on your computer.

< Back Cancel

Um die erfolgreiche Installation beider Softwarepakete weiter zu tberprifen:

1. Doppelklicken Sie auf das suiteDXT-Symbol, um zu priifen, ob suiteDXT gestartet wird.

2. Heben Sie eine Studie in suiteDXT hervor, 6ffnen Sie die Studie in suiteHEART, um zu priifen, ob die Studie gestartet
wird und ob verschiedene Analysen ausgefiihrt werden kénnen.

Installationshandbuch fiir NeoSoft-Produkte NS-03-039-0013 Rev 5 16



3. Markieren Sie eine Serie in einer Demo-Studie und wahlen Sie ,Loschen” aus, um zu lGberprifen, ob der angemeldete
Benutzer Giber Rechte zum Léschen verfligt.

Nach erfolgreicher Installation der NeoSoft-Dokumentation wird dieser Bildschirm angezeigt.

ABBILDUNG 3. Setup-Assistent fiir die NeoSoft-Dokumentation

@ Setup = *

Completing the NeoSoft Documentation Setup Wizard

Setup has finished installing Meo5oft Decumentation on
your computer.

< Back Cancel
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Historique des révisions

Actualisation relative
a la sécurité
Rév. Date Description de la modification (Oui/Non)

1 23APR2019 Mise a jour pour la version 5.0.0 du produit. Manuel en anglais dont la Non
référence précédente était NS-03-028-0003, Rév 4. Le frangais, I'allemand,
le grec et I'italien ont été ajoutés et leurs références précédentes étaient :

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

2 11NOV2019 Mise a jour pour la version 5.0.1 du produit. Non
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4 14JUIN2021 Symbole MD, référence de I'importateur de I’'UE, informations de rapport Non
d’incident ajoutés.
5 1JuUIL2021 Mise a jour pour la version 5.0.3 du produit. Non
Fabricant

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

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

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

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

Les instructions d’utilisation sont accessibles des maniéres suivantes :

1.  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 frangais, DE pour |'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, HU pour le hongrois,
JA pour le japonais et VI pour le vietnamien.

3.  Accédez au dossier dans lequel est installée |'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 I'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, HU pour le hongrois, JA pour le japonais et VI pour le vietnamien).

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



Directive relative aux dispositifs médicaux

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

atteste de cette conformité :

2797

Ce produit est un dispositif médical :

MD

Représentants européens : Importateur de I'UE :
EMERGO EUROPE MedEnvoy Global B. V.
EC Prinsessegracht 20 Pr. Margrietplantsoen 33, Suite 123,
2514 BH, La Haye 2595 AM, La Haye,
Pays-Bas Pays-Bas
Représentant autorisé et importateur suisse:  Représentant autorisé malaisien :
MedEnvoy Switzerland Emergo Malaysia Sdn. Bhd.
Gotthardstrasse 28 Niveau 16, 1 Sentral Jalan Stesen Sentral 5 KL
6300 Zug Sentral, 50470
Suisse Kuala Lumpur MALAISIE

Numéro d’enregistrement du dispositif médical en Malaisie : GB10979720-50888

Canada : Numéro de licence de dispositif de Santé Canada : 99490

JilN

ATTENTION : La loi fédérale des Etats-Unis limite la vente de ce dispositif par un médecin ou sur son ordonnance.

Tout incident grave survenu en rapport avec cet appareil doit &tre signalé 3 NeoSoft et & |'autorité compétente de votre Etat membre.
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Sécurité

Introduction

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

Ce logiciel est destiné a étre utilisé uniquement par un personnel formé et qualifié.
Le logiciel SuiteDXT / suiteHEART® a une durée de vie utile de 7 ans, a compter de la date de la version originale.

A

ATTENTION : La loi fédérale restreint la vente, la distribution et |'utilisation de ce dispositif par un médecin ou
sur son ordre.

Les termes « Danger », « Avertissement » et « Attention » apparaissent dans ce manuel pour indiquer les risques et

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

Tableau 1: Terminologie en matiére de sécurité

Graphique Définition
Le terme « Danger » est utilisé pour identifier des conditions ou actions qui représentent un risque
A particulier connu qui provoquera des blessures graves, la mort ou des dommages matériels importants si
les consignes sont ignorées.
DANGER:
« Avertissement » est utilisé pour identifier des conditions ou des actions pour lesquelles il existe un
A danger connu.
AVERTISSEMENT:
« Attention » est utilisé pour identifier des conditions ou des actions pour lesquelles il existe un danger
A potentiel connu.
ATTENTION :

Indications d'emploi

Le logiciel suiteHEART® est un outil logiciel d'analyse, qui fournit des outils reproductibles pour I'examen et la rédaction
de rapports d’'images médicales. SuiteHEART® peut importer des images médicales a partir d'un systeme RM et les
afficher dans une zone de visualisation sur I'écran d'ordinateur. La zone de visualisation permet d’accéder a plusieurs
études et séries d’images multi-coupes, multi-phases. Il est possible d'afficher les séquences d’'images multi-phases en
mode ciné afin de faciliter la visualisation.
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Une interface de saisie de rapport est également disponible. Les outils de mesure de I'interface de rapport donnent la
possibilité d'établir avec rapidité et fiabilité le rapport clinique complet d’'un examen d’imagerie. Parmi les outils
disponibles, on compte : des outils de mesures de point, de distance, de surface et de volume tels que les mesures de
fraction d’éjection, de débit cardiaque, de volume en fin de diastole, de volume en fin de systole et de débit volumétrique.

Des outils semi-automatiques sont disponibles pour la détection du contour du ventricule gauche, la détection du plan
valvulaire, la détection du contour des vaisseaux pour |'analyse de flux, I'analyse de l'intensité du signal pour les mesures
de la taille du myocarde et de l'infarctus, ainsi que pour l'analyse T2Star.

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

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

Utilisation prévue

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

Formats d'image DICOM pris en charge

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

A\

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

A

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

A

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

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

A

et entrainer a ce titre une erreur de diagnostic. Ne pas utiliser d'images présentant des
artéfacts pour établir un diagnostic. L'analyse doit étre uniquement effectuée par un
utilisateur correctement formé et qualifié.

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

A\

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

ATTENTION : L'utilisation d'images sur lesquelles un filtre d'image a été appliqué pourrait altérer les résultats.

L'utilisateur doit faire preuve de prudence avant toute analyse d'images ayant subi une correction
sur l'intensité des pixels. Le logiciel affichera un message d'avertissement pendant le chargement
des images filtre.

Dangers relatifs aux appareils

A\

ATTENTION : L'utilisation d’un appareil endommagé ou dont I'état est compromis peut représenter un risque

A\

pour le patient car cela pourrait avoir pour effet de retarder son diagnostic. Il convient de veiller a
ce que cet appareil soit en bon état de marche.

ATTENTION : Il est possible que les applications fonctionnent sur un appareil comprenant un ou plusieurs

disques durs, lesquels peuvent contenir des données médicales de patients. Dans certains pays,
ces appareils peuvent étre sujets a une réglementation en matiere de traitement des données
personnelles et de libre circulation de ces données. Toute divulgation de données personnelles est
susceptible d'entrainer des poursuites judiciaires en fonction de I'organisme de réglementation. Il
est fortement recommandé de protéger I'accés aux fichiers qui concernent les patients.
L'utilisateur est tenu de bien comprendre les lois qui régissent les questions relatives aux
informations des patients.
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Conditions préalables

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

REMARQUE :

REMARQUE :

REMARQUE :

REMARQUE :

REMARQUE :

REMARQUE :

Configuration minimale requise

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

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

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

Un logiciel antivirus/anti-malware doit étre installé

Minimum de 16 Go de mémoire

Minimum de 500 Go d'espace disponible sur le disque dur

Lecteur PDF, Adobe Reader 11.0 ou version plus récente

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

Adresse IP statique (recommandé)

Amazon Corretto version 16

Disque statique a semiconducteurs (DSS)

Processeur Intel® Core™ i7

Microsoft.NET Framework 4.0

Moniteur 27 po

Afin de prendre en charge I'analyse automatique et le 3D/4D dans suiteHEART dans un environnement de
machine virtuelle, il faut transmettre la carte vidéo NVIDIA appropriée avec des capacités de calcul et un
support openGL.

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

Vous devez avoir des droits d'administrateur pour pouvoir installer le logiciel, redémarrer le service
DICOM et déplacer le stockage DICOM local.

Pour étre compatible avec des fréquences de trames de 30 images/seconde a des résolutions d'affichage
dans la plage de 2K/4K, la carte vidéo NVIDIA doit prendre en charge un minimum de 1920 coeurs CUDA.

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

Les ports par défaut suivants sont utilisés pour le logiciel :

*Port 5678 : service de licence NeoSoft
*Port 9001 : base de données des rapports
ePort 104 : connexion DICOM locale

Manuel d’installation de produits NeoSoft NS-03-039-0013 Rev 5 4



Installation et configuration de suiteDXT

Installation

=

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

N

Si vous y étes invité, sélectionnez « Oui » (Yes)(Oui) dans la fenétre contextuelle de Contréle du compte utilisateur.

w

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

REMARQUE : Si une autre version du logiciel est déja installée sur le systeme, une fenétre contextuelle s'affiche

demandant la permission de continuer. Cliquer sur Yes (Oui) pour continuer l'installation.

Sélectionnez « Next » (Suivant) sur I'écran de configuration suiteDXT.
Cochez la case « | accept the agreement » (J’accepte I'accord), puis sélectionnez « Next » (Suivant).
Décochez les cases des logiciels que vous n’installez pas et cliquez sur « Next » (Suivant).
Acceptez ou modifiez le répertoire d'installation et sélectionnez « Next » (Suivant)
Sélectionnez « Next » (Suivant) sur I'écran « Ready to Install » (Prét pour I'installation).

L 0o N o u oA

Sélectionnez « Finish » (Terminer) sur |'écran de configuration.

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

Configuration

Suivez les étapes de configuration au moment de I'installation initiale de suiteDXT et si/lorsque I'adresse IP statique est
modifiée.
1. Ouvrez suiteDXT via le raccourci du bureau ou le menu de démarrage.

Si vous y étes invité, sélectionnez « Yes » (Oui) dans la fenétre contextuelle du compte utilisateur.

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

FIGURE 1. Ecran principal de suiteDXT

Launich Aplicaton
[ ﬁ

Patrpsly Configuration

| Patisnt I | Sady Deserpson | Accession | Study I | Madaity | Tretit

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

¢ Letitre AE (sensible a la casse) est le nom utilisé pour l'identification de I'héte par d'autres hotes.
e Port (104).
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REMARQUE : Les informations saisies dans cet onglet doivent étre saisies exactement de la méme maniere sur le(s)
dispositif(s) a distance pour que suiteDXT puisse récupérer ou accepter les images de I'h6te distant.

FIGURE 2. Fenétre de I'onglet Configuration

Configuration x>

DICOM Configuration Local Skorage  Application Leunch  Permissions Feature Licensing

Lseal Configuratian

-

¥ Destinations

| Device Descr.., ™ | AE Title | Address | Pert | Enakled | Features
suiteHEARTIab i

172.16.3.5 4006 Yes Cluery, Store, Pregroc

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

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

DICOM Device Configuration >

Local AE Title: VALCLINICALcre
Description Enabled
M store to device
Query device

AE Title

Address

Enable Preprocessing

Port

6. Sélectionnez le bouton « DICOM Echo ».

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

FIGURE 4. Message de confirmation DICOM

DICOM Echo Success!

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

FIGURE 5. Fenétre de I'onglet Stockage local

- -
Corfiguration #

DICOM Configration | Local Storage | anpication Launch | Pemmissions | Feature Licensing

Seulo Disdebe

Export Fleraame: Fattern

Paitignt Mame_Export Timestamp

L L
Pabent Name FatentID Shuchy Descripbon

_—_ - o - —
o Study Dabs Study 1D

T —
Export Timestamp InsShubon Referring Phvs

Cancel

LS

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

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

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

Disk Usage 4748 (D)

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

de données.

A

ATTENTION : Des données DICOM supprimées du fichier systéeme sont irrécupérables.
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Suppression automatique

On peut configurer la suppression automatique pour que les études les plus anciennes qui remplissent certains critéres
prédéfinis soient supprimées automatiquement du systeme. L'administrateur du systéme de votre établissement est
responsable de configurer la suppression automatique.

A

ATTENTION : Les études qui ont été supprimées par la fonction de suppression automatique ne sont pas récupérables.

Déverrouillage automatique

Le déverrouillage automatique est configuré pour déverrouiller des études automatiquement. L'administrateur du
systéme de votre établissement est responsable de configurer le déverrouillage automatique.

Onglet Application Launch (Lancer des applications)

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

1. Sélectionnez le bouton Add (Ajouter) (Figure 7) pour ouvrir la fenétre Edit Application (Modifier I'application)
(Figure 8).

FIGURE 7. Fenétre de l'onglet Lancer des applications

Canfiguration =

DICOM Configuration | Local Storage | Application Launch | Permissions | Feature Licensing

Applications

Description | Launch Command

surteHEART C:\Program Files\NeoSoft\suiteHEART \suiteHEART .exe
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FIGURE 8. Fenétre Modifier I'application

Edit Application Command x

Application Description EENlizg=-48

2. Saisissez le nom ou une description de l'application.

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

4. Sélectionner le bouton OK.

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

Les applications Neosoft, LLC sont automatiquement ajoutées a la liste de lancement des applications. La commande de
lancement n'est pas modifiable et une application ne peut pas étre supprimée manuellement de la liste.

Onglet Feature Licensing (Licences des fonctionnalités)

Cet onglet permet de demander et d'activer la licence pour tous les logiciels distribués par NeoSoft, LLC.
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FIGURE 9. Fenétre de I'onglet Licences des fonctionnalités

r
Configuration

3 E |
DICOM Configuration | Local Storage | Appication Launch | Permissions | Feoture Licersing |

Fequest License

Company Information

Eiling Address

Contact Information

First Mame

Generate License Reguest

Apply License Rl

Apply License

e o

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

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

REMARQUE : Le bouton Generate License Request (Générer une demande de licence) permet de créer un fichier
spécifique a l'ordinateur qui verrouillera le logiciel pour lequel vous demandez une licence au matériel
(hote) sur lequel le serveur de licences est installé.

2. Sélectionnez le bouton Générer une demande de licence.

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

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

Activer la licence

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

2. Ouvrez suiteDXT, sélectionnez le bouton Configuration et cliquez sur I'onglet Feature Licensing (Licences de
fonctionnalités) (Figure 9).

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

4, Sélectionnez OK.

Mode Tablette

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

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

FIGURE 10. Clavier
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Installation du logiciel suiteHEART®

Installation du logiciel

1. Double-cliquez sur l'installateur de |'application suiteHEART® sous Windows.

REMARQUE : L'installation du logiciel sur une machine peut faire apparaitre le message « Open File - Security
Warning » (Fichier ouvert - Avertissement de sécurité), indiquant que I'éditeur n'a pas pu étre vérifié.
Cliquez sur « Yes » (Oui) dans la boite de dialogue vous demandant confirmation ».

2. Sélectionnez la langue d'installation et cliquez sur OK.

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

3. Danslafenétre de I'Assistant d'installation « Welcome to the suiteHEART® Setup Wizard » (Bienvenue dans |’assistant
d’installation de suiteHEART®), cliquez sur Next (Suivant).

4. Dans lafenétre du contrat de licence, sélectionnez « | accept the agreement » (J'accepte I'accord) et cliquez sur
Next (Suivant).

5. Localisez le répertoire dans lequel installer le logiciel ou utilisez le répertoire par défaut (recommandé). Cliquez sur
Next (Suivant).

6. Cliguez sur Suivant dans I'écran « Prét pour l'installation ».
Une barre de progression s'affichera.

7. Cliquez sur Terminer pour finir I'installation.

Installation de la documentation

Pour pouvoir installer la documentation, il faut installer les applications suiteDXT et suiteHEART® au préalable.
1. Cliquez deux fois sur I'installateur de documentation.

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

2. Dans lafenétre « Bienvenue dans |'assistant d’installation de la documentation », cliquez sur Suivant.

3. Danslafenétre « Composants sélectionnés », sélectionnez la documentation a installer (il est recommandé de cocher
toutes les options disponibles) et cliquez sur Suivant.

4. Cliguez sur Suivant dans I'écran « Prét pour l'installation ».
Une barre de progression s'affichera.

5. Cliquez sur Terminer pour finir I'installation.

Exclusions pour les antivirus

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

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

REMARQUE : Les emplacements d’installation mentionnés ci-dessus supposent une installation par défaut.
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Parameétre d'inactivité de I'application

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

Versions de licence

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

1.

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

[llimitée : Aucune restriction sur les analyses et n'impose pas un nombre limite de dossiers.

Limitée a un nombre spécifique de dossiers : Le logiciel utilise I'identifiant unique de I'étude pour identifier le nombre
de dossiers analysés par rapport au nombre de dossiers achetés.

Lorsque 100 % des dossiers achetés ont été utilisés, le logiciel en informe I'utilisateur via un message contextuel avant de
démarrer un nouvel examen ou un examen existant.

Le logiciel suiteHEART® est vendu sous licence et sous un numéro d’utilisateur/de modéle de poste.

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

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

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

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

) Démarrage de I'un des modes d'analyse en plagant une ROl sur une image.
.) Création d'une série personnalisée.
) Signature d'un rapport.

) Exportation de ciné DICOM.

e.) Exportation d'un rapport.

f.) Création de série DICOM.

g.) Etude prétraitée.

h.) Prétraitement de Virtual Fellow™.

i.) Mode de combinaison automatique / Fractionnement

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

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

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

La connectivité a distance a été vérifiée en utilisant les plates-formes suivantes :
e TeamViewer (version 15)
¢ Windows Remote Desktop (Microsoft Windows 7/10 Professional/Enterprise)

REMARQUE : Sivous utilisez Windows Remote Desktop, la résolution d'affichage de I'écran sur |'ordinateur distant
doit étre réglée sur 1920x1080 ou une résolution supérieure.

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

La performance du logiciel suiteHEART® via la connexion a distance ne peut pas étre garantie. La performance dépend
effectivement de facteurs qui sont en dehors du champ d'application du logiciel suiteHEART®. Ces
facteurs comprennent :

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

Pour de plus amples informations sur la connectivité a distance, reportez-vous a I'addenda du manuel d'utilisation du
logiciel suiteHEART®, référence NS-03-039-0014.

Vérification de l'installation

Apreés une installation réussie de suiteDXT, cet écran s’affiche.

FIGURE 1. Assistant Installation de suiteDXT

& Setup =] '§:|_ | _;

Completing the suiteDXT Setup Wizard

Setup has finished installing suiteDXT on your computer.

< Back Finish Cancel
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Apreés l'installation réussie du logiciel suiteHEART®, cet écran s’affiche.

FIGURE 2. Assistant Installation du logiciel suiteHEART®

# Setup |ﬁ| =tis] | =

Completing the suiteHEART Setup Wizard

Setup has finished installing suiteHEART on your computer.

< Back Cancel

Pour confirmer I'installation réussie des deux logiciels :

1. Double-cliquez sur I'icone suiteDXT pour confirmer le lancement du logiciel.

2. Mettez une étude en surbrillance dans suiteDXT et ouvrez-la avec suiteHEART pour confirmer que I'étude est lancée et que
différents types d’analyses peuvent étre exécutés.

3. Mettez en surbrillance une série dans une étude de démonstration et cliquez sur « Delete » (Supprimer) pour confirmer que

I'utilisateur connecté dispose de droits de suppression.

Aprés une installation réussie de la documentation NeoSoft, cet écran s’affiche.

FIGURE 3. Assistant de configuration de Documentation NeoSoft

@ Setup . *

Completing the NeoSoft Documentation Setup Wizard

Setup has finished installing Meo5oft Documentation on
your computer.

< Back

Cancel

Manuel d’installation de produits NeoSoft NS-03-039-0013 Rev 5

16



Software suiteHEART"

Manuale d’installazione

NeoSoft, LLC

NEOSOFT

NS-03-039-0013 Rev 5
Copyright 2021 NeoSoft, LLC
Tutti i diritti riservati



Cronologia delle revisioni

Aggiornamento relativo
alla sicurezza
Rev Data Descrizione della modifica (Si/No)

1 23APR2019 Aggiornamento per la versione del prodotto 5.0.0. Manuale inglese No
precedente NS-03-028-0003, Rev 4. Aggiunte lingue francese, tedesco,
greco e italiano che precedentemente erano:

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

2 11NOV2019 Aggiornamento per la versione del prodotto 5.0.1. No
3 200TT2020 Aggiornamento per la versione del prodotto 5.0.2. No
4 14GIU2021 Simbolo MD, riferimenti sull'importatore UE, informazioni relative alla No
segnalazione degli incidenti aggiunti.
5 1LUG2021 Aggiornamento per la versione del prodotto 5.0.3. No
Produttore

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

Telefono: 262-522-6120
Sito web: www.neosoftllc.com

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

Le istruzioni per '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 l'uso verranno aperte in un lettore pdf.

2. Seedisponibile il pacchetto di installazione originale inviato da NeoSoft, aprire il file zip e accedere alla cartella “Documentazione”,
quindi alla cartella “Istruzioni per I'uso” e fare doppio clic sul file Instructions for Use.pdf nella propria lingua, individuabile grazie
alle sigle EN (inglese), FR (francese), DE (tedesco), EL (greco), IT (italiano), LT (lituano), ES (spagnolo), SV (svedese), TR (turco),

RO (rumeno), NL (olandese), PT-PT (portoghese), HU (ungherese), JA (giapponese), VI (vietnamita).

3.  Accedere alla cartella in cui € installata I'applicazione. Individuare la cartella “Documentazione”, aprire la cartella “Istruzioni per
I'uso” e fare doppio clic sul file Instructions for Use.pdf nella propria lingua, individuabile grazie alle sigle EN (inglese), FR (francese),
DE (tedesco), EL (greco), IT (italiano), LT (lituano), ES (spagnolo), SV (svedese), TR (turco), RO (rumeno), NL (olandese),
PT-PT (portoghese), HU (ungherese), JA (giapponese), VI (vietnamita).

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



Direttiva sui dispositivi medici

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

conformita CE:

2797

Questo prodotto e un dispositivo medico:

MD

Rappresentanti in Europa: Importatore UE:
EMERGO EUROPE MedEnvoy Global B.V.
EC Prinsessegracht 20 Pr. Margrietplantsoen 33, Suite 123,
2514 AP I'Aia 2595 AM L'Aia,
Paesi Bassi Paesi Bassi
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Canada: Numero di licenza dispositivo Health Canada: 99490
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ATTENZIONE: le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo dispositivo esclusivamente ai medici o dietro
prescrizione medica.

Qualsiasi incidente verificatosi in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato a NeoSoft e all'autorita competente del proprio
Stato membro.
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Sicurezza

Introduzione

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

Il software e destinato a essere utilizzato unicamente da personale qualificato che abbia ricevuto un'adeguata formazione.
Il software suiteDXT/suiteHEART® prevede una durata utile stimata di 7 anni dalla data di rilascio originale.

A\

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

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

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

Tavolo 1: Terminologia della sicurezza

Simbolo Definizione
Il simbolo di pericolo viene utilizzato per identificare condizioni o azioni per le quali € nota I'esistenza di un
A pericolo specifico che causerebbe certamente gravi lesioni personali, morte o danni sostanziali alle proprieta,
ove le istruzioni venissero ignorate.
PERICOLO:
Il simbolo di avvertenza viene utilizzato per identificare condizioni o azioni per le quali & nota I'esistenza di un
A pericolo specifico.
AVVERTENZA:
Il simbolo di attenzione viene utilizzato per identificare condizioni o azioni per le quali € nota I'esistenza di un
A pericolo potenziale.
ATTENZIONE:

Indicazioni per l'uso

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

Dispone, inoltre, di un'interfaccia per I'immissione dei referti. | parametri di misurazione dell'interfaccia di refertazione
consentono di compilare in modo rapido e affidabile un referto clinico completo di un esame di imaging. Alcuni dei
parametri disponibili sono: punto, distanza, area e strumenti di misurazione volumetrica quali frazione di eiezione,
gittata cardiaca, volume telediastolico, volume telesistolico e misurazioni della portata volumetrica.
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Sono disponibili strumenti semiautomatici per il rilevamento del contorno ventricolare sinistro, il rilevamento del piano
valvolare, il rilevamento del contorno dei vasi per I'analisi del flusso, 'analisi dell'intensita del segnale per la misurazione
delle dimensioni del miocardio e dell'infarto e per I'analisi T2 star.

| risultati dei parametri di misurazione vengono interpretati dal medico e possono essere inoltrati ai medici referenti.

Quando vengono interpretati da un medico specializzato, questi parametri possono essere utili ai fini della
determinazione di una diagnosi.

Uso previsto

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

Formati immagine DICOM supportati

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

A\

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

A

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

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

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

A\

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

Pericoli associati alle apparecchiature

A\

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

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

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

NOTA:

NOTA:
NOTA:

NOTA:

NOTA:

NOTA:

Requisiti minimi di sistema

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

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

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

Software anti-virus/anti-malware installato

Memoria minima 16 GB

Spazio su disco minimo disponibile: 500 GB

Lettore PDF, Adobe Reader 11.0 o versione successiva

Una porta di rete aperta per il trasferimento DICOM sulla rete

Indirizzo IP statico (consigliato)

Amazon Corretto versione 16

Disco rigido allo stato solido

Processore Intel® Core™ i7

Microsoft.NET Framework 4.0

Monitor 27"

Per supportare I'Analisi automatica e 3D/4D in suiteHEART in un ambiente di macchina virtuale, &€ necessario
eseguire il pass-through della scheda video NVIDIA appropriata con funzionalita di calcolo e supporto openGL.

Il software suiteHEART® non supporta livelli di ridimensionamento/zoom superiori al 125%.

E necessario disporre di privilegi amministrativi per installare il software, riavviare il servizio DICOM e spostare
I'archiviazione DICOM locale.

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

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

Le seguenti porte sono quelle predefinite utilizzate per il software:

ePorta 5678 - Servizio licenza NeoSoft
*Porta 9001 - Database di report
ePorta 104 - Connessione DICOM locale.
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Installazione e configurazione di suiteDXT

Installazione

=

Fare doppio clic su suiteDXT-windows-installer.

N

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

w

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

L 0 N o v oA

Selezionare “Fine” nella schermata di impostazione.

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

Configurazione

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

1. Avviare suiteDXT tramite il collegamento sul desktop o navigare attraverso il menu Start.
Se richiesto, selezionare “Si” nel messaggio a comparsa account utente.

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

FIGURA 1. Schermata principale suiteDXT

Launich Aplicaton
TS P

Patrpsly Configuration

| Acgession | Study I | Madaity | Tretit

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

¢ Titolo AE (distinzione tra maiuscole e minuscole) e il nome utilizzato per identificare I'host da parte di altri host.
e Porta (104).

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

Configuration x>

DICOM Configuration Local Skorage  Application Leunch  Permissions Feature Licensing

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

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

e Descrizione

e Titolo AE

¢ Indirizzo

e Porta

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

DICOM Device Configuration >

Local AE Title: VALCLINICALcre
Description Enabled
W store to device
Query device

AE Title

Address

Enable Preprocessing

Port

6. Selezionare il pulsante “DICOM Echo”.

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

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

DICOM Echo Success!

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

FIGURA 5. Finestra della scheda Archiviazione locale

-
Corfiguration

DICOM Configration | Local Storage | anpication Launch | Pemmissions | Feature Licensing

Seulo Disdebe

Export Fleraame: Fattern

Paitignt Mame_Export Timestamp

L L
Pabent Name FatentID Shuchy Descripbon

_—_ - o - —
o Study Dabs Study 1D

T —
Export Timestamp InsShubon Referring Phvs

Cancel

LS

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

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

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

Disk Usage A0.49% (D)

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

A

ATTENZIONE: L'eliminazione dei dati DICOM dal file system non puo essere recuperata.
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Eliminazione automatica

E possibile configurare I'Eliminazione automatica per eliminare automaticamente dal sistema gli studi precedenti che
corrispondono ai criteri definiti. La configurazione dell'Eliminazione automatica deve essere gestita dall'amministratore di
sistema della propria struttura.

A

ATTENZIONE: Gli studi rimossi utilizzando la funzione Eliminazione automatica non potranno essere recuperati.

Sblocco automatico

Lo Sblocco automatico viene configurato per sbloccare automaticamente gli studi. La configurazione dello Sblocco
automatico deve essere gestita dall'amministratore di sistema della propria struttura.

Scheda Lancio applicazione

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

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

FIGURA 7. Finestra della scheda Lancio applicazione

Canfiguration

DICOM Configuration | Local Storage | Application Launch | Permissions | Feature Licensing

Applications

Description | Launch Command
suiteHEART ( m Files\Meo suiteHEART\suiteHEART .exe
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FIGURA 8. Finestra Modifica applicazione

Edit Application Command x

Application Description EENlizg=-48

2. Inserire il nome o una descrizione dell'applicazione.

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

4. Selezionare il pulsante OK.

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

Le applicazioni NeoSoft vengono automaticamente aggiunte all'elenco di avvio delle applicazioni. Il comando di avvio non
e modificabile né e possibile eliminare manualmente un'applicazione dall'elenco.

Scheda Licenze funzionalita

Questa scheda consente di richiedere e applicare la licenza per tutti i software distribuiti da NeoSoft, LLC.
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FIGURA 9. Finestra della scheda Licenze funzionalita

r
Configuration

3 E |
DICOM Configuration | Local Storage | Appication Launch | Permissions | Feoture Licersing |

Fequest License

Company Information

Eiling Address

Contact Information

First Mame

Generate License Reguest

Apply License Rl

Apply License

e

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

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

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

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

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

Applicazione della licenza

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

3. Selezionare il pulsante Applica licenza e accedere alla directory in cui viene salvata la licenza.
4

Selezionare OK.

Modalita Tablet

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

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

FIGURA 10. Tastiera
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Installazione del software suiteHEART®

Installazione del software

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

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

2. Selezionare la lingua appropriata per l'installazione e fare clic su OK.
NOTA: se sul sistema & gia installata un'altra versione del software, un messaggio a comparsa chiedera |'autorizzazione
a disinstallare. Fare clic su “Si” per procedere con l'installazione.
Nella finestra di “benvenuto nell'installazione guidata suiteHEART®”, fare clic su Avanti.
Nella finestra del contratto di licenza, selezionare “Accetto il contratto” e fare clic su Avanti.
Selezionare la directory in cui installare il software o utilizzare la directory predefinita (consigliato). Fare clic su Avanti.

o v s W

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

~

Fare clic su Fine per completare l'installazione.

Installazione della documentazione

Prima dell'installazione della documentazione, € necessario avere installato le applicazioni suiteDXT e suiteHEART®.
1. Fare doppio clic sul programma di installazione della Documentazione.

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

2. Nella finestra di “benvenuto nell'installazione guidata NeoSoft”, fare clic su Avanti.

3. Nella finestra “Seleziona componenti”, selezionare la documentazione da installare (controllando tutte le opzioni
disponibili consigliate) e fare clic su Avanti.

4. Nella schermata Pronto per l'installazione, fare clic su Avanti.

Verra visualizzata una barra di avanzamento.

5. Fare clic su Fine per completare I'installazione.

Esclusione Anti Virus

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

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

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

Manuale di installazione del prodotto NeoSoft NS-03-039-0013 Rev 5 13



Impostazione dell'inattivita dell'applicazione

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

Schemi di licenza

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

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

2. lllimitata: nessuna restrizione all’analisi e non limitata al numero di casi.

3. Limitata al numero di casi: il software utilizzera I'ID univoco dell'istanza dello studio per identificare il numero di casi
analizzati rispetto al numero di casi acquistati.

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

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

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

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

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

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

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

c.) Approvazione di un referto.

d.) Esportazione DICOM cine.

e.) Esportazione di un referto.

f.) Creazione di una serie DICOM.

g.) Studio pre-elaborato.

h.) Pre-elaborazione di Virtual Fellow®.

i.) Qualsiasi modalita combinata automatica / divisione.

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

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

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

La connettivita remota é stata verificata utilizzando le seguenti piattaforme:
e TeamViewer (versione 15)
¢ Windows Remote Desktop (Microsoft Windows 7/10 Professional/Enterprise)

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

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

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

e Prestazioni del computer remoto

¢ Velocita Internet in download/upload (Mbps)

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

Per ulteriori informazioni sulla connettivita remota, consultare il documento aggiuntivo al manuale delle Istruzioni per
|'uso del software suiteHEART®, NS-03-039-0014.

Verifica dell'installazione

Dopo la corretta installazione di suiteDXT, viene visualizzata questa schermata.

FIGURA 1. Installazione guidata suiteDXT

& Setup =] '§:|_ | _;

Completing the suiteDXT Setup Wizard

Setup has finished installing suiteDXT on your computer.

< Back Finish Cancel
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Al termine della corretta installazione del software suiteHEART® viene visualizzata questa schermata.

FIGURA 2. Installazione guidata del software suiteHEART®

# Setup |ﬁ| I_‘:'. | =

Completing the suiteHEART Setup Wizard

Setup has finished installing suiteHEART on your computer.

< Back Cancel

Per verificare ulteriormente la corretta installazione di entrambi i pacchetti software:

1. Fare doppio clic sull'icona suiteDXT per verificare che suiteDXT si sia avviato.

2. Evidenziare uno studio in suiteDXT e aprirlo con suiteHEART per verificare che venga avviato e che sia possibile eseguire
varie analisi.

3. Evidenziare una serie in uno studio dimostrativo e scegliere Elimina per verificare che I'utente connesso disponga di privilegi
di eliminazione.

Dopo la corretta installazione della documentazione NeoSoft, viene visualizzata questa schermata.

FIGURA 3. Installazione guidata della documentazione NeoSoft

@ Setup . *

Completing the NeoSoft Documentation Setup Wizard

Setup has finished installing Meo5oft Documentation on
your computer.

Cancel

< Back
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MedEnvoy Global B.V.

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

OMavéia

E§ouolodotnuévog aviutpOownog oth
MalAouwoio:

Emergo Malaysia Sdn. Bhd.

Level 16, 1 Sentral Jalan Stesen Sentral 5 KL
Sentral, 50470

Kuala Lumpur MAAAIZIA

Omnoloénmote coPapd cupPav mpokVPeL oe ox€on e TN cUoKeUN auth Ba mpémnel va avadepOei otn NeoSoft kat otnv apuodia

apxn Tou Kpdtoug Méloug cac.
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Aopaleia

Elcaywyn

Mo va Staodpallotel n amoteAeopaTiki Kol 0opaAr§ XPrion TNG CUCKEUNG, TIPETIEL VAL SLOBACETE AUTAV TNV EVOTNTA YLa
Bépata aodaAelag, KABWE KoL OAA T OXETLKA BEUATA TIPOTOU ETIXELPHOETE VAL XPNOLLOTIOLNOETE TO AOYLOMLKO. Elval
ONUOVTLKO VO SLOPACETE KOl VA KOTAVON OETE TA TIEPLEXOLEVO TOU TIOPOVTOC EYXELPLELIOU TIPOTOU ETIXELPIOETE VOl
XPNOLUOTOLAOETE AUTO TO MPolov. Kata Siaotrhpata 0a mpénel va enavefetdlete T Sladikaoieg Kal TG mpodUAAEeLg
aodaleiog.

To AoyLoKO TipoopileTal yla Xprion HOVO oo eKMOLOEU UEVO KOl TILOTOTIOLN LEVO TIPOCWTTLKO.

To AoYLoMIKO suiteDXT / suiteHEART® é€xetL avapevopevn whEALn Stapkela {wng 7 ETWV amo TV apxLKn nULepopnvia
KukAodopiag.

A

MPOZOXH: H Opoomovdilakn vopoBeoia (HMA) meplopilel Tnv mwAnaon, SLavopn Kal XprHon Tou mpoioviog autou amno
LaTPO 1) KATOTILV EVIOANG LATPOU.

OL 6pol kivduvog, mpoeldomoinon Kot Tpoooxr XpnoLomoloUvTal o 0Ao To eyXelpibio yia va umtodeiouv mBavoug
Kw&Uvou¢ Kal va oploouv karmoto Babuod ) eninedo coPfapotntag. Q¢ mibavocg kivbuvog opiletal omoladnmote nnyn

TBavou TpaUHATIoHOU Yla KAToLo dtopo. E€otkelwBOeite pe Tig meplypadég opoloyiag mou mepLléxel o akoAouBog mivakag:

Nivakag 1: Opoloyia aopaleiog

rpadko OpLopOG
To oUPBoAO KIVEUVOU XPNOLUOTIOLELTAL VLA TNV OVAYVWPELCT CUVONKWV 1] EVEPYELWV VLA TLG OTIOLEG €ival
A YVWOTO OTL udiloTatal cUYKEKPLUEVOG Kivouvog o omoiog eival BEBalo otL Ba mpokaAéoel cofapr)
owpatikn BAABN, Bavato i onUavtikr VALK (UL €AV ayvonBoUv oL OXETLKEG 0dnyLEG.
KINAYNOZ:
To oUBOAO TTPOELSOMOINONG XPNOLOTIOLELTAL VLA TNV AVAYVWPLON CUVONKWV 1] EVEPYELWV YLA TLG OTIOLEG
A elval yvwoto otL udlotatal oUYKEKPLULEVOG KIVOUVOG.

MPOEIAOMNOIHZH:
: To cUUPOAO TPOGOXNG XPNOLUOTIOLEITAL YL TNV OVAYVWPLON CUVBNKWYV 1} EVEPYELWV YLa TLG OTOLEG Elvat

YVWoto otL udiotatal mbavog kivéuvoc.

MPOZOXH:

Evéeielg xpriong

To Aoylopiko suiteHEART® eival éva epyadeio AoyLlopikoU avaAUCEWY, TO OTOLO TTAPEXEL AvVaapay WYL epyaleia yia
TNV QVOOKOTNON KoL TNV avadopd LUTPLKWY ELKOVWV. To AoyLopLKO suiteHEART® propel va eloayayeL LATPLKEC ELKOVEC Tt
€va ouotnua MR kat va Tig epdavicel og pLa teploxr mpoPoAng atnv o86vn umoloyiotr. H teploxr mpoBoAng emtpEmnel
™V pooPBacn oe TTOANEG LEAETEC KOl OELPEG ELKOVWV LIE TIOANEG TOUEG Kal TTOAAEG daoeLg. Ot akoAouBieg MTOAAWY PpAcEwY
TWV ELKOVWV HItopoUVv va tpoPAnBoulv oe AslToupyia amelkoviong cine yia va SleukoAuvBei n omtikomoinon.
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AwatiBetal, emiong, pa dtemadn yla thv elcaywyn avadopwv. Ta epyadeia pétpnong otn Siemadn xprnotn avadopag
KaBLotouv Suvatn T yprRyopn Kot afLOmLoTtn CUUMARPWON HLag OAOKANPWHEVNG KAWVIKAG avadopdg e¢€taong
amekévionc. 2ta Stabéoua epyaleia mepthappavovtal ta e€n¢: epyoleia pétpnong onpeiou, anootaocng, eMtpavelog
Kall OYKOU OTWG LETPNOELC KAAoUaTOC eEwBNOoNG, KapSLOKAG apoXN ¢, TEAOSLAOTOALKOU OYKOoU, TEAOGUGTOALKOU OYKOU Kol
poNG OyKou.

Yrnidpyouv StaBéoiua NpLaUTOHATO EpYaAeia yLa TOV EVIOTILGUO TOU TIEPLYPAUUOTOG TNG APLOTEPNC KOLALOC, TOV EVTIOTIOUO
Tou Géova PaABidag, Tov eVIOTOUO TOU MEPLYPAMMATOC AyYELWY yLa TNV avadAuGon TG PONG, TNV VvAAUCn TNG EVTAONG
ONUATOC YLO LETPHOELC TOU PeYEBOUG Tou puokapdiou Kal tng Epdpatng kal tnv avaiuon T2 star.

To amoteAéopata TwV EPYUAELWY HETPNGONC EPUNVEVOVTOL OTTO TOV LATPO Kol lval Suvato va dtavepunBouv oToug
BepArmnovteg LaTpouc.

Otav n epunvela mpaypotonoteitol and eknadeupévo LaTpo, Ta epyadeia autd propei va anodeyBolv xprioLua,
urnootnpilovtag Tov KaBoplopod pLag Stayvwong.

Evbedelypévn xprion

To AoyLlolIKO suiteHEART® €xel oxedlaotel yia va umoBonBd To eKMALSEUUEVO KALVLKO TIPOCWTIILKO OTNV EKTLNON TNG
TIOLOTNTAC KAL OTNV TTOOOTLKOTOLNGN TNG KapdLakn g Asttoupylag. To AOYLOULIKO TIOPEXEL TO EpyaAeia yLa TNV TTPpOCA POV
TWV TIOPAETPWY TWV ELkOVWY DICOM. Emtiong, mapéxel KATAOTAOELG TAPOUCLACNE OTIOU 0 XPrOTNG UITOPEL VOl EKTLUNOEL
Sladopec AndBeioeg ekoveg MRI tng kapdLAg Kal TN ayyeiwong otnv mapodo tou xpovou. EMmA£ov, To AOyLOULKO
TIAPEXEL EPYAAELD YLO TN HETPNON YPOLULKWY OTTOOTACEWY, TIEPLOXWV KOl OYKWV TIOU UITopolV va XpnoLpomnotnfouv yla
TNV MOCOTIKOTIONGN TNC KApSLaKAG Aettoupylag. TEAOG, TO AOYLOULKO TIOPEXEL EPYAAELQ YLOL LETPHOELS OYKOUETPLKAG PONG
KaL T SuvaTOTNTA UTIOAOYLOHMOU TWV TLIWV PONC.

Yrnootnpuopeveg popdeg etkovac DICOM
To Aoylopko suiteHEART® untootnpilet Tig akoAouBeg popd£g DICOM: MR kot BeAtiwpévo MR. Mo meploooTepeg

AETITOUEPELEG OXETIKA LIE TIC UTTOOTNPLIOPEVEG HopdEG, avaTpfte oTo eyxelpiblo AnAwon cuppdpdpwong DICOM tou
suiteHEART®.

A

MPOXOXH: Ta 6edopéva Ta omola €xouv amobnkeutel we etkova DICOM mou €xeL eloaxBel amo e€wtepikd PACS
evééxetal va pnv eivatl cuppatda éoov adopd otnv pofoAr yia To AoyLouiko suiteHEART®.
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Mposidomnoosic acdaleiog

A

MPOEIAOMNOIHZIH: H edappoyn CUPBAAAEL LOVO OTNV OVAAUCH TWV ELKOVWVY Kol SV TAPAYEL AUTOUATA
TIOOOTIKA ekbpacpéva anoteAéopata. H xprion Kat n TonoB£Tnon Twv MOCOTLKWY
HUETPAOEWV EYKELTAL OTN SLAKPLTIKA EUXEPELO TOU XpNOoTH. EQv oL HeTprioeLg ival avakpLBelg,
evbEéxetal va odnynoouv oe AavBaopévn dtayvwaon. OL LETPOELG TIPETEL VOl
Snuioupyouvtal Hovo amod KAtaAAnAa eKTALlSEUUEVO KO TILOTOTIOLNEVO XPNOTH.

A

MPOEIAONOIHZH: Ta texvika odaipata (artifacts) oe pia elkova eival Bavo va mapeppnveuBouv Kal va
odnynoouv og AavBacpévn Stayvwaorn. Mnv XpnOLUOTOLELTE yla SLAYVWOn ELKOVEG TTOU
TIEPLEXOUV TEXVIKA opaApata. H avaAuon MPETEL VA TTPAYLATOTIOLETAL LOVO ATtO KATAAANAQ
EKTIOLOEV LEVO KOL TILOTOTIOLNLEVO XPHOTN.

A

MPOEIAOMOIHZH: Eav ol elkoveg dev meplAapBavouv ovopa acBevh 1 avayvwpLoTIKO, ival miBavo va
nipokUYPEeL Stayvwon yla AaBog acBevr. Mnv XpnoLUOTOLELTE yla SLAyvwan ELKOVEC TTou Sev
neplAapfdvouv dvopa acBevr katl avayvwplotiko. EmBepalwote omtikd Tig mAnpodopieg
aoBevn) mpLv ano tnv avaivon.

A

MPOZOXH: H xprion €KOVWV OTLG OTIOLEC €XEL edaplOOTEL PiATpo elkOVaC pUmopel va odnyrnoel o aAAOLwHEVA
anoteAéoparta. O xpAoTNG MPETMEL VO EKTIUNOEL TNV KOTAOTOON TIPOTOU OVAAUCEL ELKOVEG TWV
omolwv n évtaon twv pixel €xel S1opBwOel. To Aoylopiko Ba epdavicel Eva prvupa
nposldomnoinong, eav GpopTWVOVTAL ELKOVEG TTIOU £X0UV PLATPAPLOTEL.

Kivéuvol ano sonAiopo

A

MPOZOXH: H xprion €€0MALOLOU TtoU €XeL UTIOOTEL {NULA 1 €XEL aAAOLWOEL, pumopel va evéxel kivduvo yla tov
aoBevr) Aoyw kaBuotepnuévng dtayvwonc. BeBawwbeite otL 0 e€0MALOUOG AelToupyEl owoTA.

MPOZOXH: Ol epappoyEG pmopet va Aettoupyouv o€ TepBAAAov Ttou TepAaUBAVEL Evay 1) TIEPLOCOTEPOUG
okAnpouUg 8lokoug oL omoloL UIMOPEL va TIEPLEXOUV LOTPLKA SESOUEVO OXETIKA LLE TOUC aoBEVELG.
Z€ OPLOUEVEG XWPEG, AUTOG 0 EOMALOUOG UTTOPEL VA UTTOKELTAL OE KOVOVLOOUG TTou adopouv Thv
enefepyaoia mpoowrnikwv dedopévwv Kal tnv eAsUBepn KukAodopia auTwV Twv Sedopévwy.
H kukAodopia mpoowrikwv SES0UEVWY UTTOPEL VOl ETILPEPEL VOLKEG KUPWOELG OIVAAOYQ LLE TO OXETLKO
PUBULOTIKO cwia. ZuvioTtdtal Wolaitepa va mpooTateVETE TNV MPOoPacn ota apxeia acbevwv.
O XxpNoTng €XeL TNV eVBULVN TNG KATAVONONC TWV VOULWV TToU SLEMOUV TIG MANPOdOopLeC TwV oBevwV.
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[MpoUmoUeoelg

MpLv o TNV EYKATACTAGCH TOU AOYLOLLKOU, TIPETEL VA TTANPOUVTAL OL AP AKATW TPoUTTOBETELC:

ZHMEIQZH:

2HMEIQZH:

2HMEIQZH:

ZHMEIQZH:

ZHMEIQZH:

ZHMEIQZH:

EAQXLOTEG QMALTAOEL; GUOTH LOTOG

Yrootnpl{OpeVa AELTOUPYLKA GUOTHHATA:
¢ Windows 7 Professional rj Enterprise pe SP1 (ék6oaon 64 bit)
¢ Windows 10 Professional r} Enterprise (€kSoon 64 bit)

Kapta ypadkwv (NVIDIA), 4GB RAM, eAay. 1664 CUDA Cores, umooTtnpLén
yla OpenGL 4.0, utootrpten avaiuong 1920 x 1080 rj uPnAdtepng

0606vn mou unootnpilel avaluon 1920 x 1080 ) upnAdtepn

Eykateotnpévo AoyLopkd Tipoataciog amo Loug/KakoBoulo AoyLopLKO

EAdxlotn pvnun 16GB

EAdaxLotoc Sltab£aipog xwpog otov okAnpo dioko: 500GB

MNpdypappa ipoBoAng PDF, Adobe Reader 11.0 fj vedtepn €kdoan

Mua avoryti B0pa Siktuou yia petadopd DICOM péow SikTuou

Ytatikn dtevBuvon IP (cuviotdral)

Amazon Corretto ékdoon 16

JkAnpog Slokog otabepr¢ KataoTaong

Enetepyaotnc Intel® Core™ i7

Microsoft.NET Framework 4.0

00dvn 27"

lMNa va urtootnpiletal n avtopotn avalvon kot 3D/4D oto suiteHEART og éva meptBAANOV ELKOVIKNG
LUNXAVNAC, TIPETEL VA TIEPACETE TNV KATAAANAN KApTa ypadikwv NVIDIA pe SuvatotnTeG UTTOAOYLOTLKAG Kal
umoothplén tou OpenGL.

To Aoylopiko suiteHEART® Sev unootnpllel enineda kKAlpakwoncg/peyébuvong avw tou 125%.

MpémneL va €xete adela SLAXELPLOTH YL VO EYKOTAOTHOETE TO AOYLOULKO, VOl ETIOAVEKKLVIOETE TNV UTtnpeoia
DICOM Kal va UETOKLIVAOETE TOV TOTUKO XWpPo amodrikeucong DICOM.

Mo urtootnpen pubuwv kape edpappoync 30 FPS os avaAloelg 006vng oto epog twv 2K/4K, To UALOULKO
¢ kaptag ypadikwyv NVIDIA nipénel va urtootnpilel touAdylotov 1920 CUDA Cores.

YTV MepimTtwon mou To cUoTNUa KEVTPLKOU UTtohoyLotr xaoeL tn dtevBuvon IP ) amoktosL véa, oL
OMOUAKPUOHEVEG CUCKEVEG Ba pEmeL va avadlapopdwBouv pun autopata yia UTToBoAR aLTUOTOG Kot
anodoyn 6cov adopd Thv KukAodopia Siktuou.

OLmapakatw BUPeG elval oL TPOETUAOYEG TIOU XPNOLLOTIOLOUVTOL YLA TO AOYLOMKO:

*QUpa 5678 — unnpeota adetag tng NeoSoft
*QUpa 9001 — Baon SeSopévwy yla avadopeg
*QUpa 104 — Tomukn cuvdeon DICOM.
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Eykataotoaon kat dStauoppwaon suiteDXT

Eykataotacn

1. Kavte SutAd KAk oTo suiteDXT-windows-installer.

2. Eav epwtnBeite, emré€te «Naw» oto avaduopevo napabupo EAeyxog Aoyaplacpou Xpnotn.
3. EmAé€te Tnv emiBupntr YAwooa Kol PETA KAVTE KALK 0TnV eTtiAoyr «OK».

IHMEIQZH: Edv pio aAAn £€kSoaon tou AoyLopikoU givat R&N EYKATECTNUEVN OTO CUCTNO, OO £va aAVASUOUEVO
napdBupo Ba oag IntnOei adela yla ouvexela. Kavte kKAk otnv emihoyn «Naw» yla va cuvexioete tnv
gyKkataoctoon.

EruAé€te «Naw» otnv 006vn puBuiong tou suiteDXT.

Avatp£ETe 0To MAALOLO yLO TO HAVUPO «ATIOSEXOUAL TN CUUPWVIoY Kol EMIAEETE «EMOUEVOY.
Amoemi\é€te ta MAaioLa yLa TO AOYLOULKO TIoU Sev BEAETE val eyKOTAOTNOETE Kal ETUALETE «EMOLEVO».
Amnodeyteite j aAAGETE TOV KATAAOYO EYKATAOTACNC KOl ETUAEETE «ETTOEVOY.

EruAé€te «Emopevo» otnv 086vn puBULONG YL TNV ETOLLOTNTO EYKATACTACNC.

L N o v oA

Emlé€te «TENOG» otnv 0006VN pUBULONC.

IHMEIQZH: STITMH AMO®AZHZ! O meAatng kat n NeoSoft Ba mpémel va culntrioouv TV eVOEXOLEVN EVEPYyOTIOinGN
adelwv oe eninedo xprotn.

Awapdpodwon

Otav 1o suiteDXT €xetl LOALG eykataotabel f otav/eav n otatikn StevBuvon IP avavewBel, Ba mpémnel va avatpéfete ota
BrApata Stapopdpwonc.
1. EkkwAoTe TO suiteDXT péow g cuVTOHEUONG otnV emLdAVELD Epyaciog | HEoa oo To Pevou évapénc.

Eav epwtnBeite, emlé€te «Naw» oto avaduopevo mapdBupo Aoyaplacpol Xpnotn.

2. EmuAé€te to koupmi Alapopdwaon, omwe Gaivetal oTnv MOPAKATW ELKOVA.

EIKONA 1. Kupia 006vn tou suiteDXT

Launich Aplicaton
[ ﬁ

Pkesh Confguraton

| Patirit Hame * | Sty Date | Patisnt I | Acgession | Study I | Madaity | Tretit

3. Itnv koptéla Alapopdwaon tou DICOM, kataxwplote Tig MANPOodOPLES YLO TOV TOTILKO KEVIPLKO UTIOAOYLOTH:

e Tithoc AE (8takplon melwv/kedpoadaiwv) eival To GVOLO TTOU XPNOLUOTIOLELTAL YLO TNV QVAYVWPLOT TOU KEVTPLKOU
UTIOAOYLOTH Ao GAAOUG KEVTPLKOUG UTIOAOYLOTEG.
e OUpa (104).
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ZHMEIQzH: OLTtAnpodopieg MOV ELOAYOVTAL OE QUTH TNV KAPTEAD TIPETIEL VAL ELOAYOVTAL akpLBwE Onwe epdavitovral
OE OTOLASHTIOTE AMOUAKPUCHEVN CUCKEUH, TIPOKELUEVOU TO suiteDXT va avakTrosL 1 va amodextel
£LKOVEC OTTO TOV ATIOUAKPUGHEVO KEVTPLKO UTIOAOYLOTH).

EIKONA 2. NapdaBupo kaptéAag Stapdpdwong

Configuration x>

DICOM Configuration Local Skorage  Application Leunch  Permissions Feature Licensing

-

| e Destinations
Device Descr... ™ | AE Title | Address | Pert | Enakled | Features
. suiteHEARTIab suiteHEARTIab 172,16
172.16.3.5 4006 Yes Cluery, Store, Pregroc

4. Eav dwatiBetal, npaypatonotrote éva DICOM echo amoé onoladnmote anopakpuoUEVN CUCKEUT OE QUTO TOV
KEVTPLKO UTIOAOYLOTH), woTe va Staodaliotel n cuvdeoipdtnta DICOM.

5. EmAé€te to Koupni «MpoaBrkn» yla va eloayayete 6Aou¢ Toug pooplopols DICOM (amopaKkpUOUEVOUG KEVTPLKOUG
UTIOAOYLOTEG).
* Nepypadn
e Tithog AE
e AtelBuvon
e OQUpa
¢ Em\é€re/amoemniAéCte ta mAaiola eAéyxou mou xpelaletal yio: EvepyomolnBnke, AmoBrikeuon otn cuokeur, Epwtnua otn
ouokeun kat Evepyornoinon enaveneéepyaoiac.(Ewkova 3).
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EIKONA 3. Napdadupo diapopdpwong DICOM

DICOM Device Configuration >

Local AE Title: VALCLINICALcre
Description Enabled
M store to device
Query device

AE Title

Address

Enable Preprocessing

Port

6. EmAé€te o koupmi «DICOM Echo».

e Eav dev epdavitetal to mapdbupo pe to pRvupa emttuyiag DICOM (Ewkova 4), EMKOWVWVIOTE [LE TO SLAXELPLOTH TOU
SKtUoU oag.

EIKONA 4. MAvupua erituyiog DICOM

DICOM Echo Success!

ZHMEIQzH: Mmopeite va TpOTIOMOLACETE TOUC TPoopLopol¢ DICOM kot va mpaypatonoloste DICOM echo
XPNOLUOTOLWVTAG To Kouuni Enegepyaocia. Emiong, pmopeite va Staypdete mpooplopolg
XPNOLLOTOLWVTOC TO KOUUTIL Ataypadn).
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KaptéAla TonikAg anoBnkevong

EIKONA 5. Napddupo kaptéAag TomikAg anobnkevong

- -
Corfiguration #

DICOM Configration | Local Storage | anpication Launch | Pemmissions | Feature Licensing

Export Flename Fattern
Patiant Mame_Export Tanestamg

L L
Pabent Name FatentID Shuchy Descripbon

_—_ - o - —
Study Dabs Study 1D

T —
Export Timestamp InsShubon Referring Phvs

Cancel

LS

To eninedo npoetdomnoinong xpriong diokou pnopel va tpomonotnBei, yla va eldomnoleiote 6tav o xwpog oto dioko givat
HKpOC. Otav n xprion tou Siokou unepPaivel to kaBoplopévo 0plo, n €veelén otnv kUpLa 0Bdvn (Etkova 6) aAAdleL and
UmAE o€ Kitplvn.

Mo va emavadEpeTe TN AoTa LEAETWY, KAVTE KALK 0TO KOUUTTL ZUyXPOoVIoUOG DB. Me auTO TOV TPOTIO AVOVEWVOVTAL TO
Sedopéva mou eival amoBnkeupéva atnv Tomikn 6€on apyeiou DICOM.

EIKONA 6. Evéelgn xpriong diokou atnv kUpLa 006vn

Disk Usage A0.49% (D)

Me tnv emdoyn torikng B£ong apxelov DICOM pmopeite va ar\déete Tov kataloyo omou amoBnkevovtal Ta Ssdopéva
DICOM. Eav ta 6edopéva untdpyxouv ndn, Ba Staypadolv nplv ekxwpnBel véog pakehrog. Oa epdavioTtel Eva pvupa
nipoeldomnoinong nou Ba oag elbormolel yia mBavn anwAela SeSopévwy.

A

MPOXOXH: Eav dtaypadouv dedopéva DICOM amod to cuoTnua apxeiwv dgv pmopouv va avaktndouv.
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Autopatn Staypadn

H autopatn dtaypadn pnopei va pubutotel wote va Staypddel avtopata TI¢ mTaAoLOTEPEG LEAETEG TOU GUOTHLOTOG TTOU
talplalouv e Ta KaBoplopéva kpLtrnpla. Oa mpEMEeL va yivetal ouvtipnon tng Stapopdwaong avtopatng dtaypadng yla
TNV EYKATACTACK 0OC Ao ToV SLAXELPLOTH TOU GUCTAUATOC.

A

MPOXOXH: OL HeA£TEG TTOU £XOUV KATapynOel xpnotpomnolwvtag tn Asltoupyla «autopatn Staypadn» v
UmopouV va avaktnoouv.

Avtopato EeKAsidwpaL

‘Exel puBpuiotel autopato EekAeibwpa ylo autopato EekAeibwpa peAetwy. Oa MPEMeL va YIVETAL cuvThApNon TNG
SLopOPPWONC AUTOUATOU EEKAELSWUATOC YLa TNV EYKATACTACK 0OC Ao ToV SLOXELPLOTA TOU CUCTAUATOG.

Kaptéla ekkivnong epappoynig

XPNOLOTOLOTE QUTH TNV KAPTEAX yLa val SLopopdWOoeTe cUUPATEG ePappoyES TWV omoiwy N ekkivnon Ba yivel amod to
suiteDXT.

1. Em\é€te to kouuni NpooBnkn (Etkova 7) yia va avoifete to mapabupo enefepyaciag epapuoync (Etkova 8).

EIKONA 7. NapdaBupo kaptéAag ekkivnong epapuoyng

Canfiguration =

DICOM Configuration | Local Storage | Application Launch | Permissions | Feature Licensing

Applications

Description | Launch Command

surteHEART CAProgram Files\MeoSoft\suiteHEART\suiteHEART .exe
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EIKONA 8. Napdabupo enegepyaoiog epappoyng

Edit Application Command x

Application Description EENlizg=-48

2. Kotayxwplote T0 6vopa ) TN mepypadr tng ebapUoyic.

3.  EmAé€te To koupmi BEAoug SimAa oto medio EVToAn ekkivnong, yla va ETUAEEETE TOV KATAAOYO TIOU TIEPLEXEL TO
ekteAEOLUO apyxeio TNC epapuoynG.

4. Em\é€te to kouprmi OK.

Mo va emefepyacteite ) va StaypaPete pa utapyxouoa edappoyr anod tn AloTta EKKIivNong, XpPNOLLLOTIOLOTE TO KOU YTt
Ene€epyaoia ) to kouuni Ataypaodn (Ewova 7).

Ol edappoyeg g NeoSoft mpoaotiBevral autopata otn Alota ekkivnong edappoywv. H evtoAr] ekkivnong dev eivat
EMEeEEPYATLUN KOL OL EPAPOYES SEV UmopouV va SlaypadouV e [N AUTOUATO TPOTIO Ao tn AloTa.

Kaptéda adelag Asttovpyiag

XPNOLOTIOLOTE QUTH TNV KAPTEAX Kal ebapUOOTE TNV ASeLa yLa KABE AoyLopLko Tou Slavépetal amnd tn NeoSoft, LLC.
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EIKONA 9. Napdadupo kaptéAag adslag Asttoupyiog

r
Configuration

3 E |
DICOM Configuration | Local Storage | Appication Launch | Permissions | Feoture Licersing |

Fequest License

Comparry In form:

Eiling Address

Contact Information

First Mame
Lixst Mame

Emai

Apply License Rl

Apply License

e

IHMEIQZH: MNa tnv urtoBoAn attripatog yla adela eivat amapaitntn n npdéofacn ce email.

Eyxepidilo eykataotaong mpoioviwv tng NeoSoft NS-03-039-0013 Avab. 5

11



YrofBoAR attipatog yia adsia
1. Katoywpiote to MAAPEG OVOUA TNG ETALPELOC KAL TA OTOLXELO ETIKOLVWVIAG.

IHMEIQZH: Edv emhé€ete TO Koupmi Anpoupyia attipatog adstog, Oa dnuioupynBei éva ouykekpLuévo apyeio
uTtoAoyLoth ou Ba KAELSWVEL TO AOYLOULKO YL TO OToio {NTATE ASELX OTO UALOULKO (KEVIPLIKO UTIOAOYLOTH)
OOV €ival EYKATECTNUEVOC O ALOKOULOTAC OSELWV.

2.  EmuAére To Kouumi Anpoupyla attpotog adelag.

3. Metopeite og évav katahoyo mou Ba Bupdote eUkoAa (1.x. otnv enidavela epyaciog) 6mou Ba anobnkevoete 1o
opxelo atthpatog adelag.

4. Jteilte péow email To apyeio attipartog adetag otn SievBuvon licensing@neosoftmedical.com

Edappoyn tng adelag
1. Ano 1o email andavtnong tng NeoSoft, avtiypalte tnv adela os plo B€on pe ekoAn mpodcofBaon (m.x. otnv emipavela
epyaociag).

2.  Avoifte 1o suiteDXT, emAé€te To KouuTi Alapopdwon kot petapeite otnv kaptéAa Adela Aettoupyiag (Etkova 9).
3.  Emé€te to koupmi Edappoyn adelag kal petapeite oTov KATAAOYo OMou amobnkevoate TV Adela.

4. Emé€te OK.

Newtoupyia tablet

To suiteDXT umootnpiletal oe tablet pe emefepyaotr 64 bit, ota onoia xpnoLUoMoLeiTaL TO AELTOUPYLKO CUCTN O
Windows 10 Professional ) Windows 10 Enterprise.

o va EVEPYOTIOLOETE TO MANKTPOAOYLO, KAVTE KALK 0TO £1KOViSLo TANKTpoAoyiou Twv Windows mou BploKeTal oTnv KATW
6efla ywvia.

EIKONA 10. NMAnktpoAoyLo
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Eykataotaon Aoyiouikou suiteHEART®

Eykatdotoon AOYLGLLLKOU

1. Kavte 8UTAO KAK OTO TIPOYPAPUA EYKATAOTOONC TNG edbappoyng Windows tou Aoylopikol suiteHEART®.

SHMEIQZH: H eykatdotaon Tou AOYLOULKOU O KATIOLo punxavnua Ba prmopoloe va mipokaléosl iposldornoinon
Aodoaleiag Avolytou apyeiou, n omoia umodelkvUel OtL ev NTav Suvartr n enaAnBevon Tou ekdOTN. Kavte
KALK atnv ertthoyn «Nawy», otav epwtnBeite eav eiote BEPatol OtL BEAETE va yivel EKTEAEDGN TOU AOYLOULKOU.

N

EruA£€Te TNV KATAAANAN YAWOOA yLO TNV EYKOTAOTOON Kal KAVTE KALK aTnv emihoyr OK.

IHMEIQZH: Eav pla aAAn £€kdoon Tou AoyLopKoU lval AdN eyKaTECTNUEVN OTO cUOTNUA, Ao Eva avaSUOLEVO
napdBupo Ba gag IntnBel ddela yia aneykatdotaon. Kavte KAk otnv emdoyn «Naw yla va cuveyxioste
TNV EyKATAOTAON.

3. ZItomoapaBupo «KaAwg opicate otov 0dnyo pubuiong tou suiteHEART®», emiAéEte EmOpevo.
310 mapdBbupo adelag xpriong, emAé€te «AnodExopal Th cupdwviar» Kat emihéEte EmOuevo.

5. Metaeite otov Kat@Aoyo o6mou Ba eykataotabel To AOYLOULKO 1| XPNOLLLOTIOL|OTE TOV IIPOETUAEYUEVO KOTAAOYO
(ouviotatat). EmNéEte EmOpEvO.

6. EmAé€te EmOpevo otnv 000vn €TOLUOTNTAG EYKATAOTACNC.
Oa epudavIoTeL pLa Yypoppn poosdou.

7. EmAé€te TéMog yla va ohokAnpwOel n eykatdactaon.

Eykatdotoon TeEKunpiwong

MpLv EYKATOOTAOETE TNV TEKUNPLwoN, MPETEL va eykatacTabouv ol ebappoyEg suiteDXT kot suiteHEART®.
1. Kdavte SUTAO KAK OTO POYPAULO EYKATAOTAONC TEKUNPLWONG.

ZHMEIQZH: H eykatdotaon tekpnpiwong tng NeoSoft og KAmoLo pnxavnua 6o prmopoUaoe va TPOKAAECEL
npoeldonoinon Aodaleiog Avolyxtol apxeiou, mou umodelkviel Ot v ATav Suvarr n emaAnBsuon Tou ekSOTh.
Kavte KAk otnv erihoyr] Nau, tav epwtnBeite edv siote BERatol OTL BEAETE va yivel eKTEAECN TOU AOYLOUIKOU.

2. 1o mopabupo «KaAwg opioate atov 08nyo puBuLong tekpunpiwong tng NeoSoft», emiNéEte EmOpevo.

3. Zto mapaBbupo «Emdoyn e€aptnUATwyy, ETMAEETE TNV TEKUNPLWON YLO EYKATAOTOON (CUVLOTATAL N EMAOYH OAWV TWV
mAalolwv pe Slabéatpeg emNoyEg) Kal kKavte KAk oto Emopevo.

4. EmAé€te EmOpevo otnv 000vn €TOLUOTNTAG EYKATACTACNC.
Oa epdavioTel pLa ypoppn mpoodou.

5. Emé€te Télog yla va ohokAnpwOel n eykatdotoon.

E€apEoelg AoyLoLKOU tpooTtaciog oo Loug

Mo va BeAtuwoete tnv anddoon ¢ ebapUoync, Oa TPEMEL v pUBLILOETE TIC MAPAKATW EEAPETELG GTO AOYLOULKO
Tipootaciag ano Loug kat to Windows Defender:

e C:\Program Files\NeoSoft, LLC rj C:\Program Files\NeoSoft
e C:\ProgramData\NeoSoft, LLC f C:\ProgramData\NeoSoft

ZHMEIQZH: OLtonoBeoieg yKaTAOTAONG TTIOU CHELWVOVTAL TIOPATAVW TPOUTOBETOUV LA TIPOETUAEYUEV EYKATACTACH.

Eyxepidilo eykataotaong mpoioviwv tng NeoSoft NS-03-039-0013 Avab. 5 13



PUOMLON adpavelag edpappoyng

H epappoyn Aoylopikou suiteHEART® Ba kAeloel autopata, Ba anodnkeUosl KAOe avaAuaon yLa OTOLASATIOTE avoLyTH
peAETN kal Ba Staypael To OXETIKO ap)eio KAELWOWHATOC OTav N edappoyn eivat avevepyn yia 60 Asmtd. MNa va
TIPOYLLATOTIOL OETE QUTH TN pUBULON 0To AoyLopLko suiteHEART®, emulé€te Epyaleia > Mpotwunoelg > Enegepyaocia.

EmiAoyEg adeLog

To Aoylopuko suiteHEART® €xel 3 SladopeTikég emhoyEg adelag. Eival ot Evaluation, Unlimited kot Per-Case Pack Limited.

1. Evaluation: MpokKeLTal yLo pla AdL0 TTEPLOPLOUEVOU XPOVOU TTOU BEV ETLTPETEL TNV AMOBNKEUON ATIOTEAECUATWY
avaAuong n éykplong e€€taonc. H ékdoaon Evaluation Ba untodelkvUetal oto UTIOGEALSO avadopag Kal oTLg 000veC
ekkivnong. Eav emiyelproste va eykplvete pla e€€taon, Ba epdaviotel éva prvupa mou Ba avadépet: Ekdoon
Evaluation: H katdotaon avaiuong dev Ba amoBnkeveTal.

2. Unlimited: Aev umtdpxouv TeplopLopol otnv avaluon oUTE MEPLOPLOKOL ava MePIIMTWON.

3. Per-Case Pack Limited: To AoylopikO Ba XpnOLUOTIOLEL TO HOVASIKO aVOYVWPLOTIKO TIEPLOTATIKOU HEAETNG, yLla va
npocdlopilel Tov aplOUd MEPUTTWOEWY TTOU AVAAUOVTAL OO TO TIAKETO VA TIEPLTITWON TIOU €XEL AYOPOOTEL.

Otav xpnotponotnBei to 100% Tou MAKETOU avVA TIEPLTTTWON, TO AOYLOLLKO Ba urtoSeifel auTh TNV KATAoTOON LE Eval
avaSUOHEVO HAVULLA TIPLV aTtO TNV €vVapEn LLaG VEQG 1 UTIAPXOoU TG EETAONG.

To Aoylopko suiteHEART® éxel adelodotnOsi kat mwAeital pe tn xprion mpotunou adelag xpriotn/otaduou epyaciag.

Mropeite va ayopAoETE Ta MAKETA AVA TIEPLTTWON 0g TPocauNoelg Twv 25, 50 kat 100. lototomnog:
http://neosoftlic.com/ TnA.: (262)522-6120 email: orders@neosoftmedical.com

Ol e€etdoelg mou £xouv uTtoAoyLotel pia dopd wG TPOG To OPLO TOU MAKETOU OVA MEPIMTWON UmopouVv va avoifouv Eava
KoL va eAeyxBolv oto Aoylopiko. Eniong, 6ev Ba cuvuTIoAOYLOTOUV GTO OPLO TOU TIOKETOU AVA MEPIMTWON).

Ol e€eTAoELG TIOU £Vl AVOLXTEC OVO YLa TIPOPOAN ELKOVWV 1) EQV XPNOLLOTIOLOUVTAL EPYAAELD XELPLOHOU ELKOVWV
(Metakivnon, MeyéBuvon, Eninedo mapabupou, Neplotpodn) Sev Ba cuvumoloyilovtal oTo OpLO TIAKETOU QVA TTEPITWON.

Mua g€€tacn Bewpeital «XPNOLLOTIOLNUEVN» 1] KUTIOAOYLOLEVN» WG TIPOC TO OPLO TTAKETOU OVA TIEPLTTWON OTaV
T(POYLATOTIOLOUVTAL OTIOLEGSHATIOTE ATO TIC AP AKATW EVEPYELEC:

a.) Evapén omolacdnmote Aettoupyiag avaAuong Le Thv Tornob£tnon onolaodAmote meploxn g evélad£povtog
(ROI) o elkova.
b.) Anuloupyila MpocOapUOCUEVNG OELPAG.
c.) Ymoypaodn avadopdg.
) E€aywyn amewkoviong cine DICOM.
e.) E€aywyn avadopdg.
f.) Anuioupyia osipag DICOM.
g.) MNpoemnefepyaoia peAéTnc.
h.) Tivetal mpoeneepyaoia anod Virtual Fellow®.
i.) Omoladnmote Aettoupyia Autopatou cuvduaopol / Staipeonc.

To Aoylopiko suiteHEART® €xel avapevopevn wEALUN Stapketa {wng 7 ETWV Ao TNV apXLKN NUepoUnvia kukAodopiag Tou.
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ATIOLLOKPUOMEVN GUVSEOLHOTNTA

H amopakpuUOUEVN CUVOEGILUOTNTA ETITPETIEL OTOUC XPNOTEG TOU AoyLopikoU suiteHEART® va €xouv mpocfacn ano
UTIOAOYLOTEG TToU Sev SLaB£touv To Aoylopiko suiteHEART®. O amopakpuopévog xpnotng Ba €xeL tn duvatotnta
TPOORACNG GTO CUOTNA TOU AOYLOMKOU suiteHEART® pe A pn AsLToupyLlkoTnTa.

H amopakpuopévn cuvdeouotnta tou suiteHEART® mpémel va eykataotabei/SlapopdwOdei/unootnpiletal and to
TIPOCWTILKO TOU TUNMATOC TTANPOdOPLKNG TOU OpYaVICHOU GaG.

H oMo akpUopEV CUVEECLOTNTA £XEL EMOANBEUTEL Le XpON TWV MAPOKATW TTAATPOPHUWVY:
e TeamViewer (ék6oon 15)
e Amopokpuopévn emipavela epyaciog twv Windows (Microsoft Windows 7/10 Professional/Enterprise)

FHMEIQZH: Kotd th xprion tng Amopakpuopévng eriidavelog twv Windows, n avaluon 080vng 6Tov amopakpuoUEVO
umtoAoyLoTr TpEMeL vo oplotel og 1920x1080 ) uPnAdtepn avaluon mpoPoAng Bivteo.

ZFHMEIQZH: Kotd TNV amopakpUoUEVN TPOoBaoh oTo AoyLopLKO suiteHEART® e xprion TNG AMOUOKPUGUEVNG
srudavetag twv Windows, n epappoyr ipoBoAric 3D/4D tou suiteHEART® Sgv ivat Asttoupytk. H Abon

elval va xpnoLomolioete Eva amod ta AN KOTAAANAQ TTAKETO AOYLOLKOU QTTOOKPUGUEVNG IPOaaong
(TeamViewer).

H amnodoon tou AoyilopikoU suiteHEART® péow TG amopakpuopévng ouvdeonc Sev Umopel va eival eyyunpuévn.
H amodoon e€aptdtal amno nopayovieg ou Sev EUMINMTouV oTtnV epappoyr Tou AoyLlopikoU suiteHEART®. Ie autoug
TOUG TTaPAyoVTEC TiepAapBavovtal ol e€NC:

e Am6600N OMOUAKPUGUEVOU UTIOAOYLOTH

e Tayutnteg AnPng/petaddptwong Internet (Mbps)

¢ Tayutnta evpoug Siktuou (evoupuarto ethernet | acUppotn cuvdeaon)

o tepLocOTEPEC TTANPOPOPIEG OXETIKA LIE TNV OIMOUAKPUOHEVN CUVEECIUOTNTA, AVOTPEETE OTO EYXELPIOLO TUUMARPW O
yla Tig O8nyieg xpriong tou Aoyiopkou suiteHEART®, NS-03-039-0014.

EmaAnOsuon eykataotoong

META TNV EMITUXA EyKATAOTOON TOU suiteDXT, epdaviletat autr n 086vn.

EIKONA 1. O8nyog puBpong tou suiteDXT

# Setup =] =B =

Completing the suiteDXT Setup Wizard

Setup has finished installing suiteDXT on your computer.

< Back Finish Cancel
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META TNV ETUTUXA EYKATAOTOON TOU AOYLOULKOU suiteHEART®, epdaviletal autr n oBovn.

EIKONA 2. 06nyog puOuiong AoyLtopkoU suiteHEART®

# Setup |i| I_':'. | = .D

Completing the suiteHEART Setup Wizard

Setup has finished installing suiteHEART on your computer.

< Back Cancel

Mo vo eMaAnBeVOETE MEPALTEPW TNV ETLTUXI EYKATAOTACH KOL TWV SU0 TOKETWY AOYLOULKOU:

1. Kavte SmAo6 KAk 0To lkoviSLo tou suiteDXT, yia va emaAnBeVosTe OTL €ywve eKKivnon Tou suiteDXT.

2. ErmonpAvete pa HeEAETN oto suiteDXT kat erAé€Te va tnv avoifete pe suiteHEART, yia vo emaAnBsUosTe OTL £XEL YIVEL EKKivnon
NG LEAETNG KaL OTL Umopeite va ekteleite SLadopes avalUoELg.

3. Eronudvete pio oelpd oe pia pehétn demo kat emilé€te Alaypadn yia va Bepatwbeite 6tL 0 cuvdeSepnEvog XproTng EXEL
npovopuLla dtaypadnc.

MeTA TNV EMITUXN EYKATAOTOON TNG TeKpNplwong NeoSoft, epdaviletal auti n 08o6vn.

EIKONA 3. 08nyocg eykatdotaong tng tekunpiwong NeoSoft

@ Setup . *

Completing the NeoSoft Documentation Setup Wizard

Setup has finished installing Meo5oft Documentation on
your computer.

Cancel

< Back
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Keitimo eiga

Su sauga susijes
atnaujinimas

Redakcija Data Pakeitimy aprasas (Taip/Ne)

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

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

2 2019 m. lapkri¢io 11 d. | Atnaujinta 5.0.1 produkto leidimui. Ne
3 2020 spalio 20 d. Atnaujinta 5.0.2 produkto leidimui. Ne
4 2021 m. birzelio 14 d. Pridétas MD simbolis, ES importuotojo nuoroda, informacija apie Ne

nelaimingy atsitikimy pranesima.

5 2021 m. liepos 1 d. Atnaujinta 5.0.3 produkto leidimui. Ne

Gamintojas ‘

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

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

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

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

Naudojimo instrukcijg galima rasti Siais budais:

1.

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

Jei turite originaly diegimo paketa, gauta i$ ,,NeoSoft“, atidarykite ZIP failg ir eikite j aplanka ,,Dokumentacija“, tada j aplanka
»,Naudojimo instrukcijos” ir du kartus spustelékite ,,Naudojimo instrukcijos.pdf” jisy kalba, pazymétg EN — angly, FR — pranciizy,

DE - vokieciy, EL — graiky, IT —italy, LT — lietuviy, ES —ispany, SV — Svedy, TR — turky, RO — rumuny, NL — olandy, PT-PT — portugaly,
HU —vengry, JA —japony, VI — vietnamieciy.

Eikite j aplanka, kuriame jdiegta programa. Suraskite aplanka ,Dokumentacija“ atidarykite aplanka ,, Naudojimo instrukcijos” ir

du kartus spustelékite ,Naudojimo instrukcijos.pdf” jusy kalba, Zymimg EN — angly, FR — prancizy, DE — vokieciy, EL — graiky,

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

JA —japony, VI — vietnamieciy.

Elektronines naudojimo instrukcijos kopijas taip pat galima rasti tinklalapyje www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/.



Medicinos prietaisy direktyva

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

CE

2797

Sis gaminys yra medicinos prietaisas.

MD

Atstovai Europoje:

EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20
EC 2514 AP, Haga

Nyderlandai

Jgaliotasis Sveicarijos atstovas ir importuotojas:

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6300 Zug

Sveicarija

Malaizijos medicinos prietaiso registracijos numeris: GB10979720-50888

Kanada: ,,Health Canada“ jrenginio licencijos numeris: 99490

A

ES importuotojas:

MedEnvoy Global B.V.

Pr. Margrietplanten 33, Suite 123,
2595 AM Haga,

Nyderlandai

Malaizijos jgaliotasis atstovas:

Emergo Malaysia Sdn. Bhd.

Level 16, 1 Sentral Jalan Stesen Sentral 5 KL
Sentral, 50470

Malaizija

PERSPEJIMAS: Pagal Jungtiniy Valstijy federalinius jstatymus $j prietaisq parduoti galima tik gydytojui arba jo

uZsakymu.

Apie visus su prietaisu susijusius pavojingus nelaimingus atvejus reikia pranesti ,,NeoSoft” ir valstybés narés kompetentingai

institucijai.
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Sauga

Jvadas

Norint uztikrinti veiksmingg ir saugy naudojimg, prie$ bandant naudoti programine jrangg, bitina perskaityti §j saugos
skyriy ir visas susijusias temas. Prie$ bandant naudoti §j gaminj, svarbu perskaityti ir suprasti Sio vadovo turinj. Turétuméte
periodiSkai perziGréti procediras ir saugos priemones.

Programiné jranga skirta naudoti tik parengtam ir kvalifikuotam personalui.
,suiteDXT/suiteHEART®“ programinés jrangos numatytas tarnavimo laikas nuo pradinés isleidimo datos yra 7 metai.

A

PERSPEJIMAS: Pagal federalinius jstatymus $j prietaisg galima parduoti, platinti arba naudoti tik gydytojui arba
jo uzsakymu.

Siame vadove terminai ,,pavojus®, ,jspéjimas” ir ,perspéjimas” vartojami norint nurodyti pavojus ir priskirti rimtumo
laipsnj ar lygj. Pavojus apibréZiamas kaip galimos Zalos asmeniui Saltinis. SusipaZinkite su Sioje lenteléje

pateiktais terminijos aprasais:

Lentelé 1: Saugos terminija

Grafinis ApibréZimas
»Pavojus” naudojamas pazymint sglygas ar veiksmus, su kuriais, kaip Zinoma, yra susijes konkretus pavojus, kuris
A sukels sunkius kiino suzalojimus, mirtj arba didele turtine Zalg, jei bus nepaisoma nurodymy.
PAVOJUS:
: »Ispéjimas” naudojamas pazymint salygas ar veiksmus, su kuriais, kaip Zinoma, yra susijes konkretus pavojus.
lSPEJIMAS:
: »Perspéjimas” naudojamas pazymint salygas ar veiksmus, su kuriais, kaip Zinoma, yra susijes potencialus pavojus.

PERSPEJIMAS

Naudojimo indikacijos

,SUiteHEART®“ programiné jranga yra analitinés programinés jrangos jrankis, teikiantis atkuriamus jrankius medicininiy
vaizdy perzilrai ir ataskaity rengimui. ,,suiteHEART®“ programiné jranga gali importuoti medicininius vaizdus iS MR sistemos
ir rodyti juos kompiuterio ekrano perZzidros srityje. PerZiliros sritis suteikia prieigg prie daugelio tyrimy ir keliy pjaviy,
daugiafaziy vaizdy serijy. Daugiafaziy vaizdy serijos gali buti rodomos kino rezimu, kad baty lengviau jas vizualizuoti.

Taip pat galima ataskaity jvesties sgsaja. Ataskaitos sgsajos matavimo jrankiai leidzZia greitai ir patikimai uZpildyti visg

vaizdinio tyrimo klinikine ataskaitg. Prieinamos priemonés apima: tasko, atstumo, ploto ir tlrio matavimo priemones, tokias
kaip iSstimimo frakcija, Sirdies minutinis tdris, galinis diastolinis tdris, galinis sistolinis tdris ir tdrio srauto matavimas.
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Yra pusiau automatiniai jrankiai kairiojo skilvelio konttro aptikimui, voztuvo plokStumos nustatymui, kraujagysliy kontiiry
aptikimui srauto analizei, signalo intensyvumo analizei miokardo ir infarkto dydzZiui matuoti bei , T2 Star” analizei.

Matavimo jrankiy rezultatus aiskina gydytojas ir gali perduoti juos siunciantiems gydytojams.

Sie jrankiai gali bati naudingi nustatant diagnoze, kai jais gautus rezultatus aiskina parengtas gydytojas.

Paskirtis

,SUiteHEART®“ programiné jranga yra skirta padéti parengtam klinikiniam personalui apibadinti ir kiekybiskai jvertinti
Sirdies funkcija. Programinéje jrangoje pateikiami jrankiai, skirti pakoreguoti DICOM vaizdy parametrus, ir pateikciy
blsenos, kuriose vartotojas gali jvertinti jvairius iS MRT per tam tikrg laikg gautus Sirdies ir kraujagysliy vaizdus. Be to,
programinéje jrangoje pateikiami jrankiai, skirti iSmatuoti tiesinius atstumus, plotus ir tdrius, kuriuos galima naudoti
Sirdies funkcijai jvertinti. Galiausiai, programinéje jrangoje pateikiami tdrinio srauto matavimo jrankiai ir galimybé
apskaiciuoti srauto reikSmes.

Palaikomi DICOM vaizdo formatai

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

A

PERSPEJIMAS: duomenys, saugomi kaip DICOM vaizdas, kuriuos importavo isoriné PACS, gali bati nesuderinami
rodymui su ,,suiteHEART®“ programine jranga.
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Saugos nurodymai

A

JSPEJIMAS: Programa padeda analizuoti tik vaizdus ir automatiskai nesuteikia kiekybiskai jvertinamy rezultaty.
Kiekybiniy matavimy naudojimas ir iSdéstymas atliekamas naudotojo nuozitra. Jei matavimai yra
netikslus, diagnozé gali biti neteisinga. Matavimus turéty kurti tik tinkamai paruostas ir
kvalifikuotas naudotojas.

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

JSPEJIMAS: Gali bati diagnozuojamas ne tas pacientas, jei vaizduose néra paciento vardo ar asmens kodo.
Diagnozei nenaudokite vaizdy, kuriuose néra paciento vardo ir asmens kodo. Pries analize vizualiai
patvirtinkite informacijg apie pacienta.

A

PERSPEJIMAS: Naudojant vaizdus, kuriems buvo pritaikytas vaizdy filtras, rezultatai gali pasikeisti. Prie$
analizuodamas vaizdus, kuriems pritaikytas vaizdo tasky intensyvumo filtras, vartotojas juos turi
pasirinkti savo nuoziura. Jkeliant filtruotus vaizdus, programiné jranga parodys jspé&jamajj
pranesima.

Pavojai jrangai

A

PERSPEJIMAS: Sugadintos ar paZeistos jrangos naudojimas gali kelti pavojy pacientui, nes diagnozeé gali biti
nustatyta véliau. Jsitikinkite, kad jranga tinkamai veikia.

PERSPEJIMAS: Programos gali biti naudojamos jrenginiuose su vienu ar keliais standZiaisiais diskais, kuriuose
gali bati su pacientais susijusiy medicinos duomeny. Kai kuriose Salyse tokiai jrangai gali bGti
taikomi asmens duomeny tvarkymo ir laisvo tokiy duomeny judéjimo reglamentai. Dél asmens
duomeny paskelbimo gali biti imamasi teisiniy veiksmy priklausomai nuo taikomos reguliavimo
institucijos. Primygtinai rekomenduojama apsaugoti prieigg prie pacienty faily. Vartotojas yra
atsakingas uz jstatymy, reglamentuojanciy informacijg apie pacientg, supratima.
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Butin

Pries diegia

PASTABA

PASTABA:
PASTABA:

PASTABA:

PASTABA:

PASTABA:

,NeoSoft” pro

os sqlygos

nt programine jrangg, reikia jvykdyti Sias butinas sglygas:

Minimalis sistemos reikalavimai

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

Vaizdo ploksté (NVIDIA); 4 GB RAM, maZiausiai 1664 ,CUDA Cores”, ,,OpenGL
4.0“ palaikymas, 1920 x 1080 ar didesnés skiriamosios gebos palaikymas

Monitorius turi palaikyti 1920 x 1080 ar didesne skiriamaja geba

|diegta programiné jranga nuo virusy / kenkéjisky programy

Maziausiai 16 GB atminties

Maziausiai 500 GB prieinamos laisvos vietos standZiajame diske

PDF perzilros priemoneé, ,,Adobe Reader 11.0“ ar naujesné versija

Atviras tinklo prievadas DICOM perdavimui tinklu

Statinis IP adresas (rekomenduojama)

»2Amazon Corretto 16“ versija

Netrynusis standusis diskas

»Intel® Core ™ i7“ procesorius

Microsoft.NET Framework 4.0

27 coliy monitorius

: Norint naudoti automatizuotg analize ir 3D/4D ,suiteHEART" virtualios masinos aplinkoje, turi bati
naudojama atitinkama NVIDIA vaizdo ploksté su skaic¢iavimo galimybémis ir openGL palaikymu.

,SUiteHEART®” programiné jranga nepalaiko didesnio nei 125 % dydZio/mastelio keitimo lygio.

Norédami jdiegti programine jrangg, iS naujo paleisti DICOM paslaugg ir perkelti vietine DICOM saugyklg,
turite turéti administratoriaus teises.

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

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

Toliau pateikti prievadai yra numatytieji, naudojami programinéje jrangoje:

Prievadas 5678 — ,,NeoSoft“ licencijos aptarnavimas
Prievadas 9001 — ataskaitos duomeny bazé
Prievadas 104 — vietinis DICOM rysys.
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,suiteDXT“ diegimas ir konfiguracija

Diegimas

1. Dukart spustelékite ,,suiteDXT-Windows-Installer”.

2. Jei bisite paraginti, iSskleidZiamajame meniu , Vartotojo paskyros valdymas” pasirinkite , Taip“.
3. Pasirinkite norima kalbg, tada spustelékite , Gerai”.

PASTABA: Jei sistemoje jau yra jdiegta kita programinés jrangos versija, iSSokantysis langas paprasys leidimo testi.
Norédami testi diegima, spustelékite , Taip“.
,SuiteDXT“ sgrankos ekrane pasirinkite , Kitas”.
Pazymékite langelj ,Sutinku su sutartimi” ir pasirinkite ,Kitas”.
Panaikinkite nediegiamos programinés jrangos langeliy Zyméjima ir pasirinkite , Kitas”.
Priimkite arba pakeiskite diegimo aplankg ir pasirinkite , Kitas”.
Pasirengimo diegti sgrakos ekrane pasirinkite , Kitas“.

L 0 N o u oA

Sarankos ekrane pasirinkite ,Baigti”.

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

Konfiguracija

Jums reikés atlikti konfigliravimo veiksmus, kai ,,suiteDXT“ yra naujai jdiegtas arba kai (jei) atnaujinamas statinis IP adresas.
1. Paleiskite ,suiteDXT“ naudodami darbalaukio nuorodg arba pereikite prie pradzios meniu.
Jei bisite paraginti, iSskleidZiamajame meniu , Vartotojo paskyra” pasirinkite , Taip“.

2. Pasirinkite Konfigliracijos mygtuka, kaip parodyta paveikslélyje Zemiau.

PAVEIKSLAS 1. ,suiteDXT“ pagrindinis ekranas

Launich Aplicaton

[ ﬁ
Patrpsly Configuration

| Patisnt I Saudy Deseripdion | Accession ! | Madaity | Tretit

%

3. Skirtuke ,, DICOM konfigtracija“ jveskite informacijg apie vietinj pagrindinj kompiuterj:

e AE pavadinimas (didZiosios ir maZosios raidés) yra vardas, naudojamas atpazinti pagrindinj kompiuterj i$ kity kompiuteriy.
e Prievadas (104).

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

Configuration x>

DICOM Configuration Local Skorage  Application Leunch  Permissions Feature Licensing

Lseal Configuratian

-

DICOM Destinations
Device Descr... ™ | AE Title | Address | Pert | Enakled | Features
. suiteHEARTIab suiteHEARTIab 172 230
172,16.3.5

4. Jei jmanoma, gaukite DICOM atgarsj i$ bet kurio nuotolinio jrenginio j §j pagrindinj kompiuterj, kad uztikrintuméte
DICOM rys;.

5. Pasirinkite ,Pridéti“ mygtuka, kad jvestuméte visas DICOM paskirties vietas (nuotolinius pagrindinius kompiuterius).
e Aprasas
¢ AE pavadinimas
e Adresas
® Prievadas
 Atitinkamai pazymékite langelius/panaikinkite langeliy Zyméjima: Jjungta; Jradyti j jrenginj, Uzklausy jrenginys ir Jgalinti iSankstin]
apdorojimg (PAVEIKSLAS 3).
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PAVEIKSLAS 3. DICOM konfigiracijos langas

DICOM Device Configuration >

Local AE Title: VALCLINICALcre
Description Enabled
M store to device
Query device

AE Title

Address

Enable Preprocessing

Port

6. Pasirinkite mygtuka ,,DICOM atgarsis”.

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

PAVEIKSLAS 4. DICOM sékmés pranesSimas

DICOM Echo Success!

PASTABA: DICOM paskirties vietas galima modifikuoti, o DICOM atgarsj, gauty paspaudus mygtukg , Redaguoti®,
ir paskirties vietas galima istrinti naudojant mygtuka , 1Strinti“.

,NeoSoft” produkty diegimo vadovas NS-03-039-0013 Redakcija 5



Vietinés saugyklos skirtukas

PAVEIKSLAS 5. Vietinés saugyklos skirtuko langas

- -
Corfiguration #

DICOM Configration | Local Storage | anpication Launch | Pemmissions | Feature Licensing

Paitignt Mame_Export Timestamp

L L
Pabent Name FatentID Shuchy Descripbon

_—_ - o - —
Study Dabs Study 1D

T —
Export Timestamp InsShubon Referring Phvs

Cancel

LS

Jspéjimo dél disko naudojimo lygj galima modifikuoti taip, kad jis pranesty jums, kai diske yra mazai vietos. Kai disko naudojimas
virSija nustatyta ribg, pagrindiniame ekrane esantis indikatorius (PAVEIKSLAS 6) pakeicia spalva iS mélynos j geltona.

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

PAVEIKSLAS 6. Disko naudojimo indikatorius pagrindiniame ekrane

Disk Usage 4748 (D)

Vietinés DICOM failo vietos pasirinkimas leidzia pakeisti aplankg, kuriame saugomi DICOM duomenys. Jei jau yra
duomeny, jie bus istrinti pries priskiriant naujg aplanka. Pasirodys jspéjamasis pranesimas, jspéjantis apie galimg
duomeny praradima.

A

PERSPEJIMAS: 15trynus DICOM duomenis i$ faily sistemos, jy gauti nebebus galima.
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Trinti automatiskai

Automatinis iStrynimas gali bati sukonfigliruotas taip, kad automatiskai istrinty seniausius sistemos tyrimus, atitinkancius
nustatytus kriterijus. Automatinj iStrynimg turéty konfigtruoti jstaigos sistemos administratorius.

A

PERSPEJIMAS: Tyrimy, kurie buvo pa3alinti naudojant automatinio istrynimo funkcija, atkurti nebejmanoma.

Automatinis atrakinimas

Automatinis atrakinimas sukonfigliruojamas taip, kad tyrimai bity atrakinami automatiskai. Automatinj atrakinima turéty
konfigliruoti jstaigos sistemos administratorius.

Programos paleidimo skirtukas

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

1. Pasirinkite mygtuka ,Pridéti“ (PAVEIKSLAS 7), kad atidarytuméte programos redagavimo langg (PAVEIKSLAS 8).

PAVEIKSLAS 7. Programos paleidimo skirtuko langas

Canfiguration =

DICOM Configuration | Local Storage | Application Launch | Permissions | Feature Licensing

Applications

Description | Launch Command

surteHEART C:\Program Files\NeoSoft\suiteHEART \suiteHEART .exe
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PAVEIKSLAS 8. Programos redagavimo langas

Edit Application Command x

Application Description EENlizg=-48

2. Jveskite programos pavadinimg arba aprasa.

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

4. Pasirinkite mygtuka ,Gerai“.

Norédami redaguoti arba iStrinti esamg programg is paleidimo sgraso, naudokite mygtuka ,Redaguoti” arba ,, Istrinti”
(PAVEIKSLAS 7).

»NeoSoft” programos automatiskai jtraukiamos j programy paleidimo sgrasa. Paleidimo komanda negali biti taisoma, taip
pat negalima jokios programos rankiniu bidu istrinti i$ sgraso.

Funkcijy licencijavimo skirtukas

Naudokite §j skirtukg norédami paprasyti ir pritaikyti licencijg visai ,,NeoSoft, LLC* platinamai programinei jrangai.
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PAVEIKSLAS 9. Funkcijy licencijavimo skirtuko langas

r
Configuration

3 E |
DICOM Configuration | Local Storage | Appication Launch | Permissions | Feoture Licersing |

Fequest License

Comparry In form:

Eiling Address

Contact Information

First Mame
Lixst Mame

Emai

Apply License Rl

Apply License

e

PASTABA: Norint gauti licencijg, reikés prieigos prie el. pasto.

,NeoSoft” produkty diegimo vadovas NS-03-039-0013 Redakcija 5

11



Prasyti licencijos
1. )veskite iSsamig jmonés ir kontaktine informacija.

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

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

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

Taikyti licencijg
1. 15, NeoSoft” atsakymo el. laiSko nukopijuokite licencijg j lengvai prieinamg vietg (pvz., darbalaukj).

2. Atidarykite ,suiteDXT*, pasirinkite mygtukg , Konfigiracija“ ir eikite j skirtuka , Funkcijy licencijavimas”
(PAVEIKSLAS 9).

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

4. Pasirinkite ,,Gerai“.

PlanSetinio kompiuterio rezimas

IM

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

Norédami suaktyvinti klaviatiirg, spustelékite ,Windows“ klaviatidros piktogramg, esancig apatiniame desiniajame kampe.

PAVEIKSLAS 10. Klaviatara
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,SUiteHEART®“ programinés jrangos diegimas

Programinés jrangos diegimas

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

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

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

PASTABA: Jei sistemoje jau yra jdiegta kita programinés jrangos versija, iS$Sokanciajame lange bus paprasyta leidimo
iSdiegti. Norédami testi diegima, spustelékite , Taip“.

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

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

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

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

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

Dokumentacijos diegimas

Pries diegiant dokumentacijg, reikia jdiegti ,,suiteDXT“ ir ,,suiteHEART®“ programas.
1. Dukart spustelékite Dokumentacijos diegimo programa.

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

2. Lange ,Sveiki atvyke j ,Neosoft” dokumentacijos sgrankos vedlj“ spustelékite Next (kitas).

3. Lange ,Pasirinkti komponentus” pasirinkite diegiamg dokumentacijg (rekomenduojama pazyméti visas pasiekiamas
parinktis) ir spustelékite Next (kitas).

IM

4. Ekrane ,Ready to Install” (paruosta diegti) spustelékite Next (kitas).

Bus rodoma eigos juosta.

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

Antivirusinés iSimtys

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

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

PASTABA: Auksciau nurodytos diegimo vietos yra numatytosios.
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Programos neaktyvumo nustatymas

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

Licencijavimo schemos

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

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

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

3. ,Ribotas atvejy paketas”: programiné jranga naudos unikaly tyrimo atvejo ID, kad nustatyty, kiek atvejy buvo istirta
atsizvelgiant j jsigyta ,atvejy paketa”.

Kai bus panaudota 100 proc. ,atvejy paketo”, programiné jranga nurodys §j jvykj iSSokanciu praneSimu pries pradedant
naujg arba esama tyrima.

,SUiteHEART®“ programiné jranga licencijuojama ir parduodama naudojant vartotojo/darbo vietos licencijos model;.

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

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

Tyrimai, kurie atidaromi tik vaizdams perZziiréti, arba jei yra naudojamos manipuliavimo vaizdais priemonés (,,Pan” (stumdyti),
»Zoom“ (keisti mastel;j), ,Window level” (lango lygis), ,,Rotate” (sukti)), nebus jskaic¢iuojami j atvejy paketo skaiciy.

Tyrimas laikomas ,panaudotu” arba , jskaiCiuotu” j ,,atvejy paketo” skaiciy, kai atliekamas kuris nors i$ Siy veiksmuy:

) Bet kokio analizés rezimo paleidimas vaizde uzdedant bet kokig TS.

.) Pasirinktinés serijos klrimas.
) Ataskaitos pasirasymas

d.) DICOM filmo eksportas.

e.) Ataskaitos eksportavimas.

f.) DICOM serijos klrimas.

g.) 1S anksto apdorotas tyrimas.

h.) ,Virtual Fellow®“ iSankstinis apdorojimas.

i.) Bet koks automatinio jungimo/atskyrimo rezimas.

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

Nuotolinio rysio galimybés suteikia ,,suiteHEART®“ programinés jrangos naudotojams nuotoline prieigg iS kompiuteriy be
,,SUiteHEART®“ programinés jrangos. Nuotolinis vartotojas turés prieigg prie ,,suiteHEART®“ programinés jrangos sistemos
ir galés naudotis visomis funkcijomis.

,SUiteHEART®“ nuotolinj ry$j turi jdiegti/sukonfigruoti/palaikyti jisy informaciniy technologijy personalas.

Nuotolinis rysys patvirtintas naudojant Sias platformas:
e ,TeamViewer” (15 versija)
¢ ,Windows“ nuotolinis darbalaukis (,,Microsoft Windows 7 / 10 Professional / Enterprise”)

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

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

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

¢ Nuotolinis kompiuterio veikimas

e Atsisiuntimo / jkélimo greitis internete (Mbps)

¢ Tinklo pralaidumo greitis (laidinis eternetas arba belaidis rysys)

Daugiau informacijos apie nuotolinj rysj rasite ,,suiteHEART®“ programinés jrangos naudojimo instrukcijy priede, NS-03-039-0014.

Jdiegimo patvirtinimas
Sékmingai jdiegus ,,suiteDXT“, rodomas Sis ekranas.

PAVEIKSLAS 1. ,suiteDXT“ sgrankos vedlys

# Setup |E| I!:'. | = .;

Completing the suiteDXT Setup Wizard

Setup has finished installing suiteDXT on your computer.

< Back Finish Cancel

Sékmingai jdiegus ,,suiteHEART®“ programine jrangg, rodomas Sis ekranas.
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PAVEIKSLAS 2. ,,suiteHEART®“ programinés jrangos sgrankos vedlys

=] [=]=] =

& Setup

Completing the suiteHEART Setup Wizard

Setup has finished installing suiteHEART on your computer.

< Back Cancel

Norédami toliau patikrinti, ar s€kmingai jdiegti abu programinés jrangos paketai:

1. Dukart spustelékite , suiteDXT“ piktograma, kad patikrintuméte, ar paleistas ,suiteDXT*“.

2. Pazymékite tyrimg ,,suiteDXT“ ir pasirinkite jj su ,,suiteHEART", kad patikrintuméte, ar tyrimas yra pradétas ir ar galima vykdyti

jvairias analizes.

3. PaZymeékite serijg demonstraciniame tyrime ir pasirinkite , Trinti“, kad patikrintumeéte, ar prisijunges naudotojas turi teise trinti

duomenis.

Sékmingai jdiegus ,NeoSoft” dokumentacijg, rodomas Sis ekranas.

PAVEIKSLAS 3. , Neosoft” dokumentacijos sarankos vedlys

@ Setup e *®

Completing the NeoSoft Documentation Setup Wizard

Setup has finished installing Meo5oft Documentation on
your computer.

< Back Cancel
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Historial de revision
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con la seguridad
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Fabricante

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

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

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

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

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

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

2.  Sise encuentra disponible el paquete de instalacidn original que envia NeoSoft, abra el archivo zip y navegue a la carpeta
“Documentacion”, luego a la carpeta “Instrucciones de uso” y haga doble clic en las “Instructions for Use.pdf” en su idioma, sefialado
como EN (inglés), FR (francés), DE (aleman), EL (griego), IT (italiano), LT (lituano), ES (espafiol), SV (sueco), TR (turco), RO (rumano),
NL (holandés), PT-PT (portugués), HU (hungaro), JA (japonés), VI (vietnamita).

3.  Navegue a la carpeta donde se instald la aplicacion. Localice la carpeta “Documentacidn”, abra la carpeta “Instrucciones de uso” y
haga doble clic en “Instructions for Use.pdf” en su idioma, indicado por las letras EN (inglés), FR (francés), DE (aleman), EL (griego),
IT (italiano), LT (lituano), ES (espafiol), SV (sueco), TR (turco), RO (rumano), NL (holandés), PT-PT (portugués), HU (hungaro), JA
(japonés), VI (vietnamita).

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



Directiva sobre dispositivos médicos

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

marca CE de conformidad:

CE

2797

Este producto es un dispositivo médico:

MD

Representantes europeos:

EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20
EC 2514 BH, La Haya

Paises Bajos

Representante e importador autorizado en
Suiza:

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6300 Zug

Suiza

Numero de registro del dispositivo médico malasio: GB10979720-50888

Canada: Numero de licencia del dispositivo Health Canada: 99490

A

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

por un médico o por orden de este.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con este producto debe informarse a NeoSoft y a la autoridad competente de

su Estado miembro.
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Importador de la UE:

MedEnvoy Global B.V.

Pr. Margrietplantsoen 33, Suite 123,
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Representante autorizado en Malasia:

Emergo Malaysia Sdn. Bhd.

Level 16, 1 Sentral Jalan Stesen Sentral 5 KL
Sentral, 50470

Kuala Lumpur MALASIA
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Seguridad

Introduccion

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

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

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

A

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

Los términos “peligro”, “advertencia” y “precaucién” se utilizan en todo este manual para destacar los riesgos y asignarles
un grado o nivel de gravedad. El peligro se define como una fuente de posibles lesiones que puede sufrir una persona.

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

Mesa 1: Terminologia de seguridad

Grafico Definicion
Eltérmino “peligro” se utiliza para identificar aquellas condiciones o acciones para las cuales se sabe que existe
A un riesgo especifico que causara lesiones personales graves, la muerte o dafios materiales sustanciales si no
se siguen las instrucciones.
PELIGRO:
El término “advertencia” se utiliza para identificar condiciones o acciones para las cuales se sabe que existe un
A riesgo especifico.
ADVERTENCIA:
El término “precaucién” se utiliza para identificar condiciones o acciones para las cuales se sabe que existe un
A riesgo potencial.
PRECAUCION:

Indicaciones de uso

El software suiteHEART® es una herramienta de software analitico, que proporciona herramientas reproducibles para la
revision y el informe de imagenes médicas. El software suiteHEART® puede importar imagenes médicas de un sistema de
RM y mostrarlas en un area de visualizacién en la pantalla de la computadora. El drea de visualizacidon permite acceder a
multiples estudios y series de imagenes de multiples cortes y fases. Las secuencias de imagenes de multiples fases se
pueden mostrar en modo cine para facilitar la visualizacion.

También hay disponible una interfaz de entrada de informes. Las herramientas de medicién en la interfaz del informe
permiten llenar de manera rapida y confiable un informe clinico completo de un examen de imagenes. Las herramientas
disponibles incluyen: herramientas de medicién de punto, distancia, area y volumen, como fraccién de eyeccidn, gasto
cardiaco, volumen diastdlico final, volumen sistdlico final y mediciones de flujo de volumen.
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Las herramientas semiautomaticas estdn disponibles para la deteccion del contorno del ventriculo izquierdo, la deteccién
del plano de la valvula, la deteccién del contorno del vaso para el andlisis de flujo, el andlisis de la intensidad de la sefial
para la medicion del tamafio del infarto y el miocardio y el andlisis de estrella T2.

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

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

Uso previsto

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

Formatos de imagen DICOM compatibles

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

A

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

A

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

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

ADVERTENCIA: Si las imagenes no contienen el nombre o la identificacion del paciente, podria derivar en un
diagnéstico para el paciente equivocado. No utilice imagenes que no contengan el nombre y la

identificacion del paciente para determinar un diagndstico. Confirme visualmente la
informacidn del paciente antes de realizar el andlisis.

A

PRECAUCION: El uso de imagenes sobre las que se ha aplicado un filtro de imagen podria dar lugar a resultados
alterados. El usuario debe hacer uso de su buen criterio antes de analizar las imagenes

corregidas con intensidad de pixel. El software mostrard un mensaje de advertencia si carga
imagenes que se han filtrado.

Peligros del equipo

A

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

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

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

NOTA:

NOTA:
NOTA:

NOTA:

NOTA:

NOTA:

Requisitos minimos del sistema

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

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

El monitor admitird una resolucion de 1920 x 1080 o superior

Software antivirus/antimalware instalado

Memoria de 16 GB como minimo

Espacio disponible en disco duro de 500 GB como minimo

Visor de PDF, Adobe Reader 11.0 o superior

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

Direccidn IP estatica (recomendada)

Amazon Corretto versidon 16

Disco duro de estado sélido

Procesador Intel® Core™ i7

Microsoft.NET Framework 4.0

Monitor de 27"

Para admitir el Analisis automatico y 3D/4D en suiteHEART en un entorno de maquina virtual, se debe pasar la
tarjeta de video NVIDIA adecuada con capacidades de cdlculo y el soporte de openGL.

El software suiteHEART® no admite niveles de escala/zoom superiores al 125 %.

Para instalar el software, debe contar con privilegios administrativos, reiniciar el servicio DICOM y mover el
almacenamiento local DICOM.

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

Si el sistema host pierde su direccién IP o esta es reasignada, los dispositivos remotos deberan reconfigurarse
manualmente para solicitar y aceptar el trafico de red.

Los siguientes puertos son los utilizados por defecto para el software:

ePuerto 5678: servicio de licencias de NeoSoft
ePuerto 9001: base de datos de informes
ePuerto 104: conexion DICOM local
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Instalacion y configuracion de suiteDXT

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

Deberd ejecutar los pasos de configuracion cuando suiteDXT recién se haya instalado o si renueva la direccién IP estatica.
1. Inicie suiteDXT a través del acceso directo del escritorio o del menu de inicio.
Si se le solicita, seleccione “Si” en la ventana emergente de la cuenta de usuario.

2. Seleccione el botén Configuracién, indicado en la figura a continuacién.

FIGURA 1. Pantalla principal de suiteDXT

Launich Aplicaton
[ ﬁ

Patrpsly Configuration

| Acgession | Study I | Madaity | Tretit

3. Enla pestana Configuracién DICOM, ingrese informacion para el host local:

o AE title (distingue entre mayusculas y minudsculas) es el nombre utilizado para identificar el host mediante otros hosts.
e Puerto (104).
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NOTA: La informacién ingresada en esta pestafia debe ser ingresarse exactamente igual que en cualquier dispositivo
remoto para que suiteDXT recupere o acepte imagenes del host remoto.

FIGURA 2. Ventana de la pestafia de configuracion

Configuration x>

DICOM Configuration Local Skorage  Application Leunch  Permissions Feature Licensing

s fiegur atian
e i

DGO Destinations
Device Descr... ™ | AE Title | Address | Pert | Enakled | Features
| suiteHEARTIzb suiteHEARTIab 172,16 0 Cuery,
172.16.3.5 4006 Yes Cluery, Store, Pregroc

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

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

DICOM Device Configuration >

Local AE Title: VALCLINICALcre
Description Enabled
W store to device
Query device

AE Title

Address

Enable Preprocessing

Port

6. Seleccione el botéon “Eco DICOM”.

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

FIGURA 4. Mensaje de éxito de DICOM

DICOM Echo Success!

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

FIGURA 5. Ventana de la pestafa de almacenamiento local

-
Corfiguration

DICOM Configration | Local Storage | anpication Launch | Pemmissions | Feature Licensing

Seulo Disdebe

Export Flename Fattern

Paitignt Mame_Export Timestamp

L L
Pabent Name FatentID Shuchy Descripbon

_—_ - o - —
Study Dabs Study 1D

T —
Export Timestamp InsShubon Referring Phvs

Cancel

LS

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

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

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

Disk Usage 4748 (D)

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

A\

PRECAUCION: No se pueden recuperar los datos DICOM eliminados del sistema de archivos.
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Eliminacion automatica

La Eliminacidn automatica se puede configurar para eliminar automaticamente del sistema los estudios mas antiguos
gue cumplan los criterios definidos. El administrador del sistema de su instalacién debe mantener la configuracion de
Eliminacidn automatica.

A

PRECAUCION: Los estudios que se han eliminado mediante la funcién Eliminacién automatica no se pueden recuperar.

Desbloqueo automatico

El Desbloqueo automatico se configura para desbloquear automaticamente los estudios. El administrador del sistema de
su instalacion debe mantener la configuracion de Desbloqueo automatico.

Pestaina de inicio de la aplicacion

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

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

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

Canfiguration

DICOM Configuration | Local Storage | Application Launch | Permissions | Feature Licensing

Applications
Description | Launch Command
surteHEART CAProgram Files\MeoSoft\suiteHEART\suiteHEART .exe
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FIGURA 8. Editar ventana de aplicacion

Edit Application Command x

Application Description EENlizg=-48

2. Ingrese el nombre o una descripcién de la aplicacién.

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

4. Seleccione el botén Aceptar.
Para editar o eliminar una aplicacién existente de la lista de inicio, use el boton Editar o Eliminar (Figura 7).

Las aplicaciones de NeoSoft se agregan automaticamente a la lista de inicio de aplicaciones. El comando de inicio no es
editable y tampoco se puede eliminar manualmente una aplicacidn de la lista.

Pestana de licencias de funciones

Use esta pestafia para solicitar y aplicar la licencia para todo el software distribuido por NeoSoft, LLC.
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FIGURA 9. Ventana de la pestafia Licencia de funciones

r
Configuration

3 E |
DICOM Configuration | Local Storage | Appication Launch | Permissions | Feoture Licersing |

Fequest License

Company Information

Eiling Address

Contact Information

First Mame

Generate License Reguest

Apply License Rl

Apply License

e

NOTA: Se necesitard acceso al correo electrdnico para solicitar una licencia.
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Solicitar una licencia

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

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

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

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

Aplicar la licencia

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

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

4. Seleccione Aceptar.

Modo tableta

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

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

FIGURA 10. Teclado
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Instalacion del software suiteHEART®

Instalacion del software

1. Hagadoble clic en el instalador de la aplicacién para Windows del software suiteHEART®.

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

2. Seleccione el idioma apropiado para su instalacion y haga clic en Aceptar.
NOTA: Siya hay otra version del software instalada en el sistema, una ventana emergente le pedird permiso para
desinstalar. Haga clic en “Si” para continuar con la instalacién.
3. Enlaventana “Bienvenido a la ventana del asistente de configuracién de suiteHEART®”, haga clic en Siguiente.
En la ventana del Acuerdo de licencia, seleccione “Acepto el acuerdo” y haga clic en Siguiente.

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

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

7. Haga clic en Finalizar para completar la instalacién.

Instalacion de la documentacion

Antes de instalar la documentacidn, se deben instalar las aplicaciones suiteDXT y suiteHEART®.
1. Hagadoble clic en el instalador de documentacion.

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

2. Enlaventana “Bienvenido a la ventana del asistente de configuracién de documentacion de NeoSoft”, haga clic en
Siguiente.

3. Enlaventana “Seleccionar componentes”, seleccione la documentacién que desea instalar (se recomienda marcar
todas las opciones disponibles) y haga clic en Siguiente.

4. Haga clic en Siguiente en la pantalla Listo para instalar.
Aparecerd una barra de progreso.

5. Haga clic en Finalizar para completar la instalacién.

Exclusiones de antivirus

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

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

NOTA: Las ubicaciones de instalacion indicadas anteriormente suponen una instalaciéon predeterminada.
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Configuracion de inactividad de la aplicacion

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

Esquemas de licencia

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

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

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

3. Paquete por caso limitado: El software utilizara la identificacidn Unica de instancia de estudio para identificar el
numero de casos analizados en el paquete por caso que se ha comprado.

Una vez que se haya utilizado el 100% del paquete por caso, el software indicard esta condicion mediante un mensaje
emergente antes de comenzar un nuevo examen o un examen existente.

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

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

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

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

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

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

El software suiteHEART® tiene una vida Util de servicio prevista de 7 afios a partir de su fecha de lanzamiento original.
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Conectividad remota

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

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

La conectividad remota ha sido verificada utilizando las siguientes plataformas:
e TeamViewer (version 15)
¢ Escritorio remoto de Windows (Microsoft Windows 7/10 Professional/Enterprise)

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

NOTA: Cuando se accede al software suiteHEART® usando el Escritorio remoto de Windows, el visor 3D/4D de
suiteHEART® no es funcional. La solucidn consiste en utilizar uno de los otros paquetes de software de acceso
remoto calificados (TeamViewer).

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

¢ Rendimiento de la computadora remota

* Velocidades de carga/descarga de Internet (Mbps)

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

Para obtener mas informacién sobre la conectividad remota, consulte el Apéndice del Manual de instrucciones de uso del
software suiteHEART®, NS-03-039-0014.

Instalar verificacion

Después de una instalacion exitosa de suiteDXT, se muestra esta pantalla.

FIGURA 1. Asistente de configuracion suiteDXT

& Setup =] '§:|_ | _;

Completing the suiteDXT Setup Wizard

Setup has finished installing suiteDXT on your computer.

< Back Finish Cancel
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Luego de la instalacion exitosa del software suiteHEART®, se muestra esta pantalla.

FIGURA 2. Asistente de configuracion de software suiteHEART®

# Setup |ﬁ| I_‘:'. | =

Completing the suiteHEART Setup Wizard

Setup has finished installing suiteHEART on your computer.

< Back Cancel

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

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

2. Resalte un estudio en suiteDXT y dbralo con suiteHEART para verificar que el estudio se inicie y que se puedan ejecutar varios
andlisis.

3. Resalte una serie en un estudio de demostracién y seleccione Eliminar para verificar que el usuario con la sesidn iniciada tenga
privilegios de eliminacion.

Después de una instalacion exitosa de la documentacion de NeoSoft, se muestra esta pantalla.

FIGURA 3. Asistente de configuracion de la documentacion de NeoSoft

@ Setup . *

Completing the NeoSoft Documentation Setup Wizard

Setup has finished installing Meo5oft Documentation on
your computer.

< Back Cancel
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NeoSoft, LLC
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Telefon: 262-522-6120
Webbsida: www.neosoftllc.com

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

Bruksanvisningen for den har enheten finns elektroniskt i Portable Document Format, (.pdf). En pdf-visare kravs for att lasa
bruksanvisningen. En papperskopia av bruksanvisningen kan tillhandahallas pa begéran 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 startskdarmen nar applikationen har startats. Valj alternativet ”"Bruksanvisning”. Bruksanvisningen
Oppnas i en pdf-visare.

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 - rumaénska, NL - hollandska, PT-PT - portugisiska, HU - ungerska, JA - japanska, VI - vietnamesiska.

Navigera till mappen dar applikationen &r installerad. Leta reda pa mappen "Dokumentation”, 6ppna 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, JA - japanska, VI - vietnamesiska.

Elektroniska kopior av bruksanvisningen finns ocksa tillgdngliga pa www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/.



Direktiv for medicinsk utrustning

Denna produkt éverensstimmer med kraven i radets direktiv 93/42/EEC géllande medicinska apparater nar de har féljande CE-mark-

ning for dverensstammelse:

2797

Denna produkt ar en medicinteknisk produkt:

MD

Europeiska representanter: EU-importor:
EMERGO EUROPE MedEnvoy Global B.V.
EC Prinsessegracht 20 Pr. Margrietplantsoen 33, Suite 123,
2514 AP Haag 2595 AM, Haag,
Nederlanderna Nederlanderna

Auktoriserad representant for Schweiz och importér:  Auktoriserad representant for Malaysia:

MedEnvoy Switzerland Emergo Malaysia Sdn. Bhd.
Gotthardstrasse 28 Level 16, 1 Sentral Jalan Stesen Sentral
6300 Zug 5 KL Sentral, 50470

Schweiz Kuala Lumpur MALAYSIA

Malajiskt registreringsnummer for medicinteknisk produkt: GB10979720-50888

Kanada: Health Canada enhetslicensnummer: 99490

A

VAR FORSIKTIG: Federala lagar i USA begréinsar férséljning av denna produkt till anvéindning av Iéikare eller pé
léikares ordination.

Eventuella allvarliga tillbud, som har intraffat i forbindelse med denna produkt, ska rapporteras till NeoSoft och den behoriga
myndigheten i din medlemsstat.
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Sdkerhet

Inledning

For att garantera effektiv och sdker anvandning ar det viktigt att 1asa detta avsnitt och alla relaterade @mnen innan du
forsoker anvdanda programvaran. Innan du forsdker anvdanda den har produkten ar det viktigt att du laser och forstar
innehallet i den har handboken. Du bor regelbundet ldsa igenom férfarandena och sakerhetsatgarderna.
Programvaran ar endast avsedd att anvdndas av kvalificerad och utbildad personal.

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

A

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

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

Tabell 1: Sdkerhetsterminologi

Grafik Definition
Fara anvands for att identifiera férhallanden eller handlingar dér en specifik kand risk foreligger som kommer

A att orsaka svara personskador, dodsfall eller avsevard egendomsskada, om anvisningarna ignoreras.
FARA:

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

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

Indikationer fér anvandning

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

Det finns dven ett rapportgranssnitt. Matningsverktyg pa rapportgranssnittet gor det mojligt att snabbt och sékert fylla i
en komplett klinisk rapport av en bildundersokning. Tillgangliga verktyg inkluderar: punkt-, avstands-, omrades- och
volymmatningsverktyg sasom ejektionsfraktion, hjartminutvolym, slutdiastolisk volym, slutsystolisk volym och
volymflédesmatningar.
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Halvautomatiska verktyg finns tillgdngliga for konturdetektion, klaffplansdetektion, kdrlkonturdetektion for flodesanalys,
signalintensitetsanalys fér myokardium och matning av infarktstorlek, samt T2*-analys.

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

Dessa verktyg kan vara mycket anvandbara vid diagnos nar de tolkas av en erfaren lakare.

Avsedd anvandning

suiteHEART® &r avsedd att hjalpa utbildad klinisk personal vid kvalificering och kvantifiering av hjartfunktion. Programvaran
tillhandahaller verktyg for att justera parametrarna fér DICOM-bilder och tillhandahaller presentationsldagen dar
anvandaren kan uppskatta olika MRI-forvarvade bilder av hjarta och karl 6ver tid. Dessutom tillhandahaller programvaran
verktyg for att méta linjdra avstand, omraden och volymer som kan anvéndas for att kvantifiera hjartfunktion. Slutligen
tillhandahaller programvaran verktyg for matningar av volymfloden och berédkning av flodesvarden.

DICOM-bildformat som stods

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

A

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

A

VARNING: Applikationen bistar enbart vid analys av bilderna och producerar ej automatiskt kvantifierbara
resultat. Bruk och placering av kvantifierbara matningar ar upp till anvandarens bedémning.
Feldiagnos kan intraffa om matningarna ar felaktiga. Matningarna ska endast skapas av en utbildad
och kvalificerad anvandare.

A\

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

VARNING: Diagnos for fel patient kan intraffa om bilderna ej innehaller patientnamn eller ID. Anvand inte bilder
som inte innehaller patientnamn och ID fér diagnos. Bekrafta patientinformationen visuellt innan
analysen utfors.

A

VAR FORSIKTIG: Anvindning av bilder pa vilka ett bildfilter applicerats kan ge upphov till férindrade resultat.
Anvandaren maste utdva diskretion fore analys av bilder som korrigerats for bildpunktsintensitet.
Mjukvaran kommer att visa ett varningsmeddelande om bilder som filtrerats laddas.

Utrustningsrisker

A

VAR FORSIKTIG: Anvindning av utrustning som ar skadad eller har dventyrats kan medféra forsenad diagnos och
darmed risk for patienten. Se till att utrustningen fungerar som den ska.

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

Innan programvaran installeras maste féljande férutsattningar vara uppfyllda:

OBS:

OBS:
OBS:

OBS:

OBS:

OBS:

Lagsta systemkrav

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

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

Skarmen ska stodja 1 920 x 1 080 upplosning eller hogre

Anti-Virus/Anti-Malware-programvara installerad

Minst 16 GB minne

Minst 500 GB ledigt harddiskutrymme

PDF-visare, Adobe Reader 11.0 eller hogre

En 6ppen natverksport for DICOM-6verforing via natverk

Statisk IP-adress (rekommenderas)

Amazon Corretto version 16

SSD-harddisk

Intel® Core™ i7 processor

Microsoft.NET Framework 4.0

27" skdarm

For att stddja automatisk analys och 3D/4D i suiteHEART i en virtuell maskin, maste lampligt NVIDIA-videokort
med berakningskapacitet och stdd fér openGL 6verforas.

suiteHEART® stoder inte skalnings-/zoomnivaer storre an 125 %.

Du maste ha administratorsrattigheter for att kunna installera programvaran, starta om DICOM-tjansten och flytta
den lokala DICOM-lagringen.

For stod for applikationsbildhastigheter pa 30 BPS vid visningsupplésningar i intervallet 2 K/4 K maste
maskinvaran med NVIDIA-grafikkort stodja minst 1 920 CUDA-karnor.

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

Foljande portar ar de standardinstallningar som anvands for programvaran:

*Port 5678 - NeoSoft License Service
*Port 9001 - Rapportdatabas
*Port 104 - Lokal DICOM-anslutning.
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Installation och konfigurering av suiteDXT

Installation

=

Dubbelklicka pa suiteDXT-windows-installer.

N

Om du tillfragas, valj ”Ja” i popup-fonstret for anvandarkontot.

w

Valj 6nskat sprak och klicka sedan pa "OK.”
0BS: Om en annan version av programvaran redan ar installerad pa systemet kommer ett popup-fonster att be om
tillstand att fortsatta. Klicka pa ”Ja” for att fortsatta med installationen.
Valj “Nasta” pa installationsskdarmen for suiteDXT.
Markera rutan for “Jag accepterar avtalet” och valj ”Néasta”.
Avmarkera rutorna for programvaran som inte ska installeras och valj "Nasta”.
Acceptera eller andra installationskatalogen och valj "Nasta”.
Valj “Nasta” i installationsskarmen for redo att installera.

L 0 N o v oA

Valj ”Slutfor” pa installationsskarmen.

OBS: BESLUTSPUNKT! Kunden och NeoSoft bor diskutera aktivering av behorighetsnivaer for anvandare.

Konfiguration

Du maste kora igenom konfigurationsstegen nar suiteDXT nyligen har installerats eller ndr/om den statiska IP-adressen
fornyas.

1. Starta suiteDXT via genvagen pa skrivbordet eller navigera genom startmenyn.
Om du tillfragas, valj ”Ja” i popup-fonstret for anvandarkontot.

2. Vilj konfigurationsknappen som visas i bilden nedan.

BILD 1. suiteDXT Huvudskarm

Launich Aplicaton
TS P

Patrpsly Configuration

| Patirit Hame * | Sty Date | Patisnt I | Acgession | Study I | Madaity | Tretit

3. Ange information for den lokala varden pa DICOM-konfigurationsfliken:

e AE Title (skiftlageskanslig) ar namnet som anvands for att identifiera varden av andra vardar.
e Port (104).

0BS: Informationen som anges pa den hér fliken maste anges exakt likadant pa alla fjdrrenheter for att suiteDXT ska
hamta eller acceptera bilder fran fjarrvarden.
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BILD 2. Konfigurationsflikfénster

Configuration x>

DICOM Configuration Local Skorage  Application Leunch  Permissions Feature Licensing

Lseal Configuratian

e i

DGO Destinations
Device Descr... ™ | AE Title | Address | Pert | Enakled | Features
. suiteHEARTIab suiteHEARTIab 172 I
172.16.3.5 4006 Yes Cluery, Store, Pregroc

4. Om det ar tillgangligt, utfor ett DICOM-eko fran en fjarrenhet till denna vérd for att sakerstalla DICOM-anslutning.
5. Valj ”Lagg till”-knappen for att mata in alla DICOM-destinationer (fjarrvardar).

e Beskrivning

e AE Title

e Adress

e Port

e Markera/avmarkera rutorna efter behov for: Aktiverad; Lagra pa enhet, Forfragningsenhet och Aktivera férbehandling.(Bild 3).
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BILD 3. DICOM-konfigurationsfonster

DICOM Device Configuration >

Local AE Title: VALCLINICALcre
Description Enabled
M store to device
Query device

AE Title

Address

Enable Preprocessing

Port

6. Valjknappen "DICOM Echo”.

e Om du inte ser DICOM lyckades-meddelandefonstret (Bild 4), kontakta din natverksadministrator.

BILD 4. DICOM lyckades-meddelande

DICOM Echo Success!

0BS: DICOM Destinationer kan modifieras och ett DICOM-eko utférs via Redigera-knappen och destinationer kan
raderas via Radera-knappen.
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Flik for lokal lagring

BILD 5. Fonster for lokal lagring

- -
Corfiguration #

DICOM Configration | Local Storage | anpication Launch | Pemmissions | Feature Licensing

Paitignt Mame_Export Timestamp

-— — ———
Pabent Name FatentID Shuchy Descripbon

P R
Acomssion Study Dabs Study 1D

T —
Export Timestamp InsShubon Referring Phvs

Cancel

LS

Varningsnivan for harddiskanvandning kan andras for att varna dig nar harddiskutrymmet ar lagt. Nar
harddiskanvandningen 6verskrider den installda gransen kommer indikatorn pa huvudskdrmen (Bild 6) att &ndras fran bla
till gul.

Klicka pa Synkronisera DB-knappen for att aterstalla studielistan. Detta uppdaterar de data som for narvarande lagras pa den
lokala DICOM-filplatsen.

BILD 6. Diskanvandningsindikator pa huvudskdrmen

Disk Usage A0.49% (D)

Med val av lokal DICOM-filplats kan du dndra katalogen dar DICOM-data lagras. Om data redan finns raderas de innan en
ny mapp tilldelas. Ett varningsmeddelande visas for att varna om potentiell dataforlust.

A

VAR FORSIKTIG: Om DICOM-data raderas fran filsystemet kan de inte dterhamtas.
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Automatisk radering

Automatisk radering kan konfigureras att automatiskt radera de dldsta studierna i systemet som motsvarar de angivna
kriterierna. Konfigurationen av automatisk radering bor hanteras av systemadministratéren for din anldaggning.

A

VAR FORSIKTIG: Studier som har tagits bort genom funktionen automatisk radering kan inte dterhdmtas.

Automatisk upplasning

Automatisk upplasning konfigureras for att automatiskt lasa upp studier. Konfigurationen av automatisk upplasning bor
hanteras av systemadministratoren for din anlaggning.

Applikationsstartsflik

Anvand den hér fliken for att konfigurera kompatibla applikationer som ska startas fran suiteDXT.

1. Valjknappen Lagg till (Bild 7) for att 6ppna fonstret Redigera applikation (Bild 8).

BILD 7. Fonster for applikationsstartsflik

Canfiguration

DICOM Configuration | Local Storage | Application Launch | Permissions | Feature Licensing

Description
suiteHEART ( suiteHEAR T\ suiteHEART .exe
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BILD 8. Redigera applikationsfénster

Edit Application Command x

Application Description EENlizg=-48

2. Ange applikationens namn eller en beskrivning.
3. Valj pilknappen bredvid faltet Starta kommando for att véilja katalogen som innehaller applikationens kérbara fil.
4. Valj OK-knappen.

Anvand knappen Redigera eller Radera (Bild 7) for att redigera eller radera en befintlig applikation fran startlistan.

NeoSoft-applikationer ldggs automatiskt till i programlistan. Startkommandot ar inte redigerbart och en applikation kan
inte raderas manuellt fran listan.

Fliken Funktionslicensering

Anvand den hér fliken for att begara och tillampa licensen for all programvara som distribueras av NeoSoft, LLC.
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BILD 9. Flikfonstret Funktionslicensering

r
Configuration

Fequest License

Compary Informatio

Eiling Address

Contact Information

First Mame
Lixst Mame

Emai

Generate License Reguest

Apply License Rl

Apply License

e

0BS: Tillgang till e-post kommer att behdvas for att begara en licens.
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Begara en licens

1. Ange komplett foretags- och kontaktinformation.

0BS: Om knappen Generera licensfoérfragan valjs skapas en maskinspecifik fil som laser programvaran som du begar
licens for, till hardvaran (vard) som licensservern &r installerad pa.

2. Valj knappen Generera licensforfragan.
3. Navigera till en minneskatalog (t.ex. skrivbordet) dar du kan spara licensbegaranfilen.

4. E-posta licensbegaranfilen till licensing@neosoftmedical.com

Tillampa licensen

1. Kopiera licensen fran NeoSofts e-postsvar till en lattillganglig plats (t.ex. skrivbordet).

2. Oppna suiteDXT, vilj Konfiguration-knappen och navigera till fliken Funktionslicensiering (Bild 9).
3. Valj knappen Tillampa licens och navigera till katalogen dar du sparade licensen.
4

Vilj OK.

Surfplattelage

suiteDXT stods pa surfplattor med en 64-bitars processor som kérs pa operativsystemet Windows 10 Professional eller
Windows 10 Enterprise.

Klicka pa Windows tangentbordsikon i nedre hogra hornet for att aktivera tangentbordet.

BILD 10. Tangentbord
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Installation av suiteHEART®

Programvaruinstallation

1. Dubbelklicka pa Windows installationsprogram for suiteHEART®.

OBS: Att installera programvaran pa en maskin kan leda till en Oppen fil - Sdkerhetsvarning som indikerar att
utgivaren inte kunde verifieras. Klicka pa Ja om du ar sdker pa att du vill kéra programvaran.

N

Valj ratt sprak for din installation och klicka pa OK.

OBS: Om en annan version av programvaran redan ar installerad pa systemet kommer ett popup-fonster att be
om tillstand att avinstallera. Klicka pa "Ja” for att fortsatta med installationen.

3. Klicka pa Nasta i fonstret “Valkommen till installationsguiden for suiteHEART®”.
Valj ”Jag accepterar avtalet” i licensavtalsfonstret och klicka pa Néasta.

5. Bladdra till katalogen dar programvaran ska installeras eller anvand standardkatalogen (rekommenderas).
Klicka pa Nasta.

6. Klicka pa Nasta pa skarmen Redo att installera.
Ett statusfalt visas.

7. Klicka pa Slutfér for att slutfora installationen.

Dokumentationsinstallation

Innan dokumentationen installeras maste applikationerna suiteDXT och suiteHEART® vara installerade.
1. Dubbelklicka pa installationsprogrammet for dokumentationen.

OBS: Att installera NeoSoft-dokumentation pd en maskin kan leda till en Oppen fil - Sdkerhetsvarning som indikerar
att utgivaren inte kunde verifieras. Klicka pa Ja vid fragan om du ar sdker pa att du vill kora programvaran.

2. Klicka pa Nasta i fonstret "Valkommen till installationsguiden for NeoSoft-dokumentation”.

3. Ifonstret ”Valj komponenter” valjer du den dokumentation som ska installeras (att markera alla tillgdngliga alternativ
rekommenderas) och klickar pa Nasta.

4. Klicka pa Nasta pa skarmen Redo att installera.

Ett statusfélt visas.

5. Klicka pa Slutfér for att slutfora installationen.

Anti-Virus-undantag

For att 6ka applikationens prestanda bér féljande undantag fran Anti-Virus och Windows Defender goras:

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

OBS: Installationsplatserna som anges ovan forutsatter en standardinstallation.
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Instdllning av applikationsinaktivitet

suiteHEART®-applikationen stangs automatiskt, sparar all analys for alla 6ppna studier och tar bort den tillhorande lasfilen
nar applikationen har varit inaktiv i 60 minuter. For att stdlla in denna instéllning, konfigurera den i suiteHEART® med
Verktyg > Preferenser > Redigera.

Licensplaner

suiteHEART® har 3 olika licensieringsplaner. De ar Utvardering, Obegransad och Begransad per fall.

1. Utvardering: Detta ar en tidsbegransad licens som inte gor det mojligt att spara analysresultat eller godkdannande av
undersokningar. Utvarderingsversionen kommer att visas pa rapportfoten och startbilderna. Om godkannandet av en
undersokning forsoks visas ett meddelande om: Utvarderingsversion: Analystillstand sparas inte.

2. Obegransad: Inga begransningar for analys och ar inte fallbegransad.

3. Begransad per fall: Programvaran kommer att anvanda det unika studieinstans-id:t for att identifiera antalet fall som
analyserats mot per-fall-paketet som har kopts.

Nar 100 % av per-fall-paketet har anvants, kommer programvaran att indikera detta tillstand med ett pop-meddelande
innan en ny undersokning eller en befintlig undersékning startas.

suiteHEART®-programvaran ar licensierad och séljs med en anviandar-/sateslicensmodell.

Per-fall-paket kan képas i steg om 25, 50 och 100. Webbplats: http://neosoftllc.com/ T: (262)522-6120
e-post: orders@neosoftmedical.com

Undersokningar som har rdknats en gang mot per-fall-paketgransen kan 6ppnas igen och granskas inom programvaran
och rdknas inte mot per-fall-paketgransen.

Undersokningar som endast 6ppnas for bildvisning eller om bildmanipuleringsverktyg anvands (panorera, zooma,
fonsterniva, rotera) raknas inte mot per-fall-paketgréansen.

En undersokning betraktas som “konsumerad” eller “réaknad” mot per-fall-paketgréansen nar nagon av foljande
atgarder utfors:

a.) Starta ett analysldge genom att placera valfri ROl pa en bild.
) Skapa en anpassad serie.

c.) Rapportera avstangning.
) Exportera Cine DICOM.

e.) Exportera rapport.

f.) DICOM-serieskapande.

g.) Forbehandlad studie.

h.) Virtual Fellow®-férbehandling.

i.) Nagot autokombinerat/delat lage.

suiteHEART® har en forvantad anvandbar livslangd pa sju ar fran det ursprungliga utgivningsdatumet.
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Fjarranslutning

Fjarranslutning ger suiteHEART®-anvandare fjarratkomst fran datorer som inte har suiteHEART®. Fjarranvandaren har
mojlighet att komma at suiteHEART®-systemet och fa full funktionalitet.

suiteHEART®-fjarranslutning maste installeras/konfigureras/stodjas av din IT- personal.

Fjarranslutning har verifierats med hjalp av foljande plattformar:
e TeamViewer (version 15)
e Windows Remote Desktop (Microsoft Windows 7/10 Professional/Enterprise)

OBS: Nar du anvander Windows Remote Desktop maste skarmupplésningen pa fjarrdatorn stéllas in pa 1 920x1 080
eller hégre videovisningsupplosning.

OBS: Nar du har fjarratkomst till suiteHEART® med Windows Remote Desktop fungerar inte suiteHEART® 3D/4D-visa-
ren. Losningen ar att anvdnda ett av de andra kvalificerade programvarupaketen for fjarratkomst
(TeamViewer).

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

¢ Fjarrdatorns prestanda

¢ Internetnedladdnings-/uppladdningshastigheter (Mbps)

¢ Natverksbandbreddhastighet (tradbundet ethernet eller tradlés anslutning)

For mer information om fjarranslutning, se Tillagg till bruksanvisningsmanualen, NS-03-039-0014 for suiteHEART®
programvara.

Installationsverifiering
Efter en lyckad installation av suiteDXT visas den har skarmen.

BILD 1. Installationsguide for suiteDXT

-

# Setup (=] I_‘:'. | = .;

Completing the suiteDXT Setup Wizard

Setup has finished installing suiteDXT on your computer.

< Back Finish Cancel

Efter lyckad installation av suiteHEART® visas denna skarm.
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BILD 2. Installationsguide for suiteHEART®

# Setup |ﬁ| I_‘:'. | % |

Completing the suiteHEART Setup Wizard

Setup has finished installing suiteHEART on your computer.

< Back Cancel

For att ytterligare verifiera lyckad installation av bada programvarupaketen:

1. Dubbelklicka pa suiteDXT-ikonen for att verifiera att suiteDXT startas.

2. Markera en studie i suiteDXT och 6ppna den med suiteHEART for att verifiera att studien har startats och att olika analyser
kan goras.

3. Markera en serie i en demonstrationsstudie och valj Radera for att bekréfta att den inloggade anvandaren har raderingsprivilegier.

Efter en lyckad installation av NeoSoft-dokumentationen visas den har skarmen.

BILD 3. Installationsguide for NeoSoft-dokumentation

@ Setup e *®

Completing the NeoSoft Documentation Setup Wizard

Setup has finished installing Meo5oft Documentation on
your computer.

< Back Cancel
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Glivenlik

Giris

Verimli ve glivenli bir kullanim saglamak igin yazilimi kullanmadan 6nce bu glivenlik bélimii ve tim ilgili konularin
okunmasi gereklidir. Uriinii kullanmaya baslamadan énce bu el kitabinin icerigini okuyup anlamaniz 6nemlidir.
Prosediirleri ve glivenlik 6nlemlerini periyodik olarak gézden gecirmeniz gerekir.

Bu yazilim yalnizca egitimli ve uzman personel tarafindan kullaniimahdir.

suiteDXT / suiteHEART® yaziliminin orijinal yayim tarihinden itibaren 7 yil faydali mrii olmasi beklenmektedir.

A

DIKKAT: Federal Yasalar geregi, bu cihazin satisi, dagitimi ve kullanimi sadece bir hekim tarafindan veya bir
hekimin siparisi ile yapilabilir.

Bu el kitabinda, tehlike, uyari ve dikkat terimleri tehlikelere isaret etmek ve ciddiyet derecesini veya seviyesini gostermek

icin kullanilmaktadir. Tehlike, bir sahsin olasi yaralanma nedeni olarak tanimlanir. Asagidaki tabloda listelenen terminoloji
actklamalarina asina olun:

Tablo 1: Gilivenlik Terminolojisi

Grafik Tanim
Tehlike, yonergeler gozardi edilirse ciddi kisisel yaralanmalara, 6lime ya da 6nemli maddi hasara neden olacak

A belirli bir tehlikesi oldugu bilinen kosullari ya da eylemleri belirtmek icin kullanilir.
TEHLIKE:

: Uyari, belirli bir tehlikesi oldugu bilinen kosullari ya da eylemleri belirtmek igin kullanilir.
UYARI :

: Dikkat, potansiyel bir tehlikesi oldugu bilinen kosullari ya da eylemleri belirtmek igin kullanilir.
DIKKAT:

Kullanim Endikasyonlari

suiteHEART® Yazilimi, tibbi gorintilerin gbzden gegirilmesi ve raporlanmasi icin tekrarlanabilir araglar sunan analitik bir
yazilim aracidir. suiteHEART® Yazilimi, bir MR sisteminden tibbi goriintlleri ice aktarabilir ve bunlari bilgisayar ekranindaki
bir gérintiileme alaninda gosterebilir. Gérintiileme alani birden fazla ¢alismaya ve ¢ok kesitli, cok asamali goriinti
serilerine erisim saglar. Cok asamali goriintli sekanslari goriintlilemeyi kolaylastirmak i¢in film modunda goriintilenebilir.

Bir rapor giris arabirimi de bulunmaktadir. Rapor arabirimindeki 6lgiim araglari, gériintiileme incelemesine ait tam bir klinik

raporunun hizli ve glivenilir bir sekilde doldurulmasini saglar. Kullanilabilir araglar sunlari icerir: nokta, mesafe, alan ve
hacim o6lciim araclari (ejeksiyon fraksiyonu, kardiyak ¢iktisi, diyastol sonu hacmi, sistol sonu hacmi ve hacim akis élgtimleri).

NeoSoft Uriinleri Kurulum El Kitabi NS-03-039-0013 Rev 5 1



Sol ventrikller kontur tespiti, kapak diizlemi tespiti, akis analizi icin damar konturu tespiti, miyokardiyum ve enfarktis
boyutu 6l¢imi icin sinyal yogunlugu analizi ve T2 star analizi i¢in yari otomatik araclar da mevcuttur.

Olciim araglarinin sonuclari hekim tarafindan yorumlanir ve ilgili diger hekimlere aktarilabilir.

Bu araglar, egitimli bir hekim tarafindan yorumlandiginda teshisi desteklemek icin yardimci olabilir.

Kullanim Amaci

suiteHEART® Yaziliminin amaci, kardiyak islevinin nicel ve nitel hale getirilmesinde egitimli personele yardimci olmaktir.
Yazilim, DICOM goriintl parametrelerini ayarlamak icin araglar ve kullanicinin faydalanabilecegi, zaman icinde MRl ile
alinmis kalp ve damar dizeni goriintilerini gosteren, gdsterim durumlari sunar. Yazilim buna ek olarak, kardiyak islevini
nicel hale getirmek i¢in kullanilabilecek dogrusal mesafe, alan ve hacim 6l¢me araglari saglar. Son olarak, yazilim hacimsel
akis 6lgimlerini yapmak icin araglar sunar ve akis degerlerini hesaplama yetenegi saglar.

Desteklenen DICOM Goriinti Bigimleri

suiteHEART® Yazilimi, su DICOM bicimlerini destekler; MR ve Gelismis MR. Desteklenen bicimler hakkinda daha fazla
ayrinti igin suiteHEART® Yazilimi DICOM Uyumluluk Beyani el kitabina bakin.

A

DIKKAT: Harici bir PACS’tan ice aktarilan ve DICOM goriintisi olarak saklanan veri, suiteHEART® Yazilimi ile
gorintiulenmek icin uyumlu olmayabilir.
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Guvenlik Bildirimleri

A

UYARI : Uygulama yalnizca goriintiilerin analizine yardim eder ve otomatik olarak ol¢iilebilir sonuglar tiretmez.
Nicel dlgtimlerin kullanimi ve yerlestirilmesi kullanicinin inisiyatifindedir. Olgciimler yanlis yapilirsa, hatali
teshisler meydana gelebilir. Olgciimler yalnizca uygun bir sekilde egitilmis ve uzman bir kullanici
tarafindan olusturulmalidir.

UYARI : Gorlintli Gzerindeki artefaktlar yanlis yorumlanirsa hatali teshislere neden olabilir. Teshis igin artefakt
iceren gorintiler kullanmayin. Analiz yalnizca uygun bir sekilde egitilmis ve uzman bir kullanici
tarafindan gerceklestirilmelidir.

A

UYARI : Goruntilerde hasta adi ya da numarasi yoksa yanlis hasta icin teshis konulabilir. Teshis icin hasta adi ya da
numarasli icermeyen goruntileri kullanmayin. Analizden 6nce hasta bilgilerini gérsel olarak onaylayin.

DIKKAT: Gériintii filtresinin uygulandigi gériintiilerin kullanilmasi sonuglarin degismesine neden olabilir. Kullanici
piksel yogunlugu dizeltilmis gérintileri analiz etmeden dnce kendi inisiyatifini kullanmalidir.
Filtrelenmis gorintiler yiklenirse yazilim uyari mesaji gosterecektir.

Ekipman Tehlikeleri

A

DiKKAT: Hasarli veya zarar gérmiis ekipman kullanilmasi halinde, teshisin gecikmesi nedeniyle hasta igin risk
olusabilir. Ekipmanin diizgin calistigindan emin olun.

DIKKAT: Uygulamalar, tizerinde hastalarla ilgili tibbi bilgileri olan, bir veya daha fazla sabit disk siiriicii iceren
ekipmanlar Gzerinde calisir. Bazi tlkelerde bu tarz ekipmanlar, kisisel verilerin islenmesi ve serbest
dolasimina iliskin kurallara tabi olabilir. Kisisel verilerin yayimlanmasi, gegerli dlizenleyici kuruma bagli
olarak yasal islem baslatilmasina neden olabilir. Hasta dosyalarina erisimin kesinlikle korunmasi dnerilir.
Kullanici, hasta bilgilerini diizenleyen yasalari anlamaktan sorumludur.
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On Gereksinimler:

Yazilim kurulmadan 6nce asagidaki 6n gereksinimler karsilanmalidir.

Minimum Sistem Gereksinimleri

Desteklenen isletim Sistemleri:
¢ Windows 7 Professional veya Enterprise SP1 (64 bit stirim)
¢ Windows 10 Professional veya Enterprise (64 bit stirim)

Ekran karti (NVIDIA); 4GB RAM, en az 1664 CUDA Cekirdek, OpenGL 4.0
destegi, 1920 x 1080 ya da daha yiksek ¢oziinirlik destegi

Monitoér 1920 x 1080 ya da daha yiiksek ¢oziiniirligu desteklemelidir

Antivirtis/Zararli Yazihm Engelleme yazilimi kurulu olmalidir

En az 16GB Bellek

En az 500GB kullanilabilir disk alani

PDF gorintuleyici, Adobe Reader 11.0 veya (st

Ag lizerinde DICOM aktarimi igin agik bir ag baglanti noktasi

Statik IP adresi (tavsiye edilir)

Amazon Corretto siirim 16

Kati Hal disk strdcisi

Intel® Core™ i7 islemci

Microsoft.NET Framework 4.0

27 ing Monitoér

NOT: suiteHEART icindeki Otomatik analizi ve 3B/4B Sanal Makine ortamini desteklemek igin, hesaplama 6zelliklerine
sahip uygun bir NVIDIA ekran kartina ve openGL destegine sahip olunmalidir.

NOT: suiteHEART® Yazilimi, %125’ten daha yiksek 6lcekleme/yaklasma seviyelerini desteklemez.

NOT: Yazilimi kurmak, DICOM hizmetini yeniden baslatmak ve Yerel DICOM Depolama Alanini tasimak i¢in yonetici
ayricaliklarina sahip olmaniz gerekir.

NOT: 2K/4K arahgindaki ¢coziinurliklerde 30FPS cerceve hizini desteklemek icin, NVIDIA ekran karti en az 1920 CUDA
cekirdegi desteklemelidir.

NOT: Kurulum yapilan sistem IP adresini kaybeder veya kendisine yeniden IP adresi atamasi yapilirsa, uzak cihazlarin ag
trafigi talebinde bulunmasi ve trafigi kabul edebilmesi icin yeniden elle yapilandiriimasi gerekir.

NOT: Asagidaki baglanti noktalari, yazilim igin kullanilan varsayilan degerlerdir:

*Port 5678 - NeoSoft Lisans hizmeti
*Port 9001 - Rapor veri tabani
*Port 104 - Yerel DICOM baglantisi.
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suiteDXT Kurulumu ve Yapilandirmasi

Kurulum

=

suiteDXT-windows-installer dosyasina cift tiklayin.

N

Sorulursa, Kullanici Hesabi Kontroli agilir penceresinde “Evet” (“Yes”) dgesine tiklayin.

w

istenen dili secin ve “Tamam” (“OK”) dgesine tiklayin.
NOT: Sistem Uzerinde zaten 6nceki bir stirim kurulu ise, bir acilir pencere devam etmek icin izin isteyecektir. Kuruluma
devam etmek igin “Evet” (“Yes”) dgesine tiklayin.
suiteDXT kurulum ekraninda “ileri” (“Next”) égesine tiklayin.
“Anlasmayi kabul ediyorum” (“I accept the agreement”) onay kutusuna tiklayin ve “ileri” (“Next”) 6gesine tiklayin.
Kurulmayan yazilimlarla ilgili onay kutularindaki onayi kaldirin ve “ileri” égesini secin.
Kurulum dizinini kabul edin/degistirin ve “ileri” (“Next”) dgesine tiklayin.
Kuruluma hazir ekraninda “ileri” (“Next”) 6gesine tiklayin.

L 0 N o u oA

suiteDXT kurulum ekraninda “Bitir” (“Finish”) 6gesine tiklayin.

NOT: KARAR NOKTASI! Msteri ve NeoSoft kullanici diizeyi izinlerini etkinlestirme konusunda degerlendirme
yapmahdir.

Yapilandirma

suiteDXT yeni kuruldugunda veya IP adresi yenilendiginde yapilandirma adimlarini uygulamaniz gerekir.
1. Masausti kisayolu ile veya baslat menUsi yoluyla suiteDXT uygulamasini baslatin.
Sorulursa, kullanici hesabi kontroli agilir penceresinde “Evet” (“Yes”) 6gesine tiklayin.

2. Asagidaki sekilde ¢erceve icinde gosterilen Yapilandirma (Configuration) diigmesine basin.

SEKIL 1. suiteDXT Ana Ekrani

Launich Aplicaton
TS P

Patrpsly Configuration

| Patirit Hame * | Sty Date | Patisnt I | Acgession | Study I | Madaity | Tretit

3. DICOM Yapilandirma (Configuration) sekmesinde, yerel bilgisayar bilgilerini girin:

e AE Unvani (ktglk-blylk harf duyarli), bilgisayarin diger bilgisayarlar tarafindan taninmasi igin kullanilan isimdir.
¢ Baglanti Noktasi (104).

NOT: Bu sekmeye girilen bilgi, suiteDXT tarafindan uzak bilgisayardan goériinti getirilmesi veya kabul edilmesi icin tiim
uzak bilgisayarlardaki bilgiler ile tam olarak ayni olmak zorundadir.
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SEKIL 2. Yapilandirma (Configuration) Sekmesi Penceresi

4.  Mumbkiinse, DICOM baglantisindan emin olmak icin uzak bilgisayarlarin birinden bu bilgisayara bir DICOM echo

Configuration

DICOM Configuration Local Skorage  Application Leunch  Permissions Feature Licensing

Lseal Configuratian

-

DICOM Destinations
Device Descr... ™ | AE Title | Address | Pert | Enakled | Features
. suiteHEARTIab suiteHEARTIab 172 230
172,16.3.5

islemi yapin.

5. Tim DICOM hedeflerini (uzak bilgisayarlar) girmek igin “Ekle” (“Add”) diigmesine tiklayin.

Aciklama

AE Unvani
Adres

Baglanti Noktasi

Asagidakiler icin gerektigi sekilde onay kutularini(n) secin/secimlerini kaldirin: Etkinlestirilenler; Cihaza sakla (Store to device),

Sorgu cihazi (Query device) ve On islemeyi Etkinlestir (Enable Preprocessing) (Sekil 3).
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SEKIL 3. DICOM Yapilandirma Penceresi

DICOM Device Configuration >

Local AE Title: VALCLINICALcre
Description Enabled
M store to device
Query device

AE Title

Address

Enable Preprocessing

Port

6. “DICOM Eko” (“DICOM Echo”) digmesine basin.

¢ DICOM Basarili Mesaji penceresini (Sekil 4) goremezseniz, ag yoneticinizle iletisim kurun.

SEKIL 4. DICOM Basarili Mesaiji

DICOM Echo Success!

NOT: Dizenle (edit) digmesi araciligi ile DICOM Hedefleri degistirilebilir ve DICOM eko gonderilebilir; Sil (Delete)
diigmesi araciligi ile hedefler silinebilir.
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Yerel Depolama (Local Storage) Sekmesi

SEKIL 5. Yerel Depolama Sekmesi Penceresi

-
Corfiguration

DICOM Configration | Local Storage | anpication Launch | Pemmissions | Feature Licensing

Export Flename Fattern

Paitignt Mame_Export Timestamp

L L
Pabent Name FatentID Shuchy Descripbon

_—_ - o - —
Study Dabs Study 1D

T —
Export Timestamp InsShubon Referring Phvs

Cancel

LS

Disk alani azaldiginda sizi uyarmak icin Disk Kullanim Uyari Seviyesi degistirilebilir. Disk kullanimi belirlenen siniri
gectiginde, ana ekran lizerindeki gosterge (Sekil 6) maviden sariya doner.

Calisma listesini geri yiklemek icin VT Es Zamanlama (Synchronize DB) digmesine tiklayin. Bu, yerel DICOM dosya konumuna
halihazirda kaydedilmis verileri yeniler.

SEKIL 6. Ana Ekrandaki Disk Kullanim Géstergesi

Disk Usage 4748 (D)

Yerel DICOM Dosya Konumu Secimi (Local DICOM File Location Selection), DICOM verilerinin kaydedildigi dizini
degistirmenizi saglar. Veri halihazirda varsa, yeni klasér atanmadan 6nce bunlar silinir. Potansiyel veri kaybi ihtimali
varsa sizi uyaran bir uyari mesaji goriindr.

A

DIKKAT: Dosya sisteminden silinen DICOM verileri geri alinamaz.
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Otomatik Sil (Auto Delete)

Otomatik Sil islevi, sistemde tanimlanan kriterlerle eslesen en eski ¢alismalari otomatik olarak silecek sekilde
yapilandirilabilir. Otomatik Sil yapilandirmasi, tesisinizdeki sistem yoneticisi tarafindan yapilmaldir.

A

DIKKAT: Otomatik Sil islevi kullanilarak silinen ¢alismalar geri alinamaz.

Otomatik Kilidi A¢ (Auto Unlock)

Otomatik Kilidi A¢ 6zelligi, calismalarin kilidini otomatik olarak acacak sekilde yapilandiriimistir. Otomatik Kilidi Ag
ozelliginin yapilandirilmasi, tesisinizdeki Sistem Yoneticisi tarafindan yapilmalidir.

Uygulama Baslatma (Application Launch) Sekmesi

Bu sekmeyi, suiteDXT icinden baslatilacak uyumlu uygulamalari yapilandirmak icin kullanin.

1. Uygulama Diizenleme Penceresini (Edit Application Window) (Sekil 8) agmak icin Ekle (Add) digmesine (Sekil 7)
tiklayin.

SEKIL 7. Uygulama Baslatma Sekme Penceresi

Canfiguration =

DICOM Configuration | Local Storage | Application Launch | Permissions | Feature Licensing

Applications

Description | Launch Command

surteHEART CAProgram Files\MeoSoft\suiteHEART\suiteHEART .exe
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SEKIL 8. Uygulama Diizenleme Penceresi

Edit Application Command x

Application Description EENlizg=-48

2. Uygulamanin adini ya da tanimini girin.

3. Galistirilabilir uygulama dosyasini iceren dizini se¢mek igin Baslatma Komutu (Launch Command) alaninin yanindaki
ok diigmesini segin.

4. Tamam (OK) digmesine basin.

Baslatma listesindeki bir uygulamayi diizenlemek ya da silmek i¢in Diizenle (Edilt) veya Sil (Delete) diigmelerini kullanin
(Sekil 7).

NeoSoft uygulamalari otomatik olarak uygulama baslatma listesine eklenir. Baslatma komutu diizenlenemez veya bir
uygulama listeden elle silinemez.

Ozellik Lisanslama (Feature Licensing) Sekmesi

Bu sekmeyi, NeoSoft LLC tarafindan dagitimi yapilan tiim yazilimlarin lisanslarini istemek ve uygulamak icin kullanin.
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SEKIL 9. Ozellik Lisanslama Sekmesi Penceresi

r
Configuration

3 E |
DICOM Configuration | Local Storage | Appication Launch | Permissions | Feoture Licersing |

Fequest License

Company Information

Eiling Address

Contact Information

First Mame

Generate License Reguest

Apply License Rl

Apply License

e

NOT: Bir lisans istemek igin e-posta erisimi gereklidir.
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Lisans isteme
1. Sirket ve iletisim bilgilerini tam olarak girin.

NOT: Lisans Talebi Olustur (Generate License Request) diigmesine basildiginda, kendisi icin lisans istediginiz yazilimi
Lisans Sunucusunun tzerine kurulu oldugu donanima (bilgisayar) kilitleyen, makineye 6zel bir dosya olusturulur.

2. Lisans Talebi Olustur (Generate License Request) diigmesine basin.
3. Lisans talep dosyasini kaydetmek icin aklinizda tutabileceginiz bir dizine (masadisti gibi) gidin.

4. Lisans talep dosyasini licensing@neosoftmedical.com adresine e-posta ile gdnderin.

Lisansi Uygulama

1. NeoSoft tarafindan gonderilen cevap e-postasindan lisansi kolayca ulasilabilecek bir konuma (masalisti gibi)
kopyalayin.

2. suiteDXT uygulamasini agin, Yapilandirma (Configuration) diigmesine basin ve Ozellik Lisanslama (Feature Licensing)
sekmesine (Sekil 9) gidin.

3. Lisansi Uygula (Apply License) diigmesine tiklayin ve lisansi kaydettiginiz dizine gidin.

4. Tamam (OK) 6gesini segin.

Tablet Modu

64 bit islemcili ve lizerinde Windows 10 Professional veya Windows 10 Enterprise isletim sistemi galisan tabletlerde
suiteDXT destegi vardir.

Klavyeyi aktiflestirmek icin sag alt kdsede bulunan Windows klavye simgesine tiklayin.

SEKIL 10. Klavye
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suiteHEART® Yazilimi Kurulumu

Yazilim Kurulumu

1. suiteHEART® Yazilimi windows uygulama kurma dosyasina cift tiklayin.

NOT: Yazilimi bir makineye kurmak, yayimcinin dogrulanamadigini gésteren bir Agik Dosya - Glivenlik Uyarisina sebep
olabilir. Yazilimi ¢alistirmak isteyip istemediginiz size soruldugunda Evet (Yes) 6gesine tiklayin.
2. Kurulum igin uygun dili secin ve Tamam (OK) 6gesine tiklayin.
NOT: Sistem lzerinde zaten 6nceki bir stirim kurulu ise, bir acilir pencere bu slirimi kaldirmak igin izin isteyecektir.
Kuruluma devam etmek icin “Evet” (“Yes”) 6gesine tiklayin.

3. “suiteHEART® Kurulum Sihirbazina Hos Geldiniz” (“Welcome to the suiteHEART® Setup Wizard”) penceresinde ileri
(Next) 6gesine tiklayin.

4. Lisans Anlasmasi Penceresinde “Anlasmayi Kabul Ediyorum” (“l accept the agreement”) segimini yapin ve ileri (Next)
ogesine tiklayin.

Yazilimi kurmak istediginiz dizine gidin veya varsayilan dizini kullanin (tavsiye edilir). ileri (Next) dgesine tiklayin.
Kuruluma Hazir (Ready to Install) ekraninda ileri (Next) dgesine tiklayin.
Bir ilerleme ¢ubugu goriinecektir.

7. Kurulumu tamamlamak icin Bitir (Finish) 6gesine tiklayin.

Belgelerin Kurulumu

Belgeleri kurmadan 6nce suiteDXT ve suiteHEART® uygulamalari kurulmalidir.
1. Belge yikleyiciye (Documentation installer) cift tiklayin.

NOT: NeoSoft belgelerini bir makineye kurmak, yayimcinin dogrulanamadigini gésteren bir Agik Dosya - Giivenlik
Uyarisina sebep olabilir. Yazilimi galistirmak isteyip istemediginiz size soruldugunda Evet (Yes) 6gesine tiklayin.

2. “NeoSoft Belgeleri Kurulum Sihirbazina Hos Geldiniz” (“Welcome to the NeoSoft Setup Wizard”) penceresinde ileri
(Next) 6gesine tiklayin.

3. “BilesenleriSecin" penceresinde, ylklenecek belgeleri secin (mevcut tim segeneklerin kontrol edilmesi tavsiye edilir)
ve ileri (Next) 6gesini segin.

4. Kuruluma Hazir (Ready to Install) ekraninda ileri (Next) 6gesine tiklayin.

Bir ilerleme gubugu goériinecektir.

5.  Kurulumu tamamlamak icin Bitir (Finish) 6gesine tiklayin.

Antivirus Istisnalari

Uygulama performansini artirmak icin asagidaki Antivirtis ve Windows Defender istisnalarinin tanimlanmasi gerekir:

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

NOT: Yukaridaki kurulum konumlari varsayilan kurulum yapildigi kabul edilerek verilmistir.
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Uygulama Eylemsizlik Ayari

suiteHEART® Yazilimi uygulamasi, uygulama 60 dakika siiresince etkin olmazsa, tiim acik calismalardaki tim analizleri
kaydeder ve ilgili kilit dosyalarini kaldirip otomatik olarak kapanir. Bu ayar, suiteHEART® Yaziliminda Araglar (Tools) >
Tercihler (Preferences) > Diizenleme (Edit) mendisiinden degistirilebilir.

Lisans Planlari

suiteHEART® Yaziliminin 3 farkli lisans plani vardir. Bunlar, Deneme, Sinirsiz ve Vaka Sinirli Paket lisanslaridir.

1. Deneme: Bu, analiz sonuglarini kaydetmeye veya inceleme onaylamaya izin vermeyen, zaman sinirli bir lisanstir.
Deneme Siirlim bilgisi rapor alt bilgilerinde ve agilis ekranlarinda gosterilir. Incelemeyi onaylamaya tesebbiis edilirse,
su mesaj goriinir: Deneme sirimi: Analiz durumu kaydedilmeyecek.

2. Sinirsiz: Analiz sinirlamasi ve vaka sinirlamasi yoktur.

3. Vaka Sinirli Paket: Yazilim, satin alinan Vaka Sinirli Paket ile analiz edilen vaka sayisini karsilastirmak icin benzersiz
calisma kimligini kullanir.

Vaka Sinirli Paketin %100’U kullanildiginda, yeni ya da mevcut bir incelemeye baslamadan 6nce yazilim bu durumu agilir
bir pencere ile bildirir.

suiteHEART® Yazilimi lisanshdir ve kullanici/kadro lisans modeli ile satilir.

Vaka Sinirli Paketler 25, 50 ve 100’liik artirmalarla satin alinabilir. internet sitesi: http://neosoftlic.com/ T: (262)522-6120
e-posta: orders@neosoftmedical.com

Vaka Sinirli Paket icinde bir kez sayilan incelemeler yazilimda tekrar agilabilir ve incelenebilir. Bunlar Vaka Sinirli Paket
hakkindan sayilmazlar.

Sadece goérinti izlemek ya da gorinti kullanma araglarindan (Kaydirma, Yaklasma, Pencere seviyesi, Déndiirme)
faydalanmak icin acilan incelemeler de Vaka Sinirli Paket hakkindan sayilmazlar.

Bir incelemenin Vaka Sinirli Paket hakkindan “sayilmasi” veya “kullanmasi” igin asagidaki eylemlerden birinin
gerceklestirilmesi gerekir:

a.) Bir goriinti Gzerine herhangi bir ROI yerlestirerek bir analize baslamak.
) Ozel bir seri olusturmak.

c.) Raporu resmi olarak imzalamak.
) Film DICOM olarak disa aktarmak.

e.) Rapor olarak disa aktarmak.

f.) DICOM serisi olusturmak.

g.) Onisleme tabi tutulmus ¢alisma.

h.) Virtual Fellow® ile 6n isleme.

i.) Herhangi bir Otomatik Birlestirme / Bolme Modu.

suiteHEART® Yaziliminin orijinal yayim tarihinden itibaren 7 yil faydal 6mri olmasi beklenmektedir.
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Uzak Baglanti

Uzak baglanti, suiteHEART® Yazilimi kullanicilarinin Gzerinde suiteHEART® Yazilimi olmayan bilgisayarlardan uzak
baglanti yapmasina olanak verir. Uzak kullanicinin suiteHEART® Yazilimina erisme yetenegi vardir ve tiim islevlerinden
faydalanabilir.

suiteHEART® uzak baglanti islevinin Bilgi Teknolojileri personeliniz tarafindan kurulmasi/yapilandiriimasi/desteklenmesi
gereklidir.

Uzak baglanti asagidaki platformlar kullanilarak dogrulanmistir:
e TeamViewer (striim 15)
¢ Windows Uzak Masalstl (Microsoft Windows 7/10 Professional/Enterprise)

NOT: Windows Uzak Masalsti kullanirken, uzak bilgisayardaki ekran karti ¢ozindrligin 1920x1080 veya daha Ustii
olarak ayarlanmasi gereklidir.

NOT: suiteHEART® Yazilimina Windows Uzak Masastu ile erisilirken suiteHEART® 3B/4B goruntuleyici ¢alismaz. Bunu
bertaraf etmek i¢in gecici ¢c6ziim baska bir uygun uzaktan erisim yazilim paketi kullanmaktir (TeamViewer).

suiteHEART® Yaziliminin uzak baglanti Gzerinden performansi garanti edilemez. Performans, suiteHEART® Yazilimi
uygulamasinin kapsami disindaki harici etkenlere baghdir. Bu etkenler icinde asagidakiler yer alir:

¢ Uzak bilgisayar performansi

e internet indirme/yiikleme hizi (Mbps)

¢ Ag bant genisligi hizi (kablolu Ethernet veya kablosuz baglanti)

Uzak baglanti hakkinda daha fazla bilgi igin suiteHEART® Yazilimi Kullanim Talimatlari El Kitabi NS-03-039-0014'{in Ekine
bakin.

Kurulumu Dogrulama

Basaril bir suiteDXT kurulumunun ardindan bu ekran gérindr.

SEKIL 1. suiteDXT Kurulum Sihirbazi

-

# Setup |E| I_‘:'. | = .;

Completing the suiteDXT Setup Wizard

Setup has finished installing suiteDXT on your computer.

< Back Finish Cancel
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Basaril bir suiteHEART® Yazilimi kurulumunun ardindan bu ekran goriinir.

SEKIL 2. suiteHEART® Yazilimi Kurulum Sihirbazi

™

# Setup |ﬁ| I‘:'. | %

Completing the suiteHEART Setup Wizard

Setup has finished installing suiteHEART on your computer.

< Back Cancel

Her iki yazilim paketinin basaril bir sekilde kuruldugunu daha detayh olarak dogrulamak icin:

1. suiteDXT uygulamasinin baslatildigini dogrulamak icin suiteDXT simgesine cift tiklayin.

2. suiteDXT icinde bir calismayi isaretleyin ve ¢calismanin baglatilip cesitli analizlerin yurttalebildigini dogrulamak icin suiteHEART ile
baslat 6gesine tiklayin.

3. Bir demo c¢alismasinda serileri isaretleyin ve oturum agan kullanicinin silme ayricaliklarina sahip oldugunu dogrulamak igin Sil
(Delete) 6gesini segin.

Basarili bir NeoSoft belgeleri kurulumunun ardindan bu ekran gérinr.

SEKIL 3. NeoSoft Belgeleri (NeoSoft Documentation) Kurulum Sihirbazi

@ Setup . *

Completing the NeoSoft Documentation Setup Wizard

Setup has finished installing Meo5oft Documentation on
your computer.

< Back

Cancel
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Istoricul reviziilor

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

1 23APR2019 Actualizat pentru versiunea de produs 5.0.0. Manual in limba engleza ante- Nu
rior NS-03-028-0003, Rev. 4. S-au addugat limbile franceza, germana, greaca
si italiana care erau anterior:

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

2 11NOV2019 Actualizat pentru versiunea de produs 5.0.1. Nu
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5 1IULIE2021 Actualizat pentru versiunea de produs 5.0.3. Nu
Producator

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

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

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

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

Instructiunile de utilizare pot fi accesate in urmatoarele moduri:

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

2.  Daca pachetul de instalare initial primit de la NeoSoft este disponibil, deschideti fisierul zip si navigati la folder-ul ,,Documentatie”,
apoi la folder-ul , Instructiuni de utilizare” si faceti dublu clic pe Instructiunile de utilizare.pdf in limba dumneavoastra, denumit
EN - Engleza, FR - Franceza, DE - Germana, EL - Greaca, IT - Italiang, LT - Lituaniana, ES - Spaniold, SV - Suedeza, TR - Turca,
RO - Romana, NL - Olandeza, PT - Portugheza, HU - Maghiara, JA - Japoneza, VI - Vietnameza.

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 - Italiang, LT - Lituaniana, ES - Spaniola, SV - Suedeza, TR - Turca, RO - Romana, NL - Olandeza, PT - Portugheza,
HU - Maghiara, JA - Japoneza, VI - Vietnameza.

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



Directiva pentru dispozitive medicale

Acest produs este conform cerintelor directivei consiliului 93/42/EEC privind dispozitivele medicale atunci cdnd poarta urmatorul

marcaj de Conformitate CE:

2797

Acest produs este un dispozitiv medical:

MD

Reprezentanti europeni: Importator UE:
EMERGO EUROPE MedEnvoy Global B.V.
EC Prinsessegracht 20 Pr. Margrietplantsoen 33, Suite 123,
2514 AP, Haga 2595 AM, Haga,
Olanda Olanda

Reprezentant si importator autorizat in Elvetia:  Reprezentant autorizat in Malaysia:

MedEnvoy Switzerland Emergo Malaysia Sdn. Bhd.

Gotthardstrasse 28 Nivelul 16, 1 Sentral Jalan Stesen Sentral 5 KL
6300 Zug Sentral, 50470

Elvetia Kuala Lumpur MALAYSIA

Numar de inregistrare al dispozitivului medical malaysian: GB10979720-50888

Canada: Numarul licentei dispozitivului Health Canada: 99490

A

ATENTIE: Legislatiafederald a Statelor Unite ale Americiirestrictioneazdvdnzarea acestui dispozitivnumai de cétre 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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Siguranta

Introducere

Pentru a asigura o utilizare sigura si eficienta este esential sa cititi aceasta sectiune privind siguranta si toate temele
asociate, nainte de a incerca sa utilizati software-ul. Este important sa cititi si sa intelegeti continutul acestui manual
fnainte de a incerca sa folositi produsul. Este recomandat sa revedeti periodic procedurile si precautiile de siguranta.

Software-ul este destinat exclusiv utilizarii de catre personal specializat si calificat.
Software-ul suiteDXT/suiteHEART® are o durata prevazuta de viatd de 7 ani de la data lansarii sale initiale.

A

ATENTIE: Legislatia nationala restrictioneaza vanzarea, distribuirea si folosirea acestui dispozitiv numai de catre
doctor sau la recomandarea unui doctor (valabil pentru SUA).

Termenii pericol, avertisment si atentie sunt utilizati in acest manual pentru a indica riscuri si a desemna un grad sau nivel

de gravitate. Riscul este definit ca o sursa de accidentare potentiald a unei persoane. Familiarizati-va cu descrierile de
terminologie listate Th urmatorul tabel:

Tabel 1: Terminologia privind siguranta

Grafic Definitie
Pericol se utilizeaza la identificarea conditiilor sau actiunilor in cazul carora se cunoaste existenta unui pericol
A specific, care va cauza vatamare corporalad grava, moarte sau pagube materiale insemnate, daca instructiunile
nu se respecta.
PERICOL:
Avertismentul este utilizat pentru a identifica conditiile sau actiunile pentru care se stie ca exista un pericol
A specific.
AVERTISMENT:
: Atentie se utilizeaza pentru a identifica conditiile sau actiunile pentru care se stie ca exista un pericol potential.
ATENTIE:

Indicatii pentru utilizare

Software-ul suiteHEART® este un instrument software analitic, care ofera instrumente reproductibile pentru revizuirea si
raportarea imaginilor medicale. Software-ul suiteHEART® poate importa imagini medicale dintr-un sistem MR si le poate
afisa intr-o zona de vizualizare pe ecranul computerului. Zona de vizualizare permite accesul la studii multiple si la serii de
imagini cu sectiuni si faze multiple. Succesiunile de imagini cu faze multiple pot fi afisate in modul cinematic pentru a
facilita vizualizarea.

De asemenea, este disponibild si o interfata pentru introducerea rapoartelor. Instrumentele de masurare din interfata de
raportare fac posibila completarea rapida si sigura a unui raport clinic pentru o examinare imagistica. Instrumentele
disponibile includ: instrumente de masurare a punctului, distantei, suprafetei si volumului precum fractia de ejectie,
debitul cardiac, volumul telediastolic, volumul telesistolic si masuratori ale debitului de volum.
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Sunt disponibile instrumente semiautomate pentru detectarea conturului ventricular stang, detectarea planului valvei,
detectarea conturului vasului pentru analiza debitului, analizarea intensitatii semnalului pentru masurarea dimensiunii
miocardului si a infarctului si analiza T2 star.

Rezultatele instrumentelor de masurare sunt interpretate de catre medic si pot fi comunicate medicilor de familie.

Atunci cand sunt interpretate de catre un medic calificat, aceste instrumente pot fi utile n stabilirea unui diagnostic.

Domeniu de utilizare

Software-ul suiteHEART® este destinat sa asiste personalul clinic instruit in calificarea si cuantificarea functiei cardiace.
Software-ul ofera instrumentele de ajustare a parametrilor imaginilor DICOM si ofera stari de prezentare in care utilizatorul
poate aprecia diferite imagini RMN dobandite cu inima si vascularizatia in timp. in plus, software-ul oferd instrumente pentru
masurarea distantelor liniare, a zonelor si a volumelor care pot fi utilizate pentru cuantificarea functiei cardiace. In sfarsit,
software-ul ofera instrumentele pentru masurarile volumetrice ale debitului si capacitatea de a calcula valorile debitului.

Formate de imagine DICOM acceptate

Software-ul suiteHEART® accepta urmatorul format DICOM; RM si RM imbunatatit. Consultati manualul de instructiuni de
conformitate al software-ului suiteHEART® DICOM pentru mai multe detalii despre formatele acceptate.

A

ATENTIE: Datele stocate ca imagine DICOM importate de un PACS extern pot sa nu fie compatibile cu
vizualizarea software-ului suiteHEART®.

Manual de instalare a produselor NeoSoft NS-03-039-0013 2



Informatii privind siguranta

A

AVERTISMENT: Aplicatia ajuta doar la analizarea imaginilor si nu produce in mod automat rezultate
cuantificabile. Utilizarea si plasarea de masuratori cantitative rdman la discretia utilizatorului. in
cazul in care masuratorile sunt inexacte pot avea loc diagnosticari gresite. Masuratorile trebuie
realizate doar de catre utilizatori calificati si instruiti corespunzator.

AVERTISMENT: Artefactele de pe o imagine pot fi interpretate gresit, ceea ce poate duce la o diagnosticare
gresita. Nu utilizati pentru diagnosticare imagini ce contin artefacte. Analiza trebuie efectuata
doar de catre utilizatori calificati si instruiti corespunzator.

AVERTISMENT: Poate avea loc o diagnosticare a unui alt pacient, in cazul in care imaginile nu contin numele sau
ID-ul pacientului. Nu utilizati pentru diagnosticare imagini care nu contin numele si ID-ul
pacientului. Inainte de a incepe analizarea confirmati vizual informatiile pacientului.

A

ATENTIE: Utilizarea de imagini asupra carora a fost aplicat un filtru de imagine poate avea ca efect rezultate
modificate. Utilizatorul trebuie sa actioneze cu precautie inainte de a analiza imagini corectate din
punct de vedere al intensitatii pixelilor. Software-ul va afisa un mesaj de avertizare daca sunt incarcate
imagini care au fost filtrate.

Riscuri legate de echipament

A

ATENTIE: Folosirea echipamentelor deteriorate sau compromise poate periclita pacientul prin intarzierea
diagnosticarii. Asigurati-va ca echipamentul este in perfecta stare de functionare.

ATENTIE: Aplicatiile pot functiona pe echipamente care includ unul sau mai multe hard-discuri, care pot contine
date medicale ale pacientilor. In unele tiri aceste echipamente trebuie s se conformeze unor
reglementari referitoare la prelucrarea datelor personale si la circulatia libera a acestor date.

Punerea in circulatie a datelor de natura personala poate avea ca efect actionarea in justitie, in functie
de organismul de reglementare aplicabil. Se recomanda insistent ca accesul la dosarele pacientilor

sa fie protejat. Utilizatorul este responsabil pentru intelegerea legislatiei care reglementeaza
informatiile pacientilor.
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Conditii obligatorii

nainte de instalarea software-ului, trebuie indeplinite urmé&toarele conditii obligatorii:

NOTA:

NOTA:
NOTA:

NOTA:

NOTA:

NOTA:

Cerinte minime de sistem

Sisteme de operare acceptate:
¢ Windows 7 Professional sau Enterprise cu SP1 (versiune 64 biti)
¢ Windows 10 Professional sau Enterprise (versiune pe 64 de biti)

Placa video (NVIDIA); 4 GB RAM, minimum 1664 nuclee CUDA, suport
pentru OpenGL 4.0, rezolutie 1920 x 1080 sau mai mare

Monitorul accepta o rezolutie 1920 x 1080 sau mai mare

A fost instalat software-ul anti-virus/anti-malware

Memorie minima de 16 GB

Spatiu disponibil pe hard disk de minim 500 GB

Vizualizator PDF, Adobe Reader 11.0 sau o versiune ulterioara

Un port de retea deschis pentru transferul DICOM prin retea

Adresa IP statica (recomandat)

Amazon Corretto versiunea 16

Hard disk Solid-State

Procesor Intel® Core™ i7

Microsoft.NET Framework 4.0

Monitor 27"

Pentru a sustine analiza automata si 3D/4D in suiteHEART intr-un mediu de masina virtuala, cardul video NVIDIA
cu capacitati de calcul si suportul openGL trebuie sa fie transmis.

Software-ul suiteHEART® nu accepta niveluri de scalare/transfocare mai mari de 125%.

Trebuie sa aveti privilegii administrative pentru a instala software-ul, sa reporniti serviciul DICOM si sa mutati
stocarea DICOM locala.

Pentru a accepta cadenta cadrelor aplicatiei de 30 FPS la rezolutii de afisare in intervalul 2K/4K, hardware-ul
placii video NVIDIA trebuie sa accepte minimum 1920 nuclee CUDA.

n cazul in care sistemul gazd3 pierde sau i se reasigneaza adresa IP, dispozitivele la distantd vor trebui
reconfigurate manual pentru a solicita si accepta traficul de retea.

Urmatoarele porturi sunt valorile implicite utilizate pentru software:

ePortul 5678 - Serviciul de licenta NeoSoft
*Port 9001 - Baza de date a rapoartelor
*Port 104 - Conexiune DICOM locala.
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Instalare si configurare suiteDXT

Instalare
1. Faceti dublu clic pe suiteDXT-windows-installer.
2. Daca vi se solicita, selectati ,,Da” in fereastra pop-up control cont utilizator.
3. Selectati limba dorita, apoi faceti clic pe ,,0K”".
NOTA: Daci o alt3 versiune a software-ului este deja instalatd pe sistem, o fereastrd pop-up va solicita permisiunea de
a continua. Faceti clic pe ,Da” pentru a continua instalarea.
4. Selectati ,,Urmatorul” pe ecranul de configurare suiteDXT.
5. Bifati caseta , Accept acordul” si selectati ,,Urmatorul”.
6. Debifati casetele software-ului care nu se instaleaza si selectati ,Urmatorul”.
7. Acceptati sau modificati directorul de instalare si selectati ,,Urmatorul”.
8. Selectati ,,Urmatorul” in ecranul de configurare gata de instalare.
9. Selectati ,Finalizare” in ecranul de configurare.
NOTA: PUNCT DE DECIZIE! Clientul si NeoSoft trebuie s discute activarea permisiunilor la nivel de utilizator.
Configurare

Va trebui sa parcurgeti pasii de configurare atunci cand suiteDXT este recent instalat sau cand/daca adresa IP statica
este reinnoita.

1. Lansati suiteDXT folosind comanda rapida desktop sau navigati prin meniul de pornire.

” L
|

Daca vi se solicitd, selectati ,,Da” in fereastra pop-up cont utilizator.

2. Selectati butonul configurare, prezentat in figura de mai jos.

FIGURA 1. Ecran principal suiteDXT

Launich Aplicaton
TS P

Patrpsly Configuration

| Patisnt I | Sady Deserpson | Accession | Study I | Madaity | Tretit

3. infila Configurare DICOM, introduceti informatii pentru gazda local:

¢ Titlul AE (face distinctia intre litere mari si mici) este numele utilizat pentru identificarea gazdei de catre alte gazde.
e Port (104).

NOTA: Informatiile introduse pe aceasts fild trebuie introduse exact la fel pe orice dispozitiv la distantd pentru suiteDXT
pentru a prelua sau accepta imagini de la gazda de la distanta.
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FIGURA 2. Fereastra filei de configurare

Configuration x>

DICOM Configuration Local Skorage  Application Leunch  Permissions Feature Licensing

4. Daca este disponibil, efectuati o eco DICOM de la orice dispozitiv de la distanta la aceasta gazda pentru a asigura
conectivitatea DICOM.

5. Selectati butonul ,,Adaugare” pentru a introduce toate destinatiile DICOM (gazde la distanta).

e Descriere

e Titlu AE

e Adresd

e Port

 Selectati/deselectati casetele de selectare, dupa caz, pentru: Activat; Stocare pe dispozitiv, Interogare dispozitiv si Activare
pre-procesare. (Figura 3).
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FIGURA 3. Fereastra de configurare DICOM

DICOM Device Configuration >

Local AE Title: VALCLINICALcre
Description Enabled
M store to device
Query device

AE Title

Address

Enable Preprocessing

Port

6. Selectati butonul ,,Eco DICOM”.

¢ Dacad nu vedeti fereastra mesaj de succes DICOM (Figura 4), contactati administratorul de retea.

FIGURA 4. Mesaj de succes DICOM

DICOM Echo Success!

NOTA: Destinatiile DICOM pot fi modificate si 0 eco DICOM efectuata prin intermediul butonului editare, iar destinatiile
pot fi sterse cu ajutorul butonului stergere.
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Fila de stocare locala

FIGURA 5. Fereastra fila de stocare locala

-
Corfiguration

DICOM Configration | Local Storage | anpication Launch | Pemmissions | Feature Licensing

Seulo Disdebe

Export Flename Fattern

Paitignt Mame_Export Timestamp

L L
Pabent Name FatentID Shuchy Descripbon

_—_ - o - —
Study Dabs Study 1D

T —
Export Timestamp InsShubon Referring Phvs

Cancel

LS

Nivelul de avertizare privind utilizarea discului poate fi modificat pentru a va avertiza atunci cand spatiul pe disc este
redus. Cand utilizarea discului depaseste limita stabilitd, indicatorul de pe ecranul principal (Figura 6) se va schimba de la
albastru la galben.

Pentru a restabili lista de studii, faceti clic pe butonul Sincronizare BD. Aceasta reimprospateaza datele stocate in prezent in
locatia fisierului DICOM local.

FIGURA 6. Indicator de utilizare a discului pe ecranul principal

Disk Usage A0.49% (D)

Selectarea locatiei fisierului DICOM local va permite sa schimbati directorul in care sunt stocate datele DICOM. Daca exista
deja date, acestea vor fi sterse inainte de a se atribui un nou folder. Va apdrea un mesaj de avertizare care va va avertiza cu
privire la posibila pierdere a datelor.

JilN

ATENTIE: Stergerea datelor DICOM din sistemul de fisiere nu poate fi recuperata.
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Stergere automata

Stergerea automata poate fi configurata pentru a sterge automat studiile mai vechi din sistem care corespund criteriilor
definite. Configurarea stergerii automate trebuie mentinuta de administratorul de sistem pentru dispozitivul dumneavoastra.

A

ATENTIE: Studiile care au fost sterse folosind functia Stergere automata nu pot fi recuperate.

Deblocare automata

Deblocarea automata este configurata pentru a debloca studiile Th mod automat. Configurarea deblocarii automate
trebuie mentinuta de administratorul de sistem pentru dispozitivul dumneavoastra.

Fila de lansare a aplicatiilor

Utilizati aceasta fila pentru a configura aplicatiile compatibile pentru lansarea de la suiteDXT.

1. Selectati butonul Adaugare (Figura 7) pentru a deschide fereastra Editare aplicatie (Figura 8).

FIGURA 7. Fereastra fila de lansare a aplicatiilor

Canfiguration =

DICOM Configuration | Local Storage | Application Launch | Permissions | Feature Licensing

Description
suiteHEART ( suiteHEAR T\ suiteHEART .exe

Manual de instalare a produselor NeoSoft NS-03-039-0013 9



FIGURA 8. Fereastra Editare aplicatie

Edit Application Command x

Application Description EENlizg=-48

2. Introduceti numele sau o descriere a aplicatiei.

3. Selectati butonul sageata de langa campul Lansare comanda pentru a selecta directorul care contine fisierul
executabil al aplicatiei.

4. Selectati butonul OK.
Pentru a edita sau sterge o aplicatie existenta din lista de lansare, utilizati butonul Editare sau Stergere (Figura 7).

Aplicatiile NeoSoft sunt addugate automat in lista de lansare a aplicatiilor. Comanda de lansare nu poate fi modificata si
nicio aplicatie nu poate fi stearsa manual din lista.

Fila de licentiere a caracteristicilor

Utilizati aceasta fila pentru a solicita si aplica licenta pentru toate software-urile distribuite de NeoSoft, LLC.
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FIGURA 9. Fereastra fila de licentiere a caracteristicilor

r
Configuration

3 E |
DICOM Configuration | Local Storage | Appication Launch | Permissions | Feoture Licersing |

Fequest License

Company Information

Eiling Address

Contact Information

First Mame

Generate License Reguest

Apply License Rl

Apply License

e

NOTA: Accesul la e-mail va fi necesar pentru a solicita o licenta.
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Solicitati licenta
1. Introduceti informatiile complete despre companie si datele de contact.

NOTA: Selectarea butonului Generati cerere de licenta va crea un fisier specific masinii care blocheaza software-ul
pentru care solicitati o licenta, la hardware-ul (gazda) pe care este instalat Server-ul de licente.

2. Selectati butonul Generati cerere de licenta.
3. Navigati la un director memorabil (de exemplu, desktop) Tn care sa salvati fisierul de solicitare a licentei.

4. Trimiteti un e-mail cu fisierul de solicitare a licentei la licensing@neosoftmedical.com

Aplicati licenta
Din e-mailul de raspuns de la NeoSoft, copiati licenta intr-un loc usor accesibil (de exemplu, pe desktop).
Deschideti suiteDXT, selectati butonul Configurare si navigati la fila Functii de licentiere (Figura 9).

1
2
3. Selectati butonul Aplicati licenta si navigati la directorul in care ati salvat licenta.
4

Selectati OK.

Mod Tableta

suiteDXT este acceptat pe tablete cu un procesor pe 64 de biti care ruleaza pe sistemul de operare Windows 10
Professional sau Windows 10 Enterprise.

Pentru a activa tastatura faceti clic pe pictograma tastaturii Windows situata in coltul din dreapta jos.

FIGURA 10. Tastatura
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Instalarea software-ului suiteHEART®

Instalare software

1. Faceti dublu clic pe utilitarul de instalare a aplicatiei in Windows pentru software-ul suiteHEART®.

NOTA: Instalarea software-ului pe un aparat poate duce la Deschidere fisier - Avertisment de securitate care indicd
faptul ca editorul nu a putut fi verificat. Faceti clic pe Da, atunci cand sunteti intrebat daca sunteti sigur ca
doriti sa rulati software-ul.

2. Selectati limba corespunzdtoare pentru instalarea dumneavoastra si faceti clic pe OK.

NOTA: Daci o altd versiune a software-ului este deja instalatd pe sistem, o fereastrd pop-up va solicita permisiunea de
a dezinstala. Faceti clic pe ,,Da” pentru a continua instalarea.

3. Infereastra ,Bine ati venit in Expertul de instalare suiteHEART®” faceti clic pe Next (Urmétorul).
n fereastra Acordului de licent3, selectati | accept the agreement” (Accept acordul) si faceti clic pe Next (Urmétorul).

5. Navigati pana la directorul in care instalati software-ul sau utilizati directorul implicit (recomandat). Faceti clic pe
Next (Urmatorul).

6. Faceti clic pe Next (Urmatorul) in ecranul Ready to Install (Gata de instalare).
Va aparea o bara de progres.

7. Faceti clic pe Finish (Finalizare) pentru a finaliza instalarea.

Instalare documentatie

nainte de instalarea documentatiei, trebuie instalate aplicatiile suiteDXT si suiteHEART®.
1. Faceti dublu clic pe utilitarul de instalare a documentatiei.

NOTA: Instalarea documentatiei NeoSoft pe un dispozitiv poate duce la deschiderea unei ferestre Deschidere fisier -
Avertisment de securitate, care indica faptul ca editorul nu a putut fi verificat. Faceti clic pe Da, atunci cand
sunteti Tntrebat daca sunteti sigur ca doriti sa rulati software-ul.

2. Infereastra ,Bine ati venit in Expertul de instalare a documentatiei NeoSoft”, faceti clic pe Next (Urmétorul).

3. Infereastra ,Select Components” (Selectare componente) selectati documentatia care urmeaz3 a fi instalat
(se recomanda bifarea tuturor optiunilor disponibile) si faceti clic pe Next (Urmatorul).

4. Faceti clic pe Next (Urmatorul) in ecranul Ready to Install (Gata de instalare).

Va apdrea o bard de progres.

5. Faceti clic pe Finish (Finalizare) pentru a finaliza instalarea.

Excluderi antivirus

Pentru a creste performanta aplicatiei, trebuie facute urmatoarele excluderi anti-virus si Windows Defender:

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

NOTA: Locatiile de instalare mentionate mai sus presupun o instalare implicit.
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Setare inactivitate aplicatie

Aplicatia software suiteHEART® se va inchide automat, va salva toate analizele pentru orice studiu deschis si va elimina
fisierul de blocare asociat atunci cand aplicatia este inactiva timp de 60 de minute. Pentru a seta aceasta configurare,
setati-o in software-ul suiteHEART® utilizand Tools (Instrumente) > Preferences (Preferinte) > Edit (Editare).

Planuri de licentiere

Software-ul suiteHEART® are 3 scheme de licentiere diferite. Acestea sunt Evaluare, Nelimitat si Pachet limitat dupa caz.

1. Evaluare: Aceasta este o licenta limitata in timp, care nu permite salvarea rezultatelor analizei sau aprobarea
examinarilor. Versiunea de evaluare va fi indicata in subsolul raportului si pe ecranele de protectie. Daca se incearca
aprobarea unei examinari, va aparea un mesaj care precizeaza: Versiune de evaluare: Starea de analiza nu va fi salvata.

2. Nelimitat: Nu exista restrictii la analiza si nu este limitat la cazuri.

3. Pachet limitat dupa caz: Programul va utiliza ID-ul unic al instantei de studiu pentru a identifica numarul de cazuri
analizate cu pachetul dupa caz care a fost achizitionat.

Odata ce pachetul dupa caz a fost utilizat 100%, software-ul va indica aceasta conditie printr-un mesaj pop-up inainte de
a Tncepe o noud examinare sau o examinare existenta.

Software-ul suiteHEART® este licentiat si vandut utilizind un model de licenta pentru utilizator/scaun.

Pachetele dupa caz pot fi achizitionate in pasi de 25, 50 si 100. Site web: http://neosoftlic.com/ T: (262)522-6120
e-mail: orders@neosoftmedical.com

Examinarile care au fost numarate o data pana la limita pachetului dupa caz pot fi redeschise si analizate in cadrul
software-ului si nu vor fi luate in considerare pentru limita pachet dupa caz.

Examinarile care sunt deschise numai pentru vizualizarea imaginii sau daca sunt folosite instrumente de administrare ale
imaginilor (panoramare, transfocare, nivel fereastra, rotire) nu vor fi luate in considerare fata de limita pachetului dupa caz.

s

O examinare este considerata ,consumata” sau ,,numarata
oricare dintre urmatoarele actiuni:

cu limita pachetului dupa caz atunci cand se efectueaza

a.) Pornirea oricarui mod de analiza prin plasarea oricarei RDI pe o imagine.
) Crearea unei serii personalizate.

c.) Raportul este aprobat.
) Exportare DICOM Cine.

e.) Exportare raport.

f.) Creare serie DICOM.

g.) Studiu pre-procesat.

h.) Pre-procesare Virtual Fellow®.

i.) Mod automat combinat/divizat.

Software-ul suiteHEART® are o durata de viata preconizata de 7 ani de la data lansarii sale initiale.
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Conectivitate de la distanta

Conectivitatea de la distantd permite utilizatorilor software-ului suiteHEART® accesul de la distanta de la calculatoare
care nu au incarcat software-ul suiteHEART®. Utilizatorul de la distanta va avea posibilitatea de a accesa sistemul
software suiteHEART® si va avea functionalitate completa.

Conectivitatea la distanta a software-ului suiteHEART® trebuie sa fie instalata/configurata/intretinuta de
personalul dumneavoastra IT.

Conectivitatea la distanta a fost verificata folosind urmatoarele platforme:
e TeamViewer (versiunea 15)
¢ Windows Remote Desktop (Microsoft Windows 7/10 Professional/Enterprise)

NOTA: Cand utilizati Windows Remote Desktop, rezolutia ecranului de pe computerul de la distanta trebuie s§ fie
setata la o rezolutie de afisare video de 1920x1080 sau mai mare.

NOTA: Cand accesati de la distant3 software-ul suiteHEART® utilizind Windows Remote Desktop, vizualizatorul 3D/4D
suiteHEART® nu este operational. Solutia este sa folositi unul dintre celelalte pachete software de conectare la
distanta calificate (TeamViewer).

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

¢ Performanta computerului de la distanta

* Viteze de descarcare/incarcare pe Internet (Mbps)

¢ Viteza latimii de banda a retelei (ethernet cu fir sau conexiune fara fir)

Pentru mai multe informatii despre conectivitatea de la distantd, consultati completarea manualului de instructiuni de
utilizare a software-ului suiteHEART®, NS-03-039-0014.

Verificarea instalarii

Dupa o instalare cu succes a aplicatiei suiteDXT este afisat acest ecran.

FIGURA 1. Expertul de instalare suiteDXT

& Setup =] '§:|_ | _;

Completing the suiteDXT Setup Wizard

Setup has finished installing suiteDXT on your computer.

< Back Finish Cancel
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Dupa instalarea cu succes a software-ului suiteHEART®, este afisat acest ecran.

FIGURA 2. Expertul de instalare software suiteHEART®

# Setup |ﬁ| I_‘:'. | =

Completing the suiteHEART Setup Wizard

Setup has finished installing suiteHEART on your computer.

< Back Cancel

Pentru a verifica in continuare instalarea cu succes a ambelor pachete software:

1. Faceti dublu clic pe pictograma suiteDXT pentru a verifica lansarea suiteDXT.

2. Evidentiati un studiu in suiteDXT si deschideti-l cu suiteHEART pentru a verifica daca studiul este lansat si daca diverse analize pot
fi executate.

3. Evidentiati o serie intr-un studiu de demonstratie si alegeti Stergere pentru a verifica daca utilizatorul autentificat are privilegii
de stergere.

Dupa o instalare cu succes a documentatiei NeoSoft este afisat acest ecran.

FIGURA 3. Expertul de instalare a documentatiei NeoSoft

@ Setup e *®

Completing the NeoSoft Documentation Setup Wizard

Setup has finished installing Meo5oft Documentation on
your computer.

< Back Cancel
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Versieoverzicht

Aan veiligheid
gerelateerde update

Rev Datum Beschrijving van wijziging (Ja/nee)

23APR2019 Bijgewerkt voor productuitgave 5.0.0. Engelse handleiding eerder Nee
NS-03-028-0003, Rev 4. Frans, Duits, Grieks en Italiaans toegevoegd,
die voorheen als volgt waren:
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NS-03-028-0004 DE Rev 4
NS-03-038-0011 EL Rev 1
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11NOV2019 Bijgewerkt voor productuitgave 5.0.1. Nee
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Fabrikant ‘

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

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

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

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

De gebruikshandleiding is op de volgende manieren toegankelijk:

1.

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

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, JA - Japans, VI - Vietnamees.

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, JA - Japans,
VI - Vietnamees.

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



Richtlijn voor medische apparatuur

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

van het volgende CE-label:

2797

Dit product is een medisch apparaat:

MD

Europese vertegenwoordigers: EU-importeur:
EMERGO EUROPE MedEnvoy Global B.V.
EC Prinsessegracht 20 Pr. Margrietplantsoen 33, Suite 123,
2514 AP Den Haag 2595 AM Den Haag
Nederland Nederland

Geautoriseerde vertegenwoordiger en

importeur in Zwitserland: Geautoriseerde vertegenwoordiger in Maleisié:
MedEnvoy Zwitserland Emergo Malaysia Sdn. Bhd.

Gotthardstrasse 28 Level 16, 1 Sentral Jalan Stesen Sentral 5 KL
6300 Zug Sentral, 50470

Zwitserland Kuala Lumpur MALEISIE

Maleisisch registratienummer voor medische apparatuur: GB10979720-50888

Canada: Licentienummer van het apparaat bij Health Canada: 99490

A

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

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

Inleiding

Voor een efficiént en veilig gebruik is het van essentieel belang om deze paragraaf en alle gerelateerde onderwerpen te
lezen, voordat u de software voor het eerst gaat gebruiken. Tevens is het belangrijk dat u de inhoud van deze handleiding
begrijpt, voor u het product begint te gebruiken. Het is aan te raden met enige regelmaat de procedures en
voorzorgsmaatregelen door te nemen.

De software is alleen bedoeld om gebruikt te worden door gekwalificeerd en opgeleid personeel.
suiteDXT/suiteHEART®-software heeft een verwachte levensduur van 7 jaar vanaf de oorspronkelijke uitgavedatum.

A

VOORZICHTIG: Volgens de Amerikaanse nationale wetgeving is verkoop, distributie en het gebruik van dit
apparaat uitsluitend toegestaan door of op voorschrift van een arts.

De termen gevaar, waarschuwing en voorzichtig worden in deze handleiding gebruikt om risico's aan te duiden en om een

gradatie of niveau van ernst aan te geven. Risico wordt gedefinieerd als een bron van mogelijke schade
aan een persoon. Maak uzelf vertrouwd met de terminologieomschrijvingen in de volgende tabel:

Tabel 1: Veiligheidsterminologie

Grafisch Definitie
,Gevaar” wordt gebruikt voor situaties of handelingen die zullen leiden tot ernstig lichamelijk letsel,

A overlijden of aanzienlijke eigendomsschade wanneer de aanwijzingen worden genegeerd.
GEVAAR:

: Waarschuwing wordt gebruikt voor situaties of handelingen waaraan een specifiek gevaar is verbonden.
WAARSCHUWING:

: Voorzichtig wordt gebruikt voor situaties of handelingen waaraan een mogelijk gevaar is verbonden.
VOORZICHTIG:

Gebruiksaanwijzingen

suiteHEART® Software is een analytische softwaretool die reproduceerbare hulpmiddelen biedt voor het beoordelen en
rapporteren van medische beelden. suiteHEART® Software kan medische beelden van een MR-systeem importeren en
weergeven in een weergavegebied op het computerscherm. Het beeldgebied verschaft toegang tot meerdere
onderzoeken en series van afbeeldingen die zijn opgebouwd uit vele schijven en fasen. Opeenvolgende fasen van
afbeeldingen kunnen worden getoond in filmmodus om visualisatie te vergemakkelijken.
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Een rapportinputinterface is ook beschikbaar. Meettools in de rapportinterface maken het mogelijk om snel en
betrouwbaar een compleet klinisch rapport van een beeldonderzoek in te vullen. Beschikbare tools zijn onder andere:
punt-, afstand-, gebied en volumemeettools-, zoals uitstootfractie, hartfunctie, einddiastolisch volume, eindsystolisch
volume en volumestroommetingen.

Halfautomatische tools zijn beschikbaar voor linkerventriculaire contourdetectie, klepvlakdetectie, vatcontourdetectie
voor stroomanalyse, signaalsterkteanalyse voor myocard- en infarctomvangmeting, en T2*-analyse.

De resultaten van de meettools worden geinterpreteerd door de arts en kunnen worden doorgegeven aan verwijzende
artsen.

Mits ze door een gekwalificeerde arts worden geinterpreteerd, zijn deze tools nuttig voor het helpen bepalen van een
diagnose.

Beoogd gebruik

suiteHEART® Software is bedoeld om opgeleid klinisch personeel te helpen bij de kwalificatie en kwantificering van de
hartfunctie. De software biedt de hulpmiddelen om de parameters van de DICOM-afbeeldingen aan te passen en biedt
presentatiestaten waar de gebruiker in de loop van de tijd verschillende MRI-afbeeldingen van het hart en het vaatstelsel
kan beoordelen. Bovendien biedt de software hulpmiddelen voor het meten van lineaire afstanden, gebieden en volumes
die kunnen worden gebruikt om de hartfunctie te kwantificeren. Ten slotte biedt de software de hulpmiddelen voor
volumestroommetingen en de mogelijkheid om stroomwaarden te berekenen.

Ondersteunde DICOM-beeldformaten

suiteHEART® Software ondersteunt het volgende DICOM-formaat; MR en verbeterde MR. Raadpleeg de handleiding van
de suiteHEART® Software DICOM-conformiteitsverklaring voor meer informatie over ondersteunde formaten.

A

VOORZICHTIG: Gegevens die zijn opgeslagen als een DICOM-afbeelding en die zijn geimporteerd door een
externe PACS, zijn mogelijk niet compatibel voor weergave van suiteHEART® Software.
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Opmerkingen betreffende veiligheid

A

WAARSCHUWING: De applicatie helpt alleen bij de analyse van de afbeeldingen en levert niet automatisch
kwantificeerbare resultaten op. Het gebruiken en plaatsen van kwantitatieve metingen is
aan de gebruiker. Onnauwkeurige metingen kunnen leiden tot verkeerde diagnoses.
Metingen dienen alleen te worden verricht door goed opgeleid en gekwalificeerd personeel.

A

WAARSCHUWING: Artefacten op een afbeelding kunnen verkeerd worden geinterpreteerd, wat kan leiden tot
een verkeerde diagnose. Gebruik voor het stellen van een diagnose geen beelden die
artefacten bevatten. Analyses dienen alleen te worden verricht door goed opgeleide en
gekwalificeerde gebruikers.

A

WAARSCHUWING: Als afbeeldingen geen patiéntnaam of ID bevatten, kan de patiént een verkeerde diagnose
krijgen. Gebruik geen afbeeldingen zonder patiéntnaam en ID voor diagnose. Bevestig voor
de analyse visueel de patiéntinformatie.

A

VOORZICHTIG: Het gebruik van afbeeldingen waarop een beeldfilter is toegepast, kan leiden tot andere
resultaten. De gebruiker dient zelf een beoordeling te maken voor het analyseren van
afbeeldingen waarvan de pixelintensiteit is gecorrigeerd. De software zal een waarschuwing
geven bij het laden van gefilterde afbeeldingen.

Risico's van de apparatuur

A

VOORZICHTIG: Het gebruik van beschadigde of onbetrouwbare apparatuur kan de patiént in gevaar brengen
doordat de diagnose wordt vertraagd. Zorg ervoor dat de apparatuur goed functioneert.

VOORZICHTIG: Applicaties kunnen worden uitgevoerd op apparatuur met een of meer harde schijven, waarop
medische gegevens van patiénten kunnen voorkomen. In sommige landen kunnen richtlijnen
betreffende het verwerken van persoonlijke gegevens en de vrije circulatie daarvan op het
gebruik van zulke apparatuur van toepassing zijn. Het vrijgeven van persoonlijke gegevens kan
leiden tot juridische stappen, afhankelijk van het betreffende overheidsorgaan. Het wordt
daarom sterk aanbevolen om de toegang tot patiéntbestanden te beschermen. De gebruiker is
verantwoordelijk voor kennis van de wetten betreffende patiéntinformatiebeheer.
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VVoorwaarden

Voorafgaand aan de installatie van de software moet aan de volgende voorwaarden worden voldaan:

OPMERKING:

OPMERKING:
OPMERKING:

OPMERKING:

OPMERKING:

OPMERKING:

Minimale systeemvereisten

Ondersteunde besturingssystemen:
¢ Windows 7 Professional of Enterprise met SP1 (64 bit-versie)
¢ Windows 10 Professional of Enterprise (64 bit-versie)

Videokaart (NVIDIA); 4 GB RAM, minimaal 1664 CUDA-cores, ondersteuning
voor OpenGL 4.0, ondersteuning van resolutie 1920 x 1080 of hoger

Monitor ondersteunt een resolutie van 1920 x 1080 of hoger

Antivirus/antimalware software geinstalleerd

Minimaal 16 GB geheugen

Beschikbare ruimte op harde schijf minimaal 500 GB

PDF-viewer, Adobe Reader 11.0 of hoger

Een open netwerkpoort voor DICOM-overdracht via het netwerk

Statisch IP-adres (aanbevolen)

Amazon Corretto versie 16

Solid-state harde schijf

Intel® Core ™ i7-processor

Microsoft.NET Framework 4.0

27 inch monitor

Om automatische analyse en 3D/4D in suiteHEART te ondersteunen in een Virtual Machine-omgeving,
moeten de juiste NVIDIA-videokaart met computermogelijkheden en ondersteuning voor openGL
worden doorgegeven.

suiteHEART® Software ondersteunt geen schaal-/zoomniveaus groter dan 125%.

U moet over beheerdersrechten beschikken om de software te installeren, de DICOM-service opnieuw te
starten en de lokale DICOM-opslag te verplaatsen.

Voor ondersteuning van beeldsnelheden van 30 fps van applicaties bij weergaveresoluties in de orde van
2K/4K, moet de NVIDIA-videokaarthardware minimaal 1920 CUDA-kernen ondersteunen.

In het geval dat het hostsysteem zijn IP-adres verliest of dat het opnieuw wordt toegewezen, moeten
externe apparaten handmatig opnieuw worden geconfigureerd om netwerkverkeer aan te vragen en
te accepteren.

De volgende poorten zijn de standaardwaarden die voor de software worden gebruikt:

*Poort 5678 - NeoSoft licentieservice
*Poort 9001 - Rapportdatabase
*Poort 104 - Lokale DICOM-verbinding.
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Installatie en configuratie van suiteDXT

Installatie

1. Dubbelklik op suiteDXT-windows-installer.

N

Selecteer desgevraagd ,Ja” in het pop-upvenster Gebruikersaccountbeheer.

w

Selecteer de gewenste taal en klik vervolgens op ,,0K”.
OPMERKING: Als er al een andere versie van de software op het systeem is geinstalleerd, vraagt een pop-up
toestemming om door te gaan. Klik op ,,Ja” om door te gaan met de installatie.
Selecteer ,Volgende” in het configuratiescherm van suiteDXT.
Vink het vakje aan voor ,lk accepteer de overeenkomst” en selecteer ,Volgende”.
Schakel de selectievakjes uit voor de software die niet wordt geinstalleerd en selecteer ,Volgende”.
Accepteer of wijzig de installatiemap en selecteer , Volgende”.
Selecteer ,Volgende” in het instelscherm om te installeren.

L 0 N o v oA

Selecteer ,Voltooid” in het instelscherm.

OPMERKING: BESLISMOMENT! Klant en NeoSoft moeten overleggen over het mogelijk maken van machtigingen op
gebruikersniveau.

Configuratie

U moet de configuratiestappen doorlopen wanneer suiteDXT net is geinstalleerd of wanneer/als het statische IP-adres is
vernieuwd.

1. Start suiteDXT via de snelkoppeling op het bureaublad of navigeer door het startmenu.
Selecteer desgevraagd ,Ja” in het pop-upvenster Gebruikersaccount.

2. Selecteer de knop Configuratie, zoals weergegeven in de onderstaande afbeelding.

FIGUUR 1. suiteDXT Hoofdscherm

Launich Aplicaton
[ ﬁ

Patrpsly Configuration

| Patisnt I Saudy Deseripdion | Accession ! | Madaity | Tretit

%

3. Voer op het tabblad DICOM-configuratie informatie in voor de lokale host:

o AE-titel (hoofdlettergevoelig) is de naam die wordt gebruikt door andere hosts om de host te identificeren.
e Poort (104).
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OPMERKING: De informatie die op dit tabblad wordt ingevoerd, moet op elk extern apparaat op exact dezelfde manier
worden ingevoerd voor suiteDXT om afbeeldingen van de externe host op te halen of te accepteren.

FIGUUR 2. Venster configuratietabblad

Configuration x>

DICOM Configuration Local Skorage  Application Leunch  Permissions Feature Licensing

Lseal Configuratian

-

¥ Destinations

| Device Descr.., ™ | AE Title | Address | Pert | Enakled | Features
suiteHEARTIab i

172.16.3.5 4006 Yes Cluery, Store, Pregroc

4. \Voer, indien beschikbaar, een DICOM-echo uit vanaf een extern apparaat naar deze host om DICOM-connectiviteit te
garanderen.

5. Selecteer de knop ,Toevoegen” om alle DICOM-bestemmingen (externe hosts) in te voeren.
e Beschrijving
o AE-titel
e Adres
e Poort
» Selecteer/deselecteer de selectievakjes waar nodig voor: Ingeschakeld; Opslaan op apparaat, Apparaat opvragen en
Voorbewerking inschakelen.(Figuur 3).
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FIGUUR 3. DICOM-configuratievenster

DICOM Device Configuration >

Local AE Title: VALCLINICALcre
Description Enabled
M store to device
Query device

AE Title

Address

Enable Preprocessing

Port

6. Selecteer de knop ,,DICOM-echo”.

¢ Als u het venster DICOM-succesbericht (Figuur 4) niet ziet, neem dan contact op met uw netwerkbeheerder.

FIGUUR 4. DICOM Succesbericht

DICOM Echo Success!

OPMERKING: DICOM-bestemmingen kunnen worden gewijzigd en een DICOM-echo uitgevoerd via de knop Bewerken
en bestemmingen kunnen worden verwijderd via de knop Verwijderen.
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Tabblad Lokale Opslag

FIGUUR 5. Venster tabblad lokale opslag

-
Corfiguration

DICOM Configration | Local Storage | anpication Launch | Pemmissions | Feature Licensing

Export Flename Fattern

Paitignt Mame_Export Timestamp

L L
Pabent Name FatentID Shuchy Descripbon

_—_ - o - —
Study Dabs Study 1D

T —
Export Timestamp InsShubon Referring Phvs

Cancel

LS

Het waarschuwingsniveau voor schijfgebruik kan worden gewijzigd om u te waarschuwen wanneer er onvoldoende
schijfruimte is. Wanneer het schijfgebruik de ingestelde limiet overschrijdt, verandert de indicator op het hoofdscherm
(Figuur 6) van blauw naar geel.

Klik op de knop DB synchroniseren om de onderzoekslijst te herstellen. Hiermee worden de gegevens vernieuwd die
momenteel zijn opgeslagen op de lokale DICOM-bestandslocatie.

FIGUUR 6. Indicator schijfgebruik op hoofdscherm

Disk Usage A0.49% (D)

Met de selectie van de lokale DICOM-bestandslocatie kunt u de map wijzigen waarin DICOM-gegevens worden
opgeslagen. Als er al gegevens staan, worden deze verwijderd voordat een nieuwe map wordt toegewezen. Er verschijnt
een waarschuwingsbericht om u te waarschuwen voor mogelijk gegevensverlies.

A

VOORZICHTIG: Verwijderde DICOM-gegevens uit het bestandssysteem kunnen niet worden hersteld.
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Automatisch Verwijderen

Automatisch Verwijderen kan worden geconfigureerd om de oudste onderzoeken in het systeem die voldoen aan de
gedefinieerde criteria automatisch te verwijderen. De configuratie Automatisch verwijderen moet worden onderhouden
door de systeembeheerder voor uw instelling.

A

VOORZICHTIG: Onderzoeken die zijn verwijderd met de functie Automatisch verwijderen kunnen niet worden hersteld.

Automatisch ontgrendelen

Automatisch ontgrendelen is geconfigureerd om onderzoeken automatisch te ontgrendelen. De configuratie Automatisch
ontgrendelen moet worden onderhouden door de systeembeheerder voor uw instelling.

Tabblad Applicaties Starten

Gebruik dit tabblad om compatibele applicaties te configureren om te starten vanuit suiteDXT.

1. Selecteer de knop Toevoegen (Figuur 7) om het venster Toepassing bewerken te openen (Figuur 8).

FIGUUR 7. Venster Tabblad Applicaties Starten

Canfiguration =

DICOM Configuration | Local Storage | Application Launch | Permissions | Feature Licensing

Applications
Description | Launch Command
suiteHEART ( m Files\Meo suiteHEART\suiteHEART .exe
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FIGUUR 8. Applicatievenster bewerken

Edit Application Command x

Application Description EENlizg=-48

2. Voer de naam of een beschrijving van de applicatie in.

3. Selecteer de pijlknop naast het veld Opdracht starten om de map te selecteren die het uitvoerbare bestand van de
applicatie bevat.

4. Selecteer de OK-knop.

Gebruik de knop Bewerken of Verwijderen (Figuur 7) om een bestaande applicatie uit de startlijst te bewerken of te
verwijderen.

NeoSoft-applicaties worden automatisch toegevoegd aan de startlijst van de applicatie. Het startcommando kan niet
worden bewerkt en een applicatie kan ook niet handmatig uit de lijst worden verwijderd.

Tabblad Functielicentie

Gebruik dit tabblad om de licentie aan te vragen en toe te passen voor alle software die door NeoSoft, LLC wordt
gedistribueerd.
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FIGUUR 9. Venster Tabblad Functielicentie

r
Configuration

Fequest License

Compary Informatio

Eiling Address

Contact Information

First Mame
Lixst Mame

Emai

Generate License Reguest

Apply License Rl

Apply License

e

OPMERKING: Toegang tot e-mail is nodig om een licentie aan te vragen.

Installatiehandleiding voor NeoSoft-producten NS-03-039-0013 Rev 5

11



Vraag een licentie aan

1. Voer volledige bedrijfs- en contactgegevens in.

OPMERKING: Door de knop Licentieaanvraag genereren te selecteren, wordt een machinespecifiek bestand gemaakt
dat de software waarvoor u een licentie aanvraagt, vergrendelt op de hardware (host) waarop de
licentieserver is geinstalleerd.

2. Selecteer de knop Licentieaanvraag genereren.

3. Navigeer naar een gemakkelijk te onthouden map (bijv. het bureaublad) waarin u het licentieaanvraagbestand
kunt opslaan.

4. E-mail het licentieaanvraagbestand naar licensing@neosoftmedical.com

Pas de licentie toe

1. Kopieer de licentie uit de e-mail van NeoSoft naar een gemakkelijk toegankelijke locatie (bijvoorbeeld het
bureaublad).

2. Open suiteDXT, selecteer de configuratieknop en ga naar het tabblad Functielicenties (Figuur 9).
3. Selecteer de knop Licentie toepassen en ga naar de map waarin u de licentie hebt opgeslagen.

4., Selecteer OK.

Tabletmodus

suiteDXT wordt ondersteund op tablets met een 64-bits processor die draait op het besturingssysteem Windows 10
Professional of Windows 10 Enterprise.

Om het toetsenbord te activeren, klikt u op het Windows-toetsenbordpictogram in de rechterbenedenhoek.

FIGUUR 10. Toetsenbord
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suiteHEART® Software-installatie

Software-installatie

1.

o v s W

Dubbelklik op het installatieprogramma van de suiteHEART® Software Windows-toepassing.

OPMERKING: Het installeren van de software op een apparaat kan resulteren in een Bestand openen -
Beveiligingswaarschuwing die aangeeft dat de uitgever niet kon worden geverifieerd. Klik op Ja
wanneer u wordt gevraagd of u zeker weet dat u de software wilt uitvoeren.

Selecteer de juiste taal voor uw installatie en klik op OK.
OPMERKING: Als er al een andere versie van de software op het systeem is geinstalleerd, vraagt een pop-up
toestemming om hem te verwijderen. Klik op ,,Ja” om door te gaan met de installatie.
Klik in het venster ,,Welkom bij de suiteHEART® Setup Wizard” op Volgende.
Selecteer , lk accepteer de overeenkomst” in het venster Licentieovereenkomst en klik op Volgende.
Blader naar de map waarin u de software wilt installeren of gebruik de standaardmap (aanbevolen). Klik op Volgende.
Klik op Volgende op het scherm Gereed om te installeren.
Er verschijnt een voortgangsbalk.

Klik op Voltooien om de installatie te voltooien.

Documentatie-installatie

Voor het installeren van de documentatie moeten de applicaties suiteDXT en suiteHEART® worden geinstalleerd.

1.

Dubbelklik op het documentatie-installatieprogramma.

OPMERKING: Het installeren van Neosoft-documentatie op een apparaat kan resulteren in een Bestand openen -
Beveiligingswaarschuwing die aangeeft dat de uitgever niet kon worden geverifieerd. Klik op Ja
wanneer u wordt gevraagd of u zeker weet dat u de software wilt uitvoeren.

Klik in het venster ,,Welkom bij de Neosoft-documentatie Setup Wizard” op Volgende.

Selecteer in het venster ,,Onderdelen selecteren” de te installeren documentatie (het controleren van alle
beschikbare opties wordt aanbevolen) en klik op Volgende.

Klik op Volgende op het scherm Gereed om te installeren.

Er verschijnt een voortgangsbalk.

Klik op Voltooien om de installatie te voltooien.

Antivirusuitsluitingen

Om de prestaties van de applicatie te verbeteren, moeten de volgende uitzonderingen voor Antivirus en Windows
Defender worden gemaakt:

e C:\Program Files\NeoSoft, LLC of C:\Program Files\NeoSoft
¢ C:\ProgramData\NeoSoft, LLC of C:\ProgramData\NeoSoft

OPMERKING: De hierboven vermelde installatielocaties gaan uit van een standaardinstallatie.
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Instelling applicatie-inactiviteit

De suiteHEART® Software-applicatie sluit automatisch, slaat alle analyses op voor een open onderzoek en verwijdert het
bijbehorende lock-bestand wanneer de applicatie 60 minuten inactief is geweest. Om deze instelling in te stellen,
configureert u deze in suiteHEART® Software met behulp van Tools > Voorkeuren > Bewerken.

Licentieregelingen

suiteHEART® Software heeft 3 verschillende licentieregelingen. Deze zijn Evaluatie, Onbeperkt en Beperkt-per-casuspakket.

1. Evaluatie: Dit is een licentie voor een beperkte tijd waarbij het niet mogelijk is om analyseresultaten of goedkeuring
van onderzoek op te slaan. Evaluatieversie wordt aangegeven in de voettekst en op de splash-schermen van het
rapport. Als u probeert een onderzoek goed te keuren, verschijnt er een bericht met de melding: Evaluatieversie:
Analysestatus wordt niet opgeslagen.

2. Onbeperkt: Geen beperkingen op analyse en niet beperkt wat casus betreft.

3. Beperkt-per-casuspakket: De software maakt gebruik van het unieke onderzoeksaanvraag-ID om het aantal
geanalyseerde casussen te identificeren aan de hand van het per-casuspakket dat is gekocht.

Zodra 100% van het per-casuspakket is gebruikt, geeft de software deze toestand aan door middel van een pop-upbericht
voordat een nieuw onderzoek of een bestaand onderzoek wordt gestart.

suiteHEART® Software wordt gelicentieerd en verkocht volgens een gebruikers-/werkpleklicentiemodel.

Per-casuspakketten kunnen worden gekocht in stappen van 25, 50 en 100. Website: http://neosoftllc.com/
T:(262)522-6120 e-mail: orders@neosoftmedical.com

Onderzoeken die eenmaal zijn meegeteld voor de limiet van het per-casuspakket kunnen opnieuw worden geopend en
beoordeeld in de software en worden dan niet meegeteld voor de limiet van het per-casuspakket.

Onderzoeken die alleen worden geopend voor het bekijken van afbeeldingen of waarop beeldmanipulatietools worden
toegepast (pannen, zoom, vensterniveau, roteren) worden niet meegeteld voor de limiet van het per-casuspakket.

Een onderzoek wordt beschouwd als ,,verbruikt” of ,meegeteld” binnen de limiet van het per-casuspakket wanneer een
van de volgende acties wordt uitgevoerd:

a.) Starten van een analysemodus door een ROl op een afbeelding te plaatsen.
b.) Een zelfgedefinieerde serie maken.

c.) Goedkeuring rapport.

d.) DICOM-afbeeldingen exporteren.

e.) Rapport exporteren.

f.) DICOM-serie maken.

g.) Voorbewerkt onderzoek.

h.) Virtual Fellow® voorbewerking.

i.) Elke modus Automatisch combineren/verdelen.

suiteHEART® Software heeft een verwachte levensduur van 7 jaar vanaf de oorspronkelijke uitgavedatum.
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Externe connectiviteit

Externe connectiviteit biedt gebruikers van suiteHEART® Software externe toegang vanaf computers waar suiteHEART®
Software niet op staat. De externe gebruiker heeft toegang tot het suiteHEART® Software-systeem en beschikt over
volledige functionaliteit.

Externe connectiviteit van suiteHEART® moet worden geinstalleerd/geconfigureerd/ondersteund door uw IT- personeel.

Externe connectiviteit is geverifieerd met behulp van de volgende platforms:
e TeamViewer (versie 15)
¢ Windows Remote Desktop (Microsoft Windows 7/10 Professional/Enterprise)

OPMERKING: Wanneer u Windows Remote Desktop gebruikt, moet de schermresolutie op de externe computer
worden ingesteld op 1920x1080 of een hogere resolutie voor videoweergave.

OPMERKING: Wanneer u op afstand suiteHEART® Software opent met Windows Remote Desktop, is de suiteHEART®
3D/4D-viewer niet operationeel. U kunt dit probleem omzeilen door een van de andere gekwalificeerde
softwarepakketten voor externe toegang (TeamViewer) te gebruiken.

De prestaties van de suiteHEART®-software via de externe verbinding kunnen niet worden gegarandeerd. Prestaties
zijn afhankelijk van factoren die buiten het bereik van de suiteHEART® Software-applicatie vallen. Deze factoren zijn

onder andere:
¢ Externe computerprestaties
¢ Internetdownload-/uploadsnelheid (Mbps)
¢ Netwerkbandbreedtesnelheid (bekabeld ethernet of draadloze verbinding)

Raadpleeg voor meer informatie over externe connectiviteit het addendum bij de suiteHEART® Software
gebruikshandleiding NS-03-039-0014.

Verificatie installeren
Na een succesvolle installatie van suiteDXT wordt dit scherm weergegeven.

FIGUUR 1. suiteDXT-installatiewizard

# Setup |E| I!:'. | = .;

Completing the suiteDXT Setup Wizard

Setup has finished installing suiteDXT on your computer.

< Back Finish Cancel
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Na de succesvolle installatie van suiteHEART® Software wordt dit scherm weergegeven.

FIGUUR 2. suiteHEART® Software-installatiewizard

# Setup |ﬁ| I‘:'. | %

Completing the suiteHEART Setup Wizard

Setup has finished installing suiteHEART on your computer.

< Back Cancel

Om de succesvolle installatie van beide softwarepakketten verder te verifiéren:

1. Dubbelklik op het pictogram suiteDXT om te controleren of suiteDXT is gestart.

2. Markeer een onderzoek in suiteDXT en open het met suiteHEART om te controleren dat het onderzoek wordt gestart en dat
verschillende analyses kunnen worden uitgevoerd.

3. Markeer een serie in een demo-onderzoek en kies Verwijderen om te controleren of de ingelogde gebruiker verwijderingsrechten
heeft.

Na een succesvolle installatie van Neosoft-documentatie wordt dit scherm weergegeven.

FIGUUR 3. NeoSoft-documentatie Setup Wizard

@ Setup . *

Completing the NeoSoft Documentation Setup Wizard

Setup has finished installing Meo5oft Documentation on
your computer.

<Back | [ Fimsh [ Cance
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Diretiva dispositivos médicos

Este produto esta em conformidade com os requisitos da Directiva do Conselho 93/42/CEE referente a dispositivos médicos ao exibir a

seguinte marca de conformidade CE:

2797

Este produto é um dispositivo médico:

MD

Representantes europeus: Importador da UE:
EMERGO EUROPE MedEnvoy Global B.V.
EC Prinsessegracht 20 Pr. Margrietplantsoen 33, Suite 123,
2514 AP The Hague 2595 AM The Hague,
Holanda Holanda

Representante e importador autorizado suigo:  Representante autorizado na Malasia:

MedEnvoy Suica Emergo Malasia Sdn. Bhd.

Gotthardstrasse 28 Level 16, 1 Sentral Jalan Stesen Sentral 5 KL
6300 Zug Sentral, 50470

Suica Kuala Lumpur, MALASIA

Numero de registo do dispositivo médico da Malasia: GB10979720-50888

Canada: Numero de licenga do dispositivo Health Canada: 99490

A

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

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

Introdugao

Para garantir uma utilizacdo eficiente e segura, é essencial ler esta seccdo de seguranca e todos os tépicos associados
antes de utilizar o software. E importante que leia e compreenda os conteddos deste manual antes de tentar utilizar este
produto. Devera rever periodicamente os procedimentos e precaucbes de seguranca.

O software destina-se a ser utilizado apenas por pessoal devidamente formado e qualificado.
O software suiteDXT/suiteHEART® tem uma vida Util esperada de 7 anos a partir da data de langamento original.

A

CUIDADO: A lei federal restringe a venda, a distribuicdo e a utilizacdo deste aparelho por um médico ou por
ordem/
indicagao do mesmo.

Os termos «perigo», «aviso» e «atencao» sao utilizados em todo este manual para assinalar perigos ou designar um grau

ou nivel de seriedade. Entende-se por perigo qualquer circunstancia que possa provocar ferimentos a alguém. Familiarize-
se com as descricOes da terminologia listada na seguinte tabela:

Tabela 1: Terminologia de seguranca

Grafico Definicao
«Perigo» é utilizado para identificar circunstancias ou acgdes que estao relacionadas com um perigo especifico que

A ird provocar ferimentos graves, morte ou danos materiais substanciais, caso as instrugcdes ndo sejam respeitadas.
PERIGO:

: Aviso é usado para identificar condigGes ou agdes para as quais um perigo especifico é conhecido.
AVISO:

: Cuidado é usado para identificar condi¢Ges ou agGes para as quais se sabe que existe um perigo potencial.
CUIDADO:

Indica¢Oes de utilizagao

O software suiteHEART® é uma ferramenta de software analitica, que fornece ferramentas reproduziveis para a revisdo e
geracdo de relatorios de imagens médicas. O software suiteHEART® pode importar imagens médicas de um sistema de
MR e exibi-las numa area de visualizacao no ecra do computador. A drea de visualizacdo permite acesso a varios estudos e
séries de imagens de multiplos setores e miultiplas fases. Podem ser apresentadas sequéncias multifasicas de imagens em
modo Cine para facilitar a visualizagao.

Estd também disponivel uma interface de entrada de relatérios. As ferramentas de medicdo na interface de relatérios
possibilitam o preenchimento rdpido e fidvel de um relatério clinico completo de um exame de imagem. As ferramentas
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disponiveis incluem: ferramentas de medicdo de pontos, distancias, dreas e volumes, como medi¢des da fracdo de ejecdo,
débito cardiaco, volume diastélico final, volume sistdlico final e fluxo de volume.

Encontram-se disponiveis ferramentas semiautomaticas para a detecdo do contorno ventricular esquerdo, detecao do
plano da véalvula, detecdo do contorno do vaso para andlise do fluxo, analise da intensidade do sinal para a medicdo do
tamanho do enfarte e do miocardio e andlise T2 Star.

Os resultados das ferramentas de medicdo sdo interpretados pelo médico e podem ser comunicados a médicos assistentes.

Quando interpretadas por um médico especializado, estas ferramentas podem ser Uteis no apoio a determinacao de
um diagndstico.

Utilizacao pretendida

O software suiteHEART® destina-se a auxiliar o pessoal clinico treinado na qualificacdo e quantificacdo da fun¢do cardiaca.
O software fornece as ferramentas para ajustar os parametros das imagens DICOM e fornece estados de apresentagao
onde o utilizador pode apreciar varias imagens adquiridas por ressonancia magnética (MR) do coracdo e vasculatura ao
longo do tempo. Além disso, o software fornece ferramentas para medir distancias lineares, dreas e volumes que podem
ser usados para quantificar a fungdo cardiaca. Finalmente, o software fornece as ferramentas para medi¢Ges de fluxo
volumétrico e a capacidade de calcular valores de fluxo.

Formatos de imagem DICOM suportados

O software suiteHEART® suporta o seguinte formato DICOM; MR e MR melhorada. Consulte o manual Declaracdo de
conformidade DICOM Software suiteHEART® para obter mais detalhes sobre os formatos suportados.

A

CUIDADO: Os dados armazenados como imagem DICOM que foram importados por um PACS externo podem
nao ser compativeis com a visualizacdo do software suiteHEART®.
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Avisos de seguranca

A

AVISO: A aplicacdo ajuda apenas na analise das imagens e ndo produz automaticamente resultados
guantificaveis. A utilizacdo e colocacdao de medi¢des quantitativas fica ao critério do utilizador. Podem
ocorrer erros de diagndstico, se as medicdes forem imprecisas. As medi¢des sé devem ser criadas por
um utilizador com formacgao e qualificagées adequadas.

AVISO: Os artefactos numa imagem podem ser mal interpretados, resultando em erros de diagndstico. Nao
utilize imagens que contenham artefactos para diagndstico. As andlises s6 devem ser efetuadas por um
utilizador com formacao e qualificagdes adequadas.

AVISO: O diagndstico para o paciente errado pode ocorrer se as imagens nao contiverem o nome ou ID do
paciente. Nao use imagens que ndao contenham o nome do paciente e ID para diagndstico. Confirme
visualmente as informacGes do paciente antes de proceder a andlise.

A\

CUIDADO: A utilizagao de imagens as quais foi aplicado um filtro de imagem podera resultar em resultados
alterados. O utilizador deve ser prudente antes de analisar imagens com uma intensidade de pixeis
corrigida. O software apresentara uma mensagem de aviso, se forem carregadas imagens que
tenham sido filtradas.

Perigos do equipamento

A\

CUIDADO: O uso de equipamentos danificados ou comprometidos pode colocar o paciente em risco, atrasando
o diagnéstico. Certifique-se de que o equipamento estd a funcionar correctamente.

CUIDADO: As aplicagdes podem ser executados em equipamentos que incluem uma ou mais unidades de disco
rigido, que podem conter dados médicos relacionados aos pacientes. Em alguns paises, este
equipamento pode estar sujeito a regulamentos referentes ao processamento de dados pessoais e a
livre circulagdo desses dados. A divulgacao de dados pessoais pode resultar em acg¢des judiciais,
dependendo do organismo regulador em questdo. E altamente recomendavel que o acesso aos
arquivos do doente seja protegido. O utilizador é responsavel por compreender as leis que regulam
as informacgdes dos pacientes.
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Pré-requisitos

Antes da instalacdo do software, os seguintes pré-requisitos devem ser atendidos:

NOTA:

NOTA:
NOTA:

NOTA:

NOTA:

NOTA:

Requisitos minimos de sistema

Sistemas operacionais suportados:
e Windows 7 Professional ou Enterprise com SP1 (versdo de 64 bits)
e Windows 10 Professional ou Enterprise (versdo de 64 bits)

Placa de video (NVIDIA); 4 GB de RAM, minimo de 1664 nucleos CUDA, suporte
para OpenGL 4.0, suporte para resolucdo de 1920 x 1080 ou superior

O monitor deve suportar resolugao de 1920 x 1080 ou superior

Software antivirus/antimalware instalado

Memoaria minima de 16 GB

Espago disponivel no disco rigido minimo de 500 GB

Visualizador de PDF, Adobe Reader 11.0 ou superior

Uma porta de rede aberta para transferéncia DICOM pela rede

Endereco IP estatico (recomendado)

Amazon Corretto versao 16

Disco rigido de estado sélido

Processador Intel® Core™ i7

Microsoft.NET Framework 4.0

Monitor de 27”

Para oferecer suporte a analise automatica e 3D/4D em suiteHEART num ambiente de maquina virtual, deve ser
passada a placa de video NVIDIA apropriada com recursos de computagdo e suporte a openGL.

O software suiteHEART® ndo oferece suporte a niveis de escala/zoom superiores a 125%.

Deve ter privilégios administrativos para instalar o software, reiniciar o servico DICOM e mover o
armazenamento DICOM local.

Para suporte de taxas de molduras de aplicacdes de 30FPS em resolucBes de ecra na faixa de 2K/4K, o hardware
da placa de video NVIDIA deve suportar um minimo de 1920 ntcleos CUDA.

Caso o sistema anfitrido perca ou seja retribuido o seu endereco IP, os dispositivos remotos precisardo ser
reconfigurados manualmente para solicitar e aceitar o trafego de rede.

As seguintes portas sdo os padrdes usados para o software:

*Porta 5678 - Servigo de licenga NeoSoft
ePorta 9001 - Banco de dados de relatério
ePorta 104 - Conexdo DICOM local.
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Instalacdo e Configuragdo suiteDXT

Instalacao

=

Clique duas vezes no suiteDXT-windows-installer.

N

Se solicitado, selecione "Sim" na janela pop-up Controlo de conta de utilizador.

w

Selecione o idioma desejado e clique em “OK”.
NOTA: Se outra versdo do software ja estiver instalada no sistema, um pop-up pedira permissao para continuar.
Clique em “Sim” para continuar com a instalagao.
Selecione “Avancar” no ecra de configuracao do suiteDXT.
Marque a caixa “Aceito o contrato” e selecione "Avancar".
Desmarque as caixas do software que ndo estd a ser instalado e selecione “Seguinte”.
Aceite ou altere o diretdrio de instalagao e selecione "Avangar".
Selecione “Avancar” no ecra de configuracdo pronto para instalar.

L 0 N o v oA

Selecione “Concluir” no ecra de configuragdo.

NOTA: PONTO DECISIVO! O cliente e a NeoSoft devem discutir a habilitagdo de permissdes de nivel de utilizador.

Configuracao

Vai precisar executar as etapas de configuracdo quando o suiteDXT for instalado recentemente ou quando/se o endereco
IP estatico for renovado.

1. Inicie o suiteDXT através do atalho da area de trabalho ou navegue pelo menu iniciar.
Se solicitado, selecione “Sim” no pop-up da conta do utilizador.

2. Selecione o botdo Configuracdo, destacado na figura abaixo.

FIGURA 1. Ecra principal suiteDXT

Launich Aplicaton
TS P

Patrpsly Configuration

| Patisnt I | Sady Deserpson | Accession | Study I | Madaity | Tretit

3. Na guia Configuracdo DICOM, insira as informacdées do anfitrido local:

e Titulo AE (sensivel a mailsculas e minusculas) é o nome usado para identificar o anfitrido por outros anfitrides.
e Porta (104).

NOTA: As informacdes inseridas neste separador devem ser inseridas exatamente da mesma forma em qualquer
dispositivo remoto para suiteDXT para recuperar ou aceitar imagens do anfitrido remoto.
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FIGURA 2. Janela do separador de configuracdo

Configuration x>

DICOM Configuration Local Skorage  Application Leunch  Permissions Feature Licensing

4. Se disponivel, execute um DICOM echo de qualquer dispositivo remoto para este anfitrido para garantir a
conectividade DICOM.

5. Selecione o botdo “Adicionar” para inserir todos os destinos DICOM (anfitrides remotos).
e Descrigao
e Titulo AE
e Enderecgo
e Porta
e Marque/Desmarque as caixas de selegdo conforme necessério para: Habilitado; Armazenar no dispositivo, Consultar dispositivo
e Habilitar o pré-processamento.(Figura 3).
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FIGURA 3. Janela Configuracdo DICOM

DICOM Device Configuration >

Local AE Title: VALCLINICALcre
Description Enabled
M store to device
Query device

AE Title

Address

Enable Preprocessing

Port

6. Selecione o botdo “DICOM Echo”.

¢ Se ndo vir a janela Mensagem de sucesso DICOM (Figura 4), entre em contacto com o administrador da rede

FIGURA 4. Mensagem de sucesso DICOM

DICOM Echo Success!

NOTA: Os destinos DICOM podem ser modificados e um DICOM echo executado por meio do botdo Editar e os destinos
podem ser excluidos por meio do botdo Apagar.
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Separador de armazenamento local

FIGURA 5. Janela Separador de armazenamento local

- -
Corfiguration #

DICOM Configration | Local Storage | anpication Launch | Pemmissions | Feature Licensing

Seulo Disdebe

Export Flename Fattern

Paitignt Mame_Export Timestamp

L L
Pabent Name FatentID Shuchy Descripbon

_—_ - o - —
Study Dabs Study 1D

T —
Export Timestamp InsShubon Referring Phvs

Cancel

LS

O nivel de aviso de uso do disco pode ser modificado para alerta-lo quando o espago em disco estiver baixo. Quando o uso
do disco excede o limite definido, o indicador no ecra principal (Figura 6) muda de azul para amarelo.

Para restaurar a lista de estudos, clique no botao Sincronizar base de dados. Isso atualiza os dados atualmente armazenados
no local do ficheiro DICOM local.

FIGURA 6. Indicador de uso de disco no ecra principal

Disk Usage 4748 (D)

A selec¢do do local do ficheiro DICOM local permite que altere o diretério onde os dados DICOM s3o armazenados. Se os
dados ja existirem os mesmos serdo apagados antes de uma nova pasta ser atribuida. Uma mensagem de aviso aparecera
para alerta-lo sobre uma possivel perda de dados.

A

CUIDADO: A eliminagao de dados DICOM do sistema de arquivos ndo pode ser recuperada.
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Apagar auto

A eliminacdo automatica pode ser configurada para excluir automaticamente os estudos mais antigos do sistema que
correspondem aos critérios definidos. A configuragcdo Apagar automatico deve ser mantida pelo administrador do sistema
a partir do seu estabelecimento.

A

CUIDADO: Os estudos que foram removidos com a func¢do Eliminagdo automdtica ndo podem ser recuperados.

Desbloqueio Automatico

O desbloqueio automatico é configurado para desbloquear estudos automaticamente. A configuracao do Desbloqueio
automatico deve ser mantida pelo administrador do sistema paa a sua instalagao.

Separador Iniciar aplicagao

Use este separador para configurar aplicacbes compativeis para iniciar a partir do suiteDXT.

1. Selecione o botdo Adicionar (Figura 7) para abrir a janela Editar Aplicacdo (Figura 8).

FIGURA 7. Janela separador Iniciar aplicagdo

Canfiguration =

DICOM Configuration | Local Storage | Application Launch | Permissions | Feature Licensing

Applications

Description | Launch Command

suiteHEART ( m Files\Meo suiteHEAR T\ suiteHEART .exe
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FIGURA 8. Editar a janela da aplicacdo

Edit Application Command x

Application Description EENlizg=-48

2. Insira o nome ou uma descri¢ao da aplicagao.

3. Selecione o botdo de seta préximo ao campo Iniciar Comando para selecionar o diretdrio que contém o ficheoro
executdvel da aplicagao.

4. Selecione o botdo OK.
Para editar ou excluir uma aplicagdo existente da lista de inicializagdo, use o botdo Editar ou Apagar (Figura 7).

As aplicagdes NeoSoft sdo adicionadas automaticamente a lista de inicializagao de aplicagdes. O comando de iniciar ndo é
editdvel e nem uma aplicacdo pode ser excluida manualmente da lista.

Guia de licenciamento de recursos

Use este separador para solicitar e aplicar a licenca para todo o software distribuido pela NeoSoft, LLC.
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FIGURA 9. Janela de separador de Licenciamento de recursos

r
Configuration

3 E |
DICOM Configuration | Local Storage | Appication Launch | Permissions | Feoture Licersing |

Fequest License

Company Information

Eiling Address

Contact Information

First Mame

Generate License Reguest

Apply License Rl

Apply License

e

NOTA: O acesso ao email serd necessario para solicitar uma licenga.
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Pedir uma Licenga

1. Insiririnformagdes completas da empresa e de contacto.

NOTA: Selecionar o botdo Gerar Pedido de Licenca criard um ficheiro especifico da maquina que bloqueia o software
para o qual estd a pedir uma licencga, para o hardware (anfitrido) no qual o Servidor de Licenca esta instalado.

2. Selecione o botdo Gerar Pedido de Licenca.
3. Navegue até um diretério memoravel (por exemplo, a drea de trabalho) para salvar o ficheiro de pedido de licenca.

4. Envie por email o ficheiro de pedido de licenca para licensing@neosoftmedical.com

Aplicar alicenga

1. Do email de resposta da NeoSoft, copie a licenca para um local de facil acesso (por exemplo, a drea de trabalho).

2. Abra o suiteDXT, selecione o botdo Configuracdo e navegue até ao separador Licenciamento de recursos (Figura 9).
3. Selecione o botdo Aplicar licenga e navegue até o diretério no qual guardou a licenga.
4

Seleccione OK.

Modo Tablet

O suiteDXT é compativel com tablets com processador de 64 bits em execucdo no sistema operacional Windows 10
Professional ou Windows 10 Enterprise.

Para ativar o teclado, clique no icone do teclado do Windows localizado no canto inferior direito.

FIGURA 10. Teclado
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Instalacdo de software suiteHEART®

Instalacao de Software

1. Clique duas vezes no instalador de aplicacdo da janela do software suiteHEART®.

NOTA: Instalar o software numa maquina pode resultar num Arquivo Aberto - Aviso de Seguranca indicando que o
editor ndo pode ser verificado. Clique em Sim quando perguntado se tem certeza de que deseja executar
o software.

2. Selecione o idioma apropriado para a sua instalagdo e clique em OK.
NOTA: Se outra versdo do software ja estiver instalada no sistema, um pop-up pedira permissao para desinstalar.
Clique em “Sim” para continuar com a instalacdo.
Na janela “Bem-vindo ao assistente de configuracdo do suiteHEART®, clique em Seguinte.
Na janela do Contrato de Licenca, selecione “Aceito o contrato” e clique em Seguinte.
Navegue até o diretdrio no qual deseja instalar o software ou use o diretdrio padrao (recomendado). Clique Seguinte.

o v s W

Clique Seguinte no ecra Pronto para instalar.
Serd exibida uma barra de progresso.

7. Clique Concluir para completar a instalacao.

Instalagao de Documentagao

Antes de instalar a documentacdo, as aplicacGes suiteDXT e suiteHEART® devem ser instaladas.
1. Cligue duas vezes no instalador da documentacao.

NOTA: Instalar a documentag¢ao do NeoSoft numa maquina pode resultar num Ficheiro Aberto - Aviso de Seguranga
indicando que o editor ndo pode ser verificado. Clique em Sim quando questionado se tem a certeza de que
deseja executar o software.

2. Najanela “Bem-vindo ao assistente de configuracdo do Documentagdo do NeoSoft, clique em Seguinte.

3. Najanela “Selecionar componentes”, selecione a documentacdo a instalar (recomenda-se verificar todas as opgdes
disponiveis) e clique em Seguinte.

4. Cligue Seguinte no ecra Pronto para instalar.

Sera exibida uma barra de progresso.

5. Cligue Concluir para completar a instalagdo.

Exclusoes de antivirus

Para aumentar o desempenho da aplicacdo, as seguintes exclusdes do Antivirus e do Windows Defender devem ser feitas:

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

NOTA: Os locais de instalacdo observados acima pressupdem uma instala¢ao padrao.
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Configuracao de inatividade da aplicacao

A aplicacdo de software suiteHEART® fechara automaticamente, salvara todas as analises de qualquer estudo aberto e
removera o ficheiro de bloqueio associado quando a aplicacdo ficar inativa por 60 minutos. Para definir esta configuracao,
configure-a no software suiteHEART® usando Ferramentas > Preferéncias> Editar.

Esquemas de Licenciamento

O software suiteHEART® tem 3 esquemas de licenciamento diferentes. Elas sdo Evaluation, Unlimited e Per-Case
Pack Limited.

1. Avaliagdo: Esta é uma licenga limitada no tempo que ndo permite guardar os resultados das analises ou a aprovagao
do exame. A versao de avaliacdo sera indicada no rodapé do relatdrio e nos ecras iniciais. Se a aprova¢do de um exame
for tentada, uma mensagem aparecerd a informar: Versao de avaliacdo: O estado de analise ndo sera salvo.

2. llimitada: Sem restri¢Ges a andlise e ndo é limitado a casos.

3. Per-Case Pack Limited: O software usard o ID de instancia de estudo exclusivo para identificar o nimero de casos
analisados em relacdo ao Per-Case Pack que foi adquirido.

Uma vez que 100% do Per-Case Pack tenha sido usado, o software indicard essa condi¢ao por uma mensagem pop-up
antes de iniciar um novo exame ou um exame existente.

O software suiteHEART® ¢ licenciado e vendido usando um modelo de licenga de utilizador/assento.

O Per-Case Packs pode ser adquirido em incrementos de 25, 50 e 100. Website: http://neosoftlic.com/ T:(262)522-6120
email: orders@neosoftmedical.com

Os exames que foram contados uma vez para o limite do Per-Case Pack podem ser reabertos e revistos no software e nao
serdo contados no limite do Per-Case Pack.

Os exames que sao abertos apenas para visualiza¢gdo de imagens ou se ferramentas de manipulagdo de imagens sdo
executadas (Panoramica, Zoom, Nivel da janela, Girar) ndo serdo contados no limite do Per-Case Pack.

Um exame é considerado "consumido" ou "contado" em relagdo ao limite do Per-Case Pack quando qualquer uma das
seguintes acoes é realizada:

a.) Iniciar qualquer modo de analise colocando qualquer ROl numa imagem.
b.) Criar uma série personalizada.
c.) Relatério de aprovacdo.

d.) Exportar Cine DICOM.

e.) Exportar relatdrio.

f.) Criacdo da série DICOM.

g.) Estudo pré-processado.

h.) A pré-processar Virtual Fellow®.

i.) Qualquer modo de combinagdo / Divisdo automatica.

O software suiteDXT tem uma vida util esperada de 7 anos a partir da data de langamento original.
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Conectividade Remota

A conectividade remota permite que os utilizadores do software suiteHEART® tenham acesso remoto a partir de
computadores ndo carregados com o software suiteHEART®. O utilizador remoto terd a capacidade de aceder ao sistema
de software suiteHEART® e ter funcionalidade total.

A conectividade remota suiteHEART® precisa ser instalada/configurada/suportada por profissionais de Tecnologia de
Informacao.

A conectividade remota foi verificada pela NeoSoft usando as seguintes plataformas:
e TeamViewer (versdo 15)
e Area de Trabalho Remota do Windows (Microsoft Windows 7/10 Professional/Enterprise)

NOTA: Ao usar a Area de Trabalho Remota do Windows, a resolu¢do do ecrd no computador remoto deve ser definida
para 1920x1080 ou uma resolugdo de exibi¢cdo de video superior.

NOTA: Ao aceder remotamente o software suiteHEART® usando a Area de Trabalho Remota do Windows, o
visualizador suiteHEART® 3D/4D n3o esta operacional. A solugdo alternativa é usar um dos outros pacotes de
software de acesso remoto qualificados (TeamViewer).

O desempenho do software suiteHEART® por meio da conexdo remota ndo pode ser garantido. O desempenho depende
de fatores que estdo fora do alcance da aplicacdo do software suiteHEART®. Esses fatores incluem:

¢ Desempenho do computador remoto

¢ Velocidades de download/upload da Internet (Mbps)

¢ Velocidade da largura de banda da rede (Ethernet com fio ou conexdo sem fio)

Para obter mais informagdes sobre conectividade remota, consulte a Adenda do Software suiteHEART® para o manual de
instrucGes de utilizagdo, NS-03-039-0014.

Verificagao de instalacao
Apds a instalacdo bem-sucedida do suiteDXT, este ecra é exibido.

FIGURA 1. Assistente de configuragao suiteDXT

& Setup =] '§:|_ | _;

Completing the suiteDXT Setup Wizard

Setup has finished installing suiteDXT on your computer.

< Back Finish Cancel
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Apds a instalacdo bem-sucedida do software suiteHEART®, este ecra é exibido.

FIGURA 2. Assistente de configuragdo Software suiteHEART®

® Setup |ﬁ| = | =] &

Completing the suiteHEART Setup Wizard

Setup has finished installing suiteHEART on your computer.

< Back Cancel

Para verificar ainda mais a instalagdo bem-sucedida de ambos os pacotes de software:

1. Cligue duas vezes no icone suiteDXT para verificar se suiteDXT foi iniciado.

2. Realce um estudo na lista de estudos suiteDXT e abra-o com suiteHEART para verificar se o estudo foi langado e se varias anélises
podem ser executadas.

3. Realce uma série num estudo de demonstracdo e escolha Apagar para verificar se o utilizador conectado tem privilégios para apagar.

Ap0s a instalacdo bem-sucedida da documentagdo NeoSoft, este ecra é exibido.

FIGURA 3. Assistente de configuragdo Documentac¢do NeoSoft

@ Setup . *

Completing the NeoSoft Documentation Setup Wizard

Setup has finished installing Meo5oft Documentation on
your computer.

Cancel
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3 2020. 10. 20. Frissitve az 5.0.2 termékkiadashoz. Nem

4 2021. 06. 14. Uj elemek: orvostechnikai eszkoz jele, eurépai importdri hivatkozas, Nem
rendkivili események jelentési informacidi.

5 2021.07.1. Frissitve az 5.0.3 termékkiadashoz. Nem

Gyarté
NeoSoft, LLC

N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, W1 53072 USA

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

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

Az eszkoz hasznalati utmutatdjat elektronikusan biztositjuk hordozhatédokumentum-formatumban (.pdf). A haszndlati Utmutaté
megjelenitéséhez pdf-megjelenitére van szilkség. A hasznalati Utmutatd nyomtatott valtozatat igény szerint 7 naptdri napon beliil
koltségmentesen biztositjuk, ha e-mailt ir nekiink a service@neosoftmedical.com cimre.

A hasznalati utmutatét a kovetkez6képpen érheti el:

1. Azalkalmazas inditasat kdvetéen a f6képernydn kattintson a ,,Sugd” vagy ,,Névjegy” lehetdségre. Valassza a ,,Hasznalati utmutatd”
lehet6séget. A hasznalati utmutatd megnyilik egy pdf-megjelenitGben.

2. Harendelkezésére all a NeoSoft altal biztositott eredeti telepitési csomag, nyissa meg a zip fajlt, navigaljon a ,Documentation”
(dokumentacid) mappaba, majd kattintson duplan a nyelvéhez tartozd , 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 — torék, RO — roman,
NL — holland, PT-PT — portugal, HU — magyar, JA — japan, VI — vietnami.

3. Navigaljon abba a mappaba, ahova az alkalmazast telepitették. Navigaljon a ,Documentation” (dokumentacié) mappdaba, majd
kattintson duplan a nyelvéhez tartozd , Instructions for Use.pdf” (hasznalati Utmutatd) fajlra. A nyelvkdédok: EN — angol, FR — francia,
DE — német, EL — gorog, IT — olasz, LT — litvan, ES — spanyol, SV — svéd, TR — tordk, RO — roman, NL — holland, PT-PT — portugal,

HU — magyar, JA —japan, VI — vietnami.

4.  Ahasznélati Gtmutato elektronikus példanyai a www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/ cimen is elérhetdk.



Orvostechnikai eszkozokrél sz616 iranyelv

Ez a termék megfelel a orvostechnikai eszkézokre vonatkozd 93/42/EGK tanacsi irdnyelvben megfogalmazott kovetelményeknek, amit

a termékre ragasztott megfelel&ségi CE-jelolés igazol:

CE

2797

Ez a termék orvostechnikai eszkoz:

MD

Képvisel6k Eurépaban:

EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20
EC 2514 AP Den Haag

Hollandia

Hivatalos képvisel6 és importdr Svajcban:

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6300 Zug

Svdjc

Orvostechnikai eszk6z malajziai nyilvantartasi szdma: GB10979720-50888

Kanada: Az eszk6éz Health Canada altal kiadott engedélyszama: 99490

A

Import6r az EU-ban:

MedEnvoy Global B.V.

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

Hollandia

Hivatalos képvisel6 Malajziaban:

Emergo Malaysia Sdn. Bhd.

Level 16, 1 Sentral Jalan Stesen Sentral 5 KL
Sentral, 50470

Kuala Lumpur MALAJZIA

VIGYAZAT: Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei a jelen eszkoz értékesitését kizdarélag orvosok részére vagy

rendelvényére engedélyezik.

Az eszkozh6z kapcsolddo esetleges sulyos rendkiviili eseményeket jelenteni kell a NeoSoftnak és az adott tagallam illetékes hatosaganak.
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Biztonsag

Bevezetés

A hatékony és biztonsagos hasznalat érdekében a szoftver hasznalatanak elkezdése elétt mindenképpen olvassa el ezt a
biztonsagi részt és az 6sszes kapcsoldodod témat. Fontos, hogy a termék hasznalata el6tt elolvassa és értelmezze ezt az
utmutatét. Rendszeres id6kozénként nézze at az eljdrasokat és biztonsagi évintézkedéseket.

A szoftvert csak szakképzett személyek hasznalhatjak.
A suiteDXT / suiteHEART® szoftver varhatd hasznos élettartama az eredeti kiadasi datumtdl szamitott 7 év.

A

VIGYAZAT: A szdvetségi torvények a jelen eszkdz értékesitését, forgalmazasat és hasznalatat kizardlag orvosok
részére vagy rendelvényére engedélyezik.

Az Utmutatdban talalkozhat olyan kifejezésekkel, mint a veszély, figyelmeztetés vagy vigydzat. Ezek a kockazatokra hivjak

fel a figyelmet, és jelzik a sulyossagi szintet. A veszély a személyre leselkedé lehetséges sériilést jelent. Ismerkedjen meg az
alabbi tablazatban felsorolt széhasznalattal:

Tablazat 1: Biztonsdagi terminoldgia

Grafika Meghatarozas
A ,veszély” olyanismert kockazattal jard korilményeket vagy cselekedeteket jeldl, amely az utasitasok figyelmen
A kivil hagyasa esetén sulyos személyi sériilést, halalt vagy jelentGs anyagi kart okoz.
VESZELY
A ,figyelmeztetés” olyan feltételeket vagy cselekedeteket jel6l, amelyekhez konkrét, ismert veszélyek
A kapcsolddnak.
FIGYELEM:
: A ,vigyazat” olyan feltételeket vagy cselekedeteket jeldl, amelyekhez potencialis veszélyek kapcsolddnak.
VIGYAZAT:

Felhasznalasi javallatok

A suiteHEART® szoftver olyan elemzd szoftvereszktz, amely reprodukdlhatd eszkdzokkel szolgdl az egészségligyi képek
attekintésére és jelentésére. A suiteHEART® szoftver egészségligyi képeket tud importalni MR-rendszerekbdl, és meg tudja
jeleniteni ket a szamitdgép képernyGjének megjelenitési tertiletén. A megjelenitési terilet tobbszeletes és tobbfazisu
képek vizsgalataihoz és sorozataihoz biztosit hozzaférést. A kdnnyebb vizualizacié érdekében a képek tobbfazisos
szekvenciai cine (film) médban jelenitheték meg.

Egy jelentésbeviteli feliilet is rendelkezésre all. A jelentési fellilet mérési eszkozei lehet6vé teszik a képalkotasi vizsgalat
teljes egészségligyi jelentésének gyors és megbizhatd kitoltését. A rendelkezésre allé eszkdzok kozé tartoznak a
kovetkezdk: pont-, tavolsag-, teriilet- és térfogatmérd eszkozok, mint az ejekcios frakcid, perctérfogat, végdiasztolés
térfogat, végszisztolés térfogat és a térfogataramlas mérései.
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Félautomatikus eszkozok alinak rendelkezésre balkamra-konturészleléshez, billenty(sik-észleléshez, érkontur-észleléshez
aramldselemzésnél, jelintenzitas-elemzéshez miokardiumnal és infarktusméret-mérések esetén, valamint a T2 star elemzéshez.

A mérési eszkdzok eredményeit az orvos értelmezi, és tovabb kommunikalhatdk a beutald orvos felé.

Szakképzett orvos altal torténd értelmezéskor ezek az eszk6zok hasznosnak bizonyulhatnak a diagndzis megallapitdsahoz.

Rendeltetésszeri hasznalat

A suiteHEART® szoftver célja, hogy segitséget nyujtson képzett egészségligyi dolgozdknak a szivfunkcidk minGségi és
mennyiségi meghatdrozasdban. A szoftver olyan eszkdzoket biztosit, amelyekkel be lehet allitani a DICOM-képek
paramétereit, valamint olyan megjelenitési lehetGségeket kinal, amelyeknek alapjan a felhaszndldk a sziv és az izomzat
id6beli valtozasat kdvethetik MRI-képeken. A szoftver ezen felll eszkdzoket biztosit a linearis tavolsagok, terlletek és
térfogatok mérésére, amelyek alapjan lehet6ség van a szivfunkcidk szamszerdsitésére. Végll pedig a szoftver
térfogatalapu dramlasmérési eszkdzoket biztosit, valamint olyanokat, amelyekkel az dramlas értékeit lehet kiszamitani.

Tamogatott DICOM-képformatumok

A suiteHEART® szoftver a kdvetkezé DICOM-formdatumokat tdmogatja: MR és javitott MR. A suiteHEART® szoftver DICOM-
megfeleldségi nyilatkozatdban tovabbi informdacidkat talalhat a tdmogatott formatumokrél.

A

VIGYAZAT: El6fordulhat, hogy egy kiils6 PACS altal importalt DICOM-képként tarolt adatok nem kompatibilisek a
suiteHEART® szoftverben torténd megjelenitéssel.
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Biztonsagi figyelmeztetések

A

FIGYELEM: Az alkalmazas csak a képek elemzésében segit, és nem allit el6 automatikusan szamszer(sithet6
eredményeket. A szamszerdsitett mérések hasznalatardl és elhelyezésérél a felhaszndld dont. A
pontatlan mérések téves diagndzishoz vezethetnek. A méréseket csak megfelel§ képzettségl
felhaszndld végezheti.

FIGYELEM: A képhibdak félreértelmezhetdk, és helytelen diagndzishoz vezethetnek. Ne haszndljon képhibakat
tartalmazé képeket diagndzis feldllitdsahoz. Az elemzést csak megfelel6 képzéssel és minGsitéssel
rendelkezé felhaszndld végezheti.

FIGYELEM: Ha a képeken nem tiintetik fel a beteg nevét vagy azonositdjat, 6sszekeverhetik a betegek
diagndzisat. Ne hasznaljon diagnodzisra olyan képeket, amelyek nem tartalmazzak a beteg nevét és
azonositojat. Elemzés el6tt ranézéssel ellendrizze a beteg adatait.

A

VIGYAZAT: Pontatlan eredményekhez vezethet, ha olyan képeket hasznal, amelyeken képsz(ir6t alkalmaztak. A
felhasznalonak dvatosnak kell lennie, amikor pixelintenzitds-mddositott képeket elemez. Ha a
betoltott képen sz(rét hasznaltak, a szoftver figyelmeztetGlizenetet jelenit meg.

Késziilékhez kapcsolodo veszélyek

VIGYAZAT: Sériilt vagy hibas késziilék hasznalata késleltetheti a diagndzist, és ezzel kockdzatot jelenthet a beteg
szamara. Gondoskodjon a készlilék megfelel6 m(ikodésérdl.

VIGYAZAT: Az alkalmazéasokat egy vagy tobb olyan merevlemezt tartalmazé késziiléken is futtathatjak, amelyen
betegekre vonatkozd egészségligyi adatok lehetnek. Az ilyen késziilékekre bizonyos orszagokban a
személyes adatok feldolgozdsdra és az adatok szabad megosztdsara vonatkozd szabalyozasok
vonatkozhatnak. A személyi adatok kiadasa az adott szabalyozohatdsag fiiggvényében jogi lépéseket
vonhat maga utan. Kifejezetten javasoljuk, hogy védje a betegnyilvantartasokat jogosulatlan
hozzaférés ellen. A felhasznald felelGssége értelmezni a betegek adataira vonatkozd jogszabalyokat.
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El6feltetelek

A szoftver telepitésének el6feltételei:

MEGJEGYZES:

MEGIJEGYZES:
MEGIJEGYZES:

MEGJEGYZES:

MEGIJEGYZES:

MEGIJEGYZES:

Minimalis rendszerkévetelmények

Tamogatott operacids rendszerek:
¢ Windows 7 Professional vagy Enterprise SP1-gyel (64 bites verzid)
¢ Windows 10 Professional vagy Enterprise (64 bites verzid)

Videokartya (NVIDIA); 4 GB RAM, minimum 1664 CUDA mag, OpenGL
4.0 tamogatasa, 1920 x 1080 vagy magasabb felbontds tamogatasa

A monitornak tdmogatnia kell a 1920 x 1080 vagy magasabb felbontast

Virus-/kartevGirté program telepitve

Minimum 16 GB membdria

Minimum 500 GB szabad tarhely a merevlemezen

PDF-megjelenit6, Adobe Reader 11.0 vagy Ujabb

Nyitott haldzati port a halézati DICOM-atvitelhez

Statikus IP-cim (ajanlott)

Amazon Corretto 16-es verzidja

Tartds allapotu meghajtd

Intel® Core™ i7 processzor

Microsoft.NET Framework 4.0

27"-es monitor

A suiteHEART automatikus elemzési és 3D/4D funkcidinak virtualisgép-kornyezetben térténé
tdmogatasahoz meg kell felelnie a megfelel§ szamitasi képességekkel és openGL-tamogatassal
rendelkez6 NVIDIA kartyanak.

A suiteHEART® szoftver nem tamogatja a 125% feletti méretezési/nagyitasi/kicsinyitési szinteket.

A szoftver telepitéséhez rendszergazdai jogosultsaggal ujra kell inditania a DICOM-szolgaltatast, és at kell
helyeznie a helyi DICOM-tarhelyet.

A 30 FPS képkockasebesség 2K/4K tartomanyban torténd tamogatasa érdekében az NVIDIA
videokartydnak minimum 1920 CUDA magot tdmogaté hardverrel kell rendelkeznie.

Ha a gazdarendszer elveszti az IP-cimet vagy Ujat kap, a tavoli eszkdzoket manualisan kell Ujrakonfigurdlni,
hogy haldzati forgalmat kérjenek vagy fogadjanak el.

A szoftver alapértelmezésben a kdvetkez6 portokat hasznalja:

*5678-as port — NeoSoft licencszolgaltatas
*9001-es port — jelentés-adatbazis
*104-es port — helyi DICOM-kapcsolat.
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A suiteDXT telepitése és konfigurdcioja

Telepités
1. Kattintson dupldn a suiteDXT-windows-installer fajlra.
2. Szikség szerint a ,Felhaszndléi fidkok felligyelete” ablakban kattintson az ,Igen” lehet&ségre.
3. Valassza ki a kivant nyelvet, majd kattintson az ,,OK” lehet&ségre.
MEGJEGYZES: Ha a rendszeren mar telepitették a szoftver masik verzidjat, egy el6ugré ablak engedélyt fog kérni a
folytatdsra. Kattintson az ,Igen” lehet&ségre a telepités folytatdsahoz.
4. A suiteDXT telepit6 képernydjén kattintson a ,Kévetkezd” lehet&ségre.
5. Jeldlje be az ,,Elfogadom a szerz6dést” lehetGséget, majd valassza a , Kovetkezd” elemet.
6. Szlintesse meg azoknak a szoftvereknek a bejelolését, amelyeket nem telepit, és valassza a ,Kévetkez6” lehet&séget.
7. Fogadja el vagy médositsa a telepitési konyvtarat, és valassza a ,Kovetkez8” lehetbséget.
8. A ,Készen dll a telepitésre” képerny6n kattintson a ,Kévetkez3” lehetGségre.
9. Atelepit6 képerny6jén kattintson a ,Befejezés” lehetGségre.
MEGJEGYZES: DONTESI PONT! Az ligyfélnek és a NeoSoftnak egyeztetnie kell a felhasznaléi szinthez kapcsolédé
engedélyekrdl.
Konfiguracio

Amikor a suiteDXT-t Ujonnan telepitették, vagy ha és amikor a statikus IP-cimet megujitjak, végig kell mennie a
konfiguraciods |épéseken.

1. Inditsa a suiteDXT-t az asztali parancsikonnal, vagy keresse meg az inditémentben.
Sziikség szerint a felhasznaldi fiokok el6ugro ablakaban kattintson az ,,Igen” lehet6ségre.

2. Valassza az aldbbi abran bekeretezett ,Konfiguracié” gombot.

ABRA 1. A suiteDXT féképernyéje

Launich Aplicaton
[ ﬁ

Patrpsly Configuration

¥ | Sty Dale | Paint I | sndyDesrption | Agession | Sy D [Hoddty | et
AM ANDNYHC Carias -

3. A DICOM-konfigurdcié fiilon adja meg a helyi gazdagép informacidit:

e Az AE-cim (a kis- és nagybet(it megkllonbozteti) az a név, amelyet mas gazdagépek hasznalnak a gazdagép azonositasara.
e Port (104).

MEGJEGYZES: Az ezen a filéon megadott informacidkat pontosan ugyanigy kell megadni barmely esetleges tavoli
eszkdzon ahhoz, hogy a suiteDXT képeket tudjon beolvasni vagy elfogadni a tavoli gazdagéprol.
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ABRA 2. Konfiguraciés fiil ablaka

Configuration x>

DICOM Configuration Local Skorage  Application Leunch  Permissions Feature Licensing

4. Ha lehet, inditson DICOM-visszhangot barmely tavoli eszkozrél erre a gazdagépre, hogy biztositsa a DICOM
Osszekapcsolhatésagat.

5. Az 6sszes DICOM-cél hozzdaddsahoz valassza a ,,Hozzaadas” gombot.
e Leiras
e AE-cim
e Cim
e Port
e Sziikség szerint jeldlje be vagy szlintesse be a kovetkez6 négyzetek jeldlését: Engedélyezve; Tarolds az eszkdzon;
Eszkoz lekérdezése és El6feldolgozas engedélyezése (3. abra).
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ABRA 3. DICOM-konfiguraciés ablak

DICOM Device Configuration >

Local AE Title: VALCLINICALcre
Description Enabled
M store to device
Query device

AE Title

Address

Enable Preprocessing

Port

6. Valassza a ,,DICOM-visszhang” gombot.

¢ Hanem latja a DICOM sikerét jelz6 ablakot (4. abra), Iépjen kapcsolatba a halézat rendszergazdajaval.

ABRA 4. DICOM sikerét jelzé lizenet

DICOM Echo Success!

MEGJEGYZES: A ,Szerkesztés” gombbal lehet a DICOM-célokat mddositani és DICOM-visszhangot végrehajtani, a
célokat pedig a , Torlés” gombbal lehet t6réini.
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Helyi tarolasi fiil

ABRA 5. Helyi tarolasi fiil ablaka

- -
Corfiguration #

DICOM Configration | Local Storage | anpication Launch | Pemmissions | Feature Licensing

Export Flename Fattern

Paitignt Mame_Export Timestamp

-— — ———
Pabent Name FatentID Shuchy Descripbon

P R
Acomssion Study Dabs Study 1D

T —
Export Timestamp InsShubon Referring Phvs

Cancel

LS

A ,Lemezhaszndlathoz kapcsolédé figyelmeztetési szint” mddosithatd, hogy figyelmeztesse, amikor a lemezen kevés a
hely. Amikor a lemezhasznalat meghaladja a bedllitott korlatot, a f6képernyd jelzdje (6. dbra) kékrél sargara valt.

A vizsgdlati lista visszaallitdsahoz kattintson az ,, Adatbazis szinkronizaldsa” gombra. Ez frissiti a helyi DICOM-fajl helyén
aktuadlisan tarolt adatokat.

ABRA 6. Lemezhaszndlat jelzése a f& képernyén

Disk Usage 4748 (D)

A ,Helyi DICOM-f3jl helye” alatt médosithatja azt a kdnyvtarat, ahol a DICOM-adatokat tarolja. Ha mar vannak adatok, a
szoftver torli 6ket, miel6tt Uj mappat jeldine ki. Figyelmeztetd lizenet jelenik meg, ami a lehetséges adatvesztésre hivja fel
a figyelmét.

A

VIGYAZAT: A fajlrendszerbél térolt DICOM-adatokat nem lehet visszaallitani.
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Automatikus torlés

Az automatikus torlést be lehet Ugy allitani, hogy automatikusan térélje a meghatdarozott kritériumoknak megfeleld
legrégebbi vizsgalatokat. Az automatikus torlés beallitdsat a |étesitmény rendszergazdajanak kell megadnia.

A

VIGYAZAT: Az automatikus tdrlési funkcidval eltavolitott vizsgalatokat nem lehet visszaallitani.

Automatikus feloldas

Az automatikus feloldast ugy konfiguraltak, hogy automatikusan feloldja a vizsgalatokat. Az automatikus feloldas
beadllitasat a |étesitmény rendszergazdajanak kell megadnia.

Alkalmazas inditasi flile

Ezen a fulon konfiguralhatja a suiteDXT-bél inditandd kompatibilis alkalmazasokat.

1. Az ,Alkalmazés szerkesztése” (8. dbra) ablak megnyitasahoz valassza a ,,Hozzaadas” (7. abra) gombot.

ABRA 7. Alkalmazas inditasi fiilének ablaka

Canfiguration =

DICOM Configuration | Local Storage | Application Launch | Permissions | Feature Licensing

Description
suiteHEART ( suiteHEAR T\ suiteHEART .exe
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ABRA 8. Alkalmazas szerkesztési ablaka

Edit Application Command x

Application Description EENlizg=-48

2. Adja meg az alkalmazas nevét vagy leirdsat.

3. Az alkalmazas végrehajthato fajljat tartalmazo kényvtar kivalasztdsdhoz valassza az ,,Inditasi parancs” mez6 melletti
nyilgombot.

4. Vdlassza a OK gombot.

Meglévé alkalmazds szerkesztéséhez vagy inditdsi listabdl torténd torléséhez hasznalja a ,Szerkesztés” vagy , Torlés”
gombot (7. abra).

A NeoSoft alkalmazasait a szoftver automatikusan hozzadadja az alkalmazasok inditasi listdjahoz. Az inditdsi parancs nem
szerkeszthetd, és az alkalmazast nem lehet manudlisan torolni a listabal.

Funkciok licencelési fiile

Ezen a flilon kérheti és alkalmazhatja a NeoSoft, LLC altal terjesztett 6sszes szoftver licencét.

NeoSoft-termékek telepitési utmutatdja NS-03-039-0013 5. valtozat 10



ABRA 9. Funkcidk licencelési fiiléhez tartozé ablak

r
Configuration

3 E |
DICOM Configuration | Local Storage | Appication Launch | Permissions | Feoture Licersing |

Fequest License

Company Information

Eiling Address

Contact Information

First Mame

Generate License Reguest

Apply License Rl

Apply License

e

MEGJEGYZES: A licencigényléshez hozza kell férnie az e-mailjéhez.

NeoSoft-termékek telepitési utmutatdja NS-03-039-0013 5. valtozat
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Licencigénylés
1. Adja meg a teljes vallalati és elérhetdségi informaciadit.

MEGJEGYZES: Ha a ,Licencigénylés generaldsa” gombot valasztja, gépspecifikus fajlt hoz létre, amely azt a szoftvert,
amelyre licencet kér, tartdsan ahhoz a hardverhez (gazdagéphez) rendeli, amelyen a licenckiszolgalot
telepitették.

2. Valassza a, Licencigénylés generaldasa” gombot.
3. Navigdljon egy megjegyezhetd kdnyvtarba (pl. az asztalra), ahol a licencigénylési fajlt menteni fogja.

4. Kaldje el a licencigénylési fajlt e-mailben a licensing@neosoftmedical.com cimre.

Licenc alkalmazasa

1. A NeoSoft valasz-e-mailjéb6l masolja a licencet egyszer(ien hozzaférhetd helyre (pl. az asztalra).

2. Nyissa meg a suiteDXT-t, valassza a ,, Konfiguracid” fiilet, és navigaljon a ,,Funkcio licencelése” fiilre (9. abra).
3. Valassza a , Licenc alkalmazdsa” gombot, és navigaljon abba a kényvtarba, ahova a licencet mentette.
4

Valassza az OK-t.

Tablagépmadd

A suiteDXT-t Windows 10 Professional vagy Windows 10 Enterprise operdciés rendszert futtatod, 64 bites processzorral
ellatott tablagépeken tdmogatjuk.

A billenty(izet aktivalasahoz kattintson a jobb alsé sarokban talalhaté Windows billentytizetikonra.

ABRA 10. Billenty(izet
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A suiteHEART® szoftver telepitése

Szoftvertelepités

1.

Kattintson duplan a suiteHEART® szoftver Windows-os alkalmazastelepit6jére.

MEGIJEGYZES: A szoftver gépen torténd telepitése fajlmegnyitashoz kapcsolddé biztonsagi figyelmeztetést
eredményezhet, ami azt jelzi, hogy a gyartéd nem ellenérizhet6. Amikor a rendszer megkérdezi,
hogy biztosan futtatni akarja-e a szoftvert, kattintson az ,Igen” lehetGségre.

Valassza ki a telepités megfelel§ nyelvét, és kattintson az OK gombra.
MEGJEGYZES: Ha a rendszeren mar telepitették a szoftver masik verzidjat, egy el6ugré ablak engedélyt fog kérni az
eltdvolitasara. Kattintson az ,Igen” lehetGségre a telepités folytatasahoz.
Az ,Udvézli a suiteHEART® telepit6varazsldja” ablakban kattintson a Kovetkezé lehet8ségre.
Alicencszerzddési ablakban kattintson az ,,Elfogadom a licencszerz6dést” lehet&ségre, majd a Kévetkezd lehetGségre.

Navigaljon arra a mappara, ahol a szoftvert telepiteni fogja, vagy hasznalja az alapértelmezett konyvtarat (ajanlott).
Kattintson a Kovetkez6 lehet6ségre.

A ,Készen dll a telepitésre” képernydn kattintson a Kévetkezé lehet6ségre.
Megjelenik egy allapotjelz6 sav.

A telepités befejezéséhez kattintson a Befejezés lehet&ségre.

Dokumentacio telepitése

A dokumentacid telepitését megel6z6en telepiteni kell a suiteDXT és suiteHEART® alkalmazasokat.

1.

Kattintson dupldn a dokumentacidtelepitére.

MEGIJEGYZES: A NeoSoft-dokumentacié gépre telepitése fajlmegnyitashoz kapcsolédé biztonsagi figyelmeztetést
eredményezhet, ami azt jelzi, hogy a gyarté nem ellenérizhet6. Amikor a rendszer megkérdezi,
hogy biztosan futtatni akarja-e a szoftvert, kattintson az Igen lehetGségre.

Az ,Udvézli a NeoSoft-dokumentdcié telepitévarazsldja” ablakban kattintson a Kévetkezd lehet8ségre.

Az ,Osszetevdk kivalasztasa” ablakban vélassza ki a telepitendd dokumentaciét (ajanlott kivalasztani az 6sszes
rendelkezésre all6 lehet&séget), és kattintson a Kovetkez6 lehetSségre.
A ,Készen dll a telepitésre” képernydn kattintson a Kévetkezé lehetségre.

Megjelenik egy allapotjelzs sav.

A telepités befejezéséhez kattintson a Befejezés lehet&ségre.

Viruskeresési kivételek

Az alkalmazas teljesitményének noveléséhez a kdvetkezd viruskeresési és Windows Defender-kivételekre van sziikség:

e C:\Program Files\NeoSoft, LLC vagy C:\Program Files\NeoSoft
¢ C:\ProgramData\NeoSoft, LLC vagy C:\ProgramData\NeoSoft

MEGJEGYZES: A fent megjeldlt telepitési Gtvonalak alapértelmezett telepitést feltételeznek.
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Alkalmazas inaktivitasi beallitasa

Amikor a suiteHEART® szoftveralkalmazas 60 percig inaktiv, az alkalmazas automatikusan bezar, az esetlegesen megnyitott
vizsgalatokhoz kapcsolédd 6sszes elemzést menti, és eltavolitja a kapcsolddé zardfdjlt. A suiteHEART® szoftvernek ezt a
beadllitadsat az Eszkozok > Bedllitdsok > Szerkesztés alatt konfigurdlhatja.

Licencelési lehetoségek

A suiteHEART® szoftver harom kilonb6z6 licencelési lehetGséget kindl. Ezek a kovetkezGk: probaverzid, korlatlan,
valamint esetszdmra korlatozott csomag.

1. Prdbaverzié: Ez id6ben korlatozott licenc, amely nem teszi lehet6vé az elemzési eredmények mentését vagy a
vizsgdlat jévdhagydsat. A probaverzidt a jelentések lablécében és a kezdSképeken jelezziik. Ha egy vizsgalatot jova
probal hagyni, a kovetkez6 Gizenet jelenik meg: ,,Probaverzié: Az elemzés allapota nem lesz mentve.”

2. Korlatlan: Nincs korlatozva az elemzés, és nincs esetszam alapjan korlatozva.

3. Esetenkénti korldtozott csomag: A szoftver az egyedi vizsgalatpélddny-azonositdval azonositja, hogy a megvasarolt
esetenkénti csomaghoz képest hany esetet elemeztek.

Amikor az esetszamos csomag 100%-at felhasznaltak, a szoftver ezt az allapotot Uj vizsgalat vagy meglévé vizsgdlat
kezdése el6tt el6ugrd lizenetben jelzi.

A suiteHEART® szoftver licenckételes, és felhasznalo-/licencalapd modell keretében értékesitjuk.

Az esetszamos csomagokat 25, 50 és 100 esetet tartalmazd kiszerelésekben lehet megvasarolni.
Webhely: http://neosoftllc.com/ T:(262)522-6120 e-mail: orders@neosoftmedical.com

Ha egy eset egyszer mar beleszamitott az esetszdmos csomag korlatjaba, Ujra meg lehet nyitni és at lehet tekinteni a
szoftverben, és ebben az esetben nem szamit bele az esetszamok korlatjaba.

Ha egy vizsgalatot csak a képek megtekintése céljabdl nyitnak meg, vagy ha képkezel6 eszkozdket haszndlnak
(pasztazas, nagyitas/kicsinyités, ablakszint, forgatas), az nem szamit bele az esetszamok korlatjaba.

Egy vizsgdlat ,felhaszndlasa” vagy , beszamitasa” akkor torténik az esetszdmos csomagban, amikor a kdvetkezé
miveletek barmelyikét végzik:

) Barmely elemzési méd inditdsa egy ROl képre helyezésével.
.) Egyedi sorozat létrehozasa.
) Jelentés jovahagyasa.

) Cine DICOM exportdlasa.

e.) Jelentés exportalasa.

f.) DICOM-sorozat létrehozasa.

g.) El6feldolgozott vizsgalat.

h.) Virtual Fellow®-el6feldolgozas.

i.) Barmely automatikus kombinacids / felosztasi méd.

A suiteHEART® szoftver varhatd hasznos élettartama az eredeti kiadasi datumtol szamitott 7 év.
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Tavoli 6sszekapcsolhatosag

A tavoli 6sszekapcsolhatdsag lehetévé teszi a suiteHEART® szoftver felhasznaldinak, hogy tavolrdl hozzaférjenek a
suiteHEART® szoftverhez olyan szamitégépekrél, amelyeken nincs telepitve. A tavoli felhasznalé hozza tud férni a
suiteHEART® szoftver rendszeréhez és az 6sszes kapcsolddé funkcidhoz.

A suiteHEART® tavoli 6sszekapcsolhatdsagat az informatikai dolgozdknak kell telepiteni/konfiguralni/tamogatni.

A tdvoli 6sszekapcsolhatdsagot a kovetkez6 platformokon ellendriztiik:
e TeamViewer (15-0s verzio)
¢ Windows tavoli asztal (Microsoft Windows 7/10 Professional/Enterprise)

MEGJEGYZES: Windows tavoli asztal hasznalata esetén a tavoli szamitégép képernyéfelbontasat 1920x1080-ra vagy
magasabbra kell allitani.

MEGIJEGYZES: Amikor a suiteHEART® szoftvert tavolrdl éri el a Windows tavoli asztallal, a suiteHEART® 3D/4D
megjelenité nem m(ikddik. Ennek megkeriilése érdekében hasznaljon mds tanusitott tavoli hozzaférési
szoftvercsomagot (TeamViewer).

A SuiteHEART® szoftver tavoli kapcsolaton keresztiil torténé miikédése nem garantdlhatd. A teljesitmény a suiteHEART®
szoftveralkalmazas befolydsan kiviil esé tényez6ktdl figg. Ezek a tényez6k tobbek kdzott:

e Tavoli szamitogép teljesitménye

¢ Internet let6ltési/feltoltési sebessége (Mbps)

¢ Haldzati savszélesség (vezetékes Ethernet vagy vezeték nélkili kapcsolat)

A tdvoli 6sszekapcsolhatésagra vonatkozé tovabbi informacidkat a hasznalati dtmutaté suiteHEART®
szoftverkiegészitésében taldlja (NS-03-039-0014).

Telepités ellendrzése

A suiteDXT sikeres telepitése utdn ez a képernyé jelenik meg.

ABRA 1. suiteDXT telepit6varazsléja

& Setup =] '§:|_ | _;

Completing the suiteDXT Setup Wizard

Setup has finished installing suiteDXT on your computer.

< Back Finish Cancel
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A suiteHEART® szoftver sikeres telepitése utdn ez a képerny6 jelenik meg.

ABRA 2. suiteHEART® telepitévarazsléja

# Setup |ﬁ| I_‘:'. | % |

Completing the suiteHEART Setup Wizard

Setup has finished installing suiteHEART on your computer.

< Back Cancel

Mindkét szoftvercsomag sikeres telepitésének tovabbi ellenGrzése:

1. A suiteDXT inditasanak ellenGrzéséhez kattintson duplan a suiteDXT ikonra.

2. Jeloljon ki egy vizsgélatot a suiteDXT-ben, és nyissa meg a suiteHEART-ban annak ellen8rzése érdekében, hogy a vizsgalat elindul-e,
és végre lehet-e hajtani kilonféle elemzéseket.

3. Jel6ljon ki egy sorozatot a demovizsgélatban, és valassza a , Torlés” lehet&séget annak ellenérzéséhez, hogy a bejelentkezett
felhasznalé rendelkezik-e torlési jogosultsagokkal.

A NeoSoft-dokumentacio sikeres telepitése utan ez a képernyd jelenik meg.

ABRA 3. NeoSoft-dokumenticié telepitévarazsléja

@ Setup . *

Completing the NeoSoft Documentation Setup Wizard

Setup has finished installing Meo5oft Documentation on
your computer.

< Back Cancel
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Phan mém suiteHEART"

Hudng dan cai dat

NeoSoft, LLC
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Lich st stra doi

Ban Thong tin cap nhat lién
stra quan dén an toan
doi Ngay M®b ta thay déi (C6/Khdng)

1 23/04/2019 D3 cdp nhét ban phat hanh san pham 5.0.0. Trugc day tai liéu hudng dan Khong

bang tleng Anh NS-03-028-0003, Ban sira d6i 4. D3 b6 sung ban tiéng Phap,
tiéng Dlrc, tiéng Hy Lap va tiéng Y ma truédc day la:

NS-03-028-0005 FR Ban stra déi 4
NS-03-028-0004 DE Ban sira d6i 4
NS-03-038-0011 EL Ban slra d6i 1
NS-03-038-0020 IT Ban sira d&i 1

2 11/11/2019 D3 cip nhat ban phat hanh san phdm 5.0.1. Khéng

20/10/2020 D3 cap nhat ban phat hanh san pham 5.0.2. Khéng

4 14/06/2021 D3 thém biéu twgng MD, tai liéu tham khao cho nha nhap khiu EU, théng tin | Khéng
bdo cdo sy cd.

5 01/072021 D3 cap nhat ban phat hanh san pham 5.0.3. Khéng

Nha san xuat ‘

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

bién thoai: 262-522-6120
Trang web: www.neosoftllc.com

B6 phan ban hang: orders@neosoftmedical.com
Bo phan dich vu: service@neosoftmedical.com

Hudng dan sir dung thiét bj nay dwoc cung cap bang hinh thirc dién tir & Dinh dang tai liéu di dong, (.pdf). Can c6 trinh xem PDF dé xem
Hudng dan s dung. Ban in ctia Hudng dan st dung cd thé dugc cung cap mién phi, theo yéu cau, trong vong 7 ngay theo lich, bang cach
glti email dén dia chi service@neosoftmedical.com.

C6 thé truy cap Hudng dan st dung theo cac cach sau:

1.  Saukhikhdoi chay u’ng dung, nhép vao “Tro gilip” hodc “Gidi thiéu” tir man hinh chinh. Chon tuy chon “Hudng dan st dung”.
Hudng dan st dung s& mé bang trinh xem pdf.

2. Né&u nhan dugc g0i cai dat goc tlr NeoSoft, m@ tép zip va diéu hu’o’ng dén thu myc “Tai liéu”, sau d6 chon thu muc “Hudng dan
st dung” va nhap dup chubt vao Instructions for Use.pdf bang ngon ngl cla ban, quy wéc Ia EN - tleng Anh, FR - tiéng Phap,
DE - tleng Plrc, EL - tiéng Hy Lap, IT - tiéng Y, LT - tleng Litva, ES - tiéng Tay Ban Nha SV - tleng Thuy Dién, TR - tiéng Thd NhT Ky,
RO - tiéng Rumani, NL - tiéng Ha Lan, PT-PT - tiéng BS Dao Nha, HU - tiéng Hungary, JA - ti€ng Nhat, VI - tiéng Viét.

3. Diédu hudng dén thu muyc noi cai dat u'ng dung Pinh vi thu muyc “Tai liéu”, m& thu muc “Hudng dan sir dung” va nha'p dup chudt
vao Instructions for Use.pdf bang ngdn ngit ctia ban, quy wéc la EN - tleng Anh, FR - tleng Phap, DE - tleng Drc, EL - tleng Hy Lap,
IT - tiéng Y, LT - tiéng Litva, ES - tleng Tay Ban Nha, SV - tiéng Thuy Dién, TR - tiéng Thd Nhi Ky, RO - ti€ng Rumani, NL - tiéng Ha Lan,
PT-PT - tiéng B6 Pao Nha, HU - ti€ng Hungary, JA - tiéng Nhat, VI - tiéng Viét.

4.  Ban Huwdng dan s dung & dang dién tl cling c6 san tai www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/.
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Chi thi vé thiéet biy te
San pham nay tuan thu cac yéu ciu theo chi thij ctia hdi dong 93/42/EEC d&i vdi thiét bj y t& khi cé DAu tuan tha CE sau:

2797

San pham nay |3 Thiét bj y té:

MD

Pai dién khu vuc chau Au: Nha nhap khau EU:
EMERGO EUROPE MedEnvoy Global B.V.
EC Prinsessegracht 20 Pr. Margrietplantsoen 33, Suite 123,
2514 AP The Hague 2595 AM The Hague,
The Netherlands The Netherlands

Nha nhép khiu va dai dién dwgc Gy quyeén tai

Thuy Si: Pai dién dwoc Oy quyén tai Malaysia:
MedEnvoy Switzerland Emergo Malaysia Sdn. Bhd.
Gotthardstrasse 28 Level 16, 1 Sentral Jalan Stesen Sentral 5 KL
6300 Zug Sentral, 50470

Switzerland Kuala Lumpur MALAYSIA

S6 dang ky thiét bj y té tai Malaysia: GB10979720-50888

Canada: S6 gidy phép thiét bj Health Canada: 99490

A

THAN TRONG: Ludt lién bang Hoa Ky nghiém cdm bdc si bdn thiét bj nay va nghiém cdm viéc bdn thiét bj nay theo yéu
cdu ctia bdc si.

Moi su cd nghiém trong d3 xay ra lién quan dén thiét bj ndy déu can phai dwoc bdo cdo cho NeoSoft va co quan c6 tham quyén cua
Quéc gia thanh vién.
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An toan

Gigi thiéu

D& dam bao s dung hiéu qua va an toan, ban can doc muc an toan nay va tat ca cac chia dé lién quan trudce khi st dung

phan mém. Ban can doc va hiéu ndi dung clia hwéng dan nay trudc khi st dung san pham nay. Ban nén thuwdng xuyén xem
lai cac quy trinh va cdc bién phdp phong nglra an toan.

Chi nhan vién d3 qua dao tao va c¢6 chuyén mén mdi duoc sir dung phan mém nay.

Phan mém suiteDXT / suiteHEART® c6 thdi han st dung du kién 1a 7 ndm ké tir ngay phat hanh ban dau.

THAN TRONG: Luat lién bang han ché& viéc ban, phan phaéi va s dung thiét bi nay béi hodc theo yéu cau cla bac si.

Thuat ngt* nguy hiém, cdnh bdo va than trong duoc sir dung trong toan bo tai lieu hwéng dan nay dé chi ra cdc méi nguy
hi€ém va chi dinh cap d6 hodc mirc dd nghiém trong. Nguy hiém dwoc dinh nghia 13 ngudn gy thuong tich tiém &n cho con

nguwdi. Tim hiéu phan mé td thuat nglt dworc liét ké trong bang sau:

Bang 1: Thuat ngit an toan

Hinh dnh Pinh nghia
Nguy hiém 13 thuat nglt dwoc s dung dé xac dinh cac diéu kién hodc hanh déng ton tai mdi nguy hiém cu
A thé, xac dinh sé& gay thuong tich ca nhan nghiém trong, tir vong hodc thiét hai tai san dang ké néu bo qua
L hudng dan.
NGUY HIEM
Canh bdo duogc sir dung dé xac dinh cac diéu kién hodc hanh dong dugc xac dinh 13 ton tai mdi nguy hiém
A cu thé.
CANH BAO
Than trong duoc sir dung dé xac dinh cac diéu kién hodc hanh déng dwoc xac dinh 13 tén tai mai nguy hiém
A tiém an.
THAN TRONG
? . ?
Chi dinh s dung

Phan mém suiteHEART® |a mot cdng cu phan mém phan tich cung cip cac cdng cu cd thé tai lap dé xem lai va bdo cdo cac
hinh anh y té. Phan mém suiteHEART® c6 thé nhap hinh anh y t& tir hé théng MR va hién thj trong vung xem trén man hinh
mady tinh. Vung xem cho phép truy cap nhiéu nghién cru va chudi anh nhiéu pha, nhiéu Iat cat. Chudi anh nhiéu pha cé thé
hién thj & ché& d6 cine dé hé tro quan sat.

Ngoai ra con cé giao dién nhap bdo cdo. Cong cu do ludng trén giao dién bdo cdo hd tro dién bdo cdo 1am sang day du vé

phién chup chan dodn hinh d&nh mét cach nhanh chéng va dang tin cdy. Cong cu cé san bao gdm: diém, khodng cach, viing va
cong cu do ludng thé tich nhuw phan suat téng mau, cung lugng tim, thé tich cudi tdm truong va cac s6 do luvu lugng thé tich.
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Cong cu ban tu déng duoc cung cap dé phat hién dwong vién tdm that trai, phat hién mat phang van, phat hién duong vién
mach mau dé phan tich lwvu lvgng, phan tich cudng dé tin hiéu dé do kich thuwdc co tim va nhdi mdau va phan tich T2 star.

K&t qua ctia cong cu do lwdng duoc béc st dién gidi va cé thé duoc thong bao cho béc st gidi thiéu.

Khi dwoc dién gidi bdi bac st da qua dao tao, nhirng cdng cu nay cé thé hitu ich d& hd tro xac dinh chan doan.

Muc dich str dung

Phan mém suiteHEART® nham muc dich hd tro nhan vién 1am sang d3 dwoc dao tao vé dinh tinh va dinh lwgng chirc ndng
tim. Phan mém cung cap cac cong cu dé diéu chinh thdng sé cla hinh anh DICOM va cung cp trang thai trinh bay ma
ngudi dung cé thé danh gia cac hinh anh MRI khac nhau thu dwoc cla tim va mach mau theo thdi gian. Ngoai ra, phan
mém cung cip cdng cu dé do lwdng khoang cach tuyén tinh, vung va thé tich c6 thé dugc st dung dé dinh luvgng chirc
nang tim. Cudi cung, phan mém cung cap cong cu dé do luu lwong thé tich va kha nang tinh toan gia tri lwu lugng.

Cac dinh dang anh DICOM duworc hd tro

Phan mém suiteHEART® ho tro dinh dang DICOM sau day: MR va MR ting cuong. Tham khdo hudng dan Tuyén bé hop
quy DICOM ctia Phan mém suiteHEART® dé biét thém chi tiét vé cac dinh dang duoc hd tro.

A\

THAN TRONG: D liéu dwoc lwu trir dudi dang hinh &nh DICOM d3 duwoc PACS bén ngoai nhap cé thé khong
twong thich dé€ xem bang Phan mém suiteHEART®.
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Thong bao an toan

CANH BAO: Ung dung chi h tro phan tich hinh anh va khong tu dong tao két qua cé thé dinh luong. Viéc st
dung va dat cac phép do dinh luvgng 13 tly theo quyét dinh clia ngudi dung. Cé thé xdy ra chan doén
sai néu cac phép do khéng chinh xac. Chi ngudi dung cé chuyén mdn va da qua dao tao phu hop
mdi co thé tao két qua do lvong.

CANH BAO: Xa0 anh trén hinh anh cé thé bj dién gidi sai, dan dé&n chan doan nhiam. Khéng st dung hinh anh
chira xdo anh dé chan doan. Chi ngudi dung cé chuyén mdn va da qua dao tao phu hop mdi cé thé
thuc hién phan tich.

CANH BAO: Cé thé xay ra trwong hop chan doan nhdm bénh nhan néu hinh dnh khéng chira tén hodc ID bénh
nhan. Khong st dung hinh dnh khéng chira tén va ID bénh nhan dé chan doan. Xac nhan bang mat
thoéng tin bénh nhan trudc khi phan tich.

A\

THAN TRONG: Viéc st dung hinh anh d3 dwoc loc cé thé dan dén két qua bj thay d6i. Nguwoi dung phai dua ra
quyét dinh trudc khi phan tich hinh anh duoc diéu chinh cwdng dé diém anh. Phan mém s& hién
thi thdng bdo canh bdo néu tai hinh dnh d3 duoc loc.

Nguy hiém do thiét bi

A\

THAN TRONG: Viéc sir dung thiét bj hédng héc hodc da duoc didu chinh cé thé khién bénh nhan gdp rui ro do
lam chdm qud trinh chan dodn. Ddm bao thiét bi hoat déng dung céch.

THAN TRONG: Cac trng dung cé thé chay trén thiét bj bao gdbm mot hodc nhiéu & dia cirng, cé thé lwu gitr dit liéu
y té€ lien quan dén bénh nhan. & mot s6 quéc gia, cac thiét bi nhu vay c6 thé phai tuan theo cac
quy dinh lién quan dén x{ ly dit liéu cd nhan va lwu hanh tu do dit liéu nhu vay. Viéc tiét 16 dir
liéu ca nhan cé thé dan dén truy ctru phap Iy tuy thudc vao co quan quan ly hién hanh. Khuyén
nghi gi¢i han quyén truy cdp hd so bénh nhan. Ngudi dung cé trdch nhiém tim hiéu céc luat quy
dinh vé théng tin bénh nhan.

Huwéng din cai dat san pham NeoSoft NS-03-039-0013 Ban sira ddi 5 3



Diéu kién tién quyét

Trudce khi cai dat phan mém, phai ddp ing cac diéu kién tién quyét sau:

Yéu ciu tdi thiéu vé hé théng

Céc hé diéu hanh duwoc ho tro:
* Windows 7 Professional hodc Enterprise tich hop géi SP1 (phién ban 64 bit)
* Windows 10 Professional hodc Enterprise (phién ban 64 bit)

Cac video (NVIDIA); 4GB RAM, t8i thiéu la 1664 CUDA Cores, hd tro cho
OpenGL 4.0, h6 tro d6 phan giai 1920 x 1080 tré 1én

Man hinh phai hd tro dé phan gidi 1920 x 1080 trd |&n

D3 cai dat phan mém diét virus/chéng phan mém doc hai

BO nhd tdi thiéu 16GB

Dung lwgng tréng trén 8 cirng t&i thiéu |a 500GB

Trinh xem PDF, Adobe Reader 11.0 tr& [én

Céng mang m& dé truyén DICOM qua mang

Dia chi IP tinh (khuyén nghi)

Amazon Corretto phién ban 16

O ctrng thé rin

B6 xtr ly Intel® Core™ i7

Microsoft.NET Framework 4.0

Man hinh 27"

LUU Y: D& ho tro Phan tich ty dong va 3D/4D trong suiteHEART & moi trudng Mdy 30, cac video NVIDIA phu hgp voi
kha nang tinh toan va ho tro cho openGL phai dugc thong qua.

LUU Y: Phan mém suiteHEART® khéng ho tro mirc chia ty 1&/thu phéng Ién hon 125%.

LUV Y: Ban phai cé d3c quyén quan tri dé cai dit phan mém, khéi dong lai dich vu DICOM va chuyén sang thiét bj Luu
trir DICOM cuc bb.

LUU Y: D& hd tro téc d6 khung hinh clia (ng dung la 30FPS & d6 phan giai cia man hinh hién thj trong khoang 2K/4K,
phan cirng cac video NVIDIA phai ho trg nhan xt ly t6i thiéu |a 1920 CUDA Cores.

LUU Y: Trong | trurong hdp hé thong may chd mat hodc duoc gén lai dia chi IP, cAn ciu hinh lai thiét bj tir xa theo cach
tha cédng dé yéu cau va chap nhan lvu lvgng mang.

LUU Y: Cac cdngsau la cdng mac dinh dwoc dung trong phan mém:

*COng 5678 - Dich vu Gidy phép NeoSoft
*C6ng 9001 - Co s& dir liéu bao céo
*COng 104 - K&t ndi DICOM cuc bd.
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Cai ddt va cGu hinh suiteDXT

Cai dat

1. Nhap dlp chudt vao trinh cai dat windows suiteDXT.
2. Néu cé thdng bao nhic, chon “Cé” trong clra s6 bat 1én Kiém soat tai khoan ngudi dung.
3.  Chon ngdn ngr mong mudn, sau d6 nhip vao “OK”.
LUV Y: Néu d3 cai d3t phién ban khac cia phan mém trén hé théng, clra s6 bat |&n s& yéu cau sy cho phép dé tiép tuc.
Nh&p vao “Cé” dé tiép tuc cai dat.
4. Chon “Tiép theo” trén man hinh thiét 1ap suiteDXT.
5. Danh diu 6 “Téi chdp thuan thoa thuin” va chon “Tiép theo”.
6. B chon cac 6 d6i vai phan mém khdng duoc cai dat va chon “Tiép theo”.
7. Chap nhan hoic thay di danh muc cai dat va chon “Tiép theo”.
8. Chon “Ti€p theo” trén man hinh thiét 1ap sdn sang cai dat.
9. Chon “Hoan thanh” trén man hinh thiét lap.

LUU Y: DIEM QUYET DINH! Khéch hang va NeoSoft nén thao luan vé viéc kich hoat cac quyén & cap dd ngudi dung.

Ciu hinh

Ban s& can thyc hién hét cac budc cau hinh khi suiteDXT méi dugc cai ddt hodc khi/néu dia chi IP tinh dugc lam mdi.
1. Khé&i chay suiteDXT qua I8i tat trén man hinh nén hodc diéu hudng trong menu khéi dong.
Né&u cé théng bdo nhic, chon “Cé” trong clra s6 bat Ién tai khodn ngudi dung.

2. Chon nat C4u hinh, dwgc minh hoa trong hinh bén dudi.

HINH 1. Man hinh chinh suiteDXT

Launich Aplicaton
P

ion ﬁp aton

* | Sty Date | Patisnt I | Sady Deserpson | Accession | Study I | Madaity | Tretit
MAM  ANDHYHD

3. Trénthé Cau hinh DICOM, nhap théng tin cho may chd cuc bd:

e Tiéu dé AE (phan biét chi¥ hoa/chit thwdng) 1a tén duwoc cdc may chi khéc sl dung dé xac dinh mdy chd.
e CoOng (104).

LUV Y: Thong tin dwgc nhap trén thé nay phai dwoc nhap ding nhu trén moi thiét bi tir xa dé suiteDXT truy xuat hoac
chdp nhan hinh dnh tir may chd tir xa.
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HINH 2. Cira sd thé ciu hinh

Configuration x>

DICOM Configuration Local Skorage  Application Leunch  Permissions Feature Licensing

| Device Descr.., ™ | AE Title | Address | Pert | Enakled | Features
suiteHEARTIab suiteHEARTIab 1721 0 Cuery, Store
172.16.3.5 4006 Yes Cluery, Store, Pregroc

4. N&u cd, hay thuc hién kiém tra phan hoéi DICOM tir moi thiét bj tir xa d&n mdy chd nay dé dam bao k&t ndi DICOM.

5. Chon nut “Thém” dé nhap tat ca céc dich DICOM (may ch tir xa).
e MOt
e Tiéu dé AE
e Dja chi
e Cong
e Chon/bd chon hdp kiém khi can thiét cho: D3 bat, Luu trir vao thiét bi, Truy van thiét bj va Bat tién x{ ly (Hinh 3).
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HINH 3. Cira sd cau hinh DICOM

DICOM Device Configuration >

Local AE Title: VALCLINICALcre
Description Enabled
M store to device
Query device

AE Title

Address

Enable Preprocessing

Port

6. Chon nut “Phan héi DICOM”.

* N&u ban khdng thay ctlra s6 Théng bdo phan hdi DICOM thanh céng (Hinh 4), lién lac véi quan trj vién mang.

HINH 4. Thong bao phan h6i DICOM thanh céng

DICOM Echo Success!

LUU Y: C6 thé chinh slra Dich DICOM va thiyc hién kiém tra phan héi DICOM qua nut Chinh stra va cé thé xéa dich bang
nat Xéa.
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Thé thiét bi lwu trir cuc bd

HINH 5. Cira s6 thé thiét bj lwu tri¥ cuc bd

- -
Corfiguration #

DICOM Configration | Local Storage | anpication Launch | Pemmissions | Feature Licensing

Export Flename Fattern

Paitignt Mame_Export Timestamp

L L
Pabent Name FatentID Shuchy Descripbon

_—_ - o - —
Study Dabs Study 1D

T —
Export Timestamp InsShubon Referring Phvs

Cancel

LS

Cé thé slra d6i Mirc cdnh béo sir dung dia dé cdnh bao ban khi dung lwvgng dia tréng con it. Khi mirc s&t dung dia vuot qua
murc cai dat gidi han, dén bdo trén man hinh chinh (Hinh 6) s& d&i tir mau xanh lam sang mau vang.

Dé khoi phuc danh sach nghién ctru, nhap vao nat Déng bd hda co s& dit liéu (DB). Thao tac nay lam mdi di liéu hién dwoc
luwu trén vi tri tép DICOM cuc bd.

HINH 6. Bén bao mirc st dung dia trén Man hinh chinh

Disk Usage 4748 (D)

Thao tac Chon vi tri tép DICOM cuc bd cho phép ban thay d6i danh muc noi lwu trit dir liéu DICOM. Néu dit liéu d3 ton tai,
dir liéu sé bi xda trudce khi chi dinh thuw muc mdi. Théng bdo canh bao s& xuat hién dé canh bao ban vé kha nang bi mat
dit liéu.

A\

THAN TRONG: Khong thé truy xuat dit lieu DICOM d3 xda tir hé théng tép.
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Tw dong x0a

C6 thé ciu hinh Ty ddng xda dé tu déng xda cac nghién cru cii nhat trong hé théng ma phu hop vdi tiéu chi xac dinh.
CAau hinh Ty d6ng xda phai duwoc quan trj vién hé théng quan ly cho co s& cla ban.

THAN TRONG: Khong thé truy xuat cac nghién ctru d3 bi xda bang chirc ndng Ty ddng xda.

Tw dong mé khoa

Cau hinh Ty dong m& khda dé tu ddng mé khda cac nghién ciru. Cau hinh Ty ddng mé khéa phai dwoc Quan tri vién hé
théng quan Iy cho co sé cua ban.

Thé Khé'i chay irng dung

S dung thé nay dé cau hinh cac rng dung twong thich dé khéi chay tir suiteDXT.
1. Chon ndt Thém (Hinh 7) d& md& Clra s6 chinh sira rng dung (Hinh 8).

HINH 7. Cira s6 thé khéi chay &ng dung

Canfiguration =

DICOM Configuration | Local Storage | Application Launch | Permissions | Feature Licensing

Applications
Description | Launch Command
suiteHEART ( | suiteHEART\suiteHEART .exe
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HINH 8. Cira s6 chinh sira (rng dung

Edit Application Command x

Application Description EENlizg=-48

2. Nhap tén hodc ndi dung md ta &ng dung.

3. Chon nut mii tén canh trudrng Lénh khai chay dé chon danh muc chira tép cé kha nang trién khai cha ¢ng dung.
4. Chon nut OK.

DE chinh slra hodc xda rng dung hién cé khdi danh sich khéi chay, st dung nat Chinh stra hodc Xéa (Hinh 7).

Céc irng dung NeoSoft dugc ty dong thém vao danh sach khéi chay trng dung. Khéng thé chinh sira |énh khai chay cling
nhu khdng thé xéa tng dung khoi danh sach theo cach thu cong.

Thé cap phép dé st dung tinh nang

S dung thé nay dé yéu cau va sr dung gidy phép cho tat cd cdc phan mém duwoc NeoSoft, LLC phan phéi.
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HINH 9. Cira s6 thé cap phép dé st dung tinh niang

r
Configuration

Fequest License

Compary Informatio

Eiling Address

Contact Information

First Mame
Lixst Mame

Emai

Generate License Reguest

Apply License Rl

Apply License

e

LUU Y: Can cd quyén truy cap email dé yéu cau gidy phép.
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Yéu ciu gidy phép
1. Nhéap thdng tin day du cla céng ty va ngudi lién lac.

LUV Y: Thao tac chon nut Tao yéu cau gidy phép sé& tao tép danh riéng trén mdy dé khéa phan mém ma ban dang yéu
cau gidy phép cho phan cirng (may chd) ma Mdy chl cap phép duoc cai dat.

2.  Chon nut Tao yéu cau gidy phép.
3. Diéu huwdng dén danh muc dé nhé (vi du man hinh nén) dé lvu tép yéu cau gidy phép.

4. GUi email tép yéu cau gidy phép téi licensing@neosoftmedical.com

S&r dung gidy phép

1. T email phan hoi ctia NeoSoft, sao chép gidy phép ti vi tri cé thé dé& dang truy cap (vi du: man hinh nén).
2. M®& suiteDXT, chon nudt Cau hinh va diéu huéng t&i thé Cap phép dé sir dung tinh ndng (Hinh 9).

3. Chon nut S dung gidy phép va diéu hudng dén danh muc ma ban d3 lvu gidy phép.

4, Chon OK.

Ché& dd may tinh bang

suiteDXT duoc hd tro trén cdc may tinh bang cé bo x{r ly 64 bit chay trén hé diéu hanh Windows 10 Professional hodc
Windows 10 Enterprise.

DE kich hoat ban phim, nh3p vao biéu tugng ban phim cda windows & goc dudi bén phai.

HINH 10. Ban phim
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Cai ddt phan mém suiteHEART®

Cai dat phan mém
1. Nh&p dup chudt vao trinh cai dat &rng dung windows Phan mém suiteHEART®.
LUV Y: Viéc cai dit phan mém trén may cé thé dan dén Canh bao bao mat - mé tép cho thay rang khong thé xac minh
nha phat hanh. Nhap vao €6 khi duoc hoi ban cé chac chan mudn chay phan mém hay khong.
2. Chon ngdn ngit phu hop cho cai dat cta ban va nhip vao OK.
LUU Y: N&u d3 cai dit phién ban khac clia phan mém trén hé théng, clra s6 bat [&én s& yéu cau sy cho phép dé g& cai
dat. Nhap vao “Cé” dé tiép tuc cai dat.

Trong clra s6 “Chao mirng dén vdi Trinh hudng dan thiét [ap suiteHEART®”, nhap vao Tiép theo.

Trén Clra s thda thuan cap phép, chon “Téi chdp nhan thda thuin” va nhip vao Tiép theo.

Duyét dé&n danh muc dé cai dit phan mém hoic sir dung danh muc mac dinh (khuyén nghi). Nhap vao Tiép theo.

o v s W

Nhap vao Ti€p theo trén man hinh S3n sang cai dit.
Thanh tién trinh s& hién thi.

7. Nh&p vao Hoan thanh dé hoan thanh qua trinh cai dit.

Cai dat tai liéu

Trudc khi cai dat tai liéu, phai cai dat cac rng dung suiteDXT va suiteHEART®,
1. Nhap dlp vao trinh cai dat Tai liéu.
LUV Y: Viéc cai dat tai lidu NeoSoft trén may c6 thé din dén canh bao Bado mat - mé tép cho thay rang khong thé xac
minh nha phat hanh. Nhap vao €6 khi dwoc hdi ban cé chdc chdn muén chay phan mém hay khéng.

2. Trong clra s6 “Chao mirng dén véi Trinh huéng dan thiét 1ap tai liéu NeoSoft”, nhap vao Tiép theo.

3. Trongclra s6 “Chon thanh phan”, chon tai liéu dé cai dat (khuyén nghi danh dau tat ca cac tly chon kha dung) va nhap
vao Tiép theo.

4. Nhap vao Tiép theo trén man hinh S3n sang cai dit.
Thanh tién trinh s& hién thj.

5. Nh&p vao Hoan thanh dé hoan thanh qua trinh cai dit.

Vi tri ngoai l1&é khong ap dung phan mém diét virus

DE tang hiéu suat cla rng dung, nén cé cdc vi tri ngoai |é khéng ap dung phan mém diét virus va Windows Defender sau:

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

LUU Y: Vi tri cai dat dugc néu trén dugc cho 1a vi tri cai dat méc dinh.
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Cai dat ché do khéng hoat ddng cua irng dung

Ung dung Phan mém suiteHEART® sé& ty dong dong, lwu tat ca két qua phan tich cho moi nghién ctru mé va xda tép
khoa lién quan khi &ng dung khdng hoat dong trong 60 phut. D& thiét 1ap cai dat nay, cau hinh cai dit trong Phan mém
suiteHEART® bang cach truy cap Cong cu > Tuy chon > Chinh slra.

Cac goi cap phép

Phan mém suiteHEART® c6 3 gdi cip phép khac nhau. D6 1a Danh gid, Khdng gidi han va Gidi han géi theo trudng hop.

1. Dénh gid: Day la loai gidy phép gidi han thai gian, khdng cho phép Ivu két qua phan tich hodc phé duyét phién chup.
Phién ban danh gia s& hién thj trén chan trang cla bdo cdo va man hinh chd. Néu phdn mém chua thyc hién phién
chup, thdng bao sé xuat hién cho biét: Phién ban danh gia: Trang thai phan tich s& khéng dugc luu.

2. Khéng gidi han: Khdng cé han ché d6i vdi phan tich va khdng bi gidi han theo trwdng hop.

3. Gidi han gdi theo trudng hop: Phan mém sé st dung id phién ban nghién ciru duy nhat dé xac dinh s8 lwgng trudng
hop dwoc phan tich so véi Géi theo trudng hop da duoc mua.

Sau khi da str dung hét 100% Goi theo truang hop, phan mém sé& biéu thi tinh trang nay bang thong bo bat 1én trudc khi
bat dau phién chup md&i hoac phién chup hién tai.

Phan mém suiteHEART® duoc cap phép va ban theo mé hinh cap phép ngudi dung/sé ngudi dung.

Cé thé mua GA4i theo truwdrng hop theo sé lugng 25, 50 va 100. Trang web: http://neosoftllc.com/ DT: (262)522-6120
email: orders@neosoftmedical.com

Céc phién chup d3a dugc tinh vao gidi han Géi theo trudng hop cé thé dwge mé lai va xem xét trong phan mém va sé
khong bi tinh lai vao gidi han Géi theo truong hop.

Céc phién chup chi dwgc m& dé xem hinh dnh hodc néu st dung cdng cu x& ly hinh dnh (Quay, Thu phéng, Mtrc clra sb,
Xoay) sé khong bi tinh lai vao gidi han Géi theo truong hop.

Phién chup dugrc coi la “d3 sir dung” hodc “da tinh” vao gidi han Goi theo trudng hop khi bat ky thao tac nao sau day
duoc thuc hién:

a.) B3t dau ché& do phan tich bang cach dit bat ky ROI nao trén hinh anh.
) Tao chudi dnh tuy chinh.

c.) Bao cdo phé chuan.
) Xu&t anh DICOM cine.

e.) Xuat bdo cdo.

f.) Tao chudi anh DICOM.

g.) Nghién clru d3 duoc tién x{r ly.

h.) Tién x& ly Virtual Fellow®.

i.) BA&tkyché dd két hop / chia tich tu déng.

Phan mém suiteHEART® cé thoi han st dung du ki€n 13 7 ndm ké tir ngay phat hanh ban dau.
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Két ndi tr xa

K&t ndi tr xa cho phép ngudi dung Phan mém suiteHEART® truy cip tir xa tir cdc may tinh khéng dworc tai Phan mém
suiteHEART®. Ngudi dung tir xa sé cé thé truy cap hé thdng Phan mém suiteHEART® va cé day dd chirc nang.

Kha nang két ndi tir xa suiteHEART® can dwoc nhan vién Cong nghé thong tin ctia ban cai ddt/cau hinh/hd tro.

Kha ndng két néi tir xa dwoc xdc minh bang céch s dung cac nén tang sau:
¢ TeamViewer (phién ban 15)
¢ Windows Remote Desktop (Microsoft Windows 7/10 Professional/Enterprise)

LUV Y: Khi str dung Windows Remote Desktop, dd phan gidi man hinh trén may tinh tir xa phai dwoc cai dat thanh d6
phan giai hién thj video 1920x1080 trd |én.

LUV Y: Khi truy cdp tir xa Phan mém suiteHEART® bang Windows Remote Desktop, trinh xem suiteHEART® 3D/4D
khong hoat déng. Giai phap thay thé la s&r dung mot trong cdc géi phan mém truy cap tir xa da diéu kién khac
(TeamViewer).

Khéng thé ddm bao hiéu suat cia Phan mém suiteHEART® qua k&t ndi tir xa. Hiéu suat tuy thudc vao céc yéu t6 bén ngoai
pham vi &rng dung clia Phan mém suiteHEART®. Cac yéu té nay bao gém:
e Hiéu suat may tinh tir xa

e T8¢ d6 tai xubng/tai lén Internet (Mbps)
e T6c d6 bang thong mang (két néi ethernet cé day hodc khong day)

DE biét thém thong tin vé kha ndng két ndi tir xa, tham khao Phu luc Phan mém suiteHEART® cUa tai liéu Hwéng dan st
dung, NS-03-039-0014.

Xac minh cai dat

Sau khi cai d&t thanh cong suiteDXT, man hinh sau s& hién thi.

HINH 1. Trinh hwéng dan thiét lap suiteDXT

-

# Setup (=] I_‘:'. | = .;

Completing the suiteDXT Setup Wizard

Setup has finished installing suiteDXT on your computer.

< Back Finish Cancel

Sau khi cai d&t thanh cong Phan mém suiteHEART®, man hinh sau hién thi.
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HINH 2. Trinh hwéng dan thiét Iap Phan mém suiteHEART®

=] [=l=] = ]

& Setup

Completing the suiteHEART Setup Wizard

Setup has finished installing suiteHEART on your computer.

< Back Cancel

DE& xac minh thém qua trinh cai dit ca hai géi phan mém thanh cong:

1. Nhap dup chudt vao bidu twgng suiteDXT dé xac minh suiteDXT dwoc khdi chay.

2. Panh dau nghién ctru trong suiteDXT va mé vdi suiteHEART dé xac minh rang nghién ciru dugc khéi chay va cé thé

thue hién nhiéu phan tich khac nhau.
3. Panh dau chudi anh trong nghién cru mAau va chon Xdéa dé xac minh ngudi dung da dang nhap cé quyén xda.

Sau khi cai d&t thanh cong tai liéu NeoSoft, man hinh sau s& hién thi.

HINH 3. Trinh hwéng dan thiét lap tai liéu NeoSoft

@ Setup = *

Completing the NeoSoft Documentation Setup Wizard

Setup has finished installing Meo5oft Documentation on
your computer.

< Back Cancel
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