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Revision History

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

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

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

2 12NOV2019 Updated for 5.0.1 product release. No
120CT2020 Updated for 5.0.2 product release. No
4 11JUNE2021 Added MD symbol, EU importer reference, incident No
reporting information.
5 29JUNE2021 Updated for 5.0.3 product release. No
Manufacturer

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

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

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

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

Instructions for Use may be accessed in the following ways:

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

2. Ifthe 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.

3.  Navigate to the folder where the application is installed. Locate the “Documentation” folder, open the
“Instructions for Use” folder and double click on the Instructions for Use.pdf in your language, denoted by
EN - English, FR - French, DE - German, EL - Greek, IT - Italian, LT - Lithuanian, ES - Spanish, SV - Swedish,
TR - Turkish, RO - Romanian, NL - Dutch, PT-PT - Portuguese, HU - Hungarian, JA - Japanese, VI - Vietnamese.

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



Medical device directive

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

CE mark of Conformity:

2797

This product is a Medical Device:

MD

European Representatives: EU Importer:

EMERGO EUROPE MedEnvoy Global B.V.
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

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

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

*Recommended video card(s); NVIDIA Quadro RTX4000 or RTX5000

suiteHEART® Software Minimum System Requirements (Multiuser Environment)

Supported Operating Systems:

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

Citrix XenApp 7.7 or higher

Microsoft® .NET Framework 4.0

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

Monitor shall support 1920 x 1080 resolution or higher

Anti-Virus/Malware software installed

Minimum 64GB memory

Available hard drive space minimum 500GB

PDF viewer, Adobe Reader 11.0 or higher

An open network port for DICOM transfer over network

Static IP address (recommended)

Amazon Corretto Version 16

Solid-State hard drive(s)

Intel® Core™ processor(s) (4 cores)

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

Addendum to Instructions for Use NS-03-039-0014 Rev. 5



Installation Examples

This diagram shows the physical topography of NeoSoft's suiteHEART® / suiteDXT installation. The software can be installed on a
single workstation, (labeled Application Server below), that interfaces via DICOM with an existing PACS server and/or scanners. One
or more users may log into the single workstation to use the software. Alternatively, the software may be integrated with a
customer's existing Citrix infrastructure by publishing the software installed on an application server, then sharing the applications via
a secondary Citrix server, (labeled Citrix XenApp 7.7 or Higher below). In both cases, the same software is installed.

MRI Scanners PACS System
User(s)

User(s)

User(s)

Citrix XenApp 7.7 or Higher

(Citrix Studio
Delivery Controller .
~StoreFront suiteDXT/
License Server suiteHEART
Citrix Director) Application Server

**Citrix is an optional
component provided by the
customer**

Addendum to Instructions for Use NS-03-039-0014 Rev. 5



Addendum

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

suiteHEART® Software supports remote connectivity capability, as well as running in a multiuser environment. The remote
connectivity capability allows suiteHEART® Software users remote access from computers not loaded with suiteHEART® Software.
The remote user will have the ability to access the suiteHEART® Software system and have full functionality. Remote connectivity is
supported for only a single concurrent remote connection, whereas the multiuser environment supports up to five concurrent users.

Remote Connectivity - Single User
suiteHEART® remote connectivity needs to be installed/configured/supported by your Information Technology personnel. Remote
connectivity has been verified by NeoSoft using the following platforms:

e TeamViewer (version 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 package
(TeamViewer) or an NVIDIA Quadro RTX4000/5000 graphics card.

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

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

Multiuser Environment

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

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

Configuration

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

Preprocessing

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

Launching a Study from suiteDXT

If a study has been opened in suiteHEART® Software by one user, that study is locked and a warning message will appear when a
second user attempts to open the same study. The study can only be opened after it’s closed by the first user unless Read Only mode
is enabled. In this mode, subsequent launches will be opened but in Read Only format. (Fig 1)
NOTE: The suiteHEART® Software will close after 60 minutes of inactivity and all analysis performed on open studies
will be saved. The automatic cIosmgtof the suiteHEART® Software application will unlock open studies. It is
recommended to always close the study after the analysis session is completed.

FIGURE 1. Launch Error
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Query/Retrieve from suiteDXT

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

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

FIGURE 2. Query/Retrieve

Deletion of a Study or Series from suiteDXT

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

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

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

For complete installation instructions review the Installation Manual.

Setting up Preferences

Editing preferences should be managed by the system administrator for your facility.

Image Management Tools

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

Report Database

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

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

Sicherheitsspezifisches
Update

Revision Datum Anderungsbeschreibung (Ja/Nein)

1 26APR2019 Fir Produktversion 5.0.0 aktualisiert. Vorherige Nein
Nummer des Handbuchs in englischer Sprache war
NS-03-015-0006, Rev 7. Franzosisch, Deutsch, Griechisch
und Italienisch als Sprachen hinzugefiigt, deren vorherige
Nummern wie folgt waren:

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

2 12NOV2019 | Fur Produktversion 5.0.1 aktualisiert. Nein
3 120KT2020 | Fur Produktversion 5.0.2 aktualisiert. Nein
4 11JUN2021 Symbol fiir Medizinprodukt, Angabe des EU-Importeurs, | Nein
Informationen zur Meldung von Vorfallen hinzugefiigt.
5 29JUN2021 Fur 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 ged6ffnet.

Wenn das urspriingliche Installationspaket von NeoSoft verfiligbar 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 lhrer Sprache (EN fir Englisch, FR fiir Franzosisch, DE fiir Deutsch, EL fur
Griechisch, IT fir Italienisch, LT fiir Litauisch, ES fiir Spanisch, SV fiir Schwedisch, TR fir Turkisch, RO fiir
Rumanisch, NL fiir Niederldandisch, PT-PT fiir Portugiesisch, HU fur Ungarisch, JA fir Japanisch und VI fiir
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.pdfin lhrer Sprache (EN fiir Englisch, FR fiir Franzdsisch, DE fiir Deutsch, EL fiir Griechisch, IT fiir Italienisch,
LT fur Litauisch, ES fur Spanisch, SV fiir Schwedisch, TR flr Turkisch, RO fiir Ruménisch, NL fir Niederlandisch,
PT-PT fiir Portugiesisch, HU fiir Ungarisch, JA fir Japanisch und VI fir Vietnamesisch).

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



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.
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

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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Systemvoraussetzungen

*Empfohlene Videokarte(n): NVIDIA Quadro RTX4000 oder RTX5000

suiteHEART® Mindestsystemvoraussetzungen fiir die Software
(Multiuser-Umgebung)

Unterstiitzte Betriebssysteme:

¢ Windows 2012 R2 Standard, Windows Server 2016 Standard, Edition (64-Bit-Versionen) oder
Windows Server 2019 Standard

Citrix XenApp 7.7 oder hoher

Microsoft® .NET Framework 4.0

Videokarte* (NVIDIA): 8 GB RAM (Minimum), mindestens 1664 CUDA-Cores, Support fiir
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 64 GB Arbeitsspeicher

Mindestens 500 GB freier Festplattenspeicher

PDF-Viewer, Adobe Reader 11.0 oder hoher

Offener Netzwerk-Port fiir DICOM-Ubertragung iiber das Netzwerk

Statische IP-Adresse (empfohlen)

Amazon Corretto Version 16

SSD-Drive(s)

Intel® Core™-Prozessor(en) (4 Cores)

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

Addendum zur Bedienungsanleitung NS-03-039-0014 Revision 5



Installationsbeispiele

Diese schematische Darstellung zeigt die physische Topografie der Installation von NeoSoft suiteHEART®/suiteDXT. Die Software
kann auf einer einzelnen Workstation (unten als Anwendungsserver bezeichnet) installiert werden, die Gber das DICOM-Protokoll
mit einem vorhandenen PACS-Server und/oder Scannern verbunden ist. Die Software kann von einem oder mehreren Benutzern
verwendet werden, der/die sich bei der einzelnen Workstation anmeldet/anmelden. Alternativ kann die Software auch in die
bestehende Citrix-Infrastruktur eines Kunden integriert werden, indem die auf einem Anwendungsserver installierte Software
offentlich gemacht wird und die Anwendungen dann tber einen sekundaren Citrix-Server (unten als Citrix XenApp 7.7 oder hoher
bezeichnet) gemeinsam genutzt werden. In beiden Fallen wird die gleiche Software installiert.

. MRT-Scanner PACS-System
Benutzer (einer oder mehrere)

Benutzer (einer oder mehrere)

Benutzer (einer oder mehrere)

Citrix XenApp 7.7 oder héher

(Citrix Studio
Delivery Controller .
. StoreFront su!teDXT/
License Server suiteHEART
Citrix Director) Anwendungsserver

**Citrix ist eine optionale,
vom Kunden bereitgestellte
Komponente**
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Addendum

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

Die suiteHEART®-Software unterstiitzt Remote-Konnektivitdt und kann in einer Multiuser-Umgebung ausgefiihrt werden. 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 Moglichkeit, auf das suiteHEART®-Softwaresystem zuzugreifen und alle Funktionen
der Software zu nutzen. Die Remote-Konnektivitat wird nur fiir einzelne Remote-Verbindungen unterstitzt, die Multiuser-Umgebung
hingegen unterstitzt bis zu finf Benutzer gleichzeitig.

Remote-Konnektivitat — Einzelbenutzer

Die Remote-Konnektivitdt von suiteHEART® muss von lhren IT-Technikern installiert/konfiguriert/unterstitzt werden. Die Remote-
Konnektivitdt wurde von NeoSoft fir die folgenden Plattformen bestétigt:

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 ) oder einer NVIDIA Quadro RTX4000/
5000 Grafikkarte umgangen werden.

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

¢ Leistung des Remote-Computers
¢ Internet-Download/Upload-Geschwindigkeiten (Mbit/s)
e Geschwindigkeit der Netzwerkbandbreite (verdrahtetes Ethernet oder Drahtlosverbindung)

Multiuser-Umgebung

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

Verwendung der suiteDXT-Software in einer Multiuser-Umgebung

Vollstandige Installationsanleitungen finden Sie im Installationshandbuch.

Konfiguration

‘

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

Vorbearbeitung

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

Studie in suiteDXT starten

Wenn eine Studie von einem Benutzer in der suiteHEART®-Software gedffnet wurde, wird diese Studie gesperrt und eine
Warnmeldung wird angezeigt, wenn ein zweiter Benutzer versucht, dieselbe Studie zu 6ffnen. Die Studie kann erst dann geoffnet
werden, nachdem sie vom ersten Benutzer geschlossen wurde, aulRer wenn der Schreibschutzmodus aktiviert ist. In diesem Modus
werden nachfolgend gestartete Studien im Schreibschutzformat geoffnet. (Abb. 1)

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

Addendum zur Bedienungsanleitung NS-03-039-0014 Revision 5 3



ABBILDUNG 1. Startfehler

Abfrage/Abruf aus suiteDXT

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

Neue Studien, die vernetzt oder in suiteDXT importiert wurden, werden moglicherweise nicht automatisch in der Verzeichnisliste
angezeigt. Klicken Sie auf dem DXT-Hauptbildschirm auf die Schaltflaiche Aktualisieren, um die Studie und die Serienliste zu
aktualisieren (Abb. 2).

ABBILDUNG 2. Abfragen/Abrufen

Loschen einer Studie oder einer Serie aus suiteDXT

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

HINWEIS: Die suiteHEART®-Software wird nach 60 Minuten Inaktivitit geschlossen und alle Analysen, die an
geoffneten Studien durchgefuhrt wurden, werden gespeichert. Beim automatischen SchlieRen der
suiteHEART®-Software-Anwendung werden gedffnete Studien entsperrt. Es wird empfohlen, die
Studie nach Abschluss einer Analysesitzung stets zu schlieBen.
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ABBILDUNG 3. Warnmeldung

Verwendung der suiteDXT-Software in einer Multiuser-Umgebung
Vollstandige Installationsanleitungen finden Sie im Installationshandbuch.

Einstellungen festlegen

Die Bearbeitung der Einstellungen sollte vom Systemadministrator lhrer Einrichtung vorgenommen werden.

Bildverwaltungswerkzeuge

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

Befunddatenbank

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

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

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

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

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

2 12NOV2019 Mise a jour pour la version 5.0.1 du produit. Non
3 120CT2020 Mise a jour pour la version 5.0.2 du produit. Non
4 11JUIN2021 Symbole MD, référence de I'importateur de I’'UE, Non
informations de signalement d’incident ajoutés.
5 29JUIN2021 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.  Aprésle 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 module d’installation original de NeoSoft est disponible, ouvrez le fichier Zip et accédez au dossier
« Documentation » puis au dossier « Instructions for Use » (Instructions d’utilisation) et double-cliquez sur le
fichier « Instructions d'utilisation.pdf » dans votre langue, désignée par EN - Anglais, FR - Frangais, DE - Allemand,
EL - Grec, IT - Italien, LT - Lituanien, ES - Espagnol, SV - Suédois, TR - Turc, RO - Roumain, NL - Néerlandais,
PT-PT - Portugais, HU - Hongrois, JA - Japonais, VI - Vietnamien.

3. Accédez au dossier dans lequel est installée |'application. Dans le dossier « Documentation », ouvrez le dossier
« Instructions for use » (Instructions d’utilisation) et double-cliquez sur le fichier « Instructions d'utilisation.pdf »
dans votre langue, désignée par EN - Anglais, FR - Francais, DE - Allemand, EL - Greg, IT - Italien, LT - Lituanien,
ES - Espagnol, SV - Suédois, TR - Turc, RO - Roumain, NL - Néerlandais, PT-PT - Portugais, HU - Hongrois,
JA - Japonais, VI - Vietnamien.

4.  Une version électronique des instructions d’utilisation est également disponible 3 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.
Prinsessegracht 20 Pr. Margrietplantsoen 33, Suite 123,
2514 BH, La Haye 2595 AM La Haye,

Pays-Bas Pays-Bas

Représentant et importateur agréé en Suisse:  Représentant agréé en Malaisie :

MedEnvoy Switzerland Emergo Malaysia Sdn. Bhd.
Gotthardstrasse 28 Level 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

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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Configuration requise

*Carte(s) vidéo(s) recommandée(s) : NVIDIA Quadro RTX4000 ou RTX5000

Configuration minimale requise pour le logiciel suiteHEART®
(environnement multi-utilisateurs)

Systémes d'exploitation pris en charge :

e Windows 2012 R2 Server Standard, Windows Server 2016 Standard (versions 64 bits) ou
Windows Server 2019 standard

Citrix XenApp 7.7 ou version plus récente

Microsoft® .NET Framework 4.0

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

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

Un logiciel anti-virus/malware doit étre installé

Minimum de 8Go de mémoire

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

Lecteur PDF, Adobe Reader 11.0 ou version plus récente

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

Adresse IP statique (recommandé)

Amazon Corretto Version 16

Disque(s) dur(s) SSD

Processeur(s) Intel® Core™ (4 cores)

Les affichages client Citrix XenApp ne doivent pas dépasser des niveaux de mise a I'échelle/
zoomde 125 %
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Exemples d’installation

Ce diagramme montre la topographie physique de I'installation suiteHEART® / suiteDXT de NeoSoft. Le logiciel peut étre installé

sur un poste de travail unique (nommé Serveur d’applications ci-dessous), qui s’interface via DICOM avec un serveur PACS et/ou

des scanners existants. Un ou plusieurs utilisateurs peuvent se connecter au poste de travail unique pour utiliser le logiciel.
Alternativement, le logiciel peut étre intégré a une infrastructure Citrix existante du client en publiant le logiciel installé sur un serveur
d’applications, puis en partageant les applications via un serveur Citrix secondaire (étiqueté Citrix XenApp 7.7 ou version plus récente
ci-dessous). Dans les deux cas, le méme logiciel est installé.

Utilisateur(s) Scanners IRM Systeme PACS
Utilisateur(s)
Utilisateur(s)

Citrix XenApp 7.7 ou

version plus récente
(Citrix Studio

Delivery Controller .
StoreFront su!teDXT/
Serveur de licences suiteHEART
Citrix Director) Serveur d’application

**Citrix est un composant
optionnel fourni par le
client**
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Addenda

Cet addenda s’applique aux instructions d’utilisation du logiciel suiteHEART® et du logiciel suiteDXT.

Le logiciel suiteHEART® prend en charge la capacité de connectivité a distance, ainsi que I'environnement multi-utilisateurs. La
connectivité a distance permet aux utilisateurs du logiciel suiteHEART® d'accéder a distance depuis des ordinateurs qui ne disposent
pas du logiciel suiteHEART®. L'utilisateur distant pourra ainsi accéder a toutes les fonctionnalités du logiciel suiteHEART®.

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

Connectivité a distance - Mono-utilisateur

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

technologie de l'information. La connectivité a distance a été vérifiée par NeoSoft en utilisant les plates-formes suivantes :
e TeamViewer (version 15)

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

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

REMARQUE : Lors d'un acces a distance a suiteHEART® via Windows Remote Desktop, la visionneuse suiteHEART® 3D/
4D ne fonctionne pas. La solution consiste a utiliser un autre logiciel d’acces a distance qualifié
(TeamViewer) ou une carte graphique NVIDIA Quadro RTX4000/5000.

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

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

Environnement multi-utilisateurs

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

Utilisation du logiciel suiteDXT dans I'environnement multi-utilisateurs

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

Configuration

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

Prétraitement

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

Lancement d'une étude a partir de suiteDXT

Si une étude a été ouverte dans le logiciel suiteHEART® par un seul utilisateur, cette étude est verrouillée et un message
d'avertissement s'affiche lorsqu'un deuxieéme utilisateur tente d'ouvrir la méme étude. L'étude ne peut étre ouverte par le deuxieme
utilisateur que lorsque le premier utilisateur I'a fermée, sauf si le mode Lecture seule est activé. Dans ce mode, les documents
s’ouvrent bien, mais en mode Lecture seule (Fig 1)

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

Interroger/Récupérer depuis suiteDXT

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

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

séries (Fig. 2).

FIGURE 2. Interrogation/Récupération

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

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

REMARQUE : Le logiciel suiteHEART® se fermera aprés 60 minutes d'inactivité et toutes les analyses effectuées sur
des études ouvertes seront enregistrées. La fermeture automatique de I'application suiteHEART®
déverrouillera des études ouvertes. Il est recommandé de toujours fermer I'étude une fois que la ses-
sion d'analyse est terminée.
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FIGURE 3. Message d'avertissement

Utilisation du logiciel suiteHEART® dans |I'environnement multi-utilisateurs

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

Régler les préférences

L'administrateur du systeme de votre établissement est responsable de la gestion des modifications apportées aux préférences.

Outils de gestion d'images

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

Base de données des rapports

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

Utilisez toujours un dossier de partage pleinement qualifié (c.-a-d. //192.168.3.82/test) lors de la définition d'un (SECONDARY_
REPORT_FOLDER=) a utiliser pour envoyer des examens approuvés du logiciel suiteHEART® dans un environnement multi-utilisateurs.
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Documento aggiuntivo alle
istruzioni per l'uso

NeoSoft, LLC

NS-03-039-0014 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 26APR2019 Aggiornamento per la versione del prodotto 5.0.0. No
Manuale inglese precedente NS-03-015-0006, Rev 7.
Aggiunte lingue francese, tedesco, greco e italiano che
erano precedentemente:

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

2 12NOV2019 Aggiornamento per la versione del prodotto 5.0.1. No
120TT2020 Aggiornamento per la versione del prodotto 5.0.2. No
4 11GIUGNO2021 Simbolo MD, riferimenti sull'importatore UE, informa- | No
zioni relative alla segnalazione degli incidenti aggiunti.
5 29GIUGNO2021 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 I'uso di questo dispositivo vengono fornite elettronicamente in formato .pdf (Portable Document
Format). Per visualizzare le istruzioni per I'uso & necessario un lettore PDF. E possibile ottenere gratuitamente ed
entro 7 giorni una copia cartacea delle istruzioni per I'uso mandando una richiesta scritta all’indirizzo email
service@neosoftmedical.com.

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

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

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

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



Direttiva sui dispositivi medici

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

conformita CE:

2797

Questo prodotto e un dispositivo medico:

MD

Rappresentanti in Europa: Importatore UE:

EMERGO EUROPE MedEnvoy Global B.V.
Prinsessegracht 20 Pr. Margrietplantsoen 33, Suite 123,
2514 AP L’Aia 2595 AM L'Aia,

Paesi Bassi Paesi Bassi

Rappresentante e importatore autorizzato per

la Svizzera: Rappresentante autorizzato per la Malesia:
MedEnvoy Switzerland Emergo Malaysia Sdn. Bhd.

Gotthardstrasse 28 Level 16, 1 Sentral Jalan Stesen Sentral 5 KL
6300 Zug Sentral, 50470

Svizzera Kuala Lumpur MALESIA

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

Canada: Numero di licenza dispositivo Health Canada: 99490

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

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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Requisiti di sistema

*Scheda video raccomandata: NVIDIA Quadro RTX4000 o RTX5000

Requisiti minimi di sistema per il software suiteHEART® (ambiente multiutente)

Sistemi operativi supportati:

e Windows 2012 R2 Standard, Windows Server 2016 Standard Edition (versione 64 bit ) o
Windows Server 2019 Standard

Citrix XenApp 7.7 o superiore

Microsoft® .NET Framework 4.0

Scheda video (NVIDIA); 8GB di RAM (minimo), minimo di 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 64 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

Dischi rigidi allo stato solido

Processori Intel® Core™ (4 core)

I display del client Citrix XenApp non devono superare livelli di ridimensionamento/zoom
superiori al 125%
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Esempi d’installazione

Il diagramma mostra la topografia fisica dell’installazione di suiteHEART® / suiteDXT di NeoSoft. Il software si puo installare su
una singola postazione di lavoro, (denominata di seguito Application Server), che si interfaccia tramite DICOM con un server e/o
scanner PACS gia esistenti. In un’unica postazione di lavoro possono effettuare I'accesso uno o piu utenti per usare il software. In
alternativa, il software si puo integrare con un'infrastruttura Citrix gia esistente del cliente pubblicando il software installato su un
application server e poi condividendo le applicazioni tramite un server Citrix secondario, (denominato di seguito Citrix XenApp

7.7 o versioni superiori). In entrambi i casi, viene installato lo stesso software.

Utenti

Utenti

Utenti

Documento aggiuntivo alle istruzioni per I'uso NS-03-039-0014 Rev. 5

Scanner RM Sistema PACS

Citrix XenApp 7.7 o superiore

(Citrix Studio
Delivery Controller

_StoreFront suiteDXT/
License Server suiteHEART
Citrix Director) Application Server

**Citrix & un elemento
opzionale fornito dal
cliente**



Documento aggiuntivo

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

Il software suiteHEART® supporta la funzionalita di connettivita remota, nonché I'esecuzione in un ambiente multiutente. La
funzionalita di connettivita remota consente agli utenti del software suiteHEART® I'accesso remoto da computer non caricati con il
software suiteHEART®. L'utente remoto avra la possibilita di accedere al sistema del software suiteHEART® disponendone delle
funzionalita complete. La connettivita remota e supportata solo per una singola connessione remota simultanea, mentre I'ambiente
multiutente supporta fino a cinque utenti simultanei.

Connettivita remota - Utente singolo
La connettivita remota suiteHEART® deve essere installata/configurata/supportata dal proprio personale IT. La connettivita remota &
stata verificata da NeoSoft 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) o una scheda grafica NVIDIA Quadro RTX4000/5000.

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

¢ Prestazioni del computer remoto
e Velocita Internet in download/upload (Mbps)
¢ Velocita della larghezza di banda della rete (connessione cablata o wireless)

Ambiente multiutente

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

Utilizzo del software suiteDXT nell'ambiente multiutente
Per le istruzioni di installazione complete, consultare il Manuale di installazione.

Configurazione

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

Pre-elaborazione

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

Avvio di uno studio da suiteDXT

Se un utente ha aperto uno studio nel software suiteHEART®, tale studio & bloccato e viene visualizzato un messaggio di avviso
qguando un secondo utente tenta di aprire lo stesso studio. Lo studio puo essere aperto solo dopo essere stato chiuso dal primo utente
a meno che non é abilitata la modalita Solo lettura. In questa modalita, gli avvii successivi saranno aperti solo nel formato di sola
lettura. (Fig. 1)

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

Query/Recupero da suiteDXT

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

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

FIGURA 2. Query/Recupero

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

NOTA: Il software suiteHEART® si chiudera dopo 60 minuti di inattivita e tutte le analisi eseguite su studi aperti
verranno salvate. La chiusura automatica dell'applicazione software suiteHEART® sblocchera gli studi aperti.
Si consiglia di chiudere sempre lo studio dopo aver completato la sessione di analisi.
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FIGURA 3. Messaggio di avviso

Utilizzo del software suiteHEART® nell'ambiente multiutente

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

Impostazione delle preferenze

La modifica delle preferenze deve essere gestita dall'amministratore del sistema della propria struttura.

Strumenti per la gestione delle immagini

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

Database referti

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

E necessario utilizzare una cartella di condivisione completamente idonea (ovvero, //192.168.3.82/test) durante la definizione di un
(SECONDARY_REPORT_FOLDER=) da utilizzare per inviare gli esami approvati dal software suiteHEART® in un ambiente multiutente.
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E€umtnpétnon: service@neosoftmedical.com

OL O8nyieg xprong yla QUTAV TN CUOKEUH TIopEXovTal NAEKTPOVIKA ot popdr Portable Document Format (.pdf).
Mo tnv mpoPoln twv Odnylwv xpriong amattsital mpoypappa rtpoPolng pdf. Eva évtumo avtiypado twv OdnyLwv
XProng Umopei va §00<i katomiv arthpatog, Swpedyv, evidg 7 NUEPOAOYLOKWY NUEPWY, HEéow email otn SievBuvon
service@neosoftmedical.com.

Mrtopeite va amoktoste mpocPacn otig Odnyiec xpriong pe toug akdAouboug TPOToUG:

1.  Metd tnv ekkivnon tng epappoync, KAVTe KAk otnv emdoyn «BonBewax» ) «MAnpodopiec» amnd tnv kUpLa
006vn. Emi\é€te «O8nyieg xpriong». OL 08nyisc xpriong Ba avoiouv o mpdypappa poBoinc pdf.

2. Eav elval SLaBEoiuo To apyko MakETo ykataotaong ou Anddnke ano tn NeoSoft, avoi€te to apyelo zip,
petaBeite otov pakelo «Tekunplwan», KATOTLY oToV GAKEAO «O8NYLEG XProNg» Kat KAVTE SUTAG KALK 0TO
apxelo Instructions for Use.pdf otn yAwooa cag, n onola umodnAwveTaL amno ta ypappota EN yla ta ayyAka,
FR yla Ta yaAAkd, DE yia ta yeppavikad, EL yia ta eAANVIKG, IT yla Ta ttaAka, LT yia ta AlBouavika,

ES yia omavika, SV yia coundikd, TR yla Toupkikd, RO yla poupavikd, NL yia oAMavSikad, PT-PT yla
TopToyaALkd, HU yla ouyypika, JA yia amwvikad, VI yia Bletvapelika.



Metafeite oto pakelo 6mou elval eykateotnpévn n epappoyn. Evtoniote tov pakeho «Tekpunpiwon», avoifte
Tov dpakero «O8nyieg xpriong» Kat kavte SUTASG KAK oto apxeio Instructions for Use.pdf otn yA\wooa oag, n
omoia umodnAwvetal ano ta ypaupata EN yia ta ayyAkd, FR yla ta yaAAwka, DE yia ta yeppavika, EL yia ta
eAANVLKG, IT yla Ta ttaAkd, ES yia ta lomavika, TR yla toupkikd, RO yia poupavikd, NL yia oMavSika, PT-PT
yla toptoyoAikad, HU yLa ouyypika, JA yia tanwvikd, VI yia Bletvapédika.

HAektpovika avtiypada twv O8nywwv xprong dtatibevtal, emiong, otn StevBuvon www.neosoftllc.com/
neosoft/product_manuals/.



Oényia mepi TWV LATPOTEXVOAOYLKWV TTPOTOVIWYV

To POIoV AUTO CUUHOPDWVETOL UE TLG ATTALTHOELG TN 08nyiag 93/42/EOK tou SupBouliou mepl TwV LATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY

otav GEPEL TNV MOPAKATW CHUAVON cUUHopdwaong CE:

2797

To mpoidv auto eival éva latpotexvoloyiko Mpoiov

MD

Avtnpocwrnol otnv Evpwnn: Eltcaywyéag EE:

EMERGO EUROPE MedEnvoy Global B.V.
Prinsessegracht 20 Pr. Margrietplantsoen 33, Suite 123,
2514 AP The Hague 2595 AM The Hague,

Katw Xwpeg Kdatw Xwpeg

E€oucilo80tnpévog AVTLpOowItog Kot E€ouclobotnpévog Avitnpoownog
Ewcaywyéag EABetiag: MaAatoiog

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

EABetia Kuala Lumpur MALAYSIA

ApLBUOC KATAXWPNONE LATPLKAG CUOKELNG oth Malatoia: GB10979720-50888

Kavadag: AptBuog adelog cuokeung Health Canada: 99490

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

Omnoloénmote coPapod meploTatiko £XeL CUUBEL og ox€on e T cuokeun autr Ba mpénel va avadepOei otn NeoSoft kal otnv apuodia
apxn Tou Kpatouc-MéENoug cag.
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ANQUTNOELC JUOTAUATOC

*YuvioTwpeveg kapteg ypadikwv: NVIDIA Quadro RTX4000 rj RTX5000

EAGXLOTEG QMOULTHOELG CUGTIHATOG YLa TO AOYLOMIKO suiteHEART®
(NepBaAiov moAAAAWY XPNOTWV)

YrootnplOeva AELTOUPYIKA CUCTAATO:

e Windows 2012 R2 Standard Windows Server 2016 Standard, Edition (ekdd0o¢lg 64 bit)
Windows Server 2019 Standard

Citrix XenApp 7.7 fj veotepn €kdoon

Microsoft® .NET Framework 4.0

Kapta ypadikwv* (NVIDIA), 8 GB RAM (touAdylotov), TouAdylotov 1664 CUDA Cores,
umoothpLén yla OpenGL 4.0 kat utootrpteén avaiuong 1920 x 1080 1 uPnAdtepng

066vn nou unootnpilel avaluon 1920 x 1080 1} uPnAdTepPn

EykaTteoTtnpéVO AOYLOULKO TIPOOTAGiaG armd LoU¢/KaKOBOUAO AOYLOMIKO

EAGylotn pvnun 64GB

EAdyLotog SLabeotpog xwpog oto okAnpo Sioko: 500 GB

Mpoypappa ipoBoing PDF, Adobe Reader 11.0 fj veotepn €kdoon

Mua avolyth BUpa Siktuou yia petadopd DICOM péow Siktvou

Ztatikn StevBuvon IP (ouviotdaral)

Amazon Corretto Ekdoon 16

YkAnpog(ot) iokog(ol) otabeprg KatdoTaong

Enefepyaotég Intel® Core™ (4 muprveg)

OLtpoPolég mpoypappatog-niehatn Citrix XenApp 6ev mpEmel va umepBaivouv enineda
KALLAKkwong/peyebuvong dvw tou 125%

SupmAnpwia yla tig O8nyieg xpriong NS-03-039-0014 Avab. 5



Napadeiypata Eykataotaong

To Slaypappa autod epdaviletl tn duaoikr tonoypadla tng eykatdotaong twv suiteHEART® / suiteDXT tng NeoSoft. To AoylouLko
pmopel va eykataotabel oe pia povo Béon epyaciag, (mou avadépetal mapakdtw Alakopulotig Edappoyng - Application Server), mou
ETIKOWVWVEL péow DICOM pe évav uttdpyovta Stakoploth PACS kat/f capwTtéG. Evag ) mepLoooTEPOL XpHOTEC UtopolvV va cuvEEovTal
otn povn B€on epyaciog yla va XpnoLUOTIoLoUV To AOyLoULKO. EVOANAKTIKG TO AOYLOUIKO Ummopel va evowpatwOel o pia Yridpxovoa
urntodopn Citrix Tou meAdtn dnUOcLleUOVTAG TO AOYLOLKO TIOU EVOL EYKATECTNUEVO OE €VaV SLOKOULOTH EDAPUOYNG, KoL UOTEPQ
KOLVOTTOLWVTOG TO AOYLOMIKO HEow VoG Seutepeliovtog Stakoploth Citrix, (mou ovopdletal mapakdtw Citrix XenApp 7.7 1] VEWTepn

£€kdoan). Kat otig 800 TMEePUTTWOELG Elval EYKATEGTNEVO TO 510 AOYLOULKO.

Xpnotng (-£c)

Xpriotng (-£¢)

Xpnotng (-£c)

SupmAnpwia yla tig O8nyieg xpriong NS-03-039-0014 Avab. 5

Zapwtég MRI Zuotnua PACS
Citrix XenApp 7.7 )
VEWTEPN EKSOON
(Citrix Studio
Delivery Controller .
StoreFront . suiteDXT/
ALAKOULOTHG aSELwV suiteHEART
Citrix Director) ALOKOMLOTHG
**To Citrix gival éva epappoywv

npoatpetikd E§aptnpa rouv
TapéxeTal and tov nehdtn**



JuunAnpwua

To mopov oupmApwa LoXVEL yia Tig O8nyieg xpriong Tou Aoylopikou suiteHEART® kot Tig Odnyleg xpriong tou suiteDXT.

To AoyLopiko suiteHEART® urtootnpilel tn SuvatdTnTa AMOUOKPUOUEVNG CUVSESLUOTNTOC, KABWG Kal TN Asttoupyia os teptBaAAov
TIOAAWV XpNOTWV. H Suvatotnta AMOUaKPUGUEVNG CUVSECLOTNTOG EMITPETEL GTOUC XPHOTECG TOU AOYLOMLIKOU suiteHEART® va éxouv
pooPacn and UTIOAOYLOTEG Ttou Sev SLOBETOUV TO AOYLOULKO suiteHEART®. O almolakpuopEVOG xpriotng Ba €xeL Tn duvatotnta
npooBacng oto cUoTnua Tou AoyLopikoU suiteHEART® pe mAnpn Asttoupykdtnta. H amopuokpuouévn cuvSecLpoTnTa UTtooTnpiletol
MOVO yla pia TouTdXpovh OMOUaKPUGUEVN oUVEEDN, EVW TO TePLBAAAOV TTOAAWV XPNOTWYV UTIOOTNPLlEL €WC TTEVTE XPrOTEC
Tautoxpova.

ATTOLOLKPUOHEVN GUVOECLLOTNTA — EVAG XPROTNG

H amopakpuopévn cuvdeotlpudtnta tou suiteHEART® mipémel va eykatactabei/SlapopdwOei/umootnpiletal anod To MPOoWITIKO TOU
TUAMOTOG TTANPOdOPLKIG TOU OpyavIoUoU oaG. H amopakpuopévn ocuvdeotpuotnta exel emainBeutel anod tn NeoSoft pe xprion twv
TIOPOLKATW TAOTHOPUWV:

e TeamViewer (ékSoon 15)

e AMOpOKpUOHEVN emiddvela epyaociag twv Windows (Microsoft Windows 7/10 Professional/Enterprise)

IHMEIQZH: Katd tn xprion tng AMopakpuopevng empavelag twv Windows, n availuon 086vng oTov amouoKpUOUEVO
UTtOAOYLOTH TIPETEL VL 0pLoTel og 1920x1080 i uPnAdtepn avaAuon poPoArng Bivteo.

IHMEIQZH: Katd tnv anmopokpuouévn npocBacn oto Aoylopko suiteHEART® pe xprion TG ATIOUAKPUGCHEVNG
srudavelag twv Windows, n edpappoyn npoPoAric 3D/4D tou suiteHEART® Sev sivat Asttoupytkr. O Tpomog
OVTLUETWITLONG E(VOIL VO XPNOLUUOTIOLHOETE EVa OO Tal AAAC TTOKETO AOYLOLKOU £€ QMOOTACEWC POCSPAoNG
(TeamViewer) A pia kapta ypadikwv NVIDIA Quadro RTX4000 / 5000.

H am6boon tou AoylopikoU suiteHEART® péow Tng amopakpuopévng cUvdeong dev umopel va eivat eyyunuévn. H andédoon e€aptdatat
Qo MAPAYOVTEG TIOU SEV EUMIMTOUV OTNV EPApPUOYH TOU AOYLOMIKOU suiteHEART®. 2 autoUg Toug mapayovteg ephapBdvovtal ot
e€ne:

¢ AmO600hn OMOUAKPUGUEVOU UTIOAOYLOTH

e Taxutntec Ajdbng/petadpoptwong Internet (Mbps)

e Tayxutnta eUpoug dLkTuou (evoupparto ethernet rj acUpuatn cuvdeaon)

NepBaAAov mMoOAAwWV Xpnotwv

H edpappoyr] tou Aoylopikou suiteDXT/suiteHEART® erutpenel €wg MEVTE XPrOTEC TAUTOXPOVA, OTavV £XEL eykataoTaOel o mepBdAiov
Citrix XenApp, €k6oong 7.7 fj vedtepPNG.

Xprion tou Aoylopkou suiteDXT oto neptBaAAov moAAwv XpnoTwv
Mot TARPELG 08 NYLEG OXETIKA LE TNV EYKATACTOON, avaTtpEETe oTo Eyxelpidlo eykataotaong.
Awapopdwon

Ol alayEg otn Slapopdwan TG TOTKNAG armobnkeuong (SnA. emavekkivnon umnpeaoiag, mepLynon, SuyXPoviopog Bacng SeSopévwy
Kal adswwv, emavadnuioupyio Baong dedopévwy Kal adewwv) emnpealouv OAOUC TOUG XPNOTEC TOU CUCTAUATOC KoL ETTOUEVWE N
Slaelplon Toug yLo TV eyKatdotoor oag Ba mpénel va yivetol and tov SLoyELpLOTH) TOU GUGTAUATOG.

Npo-eneepyacia

Ot aM\ayég otn Slapdpdwon npo-enetepyaociag kat Virtual Fellow® ennpedlouv dAoug Toug XPHOTEG TOU CUOTHAUOTOC KOL ETMOUEVWG
n SLoxeiplon Toug yla Thv eykatdotach oag Ba mpémnel va yivetat amd Tov SLaXELPLOTH TOU GUGTHHATOG.

Ekkivnon peA€tng ano to suiteDXT

EQv pLo peAETn €xel avoiel 0To Aoylopikd suiteHEART® armod KAmolo XproTh, N CUYKEKPLUEVN HEAETN elval KAEWOWUEVN Kal
eudaviletal éva privupa npoeldomnoinong otav évag eUTEPOG XPrOTNG ETTXELPHOEL VAL TNV avoiéel. H ueAétn unopel va avoigel povo
adou KAelOEL Ao TOV PWTO XPNOTN EKTOG AV EXEL evepyoTolnBel n Aettoupyla «Movo yLa avayvwon». e auth t Aettoupyia, Ba
avoi€ouv oL EMOUEVEC EKKIVACELG, OAAG o€ popdh «Maovo yia avayvwaon». (Ek. 1)

IHMEIQZH: To Aoylopuiko suiteHEART® Ba kAeigel petd anod 60 Aentd, adpaveiag kat QAn n avadAuvon mou |,
npaypatonotOnke og avouxteg peAETeg Oa amoBnkeutel., To auTtOpato KAELOLHO TNG EPAPLOYAG TQU
Aoyiopukoy suiteHEART® Ba EEKAELOWGOEL TLG OVOLXTEG LEAETEG. ZUVIOTATOL VA KAEIVETE TTAVTA TN LEAETN
META TRV OAOKANPWGN TG cUVESpLAG avaAuon .
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EIKONA 1. ZddaApa ekkivhong

Epwtnua/Avaktnon anod to suiteDXT

Katd tn SLdpKeLla Tou EpWTARATOC/TNG OVAKTNONG, N €vOELEn Katdotaong SIKTUou, oTNV KATW 8€Ld MAeUpA TG KUPLag 086vnc DXT,
6ev Ba elval evepyn (Ewk. 2). Mmnopeite va Selte TNV KOTACTOGCN EPWTAMUATOG/AVAKTNONG 0To Mapdbupo Epwtnua/Avaktnon.

Tuxov véa pelétn mou €xel SiktuwOel 1 eloaxBel oto suiteDXT umopel va unv epdaviletal autdpata 0TV KATAXWeLon Tou

KataAdyou. KAavte kALK 0To Koupri Avavéwon, otnv kUplo. 006vn DXT, yLa va avavewWoeTe T HEAETN KO TLC KOTAXWPLOELG OELPAC
(Ew. 2).

EIKONA 2. Epwtnuo/Avaktnon

Awaypadn HeAETnG 1 oELPAG ano To suiteDXT

Anayopevetal n dtaypadn LEAETNG KAL TNG OXETIKAG OELPAG TNG TToU elvat avouytr Kot KAEWSwEvn amo aAAov xprotn. Edv
ETIXELPAOETE KATL TETOLO, Ot epdavioTel £va prvupa npostdomnoinong (Ewk. 3). H taypadr) propel va mpaypatomnoindei pévo otav n
MEeAETN €XeL kKAeloel amd Tov aANo xprioTh.

ZHMEIQzH: To Aoyiloptko suiteHEART® Ba kAeioel petd amod 60 Asnttd adpdaveLlag Kat 6An n avaivon nou
paypotonotidnke os avolyteg peléteg Oa anoBnkeutei. To autopato KAeioo TG edpappoyng Tou
Aoyiopkou suiteHEART® Ba §EKAELSWOEL TLG OVOLXTEG LEAETEG. ZUVLOTATOL VA KAEIVETE TTAVTO TN UEAETN
META TV OAOKARpwWON TNG oUVESpPiag avaluong.
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EIKONA 3. MAvuua npogtdonoinong

Xprion tou Aoylopikou suiteHEART® oto neptBaAAov mMOAAwWV XpnoTwv

Mo TTARPELG 0O NYLEG OXETIKA LE TNV EYKATACTOON, avatpefte oto Eyxelpidlo eykataotaong.

PUOMLON TPOTLUNOCEWV

H enefepyaoia Twv MPOTIUAOEWV yLa TNV EYKATACTAOH 00G Oa TPETEL val YIVETAL Ao TOV SLAXELPLOTH) TOU CUOTHLOTOC.
EpyaAeia Staxeipliong elkovwv

Kata tnv e€aywyn Tunwv apxelwv Matlab, Excel, JPEG k.Am., emaAnBevote OTL N emAoyr Tou emBUUNTOU KATAAOYOU TIPOOPLoUOU
£{voll 0TOV TOTILKO GO UTTOAOYLOTH.

Baon 6edopévwv avadopdg

Ta epwtipata avalntnong mou €xouv dnpoupynBel otn Baon dedopévwy avadopdg umopolv va avtikataotabolv edv GAAoL
XPHOTEG SnuLoupyolV TAUTOXPOVA EPWTHHATO AvalATtnong.

Mp£meL va XpnoLUOToLoeTe évav amoAUTwE KatdAANAo kowvoxpnoto dakelo (8nA. //192.168.3.82/test) katd tov opLouo
(SECONDARY_REPORT_FOLDER=) yLa TNV altooTOA EYKEKPLUEVWY EEETACEWV ATIO TO AOYLOMLKO suiteHEART® oe meptBailov
TIOAAQITAWY XPNOTWV.
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,SUiteHEART®“
programine jranga

Priedas jrangos naudojimo

instrukcijoms

,NeoSoft, LLC"
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Keitimo eiga

Su sauga susijes
atnaujinimas

Redakcija Data Pakeitimy aprasas (Taip/Ne)

1 2019 m. balandzio 26 d. | Atnaujinta 5.0.0 produkto leidimui. Angliskas Ne
vadovas anksc¢iau NS-03-015-0006, 7 perz.
Pridétos prancizy, vokieciy, graiky ir italy kalbos,
kurios buvo anksciau:

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

2 2019 m. lapkri?io 12d. | Atnaujinta 5.0.1 produkto leidimui. Ne
2020 m. spalio 12 d. Atnaujinta 5.0.2 produkto leidimui. Ne
4 2021 m. birzelio 11 d. Pridétas MD simbolis, ES importuotojo nuoroda, Ne
informacija apie incidenty pranesima.
5 2021 m. birZzelio 29 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
perziréti naudojimo instrukcijg, reikalinga PDF (nesiojamojo dokumento formato) perZitros priemoné. Paprasius,
naudojimo instrukcijos popierine kopijg galima gauti nemokamai per 7 kalendorines dienas, el. pastu
service@neosoftmedical.com.

Naudojimo instrukcijg galima rasti Siais biidais:

1.

Paleide programa pagrindiniame ekrane spustelékite ,Pagalba“ arba , Apie“. Pasirinkite parinktj ,,Naudojimo
instrukcija“. Naudojimo instrukcija bus atidaryta PDF perZiliros priemonéje.

Jei originalus diegimo paketas, gautas i$ ,,NeoSoft”, yra, atidarykite ZIP failg ir eikite j aplankg ,,Dokumentacija“
tada aplanka ,,Naudojimo instrukcijos” ir du kartus spustelékite naudojimo instrukcijas.pdf jisy kalba,
pazymeétg 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 aplankg
»,Naudojimo instrukcijos” ir du kartus spustelékite Naudojimo instrukcijos.pdf jlsy kalba, Zymimg EN — angly,
FR — prancizy, DE — vokieciy, EL — graiky, IT —italy, 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 produktas yra medicininis prietaisas.

MD

Atstovai Europoje:

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
2514 AP, Haga
Nyderlandai

Sveicarijos jgaliotasis atstovas ir
importuotojas:

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6300 Zug

Sveicarija

Malaizijos medicinos prietaiso registracijos numeris: GB10979720-50888

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

ES importuotojas:

MedEnvoy Global B.V.

Pr. Margrietplantsoen 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

Kvala Lumpdras, Malaizija

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

uZzsakymu.

Apie visus su prietaisu susijusius incidentus bitina pranesti ,NeoSoft” ir valstybés narés autoritetams.
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Sistemos reikalavimai

*Rekomenduojama (-os) vaizdo ploksté (-és); ,NVIDIA Quadro RTX4000“ arba ,,RTX5000“

,SUiteHEART®“ programinés jrangos bitiniausi sistemos reikalavimai
(keliy vartotojy aplinka)

Palaikomos operacinés sistemos:

e ,Windows 2012 R2 Standard” arba ,, Windows Server 2016 Standard Edition” (64 bity versijos) arba
,Windows Server 2019 Standard”

,,Citrix XenApp 7.7“ ar naujesné versija

,Microsoft® .NET Framework 4.0

Vaizdo ploksté* (NVIDIA); 8 GB RAM (matziausiai), 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

Jdiegta programiné jranga nuo virusy / kenkéjisky programy

Matziausiai 64 GB atminties

MaZiausiai 500 GB prieinamos laisvos vietos standZiajame diske

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

Atviras tinklo prievadas DICOM perdavimui tinklu

Statinis IP adresas (rekomenduojama)

»Amazon Corretto” 16 versija

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

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

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

Sioje diagramoje pateikiama ,NeoSoft“ , suiteHEART*/,suiteDXT* diegimo fiziné topografija. Programine jrangg galima jdiegti

vienoje darbo stotyje (toliau Zymima kaip ,, Application Server” (programos serveris)), kuri sgveikuoja per DICOM su esanciu PACS
serveriu ir (arba) skeneriais. Vienas ar keli naudotojai gali prisijungti prie vienos darbo stoties ir naudoti programine jranga. Kitas
bldas: programine jrangg galima integruoti su kliento turima ,,Citrix“ infrastruktiira, paviesSinant programine jranga, jdiegtg programos
serveryje, tada dalijantis programomis per antrinj , Citrix“ serverj (toliau Zymima ,,Citrix XenApp 7,7“ arba naujesne versija). Abiem

atvejais jdiegiama ta pati programiné jranga.

Naudotojas (-ai)

Naudotojas (-ai)

Naudotojas (-ai)
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MRT skaitytuvai

,»Citrix XenApp 7.7“
ar naujesné versija
(,,Citrix Studio”
pristatymo valdiklis
»StoreFront”
Licencijos serveris

,,Citrix Director”)
** Citrix“ yra papildomas

komponentas, kurl pateikia
klientas*

PACS sistema

,SuiteDXT“/
,SuiteHEART
Programos serveris



Priedas

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

,SuUiteHEART®“ programiné jranga palaiko nuotolinio rysio galimybes, taip pat veikia daugelio vartotojy aplinkoje. Nuotolinio valdymo
pultas 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. Nuotolinis rysys yra palaikomas tik vienam vienu metu veikianc¢iam nuotoliniam rysiui, tuo tarpu keliy vartotojy aplinka
palaiko iki penkiy vienu metu naudojamy vartotojy.

Nuotolinis rysys - vienas vartotojas
,SuiteHEART®“ nuotolinj rysj turi jdiegti / sukonfigruoti / palaikyti jasy informaciniy technologijy personalas. ,NeoSoft“ patvirtino
nuotolinj ry$j 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 biti
nustatyta j 1920x1080 arba didesne vaizdo rodymo skiriamgjg geba.

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

4

darbalaukj“, ,,suiteHEART® 3D/4D“ perzitros programa neveikia. Tai iSspresti galima naudojant vieng is kity
patvirtinty nuotolinés prieigos programinés jrangos pakety (, TeamViewer”) arba ,,NVIDIA Quadro RTX4000/
5000“ vaizdo plokste.

Negalima garantuoti, kad ,suiteHEART®" programiné jranga veiks per nuotolinj rysj. NaSumas priklauso nuo to
veiksniai, nepatenkantys j ,suiteHEART®“ programinés jrangos taikymo sritj. Sie veiksniai apima:

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

Keliy vartotojy aplinka

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

,SuiteDXT” programinés jrangos naudojimas keliy vartotojy aplinkoje
ISsamias diegimo instrukcijas skaitykite diegimo vadove.
Konfigiiracija

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

Pirminis apdorojimas

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

Tyrimo paleidimas i$ ,,suiteDXT“

Jei vienas vartotojas ,suiteHEART®“ programinéje jrangoje atidaré tyrima, tas tyrimas uzrakinamas ir jspéjamasis pranesimas
pasirodys, kai antrasis vartotojas bando atidaryti ta patj tyrima. Tyrima galima atidaryti tik po to, kai jj uzdarys pirmasis vartotojas,
nebent jgalintas rezimas , Tik skaityti“. Siame reZime galima jg paleisti kelis kartus i$ eilés, bet tik formatu , Tik skaityti“. (1 pav.)

PASTABA. Programiné jranga,suiteHEART®“ uzsidarys po 60 minuciy neveiklumo, o visa atlikty atviry tyrimy
analizé bus iSsaugota. Automatinis ,,suiteHEART®“ programinés jrangos uzdarymas atrakins atvirus
tyrimus. Rekomenduojama tyrimg visada uZdaryti baigus analizés sesija.
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PAVEIKSLAS 1. Paleidimo klaida

Uzklausa / gavimas i$ ,,suiteDXT*

Uzklausos / gavimo metu tinklo bisenos indikatorius, pagrindinio DXT ekrano apacioje, desinéje, nebus aktyvus (2 pav.). Uzklausos /
gavimo blseng galima perZitreéti uzklausos / gavimo lange.

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

PAVEIKSLAS 2. Uzklausa / gavimas

Tyrimo ar serijos iStrynimas i$ ,,suiteDXT*
Draudziama istrinti tyrimg ir su juo susijusias serijas, kurias atidaro ir uzrakina kitas vartotojas. Jei bandysite, pasirodys jspéjamasis
pranesimas (3 pav.). IStrinti galima tik tada, kai kitas vartotojas uzdaro tyrima.

PASTABA. Programiné jranga,suiteHEART®“ uzsidarys po 60 minuciy neveiklumo, o visa atlikty atviry tyrimy
analizé bus iSsaugota. Automatinis ,,suiteHEART®“ programinés jrangos uzdarymas atrakins atvirus
tyrimus. Rekomenduojama tyrima visada uzdaryti baigus analizés sesija.
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PAVEIKSLAS 3. |spéjamasis praneSimas

,»SUiteHEART®“ programinés jrangos naudojimas keliy vartotojy aplinkoje
ISsamias diegimo instrukcijas skaitykite diegimo vadove.

Nuostaty nustatymas

Nuostaty redagavima turéty tvarkyti jasy jstaigos sistemos administratorius.

Vaizdo tvarkymo jrankiai

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

Ataskaity duomeny bazé

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

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

Actualizacion relacionada
con la seguridad

Rev Fecha Descripcion del cambio (Si/No)

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

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

12NOV2019 Actualizado para la versién 5.0.1 del producto. No
120CT2020 Actualizado para la version 5.0.2 del producto. No
11JUN2021 Se agregaron el simbolo MD, la referencia del No

importador de la Unién Europea (UE) e informacién
sobre la comunicacién de incidentes.

29JUN2021 Actualizado para la version 5.0.3 del producto. No

Fabricante

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

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

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

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

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

1.

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

Si se encuentra disponible el paquete de instalacion original que envia NeoSoft, abra el archivo zip y navegue a
la carpeta “Documentacién”, luego a la carpeta “Instrucciones de uso” y haga doble clic en las “Instrucciones
de uso.pdf” en su idioma, indicado 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 (hingaro),
JA (japonés) y VI (vietnamita).

Navegue a la carpeta donde se instald la aplicacion. Localice la carpeta “Documentacién”, abra la carpeta
“Instrucciones de uso” y haga doble clic en Instructions for Use.pdf en su idioma, indicado por las letras

EN (inglés), FR (francés), DE (aleman), EL (griego), IT (italiano), LT (lituano), ES (espafiol), SV (sueco),

TR (turco), RO (rumano), NL (holandés), PT-PT (portugués), HU (hdngaro), JA (japonés) y VI (vietnamita).

Las copias electrénicas 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
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

Importador de la UE:

MedEnvoy Global B.V.

Pr. Margrietplantsoen 33, Suite 123,
2595 AM, La Haya,

Paises Bajos

Representante autorizado
en Malasia:

Emergo Malaysia Sdn. Bhd.

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

Kuala Lumpur MALASIA

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 relacidn con este producto debe comunicarse a NeoSoft y a la autoridad
competente de su Estado miembro.
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Requisitos del sistema

* Tarjetas de video recomendadas: NVIDIA Quadro RTX4000 o RTX5000

Requisitos minimos del sistema para el software suiteHEART® (entorno multiusuario)

Sistemas operativos compatibles:

¢ Windows 2012 R2 Standard, Windows Server 2016 estandar, edicion (versiones de 64 bits) o
Windows Server 2019 estandar

Citrix XenApp 7.7 o superior

Microsoft® .NET Framework 4.0

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

El monitor admitira una resolucion de 1920 x 1080 o superior

Software antivirus/malware instalado

Memoria de 64 GB como minimo

Espacio disponible en disco duro de 500 GB como minimo

Visor de PDF, Adobe Reader 11.0 o superior

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

Direccidn IP estatica (recomendada)

Amazon Corretto version 16

Disco(s) duro(s) de estado sélido

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

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

Este diagrama muestra la topografia fisica de la instalacion de suiteHEART®/suiteDXT de NeoSoft. El software puede instalarse en
una estacion de trabajo Unica (denominada, a continuacion, servidor de aplicacién) que interactua a través de DICOM con escaneres o
un servidor PACS existentes. Uno o mas usuarios pueden iniciar sesidn en la estacidn de trabajo Unica para usar el software. Otra
posibilidad es integrar el software con infraestructura Citrix existente del cliente mediante la publicacidn del software instalado en un
servidor de aplicacién y compartiendo luego las aplicaciones mediante un servidor Citrix secundario (denominado, a continuacion,
Citrix XenApp 7.7 o superior). En ambos casos, se instala el mismo software.

‘ Escdneres de resonancia magnética Sistema PACS
Usuariols)

Usuariols)

Usuariols)

Citrix XenApp 7.7 o superior

(Citrix Studio,

Delivery Controller, .
StoreFront, Servidor de

License Server, aplicacién suiteDXT/
Citrix Director) suiteHEART

**Citrix es un componente
adicional proporcionado por
el cliente**
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Anexo

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

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

Conectividad remota: usuario unico
La conectividad remota suiteHEART® debe ser instalada, configurada o admitida por su personal de Tecnologia de la Informacion.
La conectividad remota ha sido verificada por NeoSoft 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 solucién consiste en utilizar uno de los otros paquetes de software de acceso
remoto (TeamViewer) o una tarjeta grafica NVIDIA Quadro P4000/5000.

No se puede garantizar el rendimiento del software suiteHEART® a través de la conexion remota. El rendimiento depende de factores
gue estan fuera del alcance de la aplicacion 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)

Entorno multiusuario

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

Uso del software suiteDXT en el entorno multiusuario

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

Configuracion

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

Procesamiento previo

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

Iniciar un estudio desde suiteDXT

Si un usuario ha abierto un estudio en el software suiteHEART®, el estudio en cuestidn se bloquea y aparecera un mensaje de
advertencia cuando un segundo usuario intente abrir el mismo estudio. El estudio solo se puede abrir después de que el primer
usuario lo cierre, a menos que el modo de solo lectura esté habilitado. En este modo, los inicios posteriores se abriran pero en formato
de solo lectura. (Fig. 1)

NOTA: El software suiteHEART?® se cerrara después de 60 minutos de inactividad y se guardaran todos Ios analisis
reallza os en Ios estudios abiertos. El cierre automatico de |a aplicacion de software suiteHEART®
desh o%ueara los estudios abiertos. Se recomienda cerrar siempre el estudio después de completar la
sesion de analisis.
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FIGURA 1. Error de inicio

Consultar/Recuperar de suiteDXT

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

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

FIGURA 2. Consultar/Recuperar

Eliminacion de un estudio o serie de suiteDXT

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

NOTA: El software suiteHEART® se cerrara después de 60 minutos de inactividad y sef_ﬁuardaré_n todos los analisis
realizados en los estudjos abiertos. El cierre automatico de |a aplicacion de software suiteHEART®
des,b,lo%uearallo,s estudios abiertos. Se recomienda cerrar siempre el estudio después de completar la
sesion de analisis.
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FIGURA 3. Mensaje de advertencia

Uso del software suiteHEART® en el entorno multiusuario

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

Configurar Ajustes

Las preferencias de edicidn deben ser gestionadas por el administrador del sistema correspondiente a su instalacidn.

Herramientas de gestidon de imagen

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

Base de datos de informes

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

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

Tillagg till Bruksanvisning

NeoSoft, LLC

NS-03-039-0014 Rev. 5
Copyright 2021 NeoSoft, LLC
Med ensamratt



Revisionshistoria

Sakerhetsrelaterad
uppdatering
Rev Datum Beskrivning av andring (Ja/Nej)

1 26APR2019 Uppdaterad for produktlansering 5.0.0. Engelsk Nej
manual tidigare NS-03-015-0006, Rev. 7. Lade till
spraken franska, tyska, grekiska och italienska som
tidigare var:

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

2 12NOV2019 Uppdaterad for produktlansering 5.0.1. Nej
120KT2020 Uppdaterad for produktlansering 5.0.2. Nej
4 11JUNI2021 Lade till MD-symbolen, EU-importreferenser, Nej
information om incidentsrapportering.
5 29JUNI2021 Uppdaterad for produktlansering 5.0.3. Nej
Tillverkare

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

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

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

Bruksanvisningen for den har enheten finns elektroniskt i Portable Document Format, (.pdf). En pdf-visare kravs for
att 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 startskdrmen nar applikationen har startats. Valj alternativet
”Bruksanvisning”. Bruksanvisningen 6ppnas i en pdf-visare.

2.  Omdet ursprungliga installationspaketet som erhallits fran NeoSoft &r tillgéangligt, 6ppna zip-filen och navigera
till mappen "Dokumentation”, sedan mappen ”Bruksanvisning” och dubbelklicka pa Instructions for Use.pdf pa
ditt sprak, betecknad med EN - engelska, FR - franska, DE - tyska, EL - grekiska, IT - italienska, LT - litauiska,

ES - spanska, SV - svenska, TR - turkiska, RO - ruméanska, NL - nederlandska, PT-PT - portugisiska, HU - ungerska,
JA - japanska, VI - vietnamesiska.

3.  Navigera till mappen dar applikationen ar installerad. Leta upp 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 - nederlandska, PT-PT - portugisiska, HU - ungerska, JA - japanska, VI - vietnamesiska.

4.  Elektroniska kopior av bruksanvisningen finns ocksa tillgédngliga pd 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-

markning for dverensstimmelse:

2797

Denna produkt ar en medicinteknisk produkt:

MD

Europeiska representanter: EU-importor:

EMERGO EUROPE MedEnvoy Global B.V.
Prinsessegracht 20 Pr. Margrietplantsoen 33, Suite 123,
2514 AP Haag 2595 AM, Haag,

Nederlanderna Nederlanderna

Auktoriserad representant for Schweiz och

importor: Auktoriserad representant for 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

Malajiskt registreringsnummer for medicinteknisk produkt: GB10979720-50888

Kanada: Health Canada enhetslicensnummer: 99490

VAR FORSIKTIG: Federala lagar i USA begréinsar férsdljning av denna produkt till anvéindning av Iikare eller
pd ldkares 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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Systemkrav

*Rekommenderade grafikkort; NVIDIA Quadro RTX4000 eller RTX5000

Lagsta systemkrav for suiteHEART®-programvaran (fleranvandarmiljo)

Operativsystem som stdds:

e Windows 2012 R2 Standard, Windows Server 2016 Standard, Edition (64-bitarsversioner) eller
Windows Server 2019 Standard

Citrix XenApp 7.7 eller hogre

Microsoft® .NET Framework 4.0

Grafikkort*(NVIDIA); 8 GB RAM (minst), minst 1 664 CUDA-kdrnor, stoéd for OpenGL 4.0 och stéd
for 1920 x 1 080 uppldsning eller hogre

Skdarmen ska stodja 1 920 x 1 080 upplosning eller hogre

Anti-Virus/Malware-programvara installerad

Minst 64 GB minne

Minst 500 GB ledigt harddiskutrymme

PDF-visare, Adobe Reader 11.0 eller hogre

En 6ppen natverksport fér DICOM-6verforing via natverk

Statisk IP-adress (rekommenderas)

Amazon Corretto version 16

SSD-harddisk(ar)

Intel® Core™ processor(er) (4 kdrnor)

Citrix XenApp-klientskdrmar far inte dverskrida skalnings-/zoomnivaer stérre dn 125 %
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Installationsexempel

Detta diagram visar den fysiska topografin 6ver NeoSofts suiteHEART®/suiteDXT-installation. Programvaran kan installeras pa en

enstaka arbetsstation, (markt Application Server nedan), som kommunicerar via DICOM med en existerande PACS-server och/
eller skanner. En eller flera anvindare kan logga in pa en och samma arbetsstation for att anvanda mjukvaran. Alternativt kan

programvaran integreras med en kunds existerande Citrix-infrastruktur genom att publicera programvaran som ér installerad pa en
applikationsserver och sedan dela applikationer via en sekundar Citrix-server, (markt Citrix XenApp 7.7 eller hégre nedan). | bada

fallen ar samma programvara installerad.

Anvédndare

Anvandare

Anvandare

Tillagg till Bruksanvisning NS-03-039-0014 Rev. 5

Magnetkamera-skannrar  pACS System

Citrix XenApp 7.7 eller hogre

(Citrix Studio
Delivery Controller suiteDXT/
StoreFront suiteHEART

Licensserver TR
Citrix Director) Applikationsserver
**Citrix ar en frivillig
komponent som tillhandahalls
av kunden**



Tilldgg

Detta tillagg galler for bruksanvisningarna for suiteHEART® och suiteDXT.

suiteHEART® stoder fjarranslutningsmojligheter, samt drift i miljo med flera anvandare. Fjarr- anslutningsmajligheten ger

suiteHEART®-anvandare fjarratkomst fran datorer som inte har suiteHEART®. Fjarranvandaren har mojlighet att komma &t
suiteHEART®-systemet och fa full funktionalitet. Fjarranslutning stods endast for en enda samtidig fjarranslutning, medan
fleranvandarmiljon stoder upp till fem samtidiga anvandare.

Fjarranslutning - en anvandare

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

e TeamViewer (version 15)
¢ Windows Remote Desktop (Microsoft Windows 7/10 Professional/Enterprise)

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

OBS: Nar du har fjarratkomst till suiteHEART® med Windows Remote Desktop fungerar inte suiteHEART®
3D/4D-visaren. Den alternativa l6sningen ar att anvanda ett av de andra kvalificerade programvarupaketen
for fjarratkomst (TeamViewer) eller ett NVIDIA Quadro RTX4000/5000 grafikkort.

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

e Fjarrdatorns prestanda
¢ Internetnedladdnings-/uppladdningshastigheter (Mbps)
e Natverksbandbreddhastighet (tradbundet ethernet eller tradl6s anslutning)

Fleranvandarmiljo

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

Anvanda suiteDXT i fleranvandarmiljon
For fullstandiga installationsinstruktioner, se installationshandboken.

Konfiguration

Konfigurationsandringar for lokal lagring (dvs. omstart av tjdnster, bladdring, synkronisera DB och tillstand) paverkar alla
systemanvandare och bér darfér hanteras av systemadministratéren for din anlaggning.

Férbehandling

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

Start av en studie fran suiteDXT

Om en studie har 6ppnats i suiteHEART® av en anvdndare ar den studien |ast och ett varningsmeddelande visas nar en annan
anvandare forsoker 6ppna samma studie. Studien kan endast 6ppnas efter att den forsta anvandaren har stangt den savida inte
laget Read Only ar aktiverat. | detta lage kan studien 6ppnas av flera samtidigt men endast i Read Only-format. (Bild 1)

OBS: suiteHEART® stings efter 60 minuters inaktivitet och all analys som utférts pa 6ppna studier sparas. Den
automatiska stingningen av suiteHEART® I3ser upp 6ppna studier. Det rekommenderas att alltid stinga
studien efter att analysen har avslutats.

BILD 1. Fel vid start
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Forfragan/Hamta fran suiteDXT

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

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

BILD 2. Férfragan/Hamta

Radering av en studie eller serie fran suiteDXT

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

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

BILD 3. Varningsmeddelande
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Anvanda suiteHEART?® i fleranvdandarmiljon

For fullstandiga installationsinstruktioner, se installationshandboken.

Stalla in preferenser

Redigering av preferenser bér hanteras av systemadministratéren for din anlaggning.

Bildhanteringsverktyg

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

Rapportdatabas

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

En fullstdndigt kvalificerad delningsmapp (dvs. //192.168.3.82/test) maste anvandas nar du definierar en
(SECONDARY_REPORT_FOLDER=) som ska anvadndas for att skicka godkdnda undersékningar fran suiteHEART® i en fleranvandarmiljo.
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suiteHEART® Yazilimi

Kullanim Talimatlarina Ek

NeoSoft, LLC

NS-03-039-0014 Rev.5
Telif Hakki 2021 NeoSoft, LLC.
Tdm haklari sakhdir



Revizyon Ge¢misi

Guvenlik Giincellemesi
Rev Tarihi Degisiklik Agiklamasi (Evet/Hayir)

1 26NiS2019 5.0.0 Giriin stirim{i icin glincellendi. Onceki ingilizce el | Hayir
kitabi NS-03-015-0006, Rev 7. Daha Once siraslyla
asagidaki kodlara sahip dokiimanlar olan Fransizca,
Almanca, Yunanca ve italyanca dilleri eklendi:

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

2 12KAS2019 5.0.1 Grin strdmd igin giincellendi. Hayir
12EKi2020 5.0.2 Grlin striimd igin glincellendi. Hayir
4 11HAZ2021 MD sembolii, AB ithalatgi referansi, Hayir
vaka raporlama bilgileri eklendi.
5 29HAZ2021 5.0.3 Grlin strimd igin giincellendi. Hayir
Uretici

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

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

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

Bu cihaz i¢in Kullanim Talimatlari, elektronik olarak Tasinabilir Dokiiman Bigiminde (.pdf) sunulmustur. Bu Kullanim
Talimatlarini goriintlilemek igin bir pdf gériintileyici gereklidir. E-posta gonderilerek service@neosoftmedical.com
adresinden talep edildigi takdirde, bu Kullanim Talimatlarinin basili bir kopyasi 7 takvim giini icinde (cretsiz olarak
gonderilebilir.

Kullanim Talimatlarina asagidaki yollarla erisilebilir:

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

2. NeoSoft’tan alinan orijinal kurulum paketi mevcutsa, zip dosyasini agin ve 6nce “Belgeler” (“Documentation”)
klasoriini ardindan “Kullanim Talimatlarn” (“Instructions for Use”) klas6riinii bulun ve kendi dilinizdeki
Instructions for Use.pdf dosyasina cift tiklayin. Diller ve isaretleri EN - ingilizce, FR - Fransizca, DE - Almanca,

EL- Yunanca, IT - italyanca, LT - Litvanca, ES - ispanyolca, SV - isvegce, TR - Tiirkge, RO - Romence, NL - Felemenkge,
PT-PT - Portekizce, HU - Macarca JA - Japonca, VI - Vietnamca olarak gosterilmistir.

3. Uygulamanin kurulu oldugu klasére gidin. “Belgeler” (“Documentation”) klasériini bulun, “Kullanim

Talimatlan” (“Instructions for Use”) klasoriini agin ve kendi dilinizdeki Instructions for Use.pdf dosyasina cift

tiklayin. Diller ve isaretleri EN - ingilizce, FR - Fransizca, DE - Almanca, EL - Yunanca, IT - italyanca, LT - Litvanca,

ES - ispanyolca, SV - isvecce, TR - Tiirkce, RO - Romence, NL - Felemenkge, PT-PT - Portekizce, HU - Macarca,

JA - Japonca, VI - Vietnamca olarak gosterilmistir.

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



Tibbi cihaz direktifi

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

CE

2797

Bu Urin Tibbi bir Cihazdir:

MD

Avrupa Temsilcileri: AB ithalatgisi:

EMERGO EUROPE MedEnvoy Global B.V.

Prinsessegracht 20 Pr. Margrietplantsoen 33, Suite 123,

2514 AP The Hague 2595 AM The Hague,

Hollanda Hollanda

isvigre Yetkili Temsilcisi ve ithalatgisi: Malezya Yetkili Temsilcisi:

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

isvicre Kuala Lumpur, MALEZYA

Malezya Tibbi Cihaz Kayit Numarasi: GB10979720-50888

Kanada: Health Canada cihaz lisans numarasi: 99490

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

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

*Tavsiye edilen ekran kart(lar)i; NVIDIA Quadro RTX4000 veya RTX5000

suiteHEART® Yazilimi Minimum Sistem Gereksinimleri (Cok Kullanicili Ortam)

Desteklenen isletim Sistemleri:

¢ Windows 2012 R2 Standard, Windows Server 2016 Standard Edition (64 bit sirtimler) veya
Windows Server 2019 Standard

Citrix XenApp 7.7 veya Ustl

Microsoft® .NET Framework 4.0

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

Monitor 1920 x 1080 ya da daha yuksek ¢ozinarligi desteklemelidir

Antivirts/Zararl Yazim Engelleme yazilimi kurulu olmalidir

En az 64GB Bellek

En az 500GB kullanilabilir disk alani

PDF gorintileyici, Adobe Reader 11.0 veya Usti

Ag Gzerinde DICOM aktarimi igin acik bir ag portu

Statik IP adresi (tavsiye edilir)

Amazon Corretto Sirim 16

Kati Hal disk strtcust/strtculeri

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

Citrix XenApp istemci ekranlari %125’ten daha yiksek 6lgekleme/yaklasma seviyelerini gegmemelidir
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Kurulum Ornekleri

Bu diyagram, Neosoft'un suiteHEART® / suiteDXT kurulumunun fiziksel topografyasini gostermektedir. Yazilim, DICOM araciligiyla
mevcut bir PACS sunucusu ve/veya tarayicilar ile araylz olusturan tek bir is istasyonuna [asagida Uygulama Sunucusu (Application Ser-
ver) olarak etiketlenmistir] kurulabilir. Bir veya daha fazla kullanici, yaziimi kullanmak igin tek is istasyonuna giris yapabilir. Alternatif
olarak yazilim, bir uygulama sunucusunda kurulu yazilimi yayinlayarak ve ardindan uygulamalari ikincil bir Citrix sunucusu (asagida Cit-
rix XenApp 7.7 veya Uzeri olarak etiketlenmistir) araciligiyla paylasarak misterinin mevcut Citrix altyapisiyla entegre edilebilir. Her iki
durumda da ayni yazilim yakladar.

MRI Tarayicilari PACS Sistemi
Kullanici(lar)

Kullanici(lar)

Kullanici(lar)

Citrix XenApp 7.7 veya Uzeri

(Citrix Studio
Delivery Controller .
“StoreFront suiteDXT/
License Server suiteHEART
Citrix Director) Uygulama Sunucusu

**Citrix, mUgsteri tarafindan
saglanan opsiyonel
bir bilegendir**
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Ek

Bu ek, suiteHEART® Yazilimi Kullanim Talimatlari ve suiteDXT Kullanim Talimatlari igin gegerlidir.

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

Uzak Baglanti - Tek Kullanici

suiteHEART® uzak baglanti islevinin Bilgi Teknolojileri personeliniz tarafindan kurulmasi/yapilandiriimasi/desteklenmesi gereklidir.
Uzak baglanti asagidaki platformlar kullanilarak NeoSoft tarafindan dogrulanmistir:

e TeamViewer (stirum 15)
e Windows Uzak Masausti (Microsoft Windows 7/10 Professional/Enterprise)

NOT: Windows Uzak Masatisti kullanirken, uzak bilgisayardaki ekran karti ¢c6ztinirligiin 1920x1080 veya daha Ustl
olarak ayarlanmasi gereklidir.

NOT: Windows Uzak Masauisti ile suiteHEART® Yazilimina erisim saglanirken suiteHEART® 3B/4B goriintileyici
¢alismaz. Bunu bertaraf etmek igin gegici ¢6zim baska bir uygun uzaktan erisim yazilim paketi (TeamViewer)
veya NVIDIA Quadro RTX4000/5000 grafik karti kullanmaktir.

suiteHEART® Yaziliminin uzak baglanti Gizerinden performansi garanti edilemez. Performans,
suiteHEART® Yazilimi uygulamasinin kapsami disindaki harici etkenlere baglidir. Bu etkenler iginde asagidakiler yer alir:

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

Cok Kullanicili Ortam

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

suiteDXT Yazilimini Cok Kullanicih Ortamda Kullanma

Tam kurulum talimatlari igin Kurulum El Kitabini gézden gegirin.

Yapilandirma

Yerel Depolama (6r. Yeniden Baslatma Hizmeti, Goz Atma, Veritabani (VT) Es Zamanlama ve izinler) yapilandirma degisiklikleri tim sis-
tem kullanicilarini etkiler ve bu nedenle tesisinizdeki sistem yoneticisi tarafindan yapiimalidir.

On isleme

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

suiteDXT Yazihmindan bir Calismayi Baslatma

Bir calisma suiteHEART® Yaziliminda bir kullanici tarafindan agiimissa, bu ¢alisma kilitlenir ve ikinci bir kullanici ayni galismayi agmaya
tesebbs ettiginde bir uyari mesaji gorinir. Salt Okunur modu etkinlestiriimedikge ¢alisma sadece ilk kullanici onu kapattiktan sonra
acilabilir. Bu modda, sonraki baslatmalar ancak Salt Okunur formatta agilacaktir. (Sekil 1)

NOT: suiteHEART® Yazilimi 60 dakika siiresince atil kalirsa kapanir ve agik caligmalar lizerinde yapilan tiim analizler
kaydedilir. suiteHEART® Yazilimi otomatik kapanirsa acik calismalarin kilidi kaldirilir. Analiz oturumu tamam-
landiginda her zaman g¢alismanin kapatilmasi tavsiye edilir.

SEKIL 1. Baslatma Hatasi
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suiteDXT Yazilimindan Sorgulama/Getirme

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

suiteDXT icine aktarilan ya da aga baglanan yeni bir calisma otomatik olarak dizin listesi icinde gériinmeyebilir. Calisma ve seri
listelerini (Sekil 2) yenilemek igin DXT ana ekranindaki Yenile (Refresh) diigmesine tiklayin.

SEKIL 2. Sorgulama/Getirme

suiteDXT'den Galisma veya Seri Silme

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

NOT: suiteHEART® Yazilimi 60 dakika siiresince atil kalirsa kapanir ve agik ¢caligmalar lizerinde yapilan tiim analizler
kaydedilir. suiteHEART® Yazilimi otomatik kapanirsa acik calismalarin kilidi kaldirilir. Analiz oturumu tamam-
landiginda her zaman g¢alismanin kapatilmasi tavsiye edilir.

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

Tam kurulum talimatlari igin Kurulum El Kitabini gézden gegirin.

Tercihleri Ayarlama

Tercihleri diizenleme, tesisinizdeki sistem yoneticisi tarafindan yapiimalidir.

Goriintii Yonetim Araglari

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

Rapor Veritabani

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

Onaylanmis incelemeleri ¢ok kullanicili ortamdaki bir suiteHEART® Yazilimindan gondermek igin bir (SECONDARY_REPORT_FOLDER=)
tanimlanirken tam yetkili bir paylasim klasori (6r. //192.168.3.82/test) kullaniimalidir.
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Software-ul suiteHEART®

Completare la Instructiuni de utilizare

NeoSoft, LLC

NS-03-039-0014 Revizia 5
Drepturi de autor 2021 NeoSoft, LLC
Toate drepturile rezervate



Istoricul reviziilor

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

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

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

2 12NOV2019 Actualizat pentru versiunea de produs 5.0.1. Nu
120CT2020 Actualizat pentru versiunea de produs 5.0.2. Nu
4 11IUNIE2021 A fost adaugat simbolul MD, informatiile de referinta Nu
pentru importatorul UE, raportarea incidentelor.
5 29IUNIE2021 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 catre
service@neosoftmedical.com.

Instructiunile de utilizare pot fi accesate in urmatoarele moduri:

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

2. Daca pachetul de instalare initial primit de la NeoSoft este disponibil, deschideti fisierul zip si navigati la folder-
ul ,,Documentatie”, apoi la folder-ul , Instructiuni de utilizare” si faceti dublu clic pe Instructiunile de
utilizare.pdf in limba dvs., indicate prin EN - engleza, FR - franceza, DE - germana, EL - greacd, IT - italiana,

LT - lituaniana, ES - spaniola, SV - suedeza, TR - turca, RO - romana, NL - olandeza, PT-PT - portugheza,
HU - maghiar3, JA - japoneza, VI - viethnameza.

3. Navigati la folder-ul in care este instalatd aplicatia. Gasiti folder-ul ,Documentatie”, deschideti folder-ul
»Instructiuni de utilizare” si faceti dublu clic pe Instructiunile de utilizare.pdf in limba dvs., indicate prin
EN - engleza, FR - franceza, DE - germang, EL - greaca, IT - italiang, LT - lituaniana, ES - spaniold, SV - suedeza,
TR - turcd, RO - romand, NL - olandeza, PT-PT - portugheza, HU - maghiard, JA - japonezd, VI - viethameza.

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:

CE

2797

Acest produs este un dispozitiv medical:

MD

Reprezentanti europeni:

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
2514 AP, Haga
Olanda

Reprezentant si importator autorizat in
Elvetia:

MedEnvoy Switzerland

Gotthardstrasse 28

6300 Zug

Elvetia

Numar de inregistrare al dispozitivului medical malaysian: GB10979720-50888

Canada: Numarul licentei dispozitivului Health Canada: 99490

ATENTIE:

medic sau la recomandarea unui medic.

Importator UE:

MedEnvoy Global B.V.

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

Olanda

Reprezentant autorizat in Malaysia:

Emergo Malaysia Sdn. Bhd.

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

Kuala Lumpur MALAYSIA

Legislatia federald a Statelor Unite ale Americii restrictioneazd vdanzarea acestui dispozitiv numai de cdtre

Orice incident grav care a survenit in legatura cu acest dispozitiv ar trebui raportat catre NeoSoft si autoritatile competente ale statului

dumneavoastra membru.
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Cerinte de sistem

*Placa (Placile) video recomandatd(e); NVIDIA Quadro RTX4000 sau RTX5000

Cerinte minime de sistem pentru software-ul suiteHEART® (mediu utilizatori multipli)

Sisteme de operare acceptate:

¢ Windows 2012 R2 Standard, Windows Server 2016 Editie standard (versiunile pe 64 de biti) sau
Windows Server 2019 Standard

Citrix XenApp 7.7 sau ulterioara

Microsoft® .NET Framework 4.0

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

Monitorul accepta o rezolutie 1920 x 1080 sau mai mare

Software anti-virus/anti-malware instalat

Memorie minima de 64 GB

Spatiu disponibil pe hard disk de minim 500 GB

Vizualizator PDF, Adobe Reader 11.0 sau o versiune ulterioara

Un port de retea deschis pentru transferul DICOM prin retea

Adresa IP statica (recomandat)

Amazon Corretto versiunea 16

Hard disk(uri) Solid-State

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

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

Completare la Instructiuni de utilizare NS-03-039-0014 Rev. 5



Exemple de instalare

Aceasta diagrama prezinta topografia fizicd a instalarii suiteHEART®/suiteDXT de la NeoSoft. Software-ul poate fi instalat pe o0 o
singura statie de lucru, (cu eticheta Serverul de aplicatie de mai jos), care comunica prin DICOM cu un server PACS existent si/sau

cu scanere. Unul sau mai multi utilizatori se pot conecta la o singura statie de lucru pentru a utiliza software-ul. Alternativ, software-ul
poate fi integrat cu o infrastructura Citrix existenta a clientului prin publicarea software-ului instalat pe un server de aplicatie, apoi
prin impartasirea aplicatiilor printr-un server secundar Citrix (cu eticheta de mai jos Citrix XenApp 7.7 sau ulterioara). In ambele cazuri,
este instalat acelasi software.

. . Scanere RMN Sistem PACS
Utilizator(i)

Utilizator (i)

Utilizator(i)

Citrix XenApp 7.7 sau ulterioara

(Citrix Studio
Controler livrare

StoreFront_ suiteDXT/
Server licenta suiteHEART
Director Citrix) Server aplicatie

**Citrix este o componenta
optionala furnizata de
client**
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Completare

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

Software-ul suiteHEART® accepta capacitatea de conectare de la distantd, precum si rularea intr-un mediu cu utilizatori multipli.
Capacitatea de conectare de la distanta permite utilizatorilor software-ului suiteHEART® accesul de la distanta de la calculatoarele
care nu au fost incarcate cu software-ul suiteHEART®. Utilizatorul de la distanta va avea posibilitatea de a accesa sistemul software
suiteHEART® si va avea functionalitate completa. Conectivitatea de la distanta este acceptata doar pentru o singura conexiune la
distanta simultan, in timp ce mediul cu utilizatori multipli accepta pana la cinci utilizatori simultan.

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

NOTA: Cand accesati de la distantd software-ul suiteHEART® utilizind Windows Remote Desktop, vizualizatorul 3D/4D
suiteHEART® nu este operational. Solutia este sa folositi unul dintre celelalte pachete software calificate de
acces la distanta (TeamViewer) sau o placa grafica NVIDIA Quadro RTX4000/5000.

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

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

Mediu cu utilizatori multipli

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

Utilizarea software-ului suiteDXT in mediul cu utilizatori multipli

Pentru instructiuni complete de instalare, consultati manualul de instalare.

Configurare

Modificarile de configurare ale stocarii locale (de ex., Repornire serviciu, Navigare, sincronizare BD si Permisiuni) afecteaza toti
utilizatorii sistemului si, prin urmare, ar trebui sa fie gestionate de administratorul de sistem pentru dispozitivul dumneavoastra.

Pre-procesare in curs

Preprocesarea si modificarile de configurare ale Virtual Fellow® afecteaza toti utilizatorii sistemului si, prin urmare, ar trebui sa fie
gestionate de administratorul de sistem pentru dispozitivul dumneavoastra.

Initierea unui studiu de la suiteDXT

Daca un studiu a fost deschis in software-ul suiteHEART® de catre un utilizator, acel studiu este blocat si un mesaj de avertizare va
aparea atunci cand al doilea utilizator incearca sa deschida acelasi studiu. Studiul poate fi deschis doar dupa ce este inchis de primul
utilizator, exceptand cazul in care este activat modul Numai citire. In acest mod, lansarile ulterioare vor putea fi deschise, Tnsa doar in
formatul Numai citire. (fig. 1)

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

Interogare/Recuperare din suiteDXT

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

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

FIGURA 2. Interogare/recuperare

Stergerea unui studiu sau a unei serii din suiteDXT

Stergerea unui studiu si a seriilor asociate care au fost deschise si blocate de un alt utilizator este interzisa. Daca se incearca acest
lucru, va aparea un mesaj de avertizare (fig. 3). Stergerea poate fi efectuata numai atunci cand studiul este inchis de catre celdlalt
utilizator.

NOTA: Software-ul suiteHEART® se va inchide dupa 60 de minute de inactivitate si toate analizele efectuate pe studii
deschise vor fi salvate. Inchiderea automata a aplicatiei software suiteHEART® va debloca studii deschise. Se
recomanda inchiderea intotdeauna a studiului dupa incheierea sesiunii de analiza.
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FIGURA 3. Mesaj de avertizare

Utilizarea software-ului suiteHEART® in mediul cu utilizatori multipli
Pentru instructiuni complete de instalare, consultati manualul de instalare.

Configurarea preferintelor

Editarea preferintelor ar trebui sa fie gestionata de administratorul de sistem pentru dispozitivul dumneavoastra.

Instrumente de administrare a imaginilor

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

Baza de date a rapoartelor

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

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

NeoSoft, LLC

NS-03-039-0014 Rev. 5
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Versieoverzicht

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

1 26APR2019 Bijgewerkt voor productuitgave 5.0.0. Engelse Nee
handleiding eerder NS-03-015-0006, Rev 7. Frans,
Duits, Grieks en Italiaans toegevoegd, die waren
eerder:

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

2 12NOV2019 Bijgewerkt voor productuitgave 5.0.1. Nee
120KT2020 Bijgewerkt voor productuitgave 5.0.2 Nee
4 11JUN2021 MD-symbool, EU-importeurreferentie, Nee

incidentrapportage-informatie toegevoegd.

5 29JUN2021 Bijgewerkt voor productuitgave 5.0.3. Nee

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.

2. Als het originele installatiepakket dat u van NeoSoft hebt ontvangen beschikbaar is, opent u het zipbestand
en navigeert u naar de map ,Documentation”, vervolgens de map ,Instructions for Use” 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 - Viethamees.

3. Navigeer naar de map waarin de applicatie is geinstalleerd. Zoek de map ,,Documentation”, open de map
»Instructions for Use” 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.
4.  Elektronische kopieén van de gebruikshandleiding zijn ook beschikbaar op www.neosoftllc.com/neosoft/
product_manuals/.



Richtlijn voor medische apparatuur

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

van het volgende CE-label:

CE

2797

Dit product is een Medisch Apparaat:

MD

Europese vertegenwoordigers:

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
2514 AP Den Haag
Nederland

Geautoriseerde vertegenwoordiger en
importeur in Zwitserland:

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6300 Zug

Zwitserland

Maleisisch registratienummer voor medische apparatuur: GB10979720-50888

Canada: Licentienummer van het apparaat bij Health Canada: 99490

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

op voorschrift van een arts.

leder serieus incident met betrekking tot dit apparaat moet worden gemeld aan NeoSoft en de bevoegde autoriteit van uw lidstaat.
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EU-importeur:

MedEnvoy Global B.V.

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

Nederland

Geautoriseerde vertegenwoordiger in
Maleisié:

Emergo Malaysia Sdn. Bhd.

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

Kuala Lumpur MALEISIE



Systeemvereisten

*Aanbevolen videokaart(en); NVIDIA Quadro RTX4000 of RTX5000

suiteHEART® Software Minimale systeemvereisten (multi-useromgeving)

Ondersteunde besturingssystemen:

e Windows 2012 R2 Standard, Windows Server 2016 Standaard, Editie (64 bit-versies) of
Windows Server 2019 Standard

Citrix XenApp 7.7 of hoger

Microsoft® .NET Framework 4.0

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

Monitor ondersteunt een resolutie van 1920 x 1080 of hoger

Antivirus/-malware software geinstalleerd

Minimaal 64 GB geheugen

Beschikbare 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(ven)

Intel® Core™ processor(s) (4 kernen)

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

Dit diagram toont de fysieke topografie van NeoSoft's suiteHEART®/suiteDXT-installatie. De software kan worden geinstalleerd op een
enkel werkstation, (met het label Application Server hieronder), dat via DICOM communiceert met een bestaande PACS-server en/of
scanners. Een of meer gebruikers kunnen zich aanmelden bij het ene werkstation om de software te gebruiken. Als alternatief kan de

software worden geintegreerd met een
bestaande Citrix-infrastructuur van de klant door de software geinstalleerd op een toepassingsserver te publiceren, vervolgens de
toepassingen te delen via een secundaire Citrix-server (hieronder aangeduid met Citrix XenApp 7.7 of hoger). In beide gevallen is

dezelfde software geinstalleerd.

MRI-scanners PACS-systeem
Gebruiker(s) v

Gebruiker(s)

Gebruiker(s)

Citrix XenApp 7.7 of hoger

(Citrix Studio
Delivery Controller .
. StoreFront suiteDXT/
License Server, suiteHEART
Citrix Director) Applicatieserver

**Citrix is een optionele
component verschaft door
de klant**
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Bijvoegsel

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

suiteHEART® Software ondersteunt de mogelijkheid tot externe connectiviteit en kan bovendien in een omgeving met meerdere
gebruikers worden uitgevoerd. De mogelijkheid tot 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 wordt alleen ondersteund voor een enkele gelijktijdige externe
verbinding, terwijl de multi-useromgeving maximaal vijf gelijktijdige gebruikers ondersteunt.

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

e TeamViewer (versie 15)

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

NOTE: Wanneer u Windows Remote Desktop gebruikt, moet de schermresolutie op de externe computer worden
ingesteld op 1920x1080 of een hogere resolutie voor videoweergave.

NOTE: Wanneer u op afstand suiteHEART® Software opent met Windows Remote Desktop, is de suiteHEART®
3D/4D-viewer niet operationeel. De oplossing is om een van de andere gekwalificeerde softwarepakketten voor
externe toegang (TeamViewer) of een NVIDIA Quadro RTX4000/5000 grafische kaart te gebruiken.

De prestaties van de suiteHEART®-software via de externe verbinding kunnen niet worden gegarandeerd. Prestaties zijn afhankelijk
van factoren die buiten het toepassingsgebied van de suiteHEART® Software-applicatie vallen. Deze factoren zijn onder andere:

e Externe computerprestaties
¢ Internetdownload-/uploadsnelheid (Mbps)
¢ Netwerkbandbreedtesnelheid (bekabeld ethernet of draadloze verbinding)

Multi-useromgeving
Met de suiteDXT-/suiteHEART®-softwareapplicatie kunnen maximaal vijf gelijktijdige gebruikers worden geinstalleerd in een Citrix

XenApp versie 7.7 of hoger.

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

Configuratie

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

Voorverwerken

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

Een onderzoek starten vanuit suiteDXT

Als een onderzoek door een gebruiker in suiteHEART® Software is geopend, wordt dat onderzoek vergrendeld en verschijnt er een
waarschuwingsbericht wanneer een tweede gebruiker probeert hetzelfde onderzoek te openen. Het onderzoek kan alleen worden
geopend nadat het door de eerste gebruiker is gesloten tenzij de modus Alleen lezen is geactiveerd. In deze modus worden volgende
onderzoeken geopend maar alleen in het formaat Alleen lezen. (Figuur 1)

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

Opvragen/Ophalen vanuit suiteDXT

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

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

FIGURE 2. Opvragen/Ophalen

Een onderzoek of serie verwijderen uit suiteDXT

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

OPMERKING: De suiteHEART® Software sluit na 60 minuten inactiviteit en alle analyses die zijn uitgevoerd op open
onderzoeken worden opgeslagen. Het automatisch sluiten van de suiteHEART® Software-applicatie
ontgrendelt open onderzoeken. Het wordt aanbevolen om het onderzoek altijd te sluiten nadat de
analysesessie is voltooid.
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FIGURE 3. Waarschuwingsbericht

suiteHEART® Software gebruiken in de multi-useromgeving

Raadpleeg de installatiehandleiding voor volledige installatie-instructies.

Voorkeuren instellen

Bewerkingsvoorkeuren moeten worden beheerd door de systeembeheerder voor uw instelling.

Beeldmanipulatietools

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

Rapportdatabase

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

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

Atualizacdo Relacionada a
Seguranga

Rev Data Descrigao da alteragdo (Sim/Nao)

26APR2019 Atualizado para o langamento do produto 5.0.0. Nao
Manual em inglés anteriormente NS-03-015-0006,
Rev 7. Adicionados os idiomas Francés, Alemao,
Grego e Italiano que eram anteriormente:

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

12NOV2019 Atualizado para o langamento do produto 5.0.1. Nao

120CT2020 Atualizado para o langamento do produto 5.0.2. Nao

11JUNHO2021 Adicionado o simbolo MD, referéncia do importador Nao
da UE, informacgGes de relatérios de incidentes.

29JUNHO02021 Atualizado para o langamento do produto 5.0.3. Ndo

Fabricante

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

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

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

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

Pode aceder as instrugdes de utilizagdo das seguintes maneiras:

1.

Apds iniciar a aplicagdo, cligue em “Ajuda” ou “Sobre” no ecra principal. Selecione a opgdo “Instrugdes de
utilizagdo”. As instrugcdes de utilizagdo serdo abertas num visualizador de PDF.

Se o pacote de instalagdo original recebido da NeoSoft estiver disponivel, abra o arquivo zip e navegue até

a pasta “Documentacgdo”, depois a pasta “Instrugdes de utilizagdo” e clique duas vezes em Instrugbes de
utilizacdo.pdf no seu idioma, indicado por EN - Inglés, FR - Francés, DE - Alemdo, EL - Grego, IT - Italiano,

LT - Lituano, ES - Espanhol, SV - Sueco, TR - Turco, RO - Romeno, NL - Holandés, PT-PT - Portugués Portugal,

HU - Hdngaro, JA - Japonés, VI - Vietnamita.

Navegue até a pasta onde a aplicagdo estd instalada. Localize a pasta “Documentagdo”, abra a pasta “Instrugdes
de uso” e clique duas vezes em Instrugdes de uso.pdf no seu idioma, indicado por EN - Inglés, FR - Francés,

DE - Alemao, EL - Grego, IT - Italiano, LT - Lituano, ES - Espanhol, SV - Sueco, TR - Turco, RO - Romeno,

NL - Holandés, PT-PT - Portugués Portugal, HU - Hlngaro, JA - Japonés, VI - Vietnamita.

Copias eletrdnicas das instrugbes de utilizagdo também estdo disponiveis em www.neosoftllc.com/neosoft/
product_manuals/.



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.
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 na Malasia: GB10979720-50888

Canada: Numero de licenga do dispositivo Health Canada: 99490

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 comunicado a NeoSoft e a autoridade competente
do seu Estado-Membro.

Adenda as instrugbes de utilizagdo NS-03-039-0014 Rev. 5 i



Requisitos de sistema

*Placa(s) de video recomendada(s); NVIDIA Quadro RTX4000 ou RTX5000

Requisitos minimos do sistema do software suiteHEART® (ambiente multiutilizador)

Sistemas operacionais suportados:

¢ Windows 2012 R2 Standard, Windows Server 2016 Standard, Edition (verses de 64 bits) ou
Windows Server 2019 Standard

Citrix XenApp 7.7 ou superior

Microsoft® .NET Framework 4.0

Placa de video * (NVIDIA); 8GB de RAM (minimo), minimo de 1664 nucleos CUDA, suporte para
OpenGL 4.0 e suporte para resolugdo de 1920 x 1080 ou superior

O monitor deve suportar resolu¢ao de 1920 x 1080 ou superior

Software antivirus/malware instalado

Memoria minima de 64 GB

Espaco 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(s) rigido(s) de estado sélido(s)

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

Os monitores do cliente Citrix XenApp ndo devem exceder os niveis de escala/
zoom maiores que 125%

Adenda as instrugbes de utilizagdo NS-03-039-0014 Rev. 5



Exemplos de instalagao

Este diagrama mostra a topografia fisica da instalagdo suiteHEART® / suiteDXT da NeoSoft. O software pode ser instalado numa
estacdo de trabalho Unica, (identificada abaixo como Servidor de aplicagdes), que faz interface via DICOM com um servidor PACS
e/ou scanners existentes. Um ou mais utilizadores podem-se conectar a uma Unica estagdo de trabalho para usar o software.
Alternativamente, o software pode ser integrado com a infraestrutura Citrix existente do cliente, publicando o software instalado
num servidor de aplicagdes e, em seguida, partilhando as aplicagdes por meio de um servidor Citrix secundario (denominado abaixo
de Citrix XenApp 7.7 ou superior). Em ambos os casos, 0 mesmo software é instalado.

- Scanners de ressonancia magnética Sistema PACS
Utilizador(es)

Utilizador(es)

Utilizador(es)

Citrix XenApp 7.7 ou Superior

(Citrix Studio
Controlador de entrega

_StoreFront (Montra) suiteDXT/
Licenga de servidor suiteHEART
Citrix Director) Servidor de aplicagdo

** Citrix é um componente
opcional fornecido pelo
cliente **

Adenda as instrugbes de utilizagdo NS-03-039-0014 Rev. 5



Adenda

Esta adenda aplica-se as instrugdes de utilizagdo do software suiteHEART® e as instrugdes de utilizagdo do suiteDXT.

O software suiteHEART® oferece suporte a capacidade de conectividade remota, além de funcionar num ambiente multiutilizador.

A capacidade de conetividade remota permite que os utilizadores do software suiteHEART® tenham acesso remoto a partir de
computadores ndo carregados com o software suiteHEART®. O utilizador remoto tera a capacidade de aceder ao sistema de software
suiteHEART® e ter funcionalidade total. A conectividade remota é com suporte para apenas uma Unica conexdo remota simultanea,
enquanto o ambiente multiutilizador oferece suporte para até cinco utilizadores simultaneos.

Conectividade Remota - Unico utilizador
A conectividade remota suiteHEART® precisa ser instalada/configurada/suportada por profissionais de Tecnologia da Informacio.
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)

NOTE: Ao usar a Area de Trabalho Remota do Windows, a resolucdo do ecrd no computador remoto deve ser definida
para 1920x1080 ou uma resolucdo de exibicdo de video superior.

NOTE: Ao aceder remotamente o software suiteHEART® usando a Area de Trabalho Remota do Windows, o
visualizador suiteHEART® 3D/4D n3o estd operacional. A solucdo alternativa é usar um dos outros pacotes de
software de acesso remoto qualificado (TeamViewer) ou uma placa grafica NVIDIA Quadro RTX4000/5000.

O desempenho do software suiteHEART® por meio da conexdao remota ndo pode ser garantido. O desempenho depende de fatores
que estdo fora do alcance da aplicagcdo 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)

Ambiente Multiutilizador

O aplicativo de software suiteDXT/suiteHEART® permite até cinco utilizadores simultdneos quando instalado num ambiente Citrix
XenApp versdo 7.7 ou superior.

Usar o software suiteDXT no ambiente multiutilizador
Para obter instrugdes de instalagao completas, reveja o Manual de instalagdo.

Configuragao

As alteragdes na configuragdo do armazenamento local (ou seja, reiniciar o servigo, navegar, sincronizar base de dados e autorizagdes)
afetam todos os utilizadores do sistema e, portanto, devem ser criadas pelo administrador do sistema para a sua instalag¢ao.

A pré-processar

As alteragdes de configuragao do pré-processamento e do Virtual Fellow® afetam todos os utilizadores do sistema e, portanto, devem
ser criadas pelo administrador do sistema de sua instalagao.

Langar um estudo do suiteDXT

Se um estudo tiver sido aberto no software suiteHEART® por um utilizador, esse estudo serd bloqueado e uma mensagem de aviso
aparecera quando um segundo utilizador tentar abrir o mesmo estudo. O estudo sé pode ser aberto depois de fechado pelo primeiro
utilizador, a menos que o modo Somente leitura esteja ativado. Nesse modo, as iniciagdes subsequentes serdo abertas, mas no
formato somente leitura. (Fig 1)

NOTA: O software suiteHEART® sera fechado apoés 60 minutos de inatividade e todas as analises realizadas em
estudos abertos serdo guardadas. O encerramento automatico do aplicativo de software suiteHEART®
desbloqueara os estudos abertos. Recomenda-se sempre fechar o estudo apds o término da sessdo
de analise.
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FIGURA 1. Erro de Iniciar

Consultar/Recuperar de suiteDXT

Durante a Consulta/Recuperacdo, o indicador de estado da rede, no canto inferior direito do er3 principal do DXT, ndo estara ativo
(Fig. 2). O estado de uma Consulta/Recuperagdo pode ser visualizado na Janela de Consulta/Recuperagéo.

Qualquer novo estudo que tenha sido conectado em rede ou importado para suiteDXT pode ndo aparecer automaticamente na
lista de diretdrios. Clique no botdo Atualizar, no ecra principal do DXT, para atualizar as listagens de estudos e séries (Fig. 2).

FIGURA 2. Consultar/Recuperar

Exclusdao de um estudo ou série do suiteDXT

E proibida a exclusdo de um estudo e da sua série associada que seja aberto e bloqueado por outro utilizador. Uma mensagem de
aviso (Fig 3) aparecera se isso for tentado. A exclusdo sé pode ser realizada quando o estudo é fechado por outro utilizador.

NOTA: O software suiteHEART® sera fechado apos 60 minutos de inatividade e todas as analises realizadas em
estudos abertos serdo guardadas. O encerramento automatico do aplicativo de software suiteHEART®
desbloqueara os estudos abertos. Recomenda-se sempre fechar o estudo apds o término da sessdo
de analise.
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FIGURA 3. Mensagem de Aviso

Usar o software suiteHEART® no ambiente multiutilizador

Para obter instrugdes de instalagdao completas, reveja o Manual de instalagdo.

Configurar preferéncias

A edicdo de preferéncias de deve ser criada pelo administrador do sistema a partir do seu estabelecimento.

Ferramentas de gestdo de imagens

Ao exportar tipos de ficheiros como Matlab, Excel, JPEG, etc., verifique se a sele¢do do diretdrio de destino desejado esta na sua
magquina local.

Base de dados de relatdrios

As consultas de pesquisa criadas no banco de dados de relatério podem ser substituidas se outros utilizadores estiverem a criar
consultas de pesquisa simultaneamente.

Uma pasta de partilha totalmente qualificada (i.e. //192.168.3.82/test) deve ser usada ao definir um (SECONDARY_REPORT_FOLDER=)
a ser usado para enviar exames aprovados do software suiteHEART® num ambiente multiutilizador.
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suiteHEART® szoftver

A haszndlati utmutato

kiegészitése

NeoSoft, LLC

NS-03-039-0014 Rev. 5
Copyright 2021. NeoSoft, LLC
Minden jog fenntartva



Modositasi el6zmények

Biztonsaghoz
kapcsolodo frissités
Valtozat Datum Moédositas leirasa (igen/nem)

1 2019. 04. 26. Frissitve az 5.0.0 termékkiadashoz. EI6z6 angol Nem
Utmutatd: NS-03-015-0006, 7. valtozat. Francia,
német, gorog és olasz nyelvek hozzaaddsa. Ezek
el6z6leg a kovetkez6k voltak:

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

2 2019.11. 12. Frissitve az 5.0.1 termékkiadashoz. Nem
2020. 10. 12. Frissitve az 5.0.2 termékkiadashoz. Nem
4 2021.06. 11. Uj elemek: orvostechnikai eszkéz jele, eurdpai Nem

importdri hivatkozas, rendkiviili események
jelentési informacidi.

5 2021. 06. 29. Frissitve az 5.0.3 termékkiadashoz. Nem

Gyarto
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 haszndlati Utmutatdjat elektronikusan biztositjuk hordozhatédokumentum-formatumban (.pdf). A hasznalati
utmutaté megjelenitéséhez pdf-megjelenitére van sziikség. A hasznalati Utmutatd nyomtatott valtozatat igény szerint 7
naptdri napon belil kéltségmentesen biztositjuk, ha e-mailt ir nekiink a service@neosoftmedical.com cimre.

A hasznalati Utmutatét a kovetkezGképpen érheti el:

1. Az alkalmazas inditasat kbvetSen a f6képernydn kattintson a ,Sugd” vagy ,,Névjegy” lehetGségre. Valassza a
»,Haszndlati itmutatd” lehetGséget. A hasznalati utmutatd megnyilik egy pdf-megjelenitében.

2. Harendelkezésére all a NeoSoft altal biztositott eredeti telepitési csomag, nyissa meg a zip fajlt, navigdljon
a ,Documentation” (dokumentdacid) mappaba, majd kattintson dupladn a nyelvéhez tartozé , Instructions for
Use.pdf” (hasznalati Utmutatd) fajlra. A nyelvkédok: EN — angol, FR —francia, DE — német, EL — gorog, IT —olasz,
LT — litvan, ES — spanyol, SV — svéd, TR — torok, RO —roman, NL — holland, PT-PT — portugal, HU — magyar,
JA —japan, VI — vietnami.

3. Navigdljon arra a mappara, ahova az alkalmazast telepitették. Navigaljon a ,,Documentation” (dokumentacid)
mappaba, majd kattintson duplan a nyelvéhez tartozo , Instructions for Use.pdf” fajlra. A nyelvkdodok:
EN —angol, FR —francia, DE — német, EL — gbrog, IT — olasz, LT — litvan, ES — spanyol, SV — svéd, TR — t6érok,
RO - roman, NL — holland, PT-PT — portugal, HU — magyar, JA — japan, VI - vietnami.

4. A hasznalati Utmutato elektronikus példanyai a www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/
cimen is elérhetdk.



Orvostechnikai eszkozokrél sz616 iranyelv

Ez a termék megfelel az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozd 93/42/EGK tanécsi irdnyelvben megfogalmazott kbvetelményeknek, amit

a termékre ragasztott megfelel&ségi CE-jelolés igazol:

CE

2797

Ez a termék orvostechnikai eszkoz:

MD

Képvisel6k Eurépaban:

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
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

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 MALAYSIA

VIGYAZAT: Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei a jelen eszkoz értékesitését kizdarélag orvosok részére vagy

rendelvényére engedélyezik.

Az eszk6zh6z kapcsolddo esetleges sulyos rendkiviili eseményeket jelenteni kell a NeoSoftnak és az adott tagallam illetékes

hatdsaganak.

A hasznalati utmutaté kiegészitése NS-03-039-0014 Rev. 5



Rendszerkovetelmények

* Ajanlott videokartya/-kartyak; NVIDIA Quadro RTX4000 vagy RTX5000

A suiteHEART® szoftver minimalis rendszerkovetelményei
(tobbfelhasznalés kornyezet)

Tamogatott operacios rendszerek:

¢ Windows 2012 R2 Standard, Windows Server 2016 Standard Edition (64 bites verzid) vagy
Windows Server 2019 Standard

Citrix XenApp 7.7 vagy Ujabb

Microsoft® .NET-keretrendszer 4.0

Videokartya* (NVIDIA); 8 GB RAM (minimum), minimum 1664 CUDA mag, OpenGL 4.0
tdmogatasa, 1920 x 1080 vagy magasabb felbontas tamogatasa

A monitornak tdmogatnia kell az 1920 x 1080 vagy magasabb felbontast

Virus- és kartevgirté program telepitve

Minimum 64 GB memoria

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 16-0s verzidja

Tartés allapotu meghajto(k)

Intel® Core™ processzor(ok) (4 mag)

A Citrix XenApp klienskijelz6i nem haladhatjak meg a 125% méretezési/nagyitasi/
kicsinyitési szinteket

A hasznalati utmutaté kiegészitése NS-03-039-0014 Rev. 5



Telepitési példak

Ezen az dbran a NeoSoft suiteHEART® / suiteDXT telepitésének fizikai topografidja lathatd. A szoftvert lehet telepiteni egyetlen
munkaallomason, amely DICOM-on keresztil kapcsolodik meglévs PACS-kiszolgaldkhoz és/vagy szkennerekhez. A szoftvert hasznélo
egy vagy tobb felhasznald jelentkezhet be az egyetlen munkaallomasra. A szoftver integralhatd is az ligyfél Citrix infrastrukturajaval.
Ehhez publikalni kel az alkalmazaskiszolgaldn telepitett szoftvert, majd az alkalmazasokat meg kell osztani egy mdasodlagos Citrix

kiszolgaldn (aminek az alabbi jelolése Citrix XenApp 7.7 vagy Ujabb). A rendszer mindkét esetben ugyanazt a szoftvert telepiti.

Felhasznalo(k)

Felhasznald(k)

Felhasznal (k)

A hasznalati utmutaté kiegészitése NS-03-039-0014 Rev. 5

MRI-szkennerek PACS rendszer

Citrix XenApp 7.7 vagy ujabb

(Citrix Studio
Delivery Controller .
_ StoreFront, suiteDXT/
licenckiszolgalé suiteHEART
Citrix Director)
** A Citrix a megrendeld
altal biztositott opcionalis
Osszetevo**

Alkalmazaskiszolgalo



Kiegészités
Ez a kiegészités a suiteHEART® szoftver hasznalati Utmutatdjahoz és a suiteDXT hasznalati Utmutatdéjahoz tartozik.

A suiteHEART® szoftver tdmogatja a tavoli 6sszekapcsolhatdsagot, valamint a tobbfelhasznalds kornyezetben torténd futtatast. A tavoli
Osszekapcsolhatdsag lehet6vé teszi a suiteHEART® szoftver felhasznaldinak, hogy tavolrdl hozzaférjenek a suiteHEART® szoftverhez
olyan szamitogépekrdl, amelyeken nincs telepitve. A tavoli felhasznalé hozza tud férni a suiteHEART® szoftver rendszeréhez és az
Osszes kapcsolddo funkcidhoz. A tavoli 6sszekapcsolhatdsagot egyszerre csak egy tavoli kapcsolaton tdmogatjuk, mig a
tobbfelhasznalds kornyezet akar ot egyidejl felhasznalodt is tAmogat.

Tavoli 6sszekapcsolhatosag — egy felhasznalo
A suiteHEART® tavoli 6sszekapcsolhatdsagat az informatikai dolgozdknak kell telepiteni/konfiguralni/tamogatni. A tavoli
Osszekapcsolhatdsagot a NeoSoft a kovetkez6 platformokon ellenérizte:

e TeamViewer (15-0s verzid)

¢ Windows tavoli asztal (Microsoft Windows 7/10 Professional/Enterprise)

MEGJEGYZES: Windows tévoli asztal hasznalata esetén a tavoli szamitégép képernyéfelbontdsat 1920x1080-ra vagy
magasabbra kell allitani.

MEGIJEGYZES: Amikor a suiteHEART® szoftvert tavolrdl éri el a Windows tavoli asztallal, a suiteHEART® 3D/4D
megjelenité nem mikodik. Ennek megkerilése érdekében hasznaljon mas tanusitott tavoli hozzaférési
szoftvercsomagot (TeamViewer) vagy NVIDIA Quadro RTX4000/5000 videokartyat.

A SuiteHEART® szoftver tavoli kapcsolaton keresztil torténé mikodése nem garantdlhaté. A teljesitmény a suiteHEART®
szoftveralkalmazas befolyasan kiviil esé tényez6ktél fligg. Ezek a tényez6k tobbek kozott:

e Tavoli szdmitdgép teljesitménye
* Internet let6ltési/feltoltési sebességek (Mbps)
o Haldzati savszélesség (vezetékes Ethernet vagy vezeték nélkili kapcsolat)

Tobbfelhasznalds kérnyezet

A Citrix XenApp 7.7-es vagy Ujabb verzidjan telepitett suiteDXT/suiteHEART® szoftveralkalmazast akar 6t egyideji felhasznald
hasznalhatja.

A suiteDXT szoftver hasznalata tobbfelhasznalos kornyezetben

A teljes telepitési utasitasokat a telepitési utmutatoban taldlja.

Konfiguracié
A helyi tarhely konfiguracidjanak (azaz Ujrainditdsi szolgaltatas, bongészés, adatbazis-szinkronizalas és engedélyek) mddositasai a

rendszer 6sszes felhasznaldjara hatassal vannak, igy ezt a létesitmény rendszergazdajanak kell felligyelnie.

El6feldolgozas

Az el6feldolgozas és a Virtual Fellow® konfigurdcidjanak médositasai a rendszer 6sszes felhasznaldjara hatassal vannak, igy ezt a
|étesitmény rendszergazdajanak kell feltigyelnie.

Vizsgalat inditasa a suiteDXT-b4l

Ha egy vizsgalatot egy felhasznalé megnyitott a suiteHEART® szoftverben, a vizsgalatot a rendszer zérolja, és amikor masodik
felhasznald prébalja megnyitni ugyanazt a vizsgalatot, figyelmeztet6izenet jelenik meg. A vizsgalatot csak azt kdvetéen lehet
megnyitni, hogy az els6 felhasznald bezarta, kivéve, ha a ,,csak olvashaté” mddot engedélyezték. Ebben a mddban csak olvashato
formatumban lehet megnyitni a kdvetkezd inditasokat. (1. dbra)

MEGJEGYZES: A suiteHEART® szoftver 60 perc inaktivitast kévetSen bezdr, és a szoftver minden megnyitott
vizsgalaton végzett elemzést ment. A suiteHEART® szoftveralkalmazds automatikus bezdrasa feloldja a
nyitott vizsgalatokat. Erdemes a vizsgalatokat az elemzés befejezését kovet6en mindig bezarni.

A haszndlati Utmutato kiegészitése NS-03-039-0014 Rev. 5 3



1. ABRA Inditasi hiba

Lekérdezés/beolvasas a suiteDXT-bél

A lekérdezés/beolvasas soran a f6 DXT képernyé jobb alsé sarkdban lathaté haldzati allapotjelzé nem aktiv (2. dbra). A lekérdezés/
beolvasas allapotat a lekérdezési/beolvasasi ablakban lehet megtekinteni.

El6fordulhat, hogy a haldzaton megtaldlhaté vagy suiteDXT-be importalt barmely vizsgalat nem jelenik meg automatikusan a
konyvtarlistaban. A vizsgalatok és sorozatok listajanak frissitéséhez a f6 DXT képerny6n kattintson a Frissités gombra (2. dbra).

2. ABRA Lekérdezés/beolvasas

Vizsgalat vagy sorozat torlése a suiteDXT-bdl

Tilos olyan vizsgdlatot vagy kapcsolddo sorozatot toréini, amelyet masik felhasznald megnyitott és zarolt. Ha ezt valaki megprobalja,
figyelmeztet6iizenet jelenik meg (3. dbra). Csak akkor lehet tordini, amikor a vizsgélatot a masik felhasznald bezarta.

MEGJEGYZES: A suiteHEART® szoftver 60 perc inaktivitast kévetSen bezdr, és a szoftver minden megnyitott
vizsgalaton végzett elemzést ment. A suiteHEART® szoftveralkalmazas automatikus bezarasa feloldja a
nyitott vizsgalatokat. Erdemes a vizsgalatokat az elemzés befejezését kbvet6en mindig bezarni.
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3. ABRA Figyelmeztetéiizenet

A suiteHEART® szoftver hasznalata tobbfelhasznalés kornyezetben

A teljes telepitési utasitasokat a telepitési utmutatdban taldlja.

Egyéni beallitasok

A beallitasok szerkesztését a létesitmény rendszergazdajanak kell kezelnie.

Képkezel6 eszk6zok

Amikor olyan fajltipusokat exportal, mint a Matlab, Excel, JPEG stb., ellendrizze, hogy a kivalasztott célkdonyvtar a helyi gépen van-e.
Jelentés-adatbazis

A jelentés-adatbazisban Iétrehozott keresési lekérdezések feliilirddhatnak, ha mas felhasznaldk egyszerre keresési lekérdezéseket
hoznak létre.

Masodlagos jelentésmappa meghatarozasakor teljes jogokkal rendelkezd megosztasi mappat (azaz //192.168.3.82/test) kell hasznalni.
Tobbfelhasznalds kdrnyezetben innen lehet a jovahagyott vizsgdlatokat kikildeni a suiteHEART® szoftverbdl.
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Lich st stra doi

Ban Théng tin cép nhat lién
stra quan den an toan
A= Y ~ > A= - ~
doi Ngay Mo ta thay doi (C6/Khéng)
1 26/042019 D4 cap nhat ban phat hanh san phdm 5.0.0. Khéng
Trwéc day tai lieu hwéng dan béng tiéng Anh
NS-03-015-0006, Ban stra dbi 7. Da bb sung ban
tiéng Phap, tiéng Durc, tiéng Hy Lap va tiéng Y
ma trudc day la:
NS-03-015-0007 FR Ban stra doi 7
NS-03-015-0008 DE Ban stra ddi 7
NS-03-038-0009 EL Ban stra dbi 1
NS-03-038-0018 IT Ban stra dbi 1
2 12/11/2019 D4 cap nhat ban phat hanh san phdm 5.0.1. Khoéng
3 12/10/2020 D4 cap nhat ban phat hanh san phdm 5.0.2. Khéng
4 11/06/2021 D4 thém biéu twong MD, tai liéu tham khéo cho Khéng
nha nhap khiu EU, théng tin bao céo s c.
5 29/06/2021 D4 cap nhat ban phat hanh san phdm 5.0.3. Khéng

Nha san xuit

NeoSoft, LLC

N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, WI 53072 USA

bién thoai: 262-522-6120

trang web: www.neosoftlic.com

B6 phan ban hang: orders@neosoftmedical.com
Bo phan dich vu: service@neosoftmedical.com

Huwéng dan sir dung thiét bi nay duoc cung cép bang hinh thire dién tr & Binh dang tai liéu di dong, (pdf). Can
c6 trinh xem PDF dé xem Hwéng dan s dung. Ban in clia Hwéng dan str dung cé thé dwoc cung cap mién
phi, theo yé&u cau, trong vong 7 ngay theo lich, bing cach gli email dén dia chi service@neosoftmedical.com.

C6 thé truy cap Hwéng dan st dung theo céc cach sau:

1. Sau khi kh&i chay trng dung, nhap vao “Tro giup” hoac “Gi&i thiéu” ttr man hinh chinh. Chon tuy chon

“Hwéng dan st dung”. Hwéng dan str dung sé& mé bang trinh xem pdf.

2. Néu nhan duoc géi cai dat gbc tr NeoSoft, mé t&p zip va diéu hwéng dén thu muc “Tai liéu”, sau dd
chon thu muc “Hwéng dan s dung” va nhap dap chudt vao Instructions for Use.pdf bang ngon nglr clia
ban, quy wéce la EN - tleng Anh, FR - tiéng Phap, DE - tleng Durc, EL - tiéng Hy Lap, IT - tleng Y,
LT - tiéng Litva, ES - tiéng Tay Ban Nha, SV - tiéng Thuy Dién, TR - tiéng Thd Nhi Ky, RO - tiéng Rumani,
NL - tiéng Ha Lan, PT-PT - tiéng B6 Dao Nha, HU - tiéng Hungary, JA - tiéng Nhat, VI - tiéng Viét.

ALy

3. Diéu hwéng dén thw muc noi cai d&t rng dung. Xac dinh thw muc “Tai liéu”, mé thw muc Hwong dan
st dung” va nhap dup vao Instructions for Use.pdf bang ngén ngir ctia ban, quy wéc la EN - tiéng
Anh, FR - tiéng Phap, DE - tiéng Blrc, EL - tiéng Hy Lap, IT - tiéng Y, LT - tiéng Litva, ES - tiéng Tay
Ban Nha, SV - tiéng Thuy Dién, TR - tiéng Thd Nhi Ky, RO - tiéng Romania, NL - tiéng Ha Lan,
PT-PT - tiéng B Dao Nha, HU - tiéng Hungary, JA - tiéng Nhat, VI - tiéng Viét.

4. Ban Hwéng dan st dung & dang dién tlr cling c6 san tai www.neosoftlic.com/neosoft/

product_manuals/.



Chi thi vé thiet bi y te

San pham nay tuan tht cac yéu cau theo chi thi clia hdi ddng 93/42/EEC dbi véi thiét b y té khi cé DAu tuan tha CE sau:

CE

2797

San phadm nay la Thiét bj y té:

MD

Pai dién khu vwe chau Au: Nha nhap khau EU:

EMERGO EUROPE MedEnvoy Global B.V.
Prinsessegracht 20 Pr. Margrietplantsoen 33, Suite 123,
2514 AP The Hague 2595 AM The Hague,

The Netherlands The Netherlands

Nha nhap khau va dai dién dwec Gy

quyen tai Thuy Si: Dai dién dwoc Gy quyén tai Malaysia:
MedEnvoy Switzerland Emergo Malaysia Sdn. Bhd.
Gotthardstrasse 28 Level 16, 1 Sentral Jalan Stesen Sentral 5
6300 Zug KL Sentral, 50470

Switzerland Kuala Lumpur MALAYSIA

Sé dang ky thiét bi y té tai Malaysia: GB10979720-50888

Canada: Sbé gidy phép thiét bj Health Canada: 99490

THAN TRONG: Luét lién bang Hoa Ky nghiém cam bdc si ban thiét bj nay va nghiém cam viéc bén thiét
bj nay theo yéu cau cua bdc si.

Moi su cb nghiém trong da xay ra lién quan dén thiét bi nay déu can phai duwoc bao cao cho NeoSoft va co quan
c6 thAm quyén cta Quéc gia thanh vién.
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Céc yéu cau vé hé thong

*Cac video dwoc khuyén nghi; NVIDIA Quadro RTX4000 ho&c RTX5000

Yéu ciu téi thiéu vé hé théng dé cai dat Phan mém suiteHEART® (Moi
trwwong da ngwei dung)

Céc hé diéu hanh dwoc hé tro:

* Windows 2012 R2 Standard, Windows Server 2016 Standard, Edition (phién ban 64 bit) hoac
Windows Server 2019 Standard

Citrix XenApp 7.7 hodc phién ban méi hon

Microsoft® .NET Framework 4.0

Cac video*(NVIDIA); 8GB RAM (16i thiéu), toi thiéu la 1664 CUDA Cores, ho trg' cho
OpenGL 4.0 va hd tro d6 phan giai 1920 x 1080 tré 1én

Man hinh phai ho trg d6 phan giai 1920 x 1080 tré 1én

ba cai dat phan mem diét virus/chong phan mém ddc hai

B& nh¢ ti thiéu 64GB

Dung lwvong trong trén 6 crng toi thiéu 1a 500GB

Trinh xem PDF, Adobe Reader 11.0 tré 1én

Cong mang m& dé truyén DICOM qua mang

Dia chi IP tinh (khuyén nghij)

Amazon Corretto phién ban 16

(Cac) O ctrng thé ran

(Cac) bo xt Iy Intel® Core™ (4 nhan)

Man hinh hién thi cia may khach Citrix XenApp khéng duoc vt qua mae ty 1&/thu
phong I6n hon 125%
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Vi du vé cai dat

Biéu dd nay hién thi hinh anh thyc té vé cai dat suittHEART® / suiteDXT cla NeoSoft. Cé thé cai dat phan mém trén
tram lam viéc don (c6 tén la May chd (rng dung bén duéi), lién két qua DICOM véi may chup va/hodc may chi PACS hién
c6. Dé str dung phan mém, mét hodc nhiéu ngwdi dung cé thé dang nhap vao tram lam viéc don. Ngoai ra, c6 thé tich hop
phan mém véi co s& ha tang Citrix hién cé ctia khach hang théng qua viéc cong bd phdn mém duoc cai dat trén may ch
(rng dung, sau dé chia sé (rng dung qua may chu Citrix phu (cé tén la Citrix XenApp 7.7 hodc phién ban m¢i hon bén
dwéi). Ca hai trudng hop déu cai dat cing mot phan mém.

May chup MRI & thé
Ngwoi dung ay chup Hé thong PACS

Ngw¢&i dung

Ngu&i dung

Citrix XenApp 7.7 hoac
phién ban méi hon
(Citrix Studio Delivery

Controller suiteDXT /
StoreFront suitetHEART
License Server May chd (ng dung

Citrix Director)
*“*Citrix |4 thanh phan tay chon
do khach hang cung cap**
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Phu luc

Phu luc nay ap dung cho Hwéng dan st dung Phan mém suittHEART® va Hudng dan st dung suiteDXT.

Ph&n mé&m suittHEART® h tro tinh nang két ndi tir xa cling nhu chay trong mdi trwong da ngudi diing. Khé néng

két ndi tlr xa cho phép ngudi dung Phan mém suittHEART® truy cap twr xa twr cac may tinh khong dwoc tai Phan mém
suittHEART®. Nguwoi dung tir xa sé co thé truy cap hé thdng Phan mém suittHEART® va c6 day du chirc nng. Kha nang két ni
tlr xa chi dwoc ho tro' cho mot két ni tir xa ddng thoi, trong khi méi trwéng da ngudi dung hé tro [én dén ndm ngudi dung ddng
thoi.

Két noi twr xa - Mot ngwoi dung
Két ndi tir xa suiteHEART® can phai do nhan vién Céng nghé théng tin ctia ban cai d&t/ciu hinh/hé tro. Két ndi tiv xa dwoc
NeoSoft xac minh béng cac nén tang sau:

+ TeamViewer (phién ban 15)
* Windows Remote Desktop (Microsoft Windows 7/10 Professional/Enterprise)

LUU Y: Khi sir dung Windows Remote Desktop, dd phan giai man hinh trén may tinh tir xa phai dwoc cai dat
thanh d6 phan giai hién thj video 1920x1080 tré 1&n.

LWU Y: Khi truy cap tor xa Phan mém suiteHEART® bang Windows Remote Desktop, trinh xem
suiteHEART® 3D/4D khong hoat dong. Gidi phap thay thé 1a str dung mét trong cac goi phan mém
truy cap tir xa du dieu kién khac (TeamViewer) hoac cac d6 hoa NVIDIA Quadro RTX4000/5000.

Khong thé dam bao hiéu suét ciia Phan mém suiteHEART® qua két ndi tir xa. Hiéu suét phu thudc vao
cac yéu t6 bén ngoai pham vi trng dung ctia Phan mém suiteHEART®. Cac yéu té nay bao gdm:
+ Hiéu suat may tinh tir xa
+ Tbc dd tai xubng/tai 1&n Internet (Mbps)
+ Téc dd bang théng mang (két ndi ethernet c6 day hoac khéng day)
Moéi trieong da ngwoi dung
(ng dung Phan mém suiteDXT/suittHEART® cho phép tbi da ndm ngudi dung déng thoi khi dwoc cai dat trong moi
trwdng Citrix XenApp phién ban 7.7 hodc phién ban mai hon.
Str dung Phan mem suiteDXT trong moi trwong da ngwei dung

Dé biét huwéng dan cai dat day da, xem Huéng dan cai dat.

Cau hinh

Cac thay dbi vé ciu hinh Bo lwu trir cuc bo (tire 1a: Khéi dong lai dich vu, Duyet xem, Ddng bd hda co s& dir liéu va Quyén
han) anh hwdng dén tat cd ngwoi dung cla hé théng va do dé phai dwoc quan tri vién hé thdng ctia co s& ban quan ly.

Pang thwc hién tién xtr ly

Nhirng thay d6i vé céu hinh tién xt ly va Virtual Fellow™ anh hwdng dén tat ca nhirng ngudi dung clia hé thdng, do d6
phai dwgc Quan tri vién hé thong clia co s& ban quan ly.

Khéi chay nghién ciru tir suiteDXT

Néu nghién cteu da dwoc mot nguwdi dung mé trong Phan mém suiteHEART®, ngh|en clru d6 bi khoa va théng bao canh
bao sé& xuét hién khi nguoi dung thr hai ch gang mé& cung ngh|en ctru. Chi c6 thé mé nghién clru d6 sau khi nguwoi dung
dAu tién da déng hodc bat ché do Chi doc. O ché dd nay, cac lan khdi chay tiép theo s& dwoc mé nhwng & dinh dang Chi
doc. (Hinh 1)

LUU Y: Phan mém suiteHEART® sé dong sau 60 phat khong hoat déng va tat ca két qua phan tich
dwoc thwe hién cho cac nghién ctru mé sé dwoc lwu. Tinh nang dong tw déng rng dung
Phan mém suiteHEART® sé m& khéa cac nghién ciru mé. Khuyén nghi luén déng nghién ciru
sau khi phién phan tich két thuc.
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HINH 1. L6i khéi chay

Truy van/Truy xuat tir suiteDXT

Trong qua trinh Truy van/Truy xuét, chi bao trang thai Mang, & goc dudi bén phai cia man hinh DXT chinh, sé& khéng hoat
dong (Hinh 2). C6 thé xem trang thai Truy van/Truy xuét trén ctra sé Truy van/Truy xuét.

Moi nghién clru mé&i da duoc két ndi mang ho&c nhap vao suiteDXT co thé khong tw dong xuét hién trong danh sach cta
danh ba. Nhap vao nat Lam mé&i, trén man hinh DXT chinh, d& lam mé&i nghién ctvu va danh sach chudi anh (Hinh 2).

HINH 2. Truy van/Truy xuét

Xéa nghién clru hodc chudi anh khoéi suiteDXT

Nghiém c&m viéc x6a nghién ctvu va chudi anh lién quan cta nghién ctru dang dwoc mét nguoi dung khac mé va khoa.
Théng béo canh bao (Hinh 3) s& xuét hién néu cb y thuc hién thao tac nay. Chi cé thé thwc hién xéa khi ngudi dung khac
da dong nghién ctru dé.

LUU Y: Phan mém suiteHEART® sé dong sau 60 phat khéng hoat déng va tat ca két qua phan tich
dworc thuwe hién cho cac nghién ctru mé sé dwoc Iwu. Tinh nang déng tw déng trng dung
Phan mém suiteHEART® s& mé& khéa cac nghién ciru mé. Khuyén nghi luén déng nghién ctru
sau khi phién phan tich ket thuc.
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HINH 3. Théng bao canh bao

Str dung Phan mém suiteHEART® trong méi trwong da ngwéi diing

Dé biét hwéng dan cai dat day dd, xem Hwéng dan cai dat.

Thiét lap tuy chon

Tinh ndng chinh stra tiy chon phai dwoc quan tri vién hé thdng cla co sé ban quan ly.

Cac cong cu quan ly hinh anh

Khi xuat cac loai t&p chang han nhu Matlab, excel, JPEG, etcetera, xac minh lwa chon vé danh ba dich mong muén trén
may cuc bo cla ban.

Co s& dir liéu bao cao

Cac truy van tim kiém duoc tao trong Co s& dir liéu bao cao co thé bi ghi d& néu nhirng ngudi diing khac dang dong thoi
tao truy van tim kiém.

Phai str dung thu muc chia sé du didu kién (tire la: //192.168.3.82/test) khi xac dinh (SECONDARY_REPORT_FOLDER=)
can dwoc st dung dé& gtvi cac phién chup dwoc chép thuan tir Phan mém suiteHEART® trong méi trvdng da ngudi ding.
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