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Manufacturer
NeoSoft, LLC

N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, W1 53072 USA

Sales: orders@neosoftmedical.com

Service: service@neosoftmedical.com

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

Instructions for Use may be accessed in the following ways:

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

2. If the original installation package received from NeoSoft is available, open the zip file and navigate to
the “Documentation” folder, then the “Instructions for Use” folder and double click on the Instructions
for Use.pdf in your language, denoted by EN - English, FR - French, DE - German, EL - Greek, IT - Italian,
LT - Lithuanian, ES - Spanish, SV - Swedish, TR - Turkish, RO - Romanian, NL - Dutch,

ZH_CN - Simplified Chinese, PT-PT - Portuguese, HU - Hungarian, JA - Japanese, VI - Viethamese.

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 - Swe-dish, TR - Turkish, RO - Romanian, NL — Dutch, ZH_CN - Simplified Chinese, PT-PT - Portuguese,
HU - Hungarian, JA - Japanese, VI - Viethamese.

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

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

This product is a Medical Device:

MD

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

Swiss Authorized Representative and Importer: Malaysia Authorized Representative:

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

Switzerland Kuala Lumpur MALAYSIA

Malaysian Medical Device Registration Number: GB10979720-50888

Canada: Health Canada device license number: 99490

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

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

suiteHEART’ Software Revision History

Software Version | Release Date Description
1.1.1 March 2013 Initial Release
1.1.2 February 2014 | Implemented software licensing options
1.13 April 2014 Investigational Device Release for Canada
1.1.4 May 2014 Fixed Export Cine files not retaining image manipulation settings. Fixed images not present after performing a DICOM
import

Corrected infarct overlay paint issue with ME Analysis

Adjusted cross reference criteria

Corrected slice order issue for DICOM created series

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

2.0.0 October 2014 Translated application to German and French
Added support for Enhanced MR Image Storage
Added Valve Plane Analysis calculations

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

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

3.0.0 October 2015 Added Edema and Salvage mass results
Added Dyssynchrony

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

3.0.1 March 2016 Added Multiuser capabilities
Minor updates and defect fixes

4.0.0 October 2016 Added 3D/4D Viewer

Added Nudging Tool

Added Compare Mode

Added Auto Phase Error Correction

4.0.1 January 2017 Minor updates and defect fixes

4.0.2 May 2017 Added tablet mode.
Removed support for Microsoft Windows 8.1
Improved Auto Segmentation workflow.

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

4.04 November 2017 | Added the Viewer.

Updated T1 Mapping.

Added T2 Mapping.

Added the Siemens Auto Series creator.

4.0.6 May 2018 Upgrade CUDA to version 9.1

Add Strain Analysis (Research Only)

Add DENSE Strain Analysis (Research Only)
Combine Manual/Auto Analysis modes
Upgrade to JAVA 9

4.0.7 November 2018 | 3D/4D Viewer Improvements
Improved editing of contours
Improved papillary segmentation
DENSE performance improvements
Automate basal line

Added Undo functionality

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

Release Date

Description

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

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

5.0.2 June 2021 Added MD symbol, EU importer reference, incident reporting information.

5.0.3 September 2021| Enhancements including: Auto Update, Preprocessing for T1 and T2 Mapping, Function editing, system preferences,

exporting to XLS and XML. Minor updates and defect fixes. This is the initial software release for Japanese and
Vietnamese.
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Software Updates

Auto Update

The Auto Update feature allows for the launching of a study with background processing. Refer to the suiteHEART®
Instruction for Use and the suiteDXT Instructions for Use.

Viewer

The velocity color overlay is now supported for phase contrast images to provide quick identification. The opacity can be
adjusted in preferences. To remove the color overlay set the opacity to 0%. Tools->Preferences->Edit->Global->Viewer

Quick Keys

e Pressing the Ctrl key + middle mouse button allows for the scrolling through phases.
o The Region of Interest tool now reports the pixel size of the ROI.
e Quick Keys are available for generic annotations.

Linear Shift+1
Crosshair Shift+2
Region of Interest Shift+3
Label Shift+4
Angle Shift+5

Virtual Fellow®

Linear measurements can now be performed for the long axis viewports.

T1 and T2 Mapping Analysis

e  Preprocessing is now supported for T1 and T2 Mapping. The series type of either Time Series or Map is supported.
To enable the preprocessing and set and the selection of the series type, from the suiteDXT application,
Configuration-> Application Launch tab-> T1 Mapping or T2 Mapping.

e In suiteHEART® Software, adjust the endo and epi contours using the Endo (red) or Epi (green) offset control bar.
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Function Analysis

For Regional Analysis the default ranges for Thickness, Pct. Thickening and Wall Motion can be set in prefer-
ences. Tools > Preferences > Edit > Global > Function

Auto segmentation for the LA and RA is supported for Strain Analysis*. Please refer to the suiteHEART Instruc-
tion for Use

Displayed in the Editor viewport are selections for toggling between the two edit modes.

Tool Description
Limit ROI

No Limit ROI

Triangle indicators have been added to the editor viewport and volume curve to indicate end-diastole (red) and
end-systole (blue).

Editing mode now persists for endo and epi contours. Tools->Preferences->Edit->Global->Function check the se-
lection for Persist Endo/Epi ROI edit mode.

Flow Analysis

The ml/beat and I/min selections are available from the file pull-down menu as shown below.
The selection for Positive Flow (calculated flow above the baseline) has been added to the Flow Tab interface as
shown.

3D/4D Flow Viewer

1x1 layout. Double click on any 2x2 viewport to toggle the layout.

Structured Reporting

Upon the approving of an exam, automatic export of results can be performed to either Acuity, Powerscribe or Precession.

Preferences

12-Hour or 24-Hour format is supported. Tools->Preferences->Edit->Global->General
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Release Notes

Operating System Support

suiteHEART® Software version 5.0.3 will be the last version of software supported on Windows 7.

Flow Analysis

When reviewing flow analysis from prior studies confirm the vessel category for each flow result.

Myocardial Evaluation

When performing T2 analysis for edema do not manually delete a single normal ROI. Delete all normal ROls.

T1 Mapping
e Editing a blood pool ROI using the original DICOM images and dragging the ROI to the edge of the Endo ROI will
remove the blood pool ROI from all times points. The blood pool T1 value will still be present on the table. Select
the trashcan and select Blood Pool to reset.
e  When selecting the ECV color overlay, if the positioning of the anatomy in the FOV has changed from native to
post, the ROIs will be misaligned. Results are not affected.

3D/4D Flow Viewer

e If astudy has been launched and 4D flow results have been generated using ROl 1 for a vessel category, if addi-
tional 2D phase contrast series are then added and being networked and auto update performed the 2D flow se-
ries will not be preprocessed.

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

e If using single oblique or double oblique mode when using the locate feature the oblique lines may not repre-
sent the location of the anatomy in the viewport. Reselect the oblique tool to reset.

Preferences

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

Templates

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

General

e When using sutieHEART at a screen resolution higher than 1920x1080 the matrix remains at the same size as it
appears at 1920x1080.
e For preprocessing Auto Detect is not supported for Canon Medical studies.
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Strain Analysis*

e |tis recommended to perform ventricular strain analysis first and atrial strain analysis second.

e Due to ROl overlap there may be instances when selecting the LV Epi ROI, the strain mode will switch from LV
results to RV results.

e Strain results are based upon smooth contours, if contours are added manually, create the contours using the
smooth mode in function analysis.

*Strain Analysis is only for research purposes. Claims have not been evaluated by the FDA. Use pursuant to company
instruction and research agreement. NeoSoft, LLC proprietary and confidential.
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Hersteller ‘

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

Vertrieb: orders@neosoftmedical.com

Service: service@neosoftmedical.com

Die Bedienungsanleitung fiir dieses Gerat wird elektronisch im PDF-Format bereitgestellt. Fir 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 ged&ffnet.

2. Wenn das urspriingliche Installationspaket von NeoSoft verfligbar ist, 6ffnen Sie die Zip-Datei, navigieren
Sie zum Ordner ,,Dokumentation” und anschliefend zum Ordner ,,Bedienungsanleitung”. Doppelklicken Sie
auf die Datei , Instructions for Use.pdf in Ihrer Sprache (EN fur Englisch, FR flir Franzosisch, DE fiir Deutsch,
EL flr Griechisch, IT fiir Italienisch, LT fiir Litauisch, ES flr Spanisch, SV flir Schwedisch, TR fiir Tirkisch,

RO fiir Rumanisch, NL fiir Niederlandisch, ZH_CN fir vereinfachtes Chinesisch, PT-PT fiir Portugiesisch,
HU fur Ungarisch, JA fiir Japanisch und VI fir Vietnamesisch).

3. Navigieren Sie zu dem Ordner, der die Anwendung enthalt. Machen Sie den Ordner ,,Dokumentation”
ausfindig, 6ffnen Sie den Ordner ,,Bedienungsanleitung” und doppelklicken Sie auf die Datei ,,Instructions
for Use.pdf” in lhrer Sprache (EN fur Englisch, FR fir Franzosisch, DE fiir Deutsch, EL fir Griechisch,

IT fur Italienisch, LT fur Litauisch, ES fur Spanisch, SV fur Schwedisch, TR fiir Turkisch, RO fiir Rumanisch,
NL fir Niederlandisch, ZH_CN fir vereinfachtes Chinesisch, PT-PT fiir Portugiesisch, HU fir Ungarisch,
JA flr Japanisch und VI fiir Vietnamesisch).

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

Dieses Produkt entspricht den Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates iber Medizinprodukte, wenn es mit der
folgenden CE-Konformitdtskennzeichnung versehen ist:

Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt:

MD

Europdische Vertretung: EU-Importeur:
EMERGO EUROPE MedEnvoy Global B.V.
EC Prinsessegracht 20 Pr. Margrietplantsoen 33, Suite 123,
2514 AP The Hague 2595 AM The Hague,
The Netherlands The Netherlands

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

Switzerland Kuala Lumpur MALAYSIA

Malaysische Medizinprodukte-Registrierungsnummer: GB10979720-50888

Kanada: Health Canada Gerate-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 Behorde
lhres Mitgliedslandes gemeldet werden.
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Software-Versionsverlauf

suiteHEART -Software-Versionsverlauf

Softwareversion | Veréffentlichungsdatum Beschreibung
1.1.1 Mérz 2013 Erstvercffentlichung
11.2 Februar 2014 Software-Lizenzierungsoptionen wurden implementiert
1.13 April 2014 Prifproduktfreigabe fiir Kanada
114 Mai 2014 Fehler bei Filmexportdateien, in denen Bildbearbeitungseinstellungen nicht beibehalten wurden, wurde
behoben. Fehler bei Bildern, die nach einem DICOM-Import nicht vorhanden waren, wurde behoben.
Infarkt-Farbuberlagerungsproblem bei ME-Analyse wurde behoben.
Querverweiskriterien wurden angepasst.
Problem bei der Schichtreihenfolge von in DICOM erstellten Serien wurde behoben.
Fehler bei benutzerdefinierten Serien, die nach dem erneuten Laden einer genehmigten Untersuchung
nicht vorhanden waren, wurde behoben.
Das Problem, dass suiteHEART nicht von einem Nicht-Admin-Benutzerkonto gestartet werden konnte,
wurde behoben.
2.0.0 Oktober 2014 Anwendung wurde ins Deutsche und Franzdsische lbersetzt.
Unterstltzung fur die Speicherung von Enhanced MRT-Bildern wurde hinzugefigt.
Berechnungen fiir die Analyse der Klappenebene wurden hinzugefiigt.
Support fir Microsoft Windows 8.1 wurde hinzugeflgt.
Erscheinungsbild der Benutzeroberflache wurde neu gestaltet.
Support fir Microsoft Windows XP wurde eingestellt.
2.1.0 Januar 2015 Kleinere Updates und Fehlerkorrekturen
Informationen zur Richtlinie Gber Medizinprodukte hinzugefiigt
3.0.0 Oktober 2015 Odem- und Salvage-Mass-Ergebnisse wurden hinzugefiigt.
Dyssynchronie wurde hinzugefiigt
T1-Mapping wurde hinzugefiigt (nur Forschung)
Kleinere Updates und Fehlerkorrekturen
3.0.1 Marz 2016 Multiuser-Funktionen hinzugefiigt
Kleinere Updates und Fehlerkorrekturen
4.0.0 Oktober 2016 3D-/4D-Viewer hinzugefiigt
Bearbeitungswerkzeug hinzugefiigt
Vergleichsmodus hinzugefiigt
Automatische Phasen-Fehlerkorrektur hinzugefiigt
4.0.1 Januar 2017 Kleinere Updates und Fehlerkorrekturen
4.0.2 Mai 2017 Tablet-Modus hinzugefugt.
Support fir Microsoft Windows 8.1 wurde entfernt.
Verbesserter Arbeitsablauf fur die automatische Segmentierung.
4.0.3 Juli 2017 Nur-ED/ES-Modus zur automatischen Segmentierung hinzugefigt.
Verbesserte Algorithmen fiir die automatische Segmentierung.
Kleinere Updates und Fehlerkorrekturen.
4.04 November 2017 Viewer wurde hinzugefugt.
T1-Mapping wurde aktualisiert.
T2-Mapping wurde hinzugefigt.
Die automatische Serienerstellungsfunktion von Siemens wurde hinzugefugt.
4.0.6 Mai 2018 CUDA auf Version 9.1 aktualisieren
Strain-Analyse hinzufligen (nur Forschung)
DENSE-Strain-Analyse hinzufiigen (nur Forschung)
Manuelle/automatische Analyse-Modi kombinieren
Auf JAVA 9 aktualisieren
4.0.7 November 2018 3D-/4D-Viewer-Verbesserungen
Konturenbearbeitung verbessert
Papillarsegmentierung verbessert
DENSE-Leistung verbessert
Basallinie automatisiert
Funktion ,Riickgangig” hinzugefugt
5.0.0 Juli 2019 Enthalt Aktualisierungen bezlglich: Vorbearbeitung, Virtual Fellow™, Automatische Kombination von

Serien, Funktionsanalyse, T2-Mapping und allgemeine Informationen.
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Softwareversion | Veréffentlichungsdatum Beschreibung

5.0.1 Februar 2020 Enthalt Aktualisierungen beztiglich: Viewer, Virtual Fellow™ (Virtueller Partner), Funktionsanalyse,
Flussanalyse, Zeitverlauf, 3D/4D-Viewer und Einstellungen.

5.0.2 Marz 2021 Verbesserungen an T1- und T2-Mapping vorgenommen. Untersuchungsbereichs-Bearbeitungswerkzeuge
wurden verbessert. Zuséatzliche Flussmessungs-GefaBkategorien wurden hinzugefiigt. Verbesserungen an
Systemeinstellungen vorgenommen. Kleinere Updates und Fehlerkorrekturen. Diese Version ist die erste
Softwareversion fur China.

5.0.2 Juni 2021 Symbol fur Medizinprodukt, Angabe des EU-Importeurs, Informationen zur Meldung von Vorfallen
hinzugefugt.

5.0.3 September 2021 Zu den Verbesserungen zdhlen: Automatisches Update, Vorbearbeitung fir T1- und T2-Mapping,

Funktionsbearbeitung, Systemeinstellungen, Export nach XLS und XML. Kleinere Updates und
Fehlerkorrekturen. Dies ist die erste Softwareversion fiir Japanisch und Vietnamesisch.
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Software-Updates

Automatisches Update

Die Funktion ,Automatisches Update” ermdglicht das Starten einer Studie mit Verarbeitung im Hintergrund. Weitere
Angaben dazu entnehmen Sie bitte der suiteHEART®-Bedienungsanleitung sowie der suiteDXT-Bedienungsanleitung.

Viewer

Die Geschwindigkeits-Farblberlagerung wird jetzt fiir Phasenkontrastbilder unterstiitzt, um eine schnelle Identifizierung
zu ermoglichen. Die Opazitat kann in den Einstellungen angepasst werden. Um die Farblberlagerung zu entfernen,
stellen Sie die Opazitat auf 0 % ein. Werkzeuge->Einstellungen->Bearbeiten->Global->Viewer

Tastenkombinationen

e Durch Driicken der Strg-Taste + mittlere Maustaste konnen Sie durch die Phasen scrollen.
e Das Werkzeug ,Untersuchungsbereich” meldet jetzt die Pixelgrofie des Untersuchungsbereichs.
e  Fir generische Beschriftungen sind Tastenkombinationen verfligbar.

Linear Umsch+1
Fadenkreuz Umsch+2
Untersuchungsbereich Umsch+3
Bezeichnung Umsch+4
Winkel Umsch+5

Virtual Fellow®

Lineare Messungen konnen jetzt fiir die Langachsen-Darstellungsfenster durchgefiihrt werden.

T1- und T2-Mapping-Analyse

e Fir T1- und T2-Mapping wird jetzt eine Vorbearbeitung unterstiitzt. Der Serientyp ,Zeitserie” oder ,,Darstellung”
wird unterstitzt. Um die Vorbearbeitung sowie die Festlegung und Auswahl des Serientyps zu aktivieren,
wabhlen Sie in der suiteDXT-Anwendung Konfiguration-> Registerkarte ,,Anwendungsstart“-> T1-Mapping oder
T2-Mapping.

e Passen Sie in der suiteHEART®-Software die Endo- und Epi-Konturen mithilfe der Endo- (rot) oder Epi- (griin)

Offset-Steuerleiste an.
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Funktionsanalyse

e Fir die regionale Analyse kénnen die Standardbereiche fiir Starke, prozentuale Verdickung und Wandbewegung
in den Einstellungen festgelegt werden. Werkzeuge > Einstellungen > Bearbeiten > Global > Funktion

e Automatische Segmentierung fiir LA und RA wird fiir die Strain-Analyse* unterstitzt. Siehe suiteHEART-
Bedienungsanleitung.

e |m Bearbeitungsfenster werden die Auswahloptionen zum Umschalten zwischen den beiden Bearbeitungsmodi
angezeigt.

Tool Beschreibung
Untersuchungsbereich
beschranken

Untersuchungsbereich ohne
Beschrankung

e Das Bearbeitungsfenster und die Volumenkurve wurden um Dreiecks-Anzeigen ergdnzt, um die Enddiastole (rot)
und die Endsystole (blau) anzuzeigen.

e Der Bearbeitungsmodus persistiert jetzt fir Endo- und Epi-Konturen. Mit Werkzeuge->Einstellungen-
>Bearbeiten->Global->Funktion kénnen Sie die Auswahl fiir den Bearbeitungsmodus fiir Persist Endo/Epi-
Untersuchungsbereich prifen.

Flussanalyse

e Die Auswahloptionen ,ml/Herzschlag” und ,I/min“ stehen wie unten dargestellt im Datei-Pulldown-Menii
zur Verfligung.

e Die Auswahloption fiir positiven Fluss (berechneter Fluss tiber der Grundlinie) wurde wie abgebildet der
Registerkarte ,Fluss“ hinzugefigt.

3D-/4D-Flow-Viewer

1x1-Layout. Doppelklicken Sie auf einen 2x2-Viewport, um das Layout umzuschalten.

Strukturierte Befunderstellung

Nach Genehmigung einer Untersuchung kénnen als automatische Exportziele , Acuity”, ,,Powerscribe” oder ,Prazession”
verwendet werden.

Einstellungen

Sowohl das 12- als auch das 24-Stunden-Format werden unterstiitzt. Werkzeuge->Einstellungen->Bearbeiten->
Global-> Allgemein
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Versionshinweise

Betriebssystem-Unterstitzung

suiteHEART®-Softwareversion 5.0.3 wird die letzte Softwareversion sein, die unter Windows 7 unterstitzt wird.

Flussanalyse

Bei der Uberpriifung der Flussanalyse von fritheren Untersuchungen muss die GefaRkategorie fiir jedes Flussergebnis
bestatigt werden.

Myokardiale Beurteilung

Bei der Durchfiihrung einer T2-Analyse auf Odem keinen einzelnen normalen Untersuchungsbereich manuell 16schen.
Loschen Sie alle normalen Untersuchungsbereiche.

T1-Mapping

Durch das Bearbeiten eines Blutpool-ROls unter Verwendung der originalen DICOM-Bilder und das Ziehen des
ROI an den Rand des Endo-ROI wird der Blutpool-ROIl von allen Zeitpunkten entfernt. Der Blutpool-T1-Wert
bleibt in der Tabelle erhalten. Zum Zuriicksetzen wahlen Sie das Papierkorbsymbol und dann ,,Blutpool” aus.
Wird die ECV-Farbiiberlagerung ausgewahlt und wurde die Positionierung der Anatomie im Sichtfeld (FOV) von
Non-Enhancement auf Post-Enhancement gedndert, werden die Untersuchungsbereiche falsch ausgerichtet. Die
Ergebnisse sind davon nicht betroffen.

3D-/4D-Flow-Viewer

Wurde eine Studie gestartet und wurden 4D-Flussergebnisse mit ROI 1 als GefaRkategorie generiert und dann
weitere 2D-Phasenkontrastserien hinzugefiigt und vernetzt sowie das automatische Update ausgefiihrt, wird die
2D-Flussserie nicht vorbearbeitet.

Fiir 4D-Fluss wird die Filmoption aktiviert, nachdem das Bild vollstéandig geladen wurde.

Wird der einzelne oder doppelte Neigungsmodus benutzt, wenn die Suchfunktion verwendet wird, stellen die
schragen Linien evtl. nicht die Position der Anatomie im Viewport dar. Wahlen Sie das Schragwerkzeug erneut
aus, um dies zurickzusetzen.

Einstellungen

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

Vorlagen

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

e Wenn suiteHEART mit einer héheren Bildschirmauflosung als 1920x1080 ausgefiihrt wird, hat die Matrix die
gleiche GroRe wie bei der Auflosung 1920x1080.
e Fir die Vorbearbeitung wird die automatische Erkennung fiir Canon Medical-Studien nicht unterstutzt.

Strain-Analyse*

e Es wird empfohlen, zuerst die Ventrikel- und dann die Atrium-Strain-Analyse durchzufihren.

e Aufgrund der Uberlappung des Untersuchungsbereichs kann es vorkommen, dass der Strain-Modus bei Auswahl
des Untersuchungsbereichs , LV Epi“ von LV-Ergebnissen zu RV-Ergebnissen wechselt.

e Die Strain-Ergebnisse basieren auf glatten Konturen. Werden Konturen manuell hinzugefiigt, erstellen Sie die
Konturen mithilfe des Glattungsmodus in der Funktionsanalyse.

*Strain-Analyse dient nur zu Forschungszwecken. Die Anspriiche wurden noch nicht von der FDA ausgewertet.
Verwenden Sie das Produkt gemdifs den Anweisungen des Herstellers und der Forschungsvereinbarung. Proprietdres
und vertrauliches Produkt von NeoSoft, LLC.
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Fabricant

NeoSoft, LLC

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

Ventes : orders@neosoftmedical.com

Assitance technique : service@neosoftmedical.com

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

Les instructions d’utilisation sont accessibles des maniéeres suivantes :

1. Apres le lancement de I'application, cliquer sur « Aide » ou « A propos » sur |’écran principal.
Sélectionner I'option « Instructions d’utilisation ». Les Instructions d’utilisation s’ouvriront dans une
visionneuse PDF.

2. Sile package d’installation original de NeoSoft est disponible, ouvrez le fichier Zip et accédez au dossier
« Documentation » puis au dossier « Instructions d’utilisation » et double-cliquez sur le fichier
« Instructions for Use.pdf » dans votre langue, désignée par EN pour I'anglais, FR pour le francais,
DE pour I'allemand, EL pour le grec, IT pour l'italien, LT pour le lituanien, ES pour I’espagnol,
SV pour le suédois, TR pour le turc, RO pour le roumain, NL pour le néerlandais,
ZH_CN pour le chinois simplifié, PT-PT pour le portugais, HU pour le hongrois, JA pour le japonais et
VI pour le viethamien.

3. Accéder au dossier dans lequel est installée I'application. Dans le dossier « Documentation », ouvrez le
dossier « Instructions d’utilisation » et double-cliquez sur le fichier « Instructions for Use.pdf » dans
votre langue EN pour I'anglais, FR pour le frangais, DE pour I'allemand, EL pour le grec, IT pour l'italien,
LT pour le lituanien, ES pour I'espagnol, SV pour le suédois, TR pour le turc, RO pour le roumain,

NL pour le néerlandais, ZH_CN pour le chinois simplifié, PT-PT pour le portugais, HU pour le hongrois,
JA pour le japonais et VI pour le vietnamien.

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

Ce produit est un dispositif médical :

MD

Représentants européens :

EMERGO EUROPE
EC Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague

The Netherlands

Représentant autorisé et importateur suisse :

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6300 Zug

Switzerland

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

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

Importateur de 'UE :

MedEnvoy Global B.V.

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

The Netherlands

Représentant autorisé malaisien :

Emergo Malaysia Sdn. Bhd.

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

Kuala Lumpur MALAYSIA

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

Tout incident grave survenu en rapport avec cet appareil doit étre signalé a NeoSoft et a I’autorité compétente de votre

Etat membre.
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Historique des révisions du logiciel

Historique des révisions du logiciel suiteHEART®

Version du logiciel

Date de la version

Description

111

Mars 2013

Diffusion initiale

1.1.2

Février 2014

Installation des options de mise sous licence du logiciel

113

Avril 2014

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

114

Mai 2014

Correction du probleme des fichiers d’exportation de ciné ne conservant pas les paramétres de manipulation
d’images. Correction du probléme des images absentes aprés |’exécution d’une importation DICOM
Correction du probleme de couleur superposée de I'infarctus avec I’outil d’analyse d’EM

Modification des critéres de références croisées

Correction du probleme de I’ordre des coupes pour série créée conformément a la norme DICOM

Correction de I'absence de Custom Series (série personnalisée) apres le rechargement d’un examen approuvé
Correction d’un probleme avec suiteHEART ne démarrant pas a partir d’'un compte utilisateur non-admin

2.0.0

Octobre 2014

Traduction de I'application en allemand et en frangais

Ajout de la prise en charge de Enhanced MR Image Storage (Stockage des images RM amélioré)
Ajout de calculs pour Analyse du plan valvulaire

Ajout de la prise en charge de Microsoft Windows 8.1

Nouvelle conception de I’'apparence de l'interface utilisateur

Abandon de la prise en charge de Microsoft Windows XP

Janvier 2015

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

3.0.0

Octobre 2015

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

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

3.0.1

Mars 2016

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

4.0.0

Octobre 2016

Visionneuse 3D/4D ajoutée

Outil Nudge ajouté

Mode Comparer ajouté

Correction d’erreur de phase automatique ajoutée

4.0.1

Janvier 2017

Mises a jour et correctifs de défauts mineurs

4.0.2

Mai 2017

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

4.03

Juillet 2017

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

4.04

Novembre 2017

Ajout de la visionneuse.

Mise a jour de la cartographie T1.

Ajout de la cartographie T2.

Ajout du créateur de séries automatique Siemens.

4.0.6

Mai 2018

Mise a niveau de CUDA a la version 9.1

Ajout de I'analyse de déformation (a des fins de recherche uniquement)

Ajout de I'analyse de déformation DENSE (a des fins de recherche uniquement)
Combinaison des modes d’analyse manuelle/automatique

Mise a niveau de JAVA 9

4.0.7

Novembre 2018

Améliorations a la visionneuse 3D/4D
Amélioration de la modification des contours
Amélioration de la segmentation papillaire
Améliorations a la performance des images DENSE
Automatisation de la ligne basale

Ajout de la fonctionnalité Annuler

5.0.0

Juillet 2019

Contient des mises a niveau relatives aux fonctions suivantes : prétraitement, Virtual Fellow™, combinaison
automatique des séries, analyse fonctionnelle, mappage T2, ainsi que des informations générales.
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Rév. 1 2




Version du logiciel

Date de la version

Description

5.0.1 Février 2020 Contient des mises a niveau relatives aux fonctions suivantes : Visionneuse, Virtual Fellow™, Analyse fonctionnelle,
Analyse de flux, Analyse dans le temps, Visionneuse 3D/4D et Préférences.

5.0.2 Mars 2021 Améliorations apportées au mappage T1 et T2. Améliorations apportées a I’outil d’édition de la ROI. Ajout de
mesures de flux dans des catégories de vaisseau supplémentaires. Améliorations aux Préférences systéme.
Mises a jour et correctifs de défauts mineurs. Cette version est la premiere version logicielle publiée pour la Chine.

5.0.2 Juin 2021 Symbole MD, référence de I'importateur de I’UE, informations de rapport d’incident ajoutés.

5.0.3 ler septembre 2021 Améliorations, notamment : Mise a jour automatique, prétraitement pour le mappage T1 et T2, modification des

fonctions, préférences systeme, exporter a XLS et XML. Mises a jour et correctifs de défauts mineurs. |l s’agit de la
premiére version logicielle pour le japonais et le vietnamien.
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Mises a niveau logicielles

Mise a jour automatique

La fonctionnalité de mise a jour automatique permet de lancer une étude avec le traitement en arriere-plan. Consulter
le mode d’emploi de suiteHEART® et les instructions d’utilisation du logiciel suiteDXT.

Visionneuse

La superposition couleur des vitesses est désormais prise en charge pour les images de contraste de phase pour
permettre une identification rapide. L'opacité peut étre réglée dans les préférences. Configurer I’opacité a 0 % pour
supprimer la superposition couleur. Tools->Preferences->Edit->Global->Viewer (Outils->Préférences->Modifier-
>Global->Visionneuse)

Raccourcis clavier

e Appuyer sur la touche CTRL et le bouton central de la souris pour parcourir les phases.
e L’outil Région d’intérét (ROI) fournit désormais la taille en pixels de la ROI.
e Les raccourcis clavier sont disponibles pour des annotations génériques.

Linéaire Shift+1
Pointeur en croix Shift+2
Région d’intérét Shift+3
Etiquette Shift+4
Angle Shift+5

Virtual Fellow®

Les mesures linéaires peuvent désormais étre effectuées pour les fenétres de visualisation sur |’axe long.

Analyse de mappage Tl et T2

e Le prétraitement est désormais pris en charge pour le mappage T1 et T2. La série dans le temps et le mappage
sont désormais pris en charge comme type de série. Pour permettre le prétraitement et pour configurer la
sélection du type de série, aller sur Configuration->Application Launch (Lancer des applications)->Mappage T1
ou Mappage T2 dans I'application SuiteDXT.

e Dans le logiciel SuiteHEART®, régler les contours endo et épi a I’aide de la barre de controle du décalage Endo

(rouge) ou Epi (vert).
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Analyse fonctionnelle

Pour I'analyse régionale, les valeurs par défaut de I’épaisseur, du pourcentage d’épaississement et du
mouvement des parois peuvent étre configurées dans les préférences. Tools->Preferences->Edit->Global-
>Function (Outils->Préférences->Modifier->Global->Fonction)

La segmentation automatique pour I’OG et I’OD est prise en charge pour I’analyse de strain*. Reportez-vous aux
instructions d’utilisation de suiteHEART

La fenétre de I'éditeur affiche les sélections pour basculer entre les deux modes de modification.

Outil Description
ROI limitée

ROI non limitée

Des indicateurs triangulaires ont été ajoutés a la fenétre de I’éditeur et a la courbe de volume pour indiquer la
fin de diastole (rouge) et la fin de systole (bleu).

Le mode d’édition peut étre maintenu pour les contours endo et épi. Aller sur Tools->Preferences->Edit-
>Global->Function et cocher la sélection Persist Endo/Epi ROI edit mode (maintenir le mode d’édition Endo/Epi).

Analyse du flux

Il est possible de sélectionner ml/battement et I/min dans le menu contextuel comme indiqué ci-dessous.
Le flux positif (Positive Flow, flux calculé au-dessus de la valeur de référence) a été ajouté a I'interface de flux
comme indiqué.

Visionneuse de flux 3D/4D

Agencement 1x1. Double-cliquez sur toute fenétre d’affichage 2x2 pour basculer I'agencement.

Création de rapports structurés

Apres approbation d’un examen, les résultats peuvent étre exportés automatiquement a Acuity, Powerscribe ou
Precession.

Préférences

Les formats sur 12 heures ou 24 heures sont pris en charge. Tools->Preferences->Edit->Global-General (Outils-
>Préférences->Modifier->Global->Généralités)

NS-03-042-0004 Rév. 1 5



Notes de publication

Support pour le systeme d’exploitation

La version 5.0.3 du logiciel suiteHEART® sera la derniére version prise en charge sur Windows 7.

Analyse du flux

Lors de I’examen d’une analyse de flux a partir d’études antérieures, confirmer la catégories de vaisseau pour chaque
résultat de flux.

Evaluation du myocarde

Ne pas supprimer manuellement une ROl unique normale lors de I’analyse T2 d’un cedeme. Supprimer toutes les
ROl normales.

Mappage T1

Modifier une ROI de pool sanguin a I'aide des images DICOM d’origine et faire glisser la ROl vers le bord de la
ROI endo aura pour effet de supprimer la ROI du pool sanguin de tous les points temporels. La valeur T1 du pool
sanguin sera toujours présente dans le tableau. Cliquer sur la corbeille et sélectionner Pool sanguin pour
réinitialiser.

Au moment de choisir la superposition couleur du VEC, si le positionnement de I’'anatomie dans le FOV a changé
du mode sans rehaussement (native) au mode avec rehaussement (post), les ROl ne seront pas correctement
alignées. Les résultats n’en sont pas affectés.

Visionneuse de flux 3D/4D

Si une étude a été lancée et que les résultats de flux 4D ont été générés a I’aide de la ROl 1 pour une catégorie
de vaisseau, et si des séries de contraste de phase 2D sont ajoutées et mises en réseau avec mise a jour
automatique, la série de flux 2D ne sera pas prétraitée.

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

En mode oblique ou en mode double oblique lors de I'utilisation de la fonction de localisation, les lignes obliques
peuvent ne pas représenter I’emplacement de I’anatomie dans la fenétre d’affichage. Resélectionner I’ outil
oblique pour réinitialiser.

Préférences

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

Modeles

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

e Lorsque suiteHEART est utilisé a une résolution supérieure a 1920x1080, la matrice reste a la méme dimension
gu’a la résolution 1920x1080.
e La détection automatique du prétraitement n’est pas prise en charge pour les études médicales Canon.

Analyse du strain*

e |l est recommandé d’effectuer une analyse du strain ventriculaire en premier et une analyse du strain atriale
en second.

e Enraison du chevauchement des ROI, la sélection de la ROI Epi VG est parfois susceptible de basculer des
résultats VG a des résultats VD dans le mode de strain.

e Les résultats de strain sont basés sur des contours lisses. Si des contours sont ajoutés manuellement, créez les
contours a I'aide du mode lisse dans I’analyse de fonction.

*L’analyse du strain est uniquement a des fins de recherche. Ces revendications n’ont pas été évaluées par la FDA.
Utiliser conformément aux instructions de la société et a I’accord de recherche. NeoSoft, LLC confidentiel et exclusif.
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Software suiteHEART®

Software per analisi cMRI

Note di rilascio

NeoSoft, LLC

NS-03-042-0004 Rev. 1
Copyright 2021 NeoSoft, LLC

Tutti i diritti riservati



Produttore ‘

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

Vendite: orders@neosoftmedical.com

Assistenza: service@neosoftmedical.com

Le istruzioni per |'uso di questo dispositivo vengono fornite elettronicamente in formato .pdf (Portable
Document Format). Per visualizzare le istruzioni per I'uso & necessario un lettore PDF. E possibile ottenere
gratuitamente ed entro 7 giorni una copia cartacea delle istruzioni per I'uso mandando una richiesta scritta
all'indirizzo email service@neosoftmedical.com.

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

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

2. Se e disponibile il pacchetto di installazione originale ricevuto da NeoSoft, aprire il file zip e selezionare la
cartella “Documentation” (Documentazione), poi la cartella “Instructions for Use” (Istruzioni per I'uso) e
fare doppio clic su Instructions for Use.pdf nella propria lingua, indicata da EN - inglese, FR - francese,

DE - tedesco, EL - greco, IT - italiano, LT - lituano, ES - spagnolo, SV - svedese, TR - turco, RO - rumeno,
NL - olandese, ZH_CN - cinese semplificato, PT-PT - portoghese, HU - ungherese, JA - giapponese,
VI - vietnamita.

3. Accedere alla cartella in cui e installata I'applicazione. Accedere alla cartella “Documentation”
(Documentazione), aprire la cartella “Instructions for Use” (Istruzioni per I'uso) e fare doppio clic su
Instructions for Use.pdf nella propria lingua, indicata da EN - inglese, FR - francese, DE - tedesco,

EL - greco, IT - italiano, LT - lituano, ES - spagnolo, SV - svedese, TR - turco, RO - rumeno, NL - olandese,
ZH_CN - cinese semplificato, PT-PT - portoghese, HU - ungherese, JA - giapponese, VI - vietnamita.

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

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

di conformita CE:

Questo prodotto & un dispositivo medico:

MD

EC

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

Rappresentanti in Europa:

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

Rappresentante e importatore autorizzato per
la Svizzera:

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6300 Zug

Switzerland

Canada: Numero di licenza dispositivo Health Canada: 99490

Importatore UE:

MedEnvoy Global B.V.

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

The Netherlands

Rappresentante autorizzato per la Malesia:

Emergo Malaysia Sdn. Bhd.

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

Kuala Lumpur MALAYSIA

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

prescrizione medica.

Qualsiasi incidente grave che si verifica in relazione a questo dispositivo deve essere comunicato a NeoSoft e all’autorita competente

nel vostro stato membro.
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Cronologia delle revisioni del software

Cronologia delle revisioni del software suiteHEART®

Versione software | Data di rilascio Descrizione
111 Marzo 2013 Versione iniziale
11.2 Febbraio 2014 Implementazione di opzioni di licenza del software
113 Aprile 2014 Rilascio del dispositivo sperimentale per il Canada
114 Maggio 2014 | file con correzioni Cine esportati non mantengono le impostazioni di manipolazione delle immagini. Correzione

immagini non presenti dopo un'importazione DICOM

Correzione del problema di colorazione sovrimpressione infarto con analisi ME

Modifica dei criteri di riferimento incrociato

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

Correzione delle serie personalizzate non presenti dopo il ricaricamento di un esame approvato
Correzione del problema di mancato avvio di suiteHEART da un account utente non di amministrazione

2.0.0 Ottobre 2014 Traduzione dell'applicazione in tedesco e francese

Aggiunta del supporto per archiviazione immagine di risonanza magnetica avanzata
Aggiunta di calcoli di analisi del piano valvolare

Aggiunta del supporto per Microsoft Windows 8.1

Riprogettazione dell’aspetto dell'interfaccia utente

Eliminazione del supporto per Microsoft Windows XP

2.1.0 Gennaio 2015 Aggiornamenti minori e correzione difetti
Aggiunta di informazioni sulla direttiva sui dispositivi medici

3.0.0 Ottobre 2015 Aggiunta dei risultati della massa salvabile e dell'edema
Aggiunta della dissincronia

Aggiunta della mappatura T1 (Solo ricerca)
Aggiornamenti minori e correzione difetti

3.0.1 Marzo 2016 Aggiunta delle funzionalita multiutente
Aggiornamenti minori e correzione difetti

4.0.0 Ottobre 2016 Aggiunta del Visualizzatore 3D/4D

Aggiunta dello strumento di spostamento

Aggiunta della modalita di confronto

Aggiunta della correzione automatica dell'errore di fase

4.0.1 Gennaio 2017 Aggiornamenti minori e correzione difetti

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

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

4.04 Novembre 2017 Aggiunta del Visualizzatore.

Aggiornamento della Mappatura T1.

Aggiunta della Mappatura T2.

Aggiunta strumento di creazione Siemens Auto Series.

4.0.6 Maggio 2018 Aggiornamento di CUDA alla versione 9.1

Aggiunta di Analisi sforzo (solo ricerca)

Aggiunta di Analisi sforzo DENSE (solo ricerca)
Combinazione modalita di analisi manuale/automatica
Aggiornamento a JAVA 9

4.0.7 Novembre 2018 Miglioramenti del visualizzatore 3D/4D

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

Automazione linea basale

Aggiunta della funzionalita di annullamento modifiche

5.0.0 Luglio 2019 Contiene aggiornamenti relativi a: Pre-elaborazione, Virtual Fellow™, Series Auto Combine, analisi funzionale,
mappatura T2 e informazioni generali.
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Versione software

Data di rilascio

Descrizione

5.0.1 Febbraio 2020 Contiene aggiornamenti relativi a: visualizzatore, Virtual Fellow™, analisi funzionale, analisi del flusso, sequenza
temporale, visualizzatore 3D/4D e Preferenze.

5.0.2 Marzo 2021 Aggiunta di miglioramenti alla mappatura T1 e T2. Miglioramenti allo strumento di modifica ROI. Aggiunta di altre
categorie di vasi di flusso. Miglioramenti alle preferenze di sistema. Aggiornamenti minori e correzione difetti.
La presente e la versione iniziale del software per la Cina.

5.0.2 Giugno 2021 Aggiunti il simbolo MD, il riferimento dell'importatore UE, le informazioni su come comunicare incidenti.

5.0.3 settembre 2021 I miglioramenti includono: Aggiornamento automatico, pre-elaborazione per mappatura T1 e T2, modifica delle

funzioni, preferenze di sistema, esportazione a XLS e XML. Aggiornamenti minori e correzione difetti. Questa & la
versione iniziale del software per il giapponese e il vietnamita.
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Aggiornamenti del software

Aggiornamento automatico

La funzione Aggiornamento automatico permette di lanciare uno studio con un’elaborazione in background. Fare
riferimento alle istruzioni per I'uso di suiteHEART® e alle istruzioni per I'uso di suiteDXT.

Visualizzatore

La velocita della sovrapposizione di colore & ora supportata per le immagini a contrasto di fase per fornire una rapida
identificazione. L'opacita puo essere regolata nelle preferenze. Per rimuovere la sovrapposizione di colori impostare
I'opacita su 0%. Strumenti->Preferenze->Modifica->Globale->Visualizzatore

Tasti di scelta rapida

e Premendo il tasto Ctrl + il tasto centrale del mouse si possono scorrere le fasi.
e Lo strumento Regione di interesse ora riporta la dimensione in pixel della ROI.
e | tasti di scelta rapida sono disponibili per le annotazioni generiche.

Lineare Shift+1
Mirino Shift+2
Area di interesse Shift+3
Etichetta Shift+4
Angolo Shift+5

Virtual Fellow®

Le misure lineari possono ora essere eseguite per le viewport dell'asse lungo.

Analisi Mappatura T1 e T2

e La pre-elaborazione & ora supportata per Mappatura T1 e T2. E supportato il tipo sia Serie temporale che
Mappa. Per abilitare la pre-elaborazione e impostare la selezione del tipo di serie, dall'applicazione suiteDXT,
andare in Configurazione-> Scheda Lancio applicazione-> Mappatura T1 o Mappatura T2.

e Nel software suiteHEART®, regolare i contorni endo ed epi usando la barra di controllo dell'offset Endo (rosso) o

Epi (verde).
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Analisi funzionale

Per I'analisi regionale gli intervalli predefiniti per Spessore, Pct. Spessore e Movimento parete possono essere
impostati nelle preferenze. Strumenti > Preferenze > Modifica > Globale > Funzione

La segmentazione automatica per LA e RA é supportata per |'analisi dello sforzo*. Fare riferimento alle Istruzioni
per l'uso di suiteHEART.

Nella viewport dell'editor sono visualizzate le selezioni per scegliere tra le due modalita di modifica.

Strumento Descrizione
Limita ROI

ROI senza limite

Sono stati aggiunti indicatori triangolari alla viewport dell'editor e alla curva del volume per indicare la diastole
finale (rosso) e la sistole finale (blu).

La modalita di modifica ora persiste per i contorni endo ed epi. Andando in Strumenti->Preferenze->Modifica-
>Globale->Funzione si controlla la selezione per la modalita di modifica Persist Endo/Epi ROI.

Analisi del flusso

Le selezioni ml/battito e I/min sono disponibili dal menu a tendina del file come mostrato di seguito.
La selezione per il flusso positivo (flusso calcolato sopra la linea di base) é stata aggiunta all'interfaccia della
scheda Flusso come mostrato.

Visualizzatore di flusso 3D/4D

Layout 1x1. Fare doppio clic su qualsiasi viewport 2x2 per cambiare il layout.

Refertazione strutturata

Dopo I'approvazione di un esame, I'esportazione automatica dei risultati puo essere eseguita su Acuity, Powerscribe o
Precession.

Preferenze

E supportato il formato a 12 o 24 ore. Strumenti->Preferenze->Modifica->Globale->Generale
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Note di rilascio

Supporto del sistema operativo

La versione 5.0.3 del software suiteHEART® sara I'ultima versione supportata su Windows 7.

Analisi del flusso

Quando si esamina I'analisi del flusso da studi precedenti, confermare la categoria del vaso per ogni risultato del flusso.

Valutazione del miocardio

Quando si esegue I'analisi T2 per I'edema non cancellare manualmente una singola ROl normale. Cancellare tutte le
ROI normali.

Mappatura T1

e La modifica di un ROI del pool ematico usando le immagini DICOM originali e trascinando la ROI sul bordo del
ROI di Endo rimuovera la ROl del pool ematico da tutti i punti temporali. Il valore T1 del pool ematico sara
comunque presente sulla tabella. Selezionare il cestino e selezionare il Pool ematico da ripristinare.

e Quando si seleziona la sovrapposizione di colore ECV, se il posizionamento dell'anatomia nel campo visivo (FOV)
€ cambiato da nativo a post, le ROl saranno disallineate. | risultati non sono influenzati.

Visualizzatore di flusso 3D/4D

e Seuno studio e stato avviato e i risultati del flusso 4D sono stati generati utilizzando la ROI 1 per una categoria di
vasi, se vengono aggiunte ulteriori serie di contrasto di fase 2D e vengono messe in rete e viene eseguito
I'aggiornamento automatico, le serie di flusso 2D non verranno pre-elaborate.

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

e Sessi utilizza la modalita obliqua singola o doppia quando si usa la funzione di localizzazione, le linee oblique
potrebbero non rappresentare la posizione dell'anatomia nella viewport. Riselezionare lo strumento obliquo
per ripristinare.

Preferenze

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

Modelli

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

Generale

e Quando il software suiteHEART viene utilizzato con una risoluzione dello schermo maggiore di 1920x1080, la
matrice rimane delle stesse dimensioni di visualizzazione di 1920x1080.
e Per la pre-elaborazione il rilevamento automatico non e supportato per gli studi medici Canon.
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Analisi dello sforzo*

e Siraccomanda di eseguire prima |'analisi dello sforzo ventricolare e poi quella dello sforzo atriale.

e A causa della sovrapposizione delle ROI, ci possono essere casi in cui quando si seleziona la ROl Epi VS la
modalita di sforzo passera dai risultati VS ai risultati VD.

e | risultati dello sforzo si basano su contorni lisci. Se i contorni vengono aggiunti manualmente, creare i contorni
utilizzando la modalita liscia nell'analisi delle funzioni.

*L'analisi dello sforzo é solo per fini di ricerca. Le dichiarazioni non sono state valutate dalla FDA. Utilizzo conforme
alle istruzioni aziendali o al contratto di ricerca. NeoSoft, LLC riservato e di proprieta.
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lotoplko avalewpnonc AoyLouikou

lotopikd avaBewpnong Aoylopkou suiteHEART®

‘EkSoon AoyLopLKOU

Huepopnvia £ékdoong

Nepypadn

111

Maptiog 2013

ApxLkn €kdoon

1.1.2

OeBpoudplog 2014

Edoappoopéveg emhoyég adelod6TnonG AOYLO|LKOU

1.13

Anpiliog 2014

KukAodopla epeuvnTIKAG CUCKEUNG yla Tov Kavasda

1.14

Maduog 2014

Ta otaBepa apxeia e€aywyng anewoviong cine Sev Statnpouv TG puBUIcELS XELPLOKOU ELKOVAG.

Ol otaBepég elkdveg SeV UTTAPXOUV HETA TNV TipaypaTonoinon elcaywyng DICOM

AOpBwon mpoPARpaTog XpwHaATOG EMKAAUYNG EudpakTou pe avaluon ME

PUBLON KpLTnpiwv Stactaupolpevng avadopds

ALOpBwaon mpoPARUATOG OELPAG TOUWY yLa OELpEG Snpoupyiag DICOM

AL6pOwaon POoPAOTOG ATTOUGLOG TIPOCAPOCUEVNG OELPAG HETA TNV EMOVadOPTWON EYKEKPLUEVNG EEETOONG
AOpBwon mpofAipatog aduvapiag ekkivnong tou suiteHEART ard Aoyaplacpd mou aviKeL GE XprioTn mou
Sev elval Sloxelplotng

2.0.0

OktwpPplog 2014

Metadpaon ebappoyng oTa yEPUAVLKA Kot To yaAAKA

MpoaBnkn umootApLEng yla amobrkeuon elkovwy BeAttwpévou MR
MpocBnkn unoAoylopwyv avdAuong agova BoABidag

MpoacBnkn unootpEng yla Microsoft Windows 8.1
Enavaoxediaon epdaviong kat aioBnong Stemadng xprotn
Katdpynon umootrpténg ya Microsoft Windows XP

lavoudplog 2015

Muwkpng onpaciog evnpepwOoEeLg Kol embLopOwoeLg EAATTWUATWY
MpoaBnkn mMAnpodoplwv otnv O8nyia mepi TWV LATPOTEXVOAOYLKWY TPOTOVTWY

3.0.0

OktwpPplog 2015

MpocBnkn anoteAeopdtwy oldnpatog kat Stacwbeloag paioag
MpocBrkn amocuyxpoviopou

MpoaBnkn xaptoypddnong T1 (Mdvo épguva)

Muwkpng onpaciog EvnepWOEL KoL eMLELOpOWOELG EAATTWHATWY

3.01

Maptiog 2016

MpocBnkn Suvatotitwy MOAWV Xpnotwyv
Muwkpng onpaciog evnuepWOoEeLg Kol embLopOwoeLg EAATTWUATWY

4.0.0

OktwpPplog 2016

MpooBrikn epappoyrc mpooAng 3D/4D

MpocBnkn epyaieiov wOnong

MpoaoBnkn Asttoupyiag oclykpLong

MpoaBnkn autopatng §16pBwaong oboApdtwy daong

4.0.1

lavoudplog 2017

Muwkpng onpaciog evnpepwOoEeLg Kot emLbLopOwoeLg EAATTWUATWY

4.0.2

Maduiog 2017

MpoaoBnkn Aettoupyiag tablet.
Katdpynon umootnpténg ya Microsoft Windows 8.1
BeAtiwon pong epyaciog aUTONATNG TUNHATOMOINONG.

4.03

loUALog 2017

MpooBrikn Asttoupyiag povo TA/TE 0TV AUTOMATN TUNUOTONOINON.
BeAtiwon alyopiBuwv autopatng Tunuatonoinong.
Muwkpng onpaciog EvePWOELS KOl ETLELOPOWOELG EANATTWUATWY.

4.04

NoéupBplog 2017

NpooBrikn ebappoyng mpoBoAr.

Evnuépwon xaptoypadnong T1.

MpocBnkn xaptoypddnong T2.

MpoaBrkn Tou epyadeiov autopatng Snuoupyiog oelpwy Siemens.

4.0.6

Maduiog 2018

AvapdaBuion tou CUDA otnv €kdoon 9.1

MpoaBnkn avaiuong rapapopdwaong (Movo epeuva)
MpocBnkn avaiuong napapopdwaong DENSE (Mdvo épguva)
SUVEUAOHOG AELTOUPYLWY [N QUTOUOTNG/AUTONATNG avdAuong
Avapdaduion otn JAVA 9

4.0.7

NoéupBplog 2018

BeAtwwoelg otnv edbappoyn npoBoArng 3D/4D
BeAtiwon enefepyaciog meplypappdtwyv
BeAtiwon tunpartonoinong OnAoedoug
BeAtiwoelg anddoong DENSE

Autopatomnoinon Bactkng ypouung
MpoacBnkn Aettoupyiag avaipeong
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‘Ek8oon Aoyopkol | Huepopnvia €kdoong Nepwypadn

5.0.0 loUALog 2019 MepLéXeL eV UEPWOELG OXETLKA UE: Mpoeneéepyaoia, Virtual Fellow™, Autdpato cuvduaopo oelpdg,
AvdAuon Aettoupylwv, Xaptoypadnon T2 kot yevikég TAnpodopieg.

5.0.1 OeBpoudplog 2020 MepLEXeL evNUEPWOELG OXETIKA pe: EPapuoyn MpoPoArg, Virtual Fellow™, AvaAuon Aettoupyiag, AvaAuon
Porig, Xpovikr EEEAEN, Edapuoyr) MpoBoArg 3D/4D kat MpoTuroeLs.

5.0.2 Maptiog 2021 MpootéBnkav BeAtuwoelg otn Xaptoypdadnon T1 kat T2. BeATuwoelg oto epyaleio enefepyaciag
ROI. Mpootébnkav MepLocOTEPES KATNYOPLEG ayyeiwv Pong. BeATuwoelg
OTLG TIPOTLUNOELG TOU CUOTAMOTOG. MKPNG onpaciog evpuepWOoeLg Kal emblopBwaoelg EAaTTwATWY. Auth n
€kboan eival n apytkr €kdoan AoyLopkou yia tnv Kiva.

5.0.2 loUviog 2021 MpootéBnkav to cupBoAo latpotexvoloykou Mpoidvtog, EE, avadopd elcaywyEa, onpeiwon avodopdg
coBapwWV MEPLOTATIKWVY.

5.0.3 SentépuPBplog 2021 O BeAtwoelg mepthapBdavouv: Autdpatn evnuépwaon, mpoemnetepyaaoia yia avtiotoixton T1 kat T2,

enegepyaoio cUVOPTACEWY, TIPOTIUAOELS CUOTAMATOG, e€aywyr] o€ XLS kat XML. Mwkprig onpaciog
EVNUEPWOELG KL EMLELOPOWOELG EAATTWHATWY. AUTH EivaL n apxLkr) €K600N AOYLOMIKOU YLOl TAL LOTTWVLKA KO
Ta BLETVOUETIKA.
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Evnuepwoeilc Aoylouikou

AuTopaTn EVNUEPWON

H Aettoupyla qUTOHATNG EVNUEPWONG ETILTPETIEL TNV EKKIVNON UEAETNG e eMeEepyaoia OTO MOPACKAVLO. AVATPEETE OTLC
odnyieg xpnong tou suiteHEART® kal otig odnyieg xpriong tou suiteDXT.

MpoBoAéag

H éyxpwpun enikalun taxvTnTag utootnpiletal Twpa yLa ELKOVEG avtiBeong ¢paong yLa ypryopn avayvwplon.
H adladavela pmopet va puBbuLoTel oTLg mPoTIUAoELC. MNa va adalpEoeTe TNV EMKAAUY N XpWHATOC, OploTE TNV
adiadavela oto 0%. Epyaleia->MNpotipnoeig->Enegepyaoia->revikd->MpopoAéag

Mpriyopa mARKTpa
e To matnua tou mAnktpou eAgyyou (Ctrl) + peoaio MANKTPO TOU MOVTIKIOU ETUTPETEL TNV KUALON OTLC PAOELG.
e To epyaleio Neployn evéladépovtoc avadEpel Twpa T HEYEDOC TWV ELKOVOOTOLXELWV TNG TTEPLOXNG
evbladépovtoc (ROI).
e Ta ypryopa mANKtpa eival SLoBEoLa yLa YEVIKEG CNUELWOELG.

IPOLULKEG Metatornion (Shift)+1
Jtaupovnuo Metatornion (Shift)+2
MepLoxn evoladEpovtog Metatornion (Shift)+3
EtikéTa Metatomnion (Shift)+4
fwvia Metatornion (Shift)+5

Virtual Fellow®

OL YPOUULKEG LETPNOELG UITOPOUV TWPA VA EKTEAECTOUV yla To TapaBupa poBoAnRG Tou peyaAou dgova.

AvdaAuon xaptoypadrioewv T1 kat T2

e Hnpoenefepyaoia umootnpiletal Twpa yLa TLg xaptoypadnoeig T1 kat T2. O TUTOC OELpA, EITE XpOVOOELPA EiTE
XAptNnG, umootnpiletal. Na va EVEPYOTIOLNGETE TNV TIPOETELEPYAOLO KOL VOL OPLOETE KAl TNV €MLAOYH TOU TUTIOU
OELpAC, oo TNV edappoyn suiteDXT, Arapdpdpwon-> kaptéAa Evapén edappoync-> Xaptoypddnon T1n
Xaptoypdadnon T2.

e 310 AOYLOWKO suiteHEART®, puBuiote ta meplypdppata endo Kot epi XpnOLLOTIOLWVTAG TN VPN EAEyXOU

petatomnionc Endo (oto kOkkvo) f Epi (oto mpdowvo).

NS-03-042-0004 Avaf. 1 4



AvdaAuon Aettoupyiag

Ma tnv nepldepeLlakn avaluon Ta MPOETIAEYUEVO EUPN VLA TO TTIAXOG, TTOGOOTO MUKVWONG, TTAXUVONG Kal
Klvnong Tolwuatog uropolv va oplotolyv otig mpotiurosts. Epyaleia > Mpotyunosig > Enefepyaocia >
Fevika> Aettoupyia

H autéuatn tunuatomnoinon yia to LA kat to RA umootnpiletal yia tnv avaluon napapopdwonc*. Avatpete
ot 06nyieg xpnong tou suiteHEART

Ot el oyég ou epdavilovtal oto napabupo nmpoBoAng Enefepyaotn¢ eival yia evaliayn petafd twv dvo
TPOMwV enefepyaoiog.

Epyaleio MNepypadn
ROI pe 6plo

ROI xwplg 6pLo

‘Exouv mpootebel Tplywvikol deikteg oto mapdBupo mpoPoAr¢ Tou eMefepyaoTr| Kal oTNV KAUMUAN OyKou yLa vol
UTIOSELKVUOUV TO TEAOG TNG SLAGTOANC (KOKKLVO) KaL TO TEAOG TNG CUGTOANG (UTTAE).

H Aeltoupyia enefepyaoiag mapapével Twpa yla Ta neplypappata endo kat epi. EpyalAeia -> Mpotiunosig-
>Enefepyacia-> Mevika -> Aettovpyia eAéyte tnv emloyn yla tn dtatipnon tng Aettovpyiag eneepyaoiog
Endo/Epi ROL.

AvdaAuon Pong

Ot emhoyég ml/xtumog kot I/min eivot StaBéotpeg amod o mtuoodpevo pevol apyxeiou, Omwg daivetal mapakaTw.
H emtidoyn yia tn Betikn por (urtoAoyllOevn pon MAvVW amo tn ypoupn Baong) €éxel mpootebei otn diemadn Tng
KOPTEAQG pon¢, OwG dalveTal oTnv elkOva.

MpoPoAéag por¢ 3D/4D

Awataén 1x1. Kavte SumAo KAk o€ onolodnmote mapdBupo tpoBoAng 2x2 yLo va evalAdgete Tn Statagn.

Aopnpévn avadopd
MeTa TNV €yKpLon pLag e€€Taon g, UMopEL va yivel autopath e€aywyn TwV AnmoTeEAECUATWY £iTe 0To cuotnua AkpipeLa,
gite oto obotnua Mpadéag Suvaung eite oto cuotnua Metantwon.

MpoTNOELG

Yrniootnpiletal popdn 12 wpwv A 24 wpwv. Epyaleia -> Mpotiunoslg -> Enefepyacia -> Mevika
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ZNUELWOELC EKOOONC

Yrnootrplén AELTOUPYLKOU CUCTAKATOG

H €k&oon 5.0.3 tou Aoylopikou suiteHEART® Ba eival n teAeutaia €kdoon AoyLopikou mou unootnpiletat ota Windows 7.

AvdaAuon Pong
Kata tnv avaBswpnon avaAucng pong anod nponyouEeVEG LEAETEG, eMBEBOLWOTE TNV KAaTnyopla ayysiou yla KaBs
QTMOTEAEG A PONG.

AfLoAoynon puokapbiou

Kata tnv ektéleon ¢ avaiuong T2 yia oldnpa, pnv dtaypadete xelpokivnta pia povo ¢puactodoyiki ROL. Alaypalte
OAEG TIG KaoVLIKEG ROI.

Xaptoypadnon T1

Me tnv eneepyaoia pLag ROl apatikig Se€apevhg e Xprion MPpwTOTUTIWY £LkOVwY DICOM kot Tn petadopd Tng
ROI oto dakpo tng ROI Evbokapdiou adatpeitat n ROl atpatikig Se€apevig amo OAa To XPOoVIKA onpela. H Tun
T1 tn¢ awpatikng Se€apevng Ba umapyeL MAVTOTE oToV Ttivaka. ETIAEETE TOV KAS0 ATMOPPLUUATWY KoL ETIAEETE
v Aotk Asapevn iou B€Aete va emavadEpeTe.

Kata tnv emdoyn tng xpwuatikng emtkalung ECV, edv n tomobetnon tng avatopiag oto FOV €xel aAlGel amo
TNV apXLKN oTnV petayevéotepn, ol ROl Ba eival eopolpéva euBuypappLlopevec. Ta amoteAéopata Sev
ennpealovral.

MpoPoAéag por¢ 3D/4D

Eav €xelL Eekvioel pLa HeAETN Kal £xouv TtapayBei amoteAéopata pong 4D pe xprion tng ROI 1 yla pla katnyopio
ayyelwv, edv otn ouvéyela pooteBouv poobeteg oelpeg avtiBeong daong 2D kot mpaypatonotnBel Siktuwon
KOL QUTOHOTN EVNUEPWON, OL OELPEC ponG 2D Sev Ba umooTouv mposmnefepyaaia.

Ma tn pon 4D n emloyn amelkoviong cine Ba evepyomnolnBei 0tav oAokAnpwOel N popTwon TG ELKOVOC.

Eav xpnowuormnoleite povr Ao€n r SuTAn Ao&n Asettoupyia OTav XpnOLLLOMOLELTE TN AELTOUPYLO EVIOTILOUOU, OL AOEEG
VPOUUEG EVOEXETAL VA LNV QVTLITPOOWTIEUOUV T B£€0n TN avatouiag oto mapaBbupo npoPoAnc. EmAéLte Eava To
Ao€o epyaleio yla enavadopd.

MpoTNOELG

Ye meplParlov moAwv XpNoTwv, ol 0AAOYEC OTLC TTPOTLUNOELG TTPEMEL VO yivovtal Hovo amo évav Xpnotn.

Mpotuna

Ta anoteAéopata yio thv kapdiakn apoxn (CO) yia tnv LV kat tn RV avadépovtal og |/min. Katd tnv slocaywyn
TWV TIAPAPETPWV YLA TNV €€lowon Twv Z-TLHwV avd GUAO, N TAPAPETPOG A TOCO YLOL TOUG AVOPEG 00O KL YLOL TLG
YUVOILKEC TIPETEL va HeTatpanel o€ I/min. Katd tnv sloaywyn Twv MOPOUETPWY artd epyaciec avadopdg, ot
povadeg Ba mpénel va eivat (OLeg.
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Mevika

e Otav xpnotpomnoleite to sutieHEART og avaAluon 086vng unAdtepn amnd 1920x1080, To MAEY O MOPAUEVEL OTO
(610 péyeBog onwce epdaviletat otnv availuon 1920x1080.
e [la mpoemnefepyaoia O aUTOUATOG EVIOTLOUOG dev uTtootnpiletal yia tig peAéteg tg Canon Medical.

AvdaAuon napapopdwonc*
e JUVLOTATOL VA EKTEAEITE MPWTO TNV AVAAUGN KOLALOKAG TOPAPOpdWONG KOl ETA TNV OVAAUGCH KOATILKHG
napapopdpwon .

e Adyw tng emk@AuPng ROI pmopei va umdpEouv MePUTTWOELG KATA TNV emthoyn Tou Epi ROl aplotepng KolAlog
(LV). H Aewtoupyla mapapdpdwong 8o aAAGEEL Ao TO AMOTEAECUATA APLOTEPNG KOLALOG OE AmoTeEAECUOTO
6e€lac kolhiag (RV).

e Ta amoteAéoparta Twy napapopdwoswv Bacilovtal oe OHAAd TEPLYPAMUATA, EAV TO TIEPLYPAUUATA
TpooTiBevTal XELPOKIVNTA. ANULOUPYNOTE TA MEPLYPAULATA XPNOLLOTIOLWVTOG TNV OLaAn Asttoupyia (smooth)
oTNV avAAUGCHN GUVOPTICEWV.

*H avdAuon napauop@pwaong rnpoopiletal Uovo yla EpEUVNTIKOUC okomoug. Ot aétwoelg dev Eyouv aétoAoyndei ano
Tov Opyaviouo Tpoiuwv kat Qapudkwv (FDA). Xprion cUupwva Ue tig obnyiss tng etatpeiag kat tng cuuBaong
Epeuvag. NeoSoft, LLC, LOLOKTNOLOKO Kol EUTTLOTEUTIKO.
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Gamintojas

,NeoSoft, LLC*

N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, W1 53072 JAV

Pardavimai: orders@neosoftmedical.com

Aptarnavimas: service@neosoftmedical.com

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

Naudojimo instrukcijg galima rasti Siais budais:

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

2. Jeiturite originaly diegimo paketg, gautg i$ ,NeoSoft”, atidarykite ZIP failg ir eikite j aplanka
,Dokumentacija“, tada j aplankg ,, Naudojimo instrukcijos” ir du kartus spustelékite ,,Naudojimo
instrukcijos.pdf” pazyméta jusy kalba: EN — angly, FR — prancizy, DE — vokieciy, EL — graiky, IT —italy,
LT — lietuviy, ES —ispany, SV —Svedy, TR — turky, RO — rumuny, NL — olandy, ZH_CN — supaprastinta
kiny, PT-PT — portugaly, HU — vengry, JA — japony, VI — vietnamieciy.

3. Eikite j aplankg, kuriame jdiegta programa. Suraskite aplanka ,Dokumentacija“, atidarykite aplanka
»,Naudojimo instrukcijos” ir du kartus spustelékite ,Naudojimo instrukcijos.pdf”, pazyméta jusy kalba:
EN —angly, FR — prancizy, DE — vokieciy, EL — graiky, IT —italy, LT — lietuviy, ES — ispany, SV — Svedy,
TR — turky, RO — rumuny, NL — olandy, ZH_CN — supaprastinta kiny, PT-PT — portugaly, HU — vengry,
JA —japony, VI —vietnamieciy.

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

Sis gaminys atitinka Tarybos direktyvos 93/42/EEB reikalavimus dél medicinos prietaisy, kai yra pazymétas CE atitikties zenklu:

Sis gaminys yra medicinos prietaisas.

MD

Atstovai Europoje: ES importuotojas:
EMERGO EUROPE MedEnvoy Global B.V.
EC Prinsessegracht 20 Pr. Margrietplantsoen 33, Suite 123,
2514 AP The Hague 2595 AM The Hague,
The Netherlands The Netherlands

Jgaliotasis Sveicarijos atstovas ir

importuotojas: Malaizijos jgaliotasis atstovas:

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

Malaizijos medicinos prietaiso registracijos numeris: GB10979720-50888

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

PERSPEJIMAS: Pagal Jungtiniy Valstijy federalinius jstatymus 3j prietaisq parduoti galima tik gydytojui arba jo uzsakymu.

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

,SuiteHEART"“ programinés jrangos versijy istorija

Programinés jrangos versija

ISleidimo data

Aprasas

111

2013 m.

kovas

Pradinis leidimas

1.1.2

2014 m.

vasaris

Igyvendintos programinés jrangos licencijavimo galimybés

113

2014 m.

balandis

Tiriamo jrenginio iSleidimas Kanadai

114

2014 m.

geguzé

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

IStaisyta infarkto persidengimo padengimo spalva klaida atliekant ME analize

Pakoreguoti kryZminiy nuorody kriterijai

Pataisyta pjaviy eilés tvarkos klaida DICOM sukurtose serijose

Pataisytos individualios serijos nerandamos po patvirtinto tyrimo perkrovimo

Pataisyta klaida, susijusi su ,,suiteHEART* programos nepaleidimu i$ administratoriaus prieigos neturincios
vartotojo paskyros

2.0.0

2014 m.

spalis

Programa isversta j vokieciy ir pranciizy kalbas
Pridéta pagalba pagerinty MR vaizdy talpyklai
Pridéti VoZtuvo plokStumos analizés skaiciavimai
Pridéta pagalba ,Microsoft Windows 8.1“
Pertvarkytas Vartotojo Sasajos bendras vaizdas
Pasalinta pagalba , Microsoft Windows XP“

2015 m.

sausis

Nedideli atnaujinimai ir klaidy taisymai
Pridéta Medicinos prietaisy direktyvos informacija

3.0.0

2015 m.

spalis

Pridéti Edemos ir ISsaugojimo masés rezultatai
Pridéta Disinchronija

Pridétas T1 Kartografavimas (tik tyrimams)
Nedideli atnaujinimai ir klaidy taisymai

3.0.1

2016 m.

kovas

Pridétos keliy vartotojy funkcinés galimybés
Nedideli atnaujinimai ir klaidy taisymai

4.0.0

2016 m.

spalis

Pridéta 3D/4D Ziaryklé

Pridétas Stumteléjimo jrankis

Pridétas Palyginimo rezimas

Pridétas Automatinis fazés paklaidos taisymas

4.0.1

2017 m.

sausis

Nedideli atnaujinimai ir klaidy taisymai

4.0.2

2017 m.

geguzé

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

4.03

2017 m.

liepa

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

4.04

2017 m.

lapkritis

Pridéta Ziaryklé.

Atnaujintas T1 Kartografavimas.

Pridétas T2 Kartografavimas.

Pridéta ,Siemens Auto Series” kiir imo priemoné.

4.0.6

2018 m.

geguzé

Atnaujinta CUDA j versijg 9.1

Pridéta deformacijos analizé (tik tyrimams)
Pridéti DENSE deformacijy analizé (tik tyrimams)
Sujungti Rankinés/Automatinés analizés rezimai
Atnaujinta j JAVA9

4.0.7

2018 m.

lapkritis

3D/4D zitryklés patobulinimai

Pagerintas kontdry redagavimas

Pagerintas papiliariniy raumeny segmentavimas
DENSE veikimo patobulinimai

Automatiné baziné linija

Pridétas funkcijy atSaukimas

NS-03-042-0004
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Programinés jrangos versija

ISleidimo data

Aprasas

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

5.0.1 2020 m. vasaris Turi atnaujinimuy, susijusiy su: Zidrykle, ,Virtual Fellow™*, funkcine analize, srauto analize, laiko eiga,
3D/4D zitryklé ir Nuostatos.

5.0.2 2021 m. kovas Pridéti T1 ir T2 kartografavimo patobulinimai. TS redagavimo jrankio patobulinimai. Pridétos papildomos
Tékmeés kraujagysliy kategorijos. Sistemos nuostaty patobulinimai. Nedideli atnaujinimai ir klaidy taisymai.
Sis leidimas yra pradinis programinés jrangos leidimas Kinijai.

5.0.2 2021 m. birzelis Pridétas MD simbolis, ES importuotojo nuoroda, informacija apie nelaimingy atsitikimy pranesima.

5.0.3 2021 m. rugséjis Patobulinimus sudaro: Automatinis atnaujinimas, iSankstinis apdorojimas T1 ir T2 kartografavimui,

funkcijy redagavimas, sistemos parinktys, eksportavimas j XLS ir XML. Nedideli atnaujinimai ir klaidy
taisymai. Tai pradinis programinés jrangos leidimas japony ir vietnamieciy kalbomis.
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Programinés jrangos atnaujinimai

Automatinis naujinimas

Automatinio naujinimo funkcija padeda paleisti tyrima su apdorojimu fone. Zr. ,,suiteHEART®“ naudojimo instrukcijg ir
,suiteDXT“ naudojimo instrukcija.

Zitrykleé

Fazinio kontrasto atvaizdams dabar palaikoma greicio spalvy perdanga greitam identifikavimui. Nuostatose galima
pakoreguoti neskaidruma. Norédami pasalinti spalvy perdanga, nustatykite 0 % neskaidruma. Pasirinkite Jrankiai ->
Nuostatos -> Redaguoti -> Globalus -> Zidryklé

Spartieji klavisai

e SpaudZiant,, Ctrl“ klavisq ir vidurinj pelés mygtukg galima slinkti per fazes.
e Dominancio regiono jrankis dabar nurodo TS pikselio dyd;.
e Bendriesiems komentarams galima naudoti sparciuosius klavisus.

Tiesinis ,Shift+1”
KryZzminis Zzymeklis ,Shift+2*
Dominantis regionas ,Shift+3“
Zyma ,Shift+4“
Kampas ,Shift+5“

,Virtual Fellow®

llgosios aSies perzilros sritims dabar galima atlikti tiesinius matavimus.

T1ir T2 kartografavimo analizé

e T1ir T2 kartografavimui dabar palaikomas iSankstinis apdorojimas. Palaikomas tiek laiko serijy, tiek Zemélapio
serijos tipas. I1Sankstiniam apdorojimui jjungti, serijy tipui nustatyti ir parinkti atlikite veiksmy sekg ,,suiteDXT“
programoje Konfiglracija -> Programos paleidimo kortelé-> T1 kartografavimas arba T2 kartografavimas.

e, suiteHEART®“ programinéje jrangoje, naudodami vidinio tdrio (raudonas) arba iSorinio tirio (zalias) poslinkio
valdymo juostg, pakoreguokite vidinio tlrio ir iSorinio tdrio kontdrus.
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Funkciné analizé

e Srities analizei numatytieji intervalai storiui, pav. Nuostatose gali bati nustatytas storéjimas ir sienelés judéjimas.
Jrankiai -> Nuostatos -> Redaguoti -> Globalus -> Funkcija

e Deformacijy analizei* palaikomas automatinis KP ir DP segmentavimas. Zr. ,suiteHEART“ programinés jrangos
naudojimo instrukcijas

e Redaktoriaus perzitros srityje rodomi pasirinkimai, kaip perjungti du redagavimo rezimus.

Jrankis Aprasas
Apriboti TS

TS be riby

e Prie redaktoriaus perzilros srities ir turio kreivés buvo pridéti trikampio indikatoriai, rodantys pabaigos diastole
(raudona) ir pabaigos sistole (mélyna).

e Dabar redagavimo rezimas iSlieka vidinio tdrio ir iSorinio tiirio kontdrams. Jrankiai->Parinktys->Redagavimas->
Globalus->Funkcija, patikrinkite, kas parinkta elementui Islaikyti vidinio tirio / iSorinio tirio TS redagavimo rezimgq.

Srauto analizé

e  Pasirinkimus ml/susitraukimas ir I/min galima rasti failo isskleidZiamajame meniu, kaip parodyta Zzemiau.
e Teigiamo srauto pasirinkimas (apskaiciuotas srautas virs bazinés linijos) buvo pridétas prie srauto skirtuko
sgsajos, kaip parodyta.

3D/4D srauto zitryklé

1 x 1 iSdéstymas. Dukart spustelékite bet kurig 2 x 2 perzitros sritj, kad perjungtumeéte iSdéstyma.

Struktaruotas ataskaity teikimas

Patvirtinus tyrima, rezultatai gali bati automatiskai eksportuojami j ,Acuity”, ,Powerscribe” arba ,Precession”.

Nuostatos

Palaikomi 12 valandy ir 24 valandy formatai. Jrankiai -> Nuostatos -> Redaguoti -> Globalus -> Bendrieji
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Isleidimo pastabos

Operacinés sistemos palaikymas

,,SUiteHEART®“ programinés jrangos 5.0.3 versija bus paskutinioji versija, palaikoma , Windows 7“ aplinkoje.

Srauto analizé

PerziGrédami srauto analize i$ ankstesniy tyrimy, patvirtinkite kraujagysliy kategorijg kiekvienam srauto rezultatui.

Miokardo jvertinimas

Atlikdami edemos T2 analize, neistrinkite rankiniu badu atskiros normalios TS. IStrinti visas normalias TS.

T1 kartografavimas

e Pakeitus kraujo depo TS naudojant originalius DICOM vaizdus ir velkant TS prie Endo TS krasto, i$ visy laiko tasky
bus pasalinta kraujo depo TS. Kraujo depo T1 verté lenteléje vis dar bus pateikiama. Pasirinkite Siuksline ir
pasirinkite kraujo depg, kurj norite nustatyti i$ naujo.

e Pasirinkus ECV spalvy perdanga, jei FOV anatomijos padétis pasikeité is vietinés j vélesne, TS bus netinkamai
iSdéstyta. Rezultatai nepaveikti.

3D/4D srauto Zitryklé

e Jei tyrimas buvo pradétas ir 4D srauto rezultatai buvo gauti naudojant kraujagyslés kategorijos 1 TS, jei tada
pridedamos papildomos 2D faziy kontrasto serijos ir perduodamos j tinklg bei atliekami automatiniai
atnaujinimai, 2D srauto serija nebus i$ anksto apdorota.

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

e Jei naudojate vienkartinj arba dvigubag jstrizg rezimg, naudodami vietos nustatymo funkcijg, pasviros linijos gali
neatspindéti anatomijos vietos perzitiros srityje. Norédami atkurti is naujo, vél pasirinkite pasvirojo rezimo jrankj.

Nuostatos

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

Sablonai

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

Bendra

e Naudojant ,suiteHEART“ su didesne nei 1920x1080 ekrano raiSka, matrica islieka tokio paties dydzio, koks yra
rodomas 1920x1080.
e ISankstiniam apdorojimui automatinis aptikimas néra palaikomas ,,Canon Medical“ tyrimames.
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Deformacijy analizé*

e Rekomenduojama pirmiausia atlikti skilveliy deformacijos analize, o tada — priesirdziy deformacijos analize.

o Deél TS persidengimo gali bati atvejy, kai pasirinkus KS iSorinio trio TS, deformacijos rezimas perjungs is KS
rezultaty j DS rezultatus.

o Deformacijy rezultatai grindZiami lygiais kontdrais, jei kontirai pridedami rankiniu bdu, kurkite konttrus
naudodami funkcijy analizés islyginimo rezima.

*Deformacijy analizé yra tik tiriamiesiems tikslams. JAV maisto ir vaisty administracija nejvertino paraisky. Naudokite
pagal jmonés nurodymus ir tyrimy sutartj. ,NeoSoft, LLC” patentuota ir konfidenciali.
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Software suiteHEART®

Software de analisis cMRI

Notas de publicacion

NeoSoft, LLC
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Fabricante ‘

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

Ventas: orders@neosoftmedical.com

Servicio: service@neosoftmedical.com

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

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

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

2. Sise encuentra disponible el paquete de instalacion original que envia NeoSoft, abra el archivo zip y
navegue a la carpeta “Documentacion”, luego a la carpeta “Instrucciones de uso” y haga doble clic en
“Instructions for Use.pdf” en su idioma, sefialado como EN (inglés), FR (francés), DE (aleman), EL (griego),
IT (italiano), LT (lituano), ES (espafiol), SV (sueco), TR (turco), RO (rumano), NL (holandés),

ZH_CN (chino simplificado), PT-PT (portugués), HU (hungaro), JA (japonés), VI (vietnamita).

3. Navegue a la carpeta donde se instalé la aplicacidn. Localice la carpeta “Documentacion”, abra la
carpeta “Instrucciones de uso” y haga doble clic en “Instructions for Use.pdf” en su idioma, indicado
por las letras EN (inglés), FR (francés), DE (aleman), EL (griego), IT (italiano), LT (lituano), ES (espafiol),
SV (sueco), TR (turco), RO (rumano), NL (holandés), ZH_CN (chino simplificado), PT-PT (portugués),
HU (hungaro), JA (japonés), VI (vietnamita).

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

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

marca CE de conformidad:

Este producto es un dispositivo médico:

MD

Representantes europeos:

EMERGO EUROPE
EC Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague

The Netherlands

Importador y representante autorizado
en Suiza:

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6300 Zug

Switzerland

Numero de registro del dispositivo médico de Malasia: GB10979720-50888

Canadd: Numero de licencia del dispositivo Health Canada: 99490

Importador de la UE:

MedEnvoy Global B.V.

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

The Netherlands

Representante autorizado en Malasia:

Emergo Malaysia Sdn. Bhd.

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

Kuala Lumpur MALAYSIA

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

meédico o por orden de este.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacidn con este producto debe informarse a NeoSoft y a la autoridad competente

de su Estado miembro.
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Historial de revision del software

Historial de revision del software suiteHEART®

Version del software

Fecha de lanzamiento

Descripcion

111

Marzo de 2013

Versidn inicial.

1.1.2

Febrero de 2014

Implementacion de opciones de licencia del software.

1.13

Abril de 2014

Lanzamiento del dispositivo de investigacion para Canada.

1.14

Mayo de 2014

Correccion de la exportacidn de archivos cine que no conservaban la configuracion de manipulacién de
imagenes. Correccion del problema en el que las imdgenes no aparecian después de realizar una
importacion DICOM.

Correccion del problema de superposicion de la pintura en los infartos en el analisis ME.

Ajuste de los criterios de referencia cruzada.

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

Correccion de la ausencia de las series personalizadas después de volver a cargar un examen aprobado.
Correccion del problema en el que suiteHEART no iniciaba desde una cuenta de usuario distinta a la de
administrador.

2.0.0

Octubre de 2014

Traduccion de la aplicacion al alemén'y francés.

Compatibilidad con un almacenamiento mejorado de imagenes RM afiadida.
Incorporacidn de célculos de andlisis de plano de valvula.

Nueva compatibilidad con Microsoft Windows 8.1.

Nuevo disefio de la interfaz de usuario y la apariencia.

Fin de compatibilidad con Microsoft Windows XP.

Enero de 2015

Actualizaciones menores y correccion de defectos.
Incorporacidn de informacidn sobre las directivas para equipos médicos.

3.0.0

Octubre de 2015

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

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

3.01

Marzo de 2016

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

4.0.0

Octubre de 2016

Incorporacion de Visor 3D/4D.

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

Incorporacidn de correccidn de errores de fase automatica.

4.0.1

Enero de 2017

Actualizaciones menores y correccion de defectos.

4.0.2

Mayo de 2017

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

4.03

Julio de 2017

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

4.04

Noviembre de 2017

Incorporacidn del visor.

Actualizacion del Mapeo T1.

Incorporacién del Mapeo T2.

Incorporacién del creador automatico de la serie de Siemens.

4.0.6

Mayo de 2018

Actualizacion de CUDA a la version 9.1.

Incorporacidn del analisis de strain (solo para investigacion).
Incorporacidn del analisis de strain DENSE (solo para investigacion).
Combinacidn de los modos de analisis manual/automatico.
Actualizacion a JAVA 9.

4.0.7

Noviembre de 2018

Mejoras del visor 3D/4D.

Mejora de la edicion de contornos.
Mejora de la segmentacion papilar.
Mejoras del rendimiento DENSE.
Automatizacion de la linea basal.
Incorporacidn de la funcién deshacer.
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Version del software

Fecha de lanzamiento

Descripcion

5.0.0 Julio de 2019 Contiene actualizaciones relacionadas con: Procesamiento previo, Compafiero Virtual™, combinacion
automatica de series, andlisis de funciones, mapeo T2 e informacion general.

5.0.1 Febrero de 2020 Contiene actualizaciones relacionadas con: Visor, Virtual Fellow™, analisis de funciones, andlisis de flujo,
evolucién temporal, visor 3D/4D y preferencias.

5.0.2 Marzo de 2021 Incorporacidn de realces al mapeo T1y T2. Realces a la herramienta de edicién de la ROI. Incorporacién de
categorias de vaso de flujo. Realces a los ajustes del sistema. Actualizaciones menores y correccion de
defectos. Esta versidn es la publicacidn inicial del software en China.

5.0.2 Junio de 2021 Se agregaron el simbolo MD, la referencia del importador de la Unidn Europea (UE) y la informacion sobre
los informes de incidentes.

5.0.3 Septiembre de 2021 Los realces incluyen: Actualizacion automadtica, procesamiento previo para mapeo T1y T2, edicion de

funciones, ajustes del sistema, exportacidn a XLS y XML. Actualizaciones menores y correccion de defectos.
Este es el primer lanzamiento del software en japonés y vietnamita.
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Actualizaciones de software

Actualizacion automatica

La funcién de actualizacion automatica permite el inicio de un estudio con procesamiento en segundo plano. Consulte
las Instrucciones de uso de suiteHEART® y las de suiteDXT.

Visor

La superposicién de color de velocidad ahora es compatible con las imagenes de contraste de fases para proporcionar
una identificacion rdpida. La opacidad se puede establecer en ajustes. Para eliminar la superposicion de color, establezca
la opacidad en 0 %. Herramientas -> Ajustes -> Edicion -> General -> Visualizador

Teclas rapidas

e Presionar la tecla Ctrl + el boton del medio del mouse permite el desplazamiento por las fases.
e la herramienta Regidn de interés ahora informa el tamafio en pixeles de la ROI.
e Se dispone de atajos de teclado para las anotaciones genéricas.

Lineales Shift+1
Reticulo Shift+2
Region de interés Shift+3
Etiqueta Shift+4
Angulo Shift+5

Virtual Fellow®

Ahora se pueden realizar mediciones lineales para las ventanas de visualizacion de eje largo.

El analisis de mapeo T1y T2

e El procesamiento previo ahora es compatible con el mapeo T1y T2. Se admite el tipo de serie, tanto temporal
como de mapa. Para habilitar el procesamiento previo y establecer la seleccién del tipo de serie, desde la
aplicacion suiteDXT: Configuracion -> Pestaiia de inicio de la aplicacién -> Mapeo T1 o Mapeo T2.

e En el software suiteHEART®, ajustar los contornos endocardicos y epicardicos mediante el uso de la barra de

control de desplazamiento Endo (rojo) o Epi (verde).
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Anadlisis de funciones

Para el andlisis regional, los rangos predeterminados de Grosor, Porcentaje de engrosamiento y Movimiento de
la pared se pueden establecer en ajustes. Herramientas -> Ajustes -> Edicidn -> General -> Funcion
Se admite la segmentacién automatica de la Al y la AD para el Andlisis de strain*. Consulte las Instrucciones de

uso de suiteHEART.
En la ventana de visualizacion del editor se muestran opciones para alternar entre los dos modos de edicion.

Herramienta Descripcion
Limitar ROI

No limitar ROI

Se incorporaron indicadores con forma de tridngulo a la ventana del editor y la curva de volumen para indicar la

diastole final (rojo) y la sistole final (azul).
El modo de edicion ahora permanece para los contornos endocdrdicos y epicardicos. Herramientas -> Ajustes ->
Edicion -> General -> Funcion seleccionar la opcién Continuar con el modo de edicién de ROI endo/epi.

Analisis de flujo

Las opciones de ml/latido y I/min se encuentran en el menu desplegable de archivos, tal como se muestra a
continuacién.
Se incorpord la opcidn de Flujo positivo (por encima de la linea de base) a la interfaz de Pestafia de flujo segun

se muestra.

Flujo Visor 3D/4D

Disefio de 1 x 1. Haga doble clic en cualquier ventana de visualizacién de 2 x 2.

Informes estructurados

Al aprobar un examen, es posible exportar los resultados automaticamente a Acuity, Powerscribe o Precession.

Ajustes

Se admite el formato de 12 o de 24 horas. Herramientas -> Ajustes -> Edicién -> General

NS-03-042-0004 Rev. 1 5



Notas de publicacion

Compatibilidad del sistema operativo

La version 5.0.3 del software suiteHEART® sera la ultima versidn del software compatible con Windows 7.

Analisis de flujo

Cuando revise el andlisis de flujo de estudios anteriores, confirme la categoria de vaso para cada resultado de flujo.

Evaluacion miocardica

Al realizar el analisis T2 de edema, no elimine manualmente una sola ROl normal. Elimine todas las ROl normales.

Mapeo T1

e Editar una ROl de sangre acumulada mediante las imagenes DICOM originales y arrastrar la ROl al borde del
endo de la ROI eliminara la ROI de sangre acumulada de todos los puntos de tiempo. El valor T1 de la sangre
acumulada seguird estando presente en la tabla. Seleccione la papelera y la sangre acumulada para reiniciar.

e Al seleccionar la superposicién de color del FVE, si la posicidn de la anatomia en el campo de visién (FOV)
cambid de nativa a posmejorada, las ROl se desalinearan. Los resultados no se ven afectados.

Flujo Visor 3D/4D

e Siseinicia un estudioy los resultados de flujo 4D se generan usando la ROI 1 para una categoria de vaso, si
luego se agregan otras series de contraste de fase 2D y se establece una conexién a la red y una actualizacién
automatica, las series de flujo 2D no se preprocesaran.

e Para el Flujo 4D, la opcidn cine estara habilitada después de que se complete la carga de imagenes.

e Sise utiliza el modo oblicuo simple o el modo oblicuo doble con la funcién de localizacién, es posible que las
lineas oblicuas no representen la ubicacién de la anatomia en la ventana de visualizacién. Vuelva a seleccionar la
herramienta oblicua para restablecerla.

Ajustes

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

Plantillas

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

General

e Cuando se utiliza el software suiteHEART con una resolucién de pantalla superior a 1920 x 1080, la matriz
permanece en el mismo tamafio que aparece a 1920 x 1080.
e Para el procesamiento previo, la deteccidn automatica no es compatible con los estudios de Canon Medical.
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Andlisis de strain*

e Serecomienda realizar primero el andlisis de strain ventricular y, en segundo lugar, el analisis de strain auricular.

e A causa de la superposicion de ROI, es posible que en algunos casos, al seleccionar las ROI del epicardio del VI, el
modo strain cambie de los resultados de VI a los de VD.

e Los resultados de strain se basan en los contornos regulares, si se agregan contornos de forma manual, cree los
contornos utilizando el modo suave en el analisis de funciones.

*El andlisis de strain es solo para fines de investigacion. Los resultados no han sido evaluados por la FDA. Uso
conforme a las instrucciones de la empresa y el acuerdo de investigacion. NeoSoft, LLC propietaria y confidencial.
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Tillverkare ‘

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

Forsaljning: orders@neosoftmedical.com

Service: service@neosoftmedical.com

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

Bruksanvisningar kan nas pa foljande satt:

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

2. Om det ursprungliga installationspaketet som erhallits fran NeoSoft ar tillgangligt, 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 - hollandska, ZH_CN - forenklad
kinesiska, PT-PT - portugisiska, HU - ungerska, JA - japanska, VI - vietnamesiska.

3. Navigera till mappen dar applikationen ar installerad. Leta reda pa mappen ”Dokumentation”, 6ppna
mappen ”Bruksanvisning” och dubbelklicka pa Instructions for Use.pdf pa ditt sprak, betecknad med
EN - engelska, FR - franska, DE - tyska, EL - grekiska, IT - italienska, LT - litauiska, ES - spanska, SV - svenska,
TR - turkiska, RO - rumanska, NL - hollandska, ZH_CN - férenklad kinesiska, PT-PT - portugisiska,
HU - ungerska, JA - japanska, VI - vietnamesiska.

4. Elektroniska kopior av bruksanvisningen finns ocksa tillgangliga pa www.neosoftllc.com/neosoft/
product _manuals/ i minst 15 ar efter sista tillverkningsdatum.



mailto:orders@neosoftmedical.com
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Direktiv for medicinsk utrustning

Denna produkt 6verensstammer med kraven i radets direktiv 93/42/EEC gallande medicinska apparater nar de har féljande CE-
markning for dverensstammelse:

Denna produkt ar en medicinteknisk produkt:

MD

EE

Malaysiskt registreringsnummer fér medicinteknisk produkt: GB10979720-50888

Europeiska representanter:

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

Auktoriserad representant fér Schweiz och
importor:

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6300 Zug

Switzerland

Kanada: Health Canada enhetslicensnummer: 99490

VAR FORSIKTIG: Federala lagar i USA begréinsar férséljining av denna produkt till anviindning av likare eller pd léiikares ordination.

EU-importor:

MedEnvoy Global B.V.

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

The Netherlands

Auktoriserad representant fér Malaysia:

Emergo Malaysia Sdn. Bhd.

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

Kuala Lumpur MALAYSIA

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

suiteHEART" Revisionshistorik for programvara

Programvaruversion

Versionsdatum

Beskrivning

111

Mars 2013

Forsta utgavan

1.1.2

Februari 2014

Implementerat alternativ fér programvarulicenser

1.13

April 2014

Utgvining av undersokningsutrustning for Kanada

1.14

Maj 2014

Atgardat exporterade Cine-filer som inte behaller instaliningarna for bildhantering. Atgardat att bilder inte finns efter
att en DICOM-import utférts

Korrigerat problem med infarkt6éverlagringsfarg med ME-analys

Justerat korsreferenskriterier

Korrigerat problem med skivordning fér DICOM-skapade serier

Korrigerat att anpassade serier inte fanns efter omladdning av godkdnd undersokning

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

2.0.0

Oktober 2014

Oversatt program till tyska och franska

Lagt till stod for lagring av forstarkta MR-bilder

Lagt till berdkningar fér analys av klaffplan

Lagt till stod for Microsoft Windows 8.1

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

Januari 2015

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

3.0.0

Oktober 2015

Lagt till resultat for 6dem och raddningsmassa
Lagt till dyssynkroni

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

3.01

Mars 2016

Lagt till kapacitet for flera anvdandare
Mindre uppdateringar och atgardande av fel

4.0.0

Oktober 2016

Lagt till 3D/4D-visare

Lagt till nudging-verktyg

Lagt till jamforelseldge

Lagt till automatisk fasfelkorrigering

4.0.1

Januari 2017

Mindre uppdateringar och atgardande av fel

4.0.2

Maj 2017

Lagt till surfplatteldge.
Tagit bort stod for Microsoft Windows 8.1
Forbattrat arbetsflode for autosegmentering.

4.03

Juli 2017

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

4.04

November 2017

Lagt till visare.

Uppdaterat T1-mappning.

Lagt till T2-mappning.

Lagt till Siemens Auto Series creator.

4.0.6

Maj 2018

Uppgraderat CUDA till version 9.1

Lagt till Strain-analys (endast forskning)

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

4.0.7

November 2018

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

Lagt till funktionaliteten Angra

5.0.0

Juli 2019

Innehaller uppdateringar relaterade till: Férbehandling, Virtual Fellow™, autokombinera serie, funktionsanalys,
T2-mappning och allmén information.
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Programvaruversion | Versionsdatum Beskrivning

5.0.1 Februari 2020 Innehaller uppdateringar relaterade till: Visare, Virtual Fellow™, funktionsanalys, flodesanalys, tidsforlopp,
3D/4D-visare och preferenser.

5.0.2 Mars 2021 Lagt till forbattringar av T1- och T2-mappning. Forbattringar av ROI-redigeringsverktyg. Lagt till ytterligare
flodeskarlskategorier. Forbattringar av systempreferenser. Mindre uppdateringar och atgardande av fel.
Denna utgava ar den ursprungliga programvaruutgavan for Kina.

5.0.2 Juni 2021 Lade till MD-symbolen, EU-importreferens, information om tillbudsrapportering.

5.0.3 September 2021 Forbattringarna inkluderar: Automatisk uppdatering, forhandsbehandling fér T1- och T2-mappning, funktionsredigering,

systempreferenser, export till XLS och XML. Mindre uppdateringar och atgardande av fel. Denna ar den ursprungliga
programvaruutgavan for japanska och vietnamesiska.
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Programvaruuppdateringar

Automatisk uppdatering

Funktionen for automatisk uppdatering gor det moijligt att starta en studie med bakgrundsbehandling. Se bruksanvisningen
for suiteHEART® respektive suiteDXT.

Visare

Hastighetsfargéverlagringen stodjer nu faskontrastbilder for att mojliggora snabb identifikation. Opaciteten kan dndras i
preferenser. For att ta bort fargdverlagringen, andra opaciteten till 0%. Valj Verktyg > Preferenser > Redigera >
Globalt > Visning

Snabbtangenter

e Tryck pa Ctrl + musens mittknapp for att skrolla genom faserna.
e Verktyget intresseregion (ROI) rapporterar nu pixelstorleken for den valda intresseregionen.
e Snabbknappar finns tillgangliga for generiska noter.

Linjar Shift + 1
Harkors Shift + 2
Intresseomrade (ROI) Shift + 3
Etikett Shift+ 4
Vinkel Shift + 5

Virtual Fellow®

Linjara matningar kan nu goéras for den langa axelns granskningsomrade.

T1- och T2-mappningsanalys

e  Forbehandling finns nu for T1-mappning och T2-mappning. Serietyperna tidsserie eller karta stods. For att satta pa
forbehandling och valja serietyp valj Konfiguration-> fliken applikationsstart-> T1-Mapping eller T2-Mapping.
i suiteDXT-applikationen.

e | suiteHEART®, justera endo- och epi-konturerna genom att anvanda kontrollpanelen fér Endo (rod) eller

Epi (gron).
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Funktionsanalys

e FOrregional analys kan de férvalda omfangen for tjockhet, bild fortjockning och vaggrorelse stallasin i
instdllningarna. Valj Verktyg > Preferenser > Redigera > Globalt > Funktion

e Autosegmentering for vanster formak och hoger formak stods for strainanalys*. Se bruksanvisningen for
suiteHEART

e | editorns granskningsomrade visas val for att skifta mellan de tva redigeringsldgena.

Verktyg Beskrivning
Begransat ROI

Ingen begransning ROI

e Triangelindikatorer har lagts till i editorn for granskningsomraden och volymkurvor for att indikera slut-diastole
(rod) slut-systole (bla).

e Redigeringslage fortsatter nu for endo- och epi-konturer. Verktyg >Preferenser > Redigera > Globalt > Funktion
kontroller valet for Fortséitt Endo/Epi ROI redigeringsléige.

Fl6desanalys

e Valen for ml/slag och |/min &r tillgangliga fran rullgardinsmenyn som visas nedan.
e Valet for positivt flode (berdknat flode 6ver referensnivan) har lagts till flodesfliken som visas.

3D/4D-flédesvisare

1x1 layout. Dubbelklicka pa ett 2x2 granskningsomrade for att véxla layout.

Strukturerad rapportering

Efter att en undersdkning har godkants kan automatisk export av resultat ske till antingen Acuity, Powerscribe eller
Precession.

Preferenser

12- eller 24-timmarsformat stédjs. Valj Verktyg > Preferenser > Redigera > Globalt > Allmdnt
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Versionsinformation

Operativsystemsstod

suiteHEART® mjukvaruversion 5.0.3 kommer vara den sista mjukvaruversionen som stodjer Windows 7.

Fl6desanalys

Nar du granskar flodesanalys fran tidigare studier ska du bekréafta karlkategorin for varje flédesresultat.

Myokardiell utvardering

Radera inte en enda ROl manuellt nar T2-analys for svullnad genomfoérs. Radera alla intresseregioner.

T1-mappning
e Om du redigerar en blodgrupp-ROIl med hjalp av de ursprungliga DICOM-bilderna och drar ROI till kanten pa
Endo-ROI tas blodgrupp-ROI bort fran alla tidpunkter. Blodgruppens T1-varde kommer fortfarande finnas i
tabellen. Markera papperskorgen och valj Blodgrupp for att aterstalla.
e Om anatomins positionering i synfaltet har andrats fran native till post, kommer ROl:erna att vara
felpositionerade nar ECV-fargoverlagringen véljs. Resultaten paverkas inte.

3D/4D-flédesvisare

e Om en studie har startats och 4D-flodesresultat har genererats med ROI 1 for en karlskategori kommer inte
serien férbehandlas om ytterligare 2D faskontrastserier sedan laggs till och natverkas och automatisk
uppdatering utforde 2D-flodesserier.

e FoOr AD-flode kommer cine-alternativet att aktiveras nar bildladdningen har slutforts.

e Om en laget for en lutning eller dubbel lutning anvands nar lokaliseringsfunktionen anvands kan det hdanda att
lutningslinjerna inte representerar den anatomiska platsen i granskningsomradet. Valj lutningsverktyget for
att aterstalla.

Preferenser

e | miljder med flera anvandare bor @ndringar av preferenserna endast utféras av en anvandare.

Mallar

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

Allmant

e Nar suiteHEART anvands med en hogre skarmupplosning dn 1920x1080 behaller matrisen samma storlek som
med 1920x1080.
e Forhandsbehandling for autodetektering stdds inte for Canon Medical-studier.
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Strainanalys*

e Det dr rekommenderat att utfora en strainanalys pa kammare forst och sedan en strainanalys pa formak.

e Pagrund av 6verlapp med ROI kan strainldget dndras fran resultat for vanster kammare till resultat for hoger
kammare nar LV Epi ROI viljs.

e Strainresultat baseras pa jamna konturer, om konturerna laggs till manuellt, skapa konturer genom att anvédnda
utjamningslaget i funktionsanalys.

*Strainanalys dir endast for forskningsbehov. Krav har inte utvirderats av FDA. Anviind i enlighet med féretagets
instruktioner och forskningsavtal. NeoSoft, LLC dganderditt och konfidentiell information.
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Uretici ‘

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

Satis: orders@neosoftmedical.com

Servis: service@neosoftmedical.com

Bu cihaz igin Kullanim Talimatlari, elektronik olarak Tasinabilir Dokiiman Bigiminde (.pdf) sunulmustur. Bu Kullanim
Talimatlarini gorinttlemek igin bir pdf gériintuleyici gereklidir. E-posta génderilerek service@neosoftmedical.com
adresinden talep edildigi takdirde, bu Kullanim Talimatlarinin basili bir kopyasi 7 takvim guini iginde Ucretsiz
olarak gonderilebilir.

Kullanim Talimatlarina asagidaki yollarla erisilebilir:

1. Uygulamayi actiktan sonra, ana ekranda “Yardim” (“Help”) veya “Hakkinda” (“About”) 6gesine tiklayin.
“Kullanim Talimatlar” (“Instructions for Use”) 6gesini segin. Bir pdf gorintileyici icinde Kullanim
Talimatlari acilacaktir.

2. NeoSoft’tan alinan orijinal kurulum paketi mevcutsa, zip dosyasini agin ve énce “Belgeler”
(“Documentation”) klasériint ardindan “Kullanim Talimatlan” (“Instructions for Use”) klasérini bulun
ve kendi dilinizdeki Instructions for Use.pdf dosyasina cift tiklayin. Diller ve isaretleri EN - ingilizce,

FR - Fransizca, DE - Almanca, EL - Yunanca, IT - italyanca, LT - Litvanca, ES - ispanyolca, SV - isvecce,
TR - Turkge, RO - Romence, NL - Felemenkge, ZH_CN - Basitlestirilmis Cince, PT-PT - Portekizce,
HU - Macarca, JA - Japonca, VI - Vietnamca olarak gosterilmistir.

3. Uygulamanin kurulu oldugu klasoére gidin. “Belgeler” (“Documentation”) klasoriinii ardindan “Kullanim
Talimatlar” (“Instructions for Use”) klasoriinii bulun ve kendi dilinizdeki Instructions for Use.pdf
dosyasina cift tiklayin. Diller ve isaretleri EN - ingilizce, FR - Fransizca, DE - Almanca, EL - Yunanca,

IT - italyanca, LT - Litvanca, ES - ispanyolca, SV - isvecce, TR - Tiirkge, RO - Romence, NL - Felemenkge,
ZH_CN - Basitlestirilmis Cince, PT-PT - Portekizce, HU- Macarca, JA - Japonca, VI - Vietnamca olarak
gosterilmistir.

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



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

Tibbi cihaz direktifi

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

Bu Urtn bir Tibbi Cihazdir:

MD

Avrupa Temsilcileri: AB ithalatgisi:
EMERGO EUROPE MedEnvoy Global B.V.
EC Prinsessegracht 20 Pr. Margrietplantsoen 33, Suite 123,
2514 AP The Hague 2595 AM The Hague,
The Netherlands The Netherlands
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
Switzerland Kuala Lumpur MALAYSIA

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 &nemli durum, NeoSoft'a ve Uye Devletinizin yetkili makamina bildirilmelidir.
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Yazilim Revizyon Gegmisi

suiteHEART® Yazilim Revizyon Ge¢misi

Yazilim Versiyonu

Siirim Tarihi

Agiklama

111

Mart 2013

ilk SGirim

1.1.2

Subat 2014

Uygulanan yazilim lisanslama segenekleri

1.13

Nisan 2014

Kanada igin Arastirma Cihazi Strim

1.14

Mayis 2014

Gorintd kullanim ayarlarini tutmayan Cine dosyalarinin Disa Aktariimasi diizeltildi Bir DICOM ige aktarimi
gergeklestirdikten sonra goruntilerin olmamasi durumu diizeltildi

ME Analizi ile enfarktus aktarmali boya sorunu duzeltildi

Capraz basvuru kriterleri ayarlandi

DICOM tarafindan olusturulan serilere yonelik kesit sirasi sorunu diizeltildi

Onayli bir incelemenin yeniden yiiklenmesinden sonraki mevcut bulunmayan Ozel Ayarlar Serileri diizeltildi
Yonetici olmayan bir kullanici hesabindan baslatiimamasina dair suiteHEART sorunu dizeltildi

2.0.0

Ekim 2014

Uygulama Almanca ve Fransizca'ya gevrildi.

Gelistirilmis MR Gorintii Depolama destegi eklendi
Kapakgik Diizlemi Analiz hesaplamalari eklendi

Microsoft Windows 8.1 destegi eklendi.

Yeniden Tasarlanan Kullanici Arayiizi Gériiniim ve Duygusu
Microsoft Windows XP destegi kaldirild.

Ocak 2015

Kuglk guincellemeler ve hata duzeltmeleri
Tibbi Cihaz Direktifi bilgisi eklendi

3.0.0

Ekim 2015

Odem ve Kurtarilan kiitle sonuglari eklendi
Dissenkroni eklendi

T1 Eslestirmesi Eklendi (Yalnizca Arastirma)
Kiigtik giincellemeler ve hata dlzeltmeleri

3.01

Mart 2016

Coklu kullanici yetenekleri eklendi
Kuglk guincellemeler ve hata duzeltmeleri

4.0.0

Ekim 2016

3B/4B Goruntileyici Eklendi
Suriikleme Araci Eklendi

Karsilastirma Modu Eklendi

Otomatik Faz Hata Diizeltmesi Eklendi

4.0.1

Ocak 2017

Kuglk guincellemeler ve hata duzeltmeleri

4.0.2

Mayis 2017

Tablet Modu Eklendi
Microsoft Windows 8.1 destegi kaldirildi
Otomatik Bolimleme is akisi gelistirildi

4.03

Temmuz 2017

Otomatik Béliimlemeye Sadece ED/ES modu eklendi.
Otomatik Bolimleme algoritmalari gelistirildi
Kuglk guincellemeler ve hata duzeltmeleri.

4.04

Kasim 2017

Gorlintuleyici Eklendi.

T1 Eslestirmesi guincellendi.

T2 Eslestirmesi eklendi.

Siemens Auto Serisi yaraticisi eklendi.

4.0.6

Mayis 2018

CUDA’nIn 9.1 sirimuine yukseltimi

Gerilim Analizi EkKleme (Sadece Arastirma)

DENSE Gerilim Analizi EkKleme (Sadece Arastirma)
Manuel/Otomatik Analiz modlarinin birlestirilmesi
JAVA 9’a Yikseltme

4.0.7

Kasim 2018

3B/4B Gériintileyici lyilestirmeleri
Kontur dizenleme gelistirildi
Papiller bélumleme gelistirildi
DENSE performans iyilestirmeleri
Bazal hattini otomatiklestirme
Geri Al islevi eklendi

5.0.0

Temmuz 2019

Asagida belirtilen hususla ilgili giincellemeler igerir: On isleme, Virtual Fellow ™, Seri Otomatik Birlestirme, islev Analizi,
T2 Eslestirme ve genel bilgiler.

NS-03-042-0004

Rev. 1 2




Yazilm Versiyonu | Siiriim Tarihi Agiklama

5.0.1 Subat 2020 Asagida belirtilen hususla ilgili giincellemeler igerir: Goriintiileyici, Virtual Fellow ™, Islev Analizi, Akis Analizi, Zamana
Bagl, 3B/4B Géruntileyici ve Tercihler.

5.0.2 Mart 2021 T1 ve T2 Eslestirmeye iyilestirmeler eklendi. ROI diizenleme araglari iyilestirmeleri. Ek Akis damar kategorileri eklendi.
Sistem tercihlerindeki iyilestirmeler. Kiigiik glincellemeler ve hata diizeltmeleri. Bu stirim, Cin igin ilk yazilim strimddr.

5.0.2 Haziran 2021 MD sembolii, AB ithalatgi referansi,
vaka raporlama bilgileri eklenmistir.

5.0.3 Eyldl 2021 iyilestirmeler sunlari icerir: Otomatik Giincelleme, T1 ve T2 Esleme icin On isleme, islev diizenleme, sistem tercihleri,

XLS ve XML olarak disa aktarma. Kiiguik glincellemeler ve hata diizeltmeleri. Bu, Japonca ve Vietnamca igin ilk yazilim
strimuddr.
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Yazilim Yiikseltmeleri

Otomatik Gincelleme

Otomatik Giincelleme 6zelligi, arka plan isleme ile bir calismanin baslatiimasina imkan saglar. suiteHEART® Kullanim
Talimatina ve suiteDXT Kullanim Talimatlarina bakin.

Goruntuleyici

Hiz renk bindirmesi artik hizli tanimlama saglamak icin faz kontrasth goérintdiler icin destekleniyor. Opaklik bindirmesini
boliminden ayarlanabilir. Renk kaplamasini kaldirmak icin opakligl %0 degerine ayarlayin. Araglar->Tercihler->Diizenle-
>Global->Goriintiileyici

Hizli Tuglar

e Ctrl tusu + farenin orta diigmesine basilmasi asamalar arasinda gezinmeyi saglar.
o ilgi Bélgesi araci artik ROI'nin piksel boyutunu rapor eder.
e Genel agiklamalar icin Hizh Tuslar mevcuttur.

Dogrusal Shift+1
Arti imleci Shift+2
ilgi Alani Shift+3
Etiket Shift+4
Acl Shift+5

Virtual Fellow®

Artik uzun eksen goriintileme alanlari icin dogrusal dlctimler gerceklestirilebilir.

T1 ve T2 Eslestirme Analizi

e Onisleme artik T1 ve T2 Eslestirme icin desteklenmektedir. Zaman Serisinin veya Eslestirme 6gesinin seri tiir{i
desteklenmektedir. SuiteDXT uygulamasindan 6n islemeyi ve seti ve seri tipi secimini etkinlestirmek icin
Yapilandirma-> Uygulama Baglatma sekmesi-> T1 Eslestirme veya T2 Eslestirme.

e suiteHEART® Yaziliminda Endo (kirmizi) veya Epi (yesil) ofset kontrol cubugunu kullanarak endo ve epi

konturlarini ayarlayin.
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islev Analizi

Bolgesel Analiz icin Kalinlik, Pct Kalinlastirma ve Duvar Hareketi icin varsayilan araliklar tercihlerde ayarlanabilir.
Araglar > Tercihler > Diizenle > Genel > islev

LA ve RA i¢in otomatik segmentasyon, Gerinim Analizi* icin desteklenir. Litfen suiteHEART Kullanim Talimatina bakin
Dizenleyici goriintileme alaninda, iki diizenleme modu arasinda gegis yapmak icin secimler gértntulenir.

Arag Aciklama
ROI’yi Sinirla

ROI'yi Sinirlama

Diyastol sonu (kirmizi) ve sistol sonunu (mavi) belirtmek icin diizenleyici goriintiileme penceresi ve hacim

egrisine l¢cgen gostergeler eklendi.
Diizenleme modu artik endo ve epi konturlari icin devam ediyor. Araglar->Tercihler->Diizenle->Global->islev

menusiinden su se¢imi kontrol edin: Kalici Endo/Epi ROI diizenleme modu.

Akis Analizi

ml/vurus ve |/dk secimleri, asagida gosterildigi gibi dosya acilir meniisiinde mevcuttur.
Pozitif Akis secimi (ana hattin tizerinde hesaplanan akis), gosterildigi gibi Akis Sekmesi arayiiziine eklendi.

3B/4B Akis Goruntuleyici

1x1 diizeni. Diizeni degistirmek icin herhangi bir 2x2 goriintiileme alanina cift tiklayin.

Yapilandirilmis Rapor

Bir incelemenin onaylanmasi (izerine, sonuglarin Acuity, Powerscribe veya Precession'a otomatik olarak disa aktariimasi

gerceklestirilebilir.

Tercihler

12-Saat veya 24-Saat bicimi desteklenir. Araglar->Tercihler->Diizenle->Global->Genel

NS-03-042-0004 Rev. 1 5



Striim Notlari

isletim Sistemi Destegi

suiteHEART® Yazilimi 5.0.3 siriimi, Windows 7'de desteklenen yazilimin son siirimi olacaktir.

Akis Analizi

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

Miyokardiyal Degerlendirme

Odem icin T2 analizi yaparken tek bir normal ROI'yi manuel olarak silmeyin. Biitiin normal ROV'leri sil.

T1 Eslestirme

e Orijinal DICOM gorintilerini kullanarak bir kan havuzu ROl'sini diizenlemek ve ROI'yi Endo ROI'nin kenarina
suriiklemek, kan havuzu ROI'sini tim zaman noktalarindan kaldiracaktir. Kan havuzu T1 degeri tabloda hala
mevcut olacaktir. Cop kutusunu secin ve sifirlamak icin Kan Havuzu'nu segin.

e ECVrenk kaplamasini segcerken, anatominin FOV'daki konumu yerelden (Native) sonrakine (Post) degistiyse,
ROl'ler yanls hizalanacaktir. Sonuclar etkilenmez.

3B/4B Akis Goruntuleyici

e Bir damar kategorisi icin ROI 1 kullanilarak bir ¢calisma baslatiimis ve 4B akis sonuglari olusturulmussa, daha sonra
ek 2B faz kontrast serileri eklenir, aga baglanir ve otomatik giincelleme gerceklestirilirse 2B akis serisi 6n isleme
tabi tutulmaz.

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

e Konum belirleme 6zelligini kullanirken tek egik veya cift egik mod kullaniliyorsa egik cizgiler, goriintileme
alaninda anatominin konumunu temsil etmeyebilir. Sifirlamak icin egik araci yeniden segin.

Tercihler

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

Sablonlar

e LV ve RV'yeiliskin kardiyak ¢ikti (CO) sonuglari I/dk. olarak rapor edilir. Z puanlarina iliskin cinsiyete 6zgi
denklem igin parametreler girilirken, hem erkek hem de kadin igin a parametresi, |/dk.'ya donusttrilmelidir.
Kaynak makalelerden parametre girerken, kullanilan birimler ayni olmalidir.

Genel

e sutieHEART'1 1920x1080 degerinden daha yiiksek bir ekran ¢ozinirligiinde kullanirken, matris 1920x1080
degerinde gorlindigl gibi ayni boyutta kalir.
e Onisleme yapmak amaciyla Otomatik Algilama, Canon Medical calismalari igin desteklenmez.
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Gerilim Analizi*

e Once ventrikiiler gerilim analizinin ve ikinci olarak atriyal gerilim analizinin yapilmasi énerilir.

e ROl ¢cakismasi nedeniyle, LV Epi ROI secilirken gerilim modunun LV sonuglarindan RV sonuglarina gececegi
durumlar olabilir.

e Gerilim sonuglari diizglin konturlara dayalidir, konturlar el ile eklenirse, islev analizinde diizglin mod kullanarak
konturlari olusturun.

*Gerilim Analizi sadece arastirma amaghdir. iddialar heniiz FDA tarafindan degerlendirilmemistir. Sirket egitiminden
ve arastirma anlagsmasindan sonra kullanin. NeoSoft, LLC ticari sirridir ve gizlidir.
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Producator ‘

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

Vanzari: orders@neosoftmedical.com

Service: service@neosoftmedical.com

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

Instructiunile de utilizare pot fi accesate in urmatoarele moduri:

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

2. Daca pachetul de instalare initial primit de la NeoSoft este disponibil, deschideti fisierul zip si navigati la
folder-ul ,,Documentatie”, apoi la folder-ul ,Instructiuni de utilizare” si faceti dublu clic pe Instructiunile
de utilizare.pdf in limba dumneavoastra, denumit EN — Engleza, FR — Franceza, DE — Germana,

EL — Greaca, IT — Italiana, LT — Lituaniana, ES — Spaniola, SV — Suedeza, TR — Turcd, RO — Romana,
NL — Olandeza, ZH_CN — Chineza simplificata, PT-PT — Portugheza, HU — Maghiara, JA — Japoneza,
VI —Vietnameza.

3. Navigati la folder-ul in care este instalata aplicatia. Gasiti folder-ul ,,Documentatie”, deschideti folder-ul
»Instructiuni de utilizare” si faceti dublu clic pe Instructiunile de utilizare.pdf in limba dumneavoastra,
denumit EN — Engleza, FR — Franceza, DE — Germana, EL — Greaca, IT — Italiana, LT — Lituaniana,

ES — Spaniold, SV — Suedeza, TR — Turca, RO — Romana, NL — Olandeza, ZH_CN — Chineza simplificata,
PT-PT — Portugheza, HU — Maghiara, JA —Japoneza, VI — Vietnameza.

4. Copii electronice ale instructiunilor de utilizare sunt, de asemenea, disponibile pe www.neosoftllc.com/
neosoft/product manuals/ pentru cel putin 15 ani de la ultima data de fabricatie.
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Directiva pentru dispozitive medicale

Acest produs este conform cerintelor Directivei 93/42/CEE a Consiliului privind dispozitivele medicale atunci cdnd poarta urmatorul
marcaj de conformitate CE:

Acest produs este un dispozitiv medical:

MD

Reprezentanti europeni: Importator UE:
EMERGO EUROPE MedEnvoy Global B.V.
EC Prinsessegracht 20 Pr. Margrietplantsoen 33, Suite 123,
2514 AP The Hague 2595 AM The Hague,
The Netherlands The Netherlands

Reprezentant si importator autorizat in Elvetia: Reprezentant autorizat in Malaysia:

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

Switzerland Kuala Lumpur MALAYSIA

Numar de inregistrare al dispozitivului medical malaysian: GB10979720-50888

Canada: Numarul licentei dispozitivului Health Canada: 99490

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

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

Istoric revizii software suiteHEART®

Versiune software | Data de lansare

Descriere

111 Martie 2013

Prima editie

11.2 Februarie 2014

Au fost implementate optiunile de licentiere a software-ului

1.13 Aprilie 2014

Lansare dispozitiv de investigare pentru Canada

1.14 Mai 2014

A fost remediatd problema fisierelor Export Cine care nu retineau setarile privind administrarea imaginii. A fost
remediata problema lipsei imaginilor dupa efectuarea unei importari DICOM

A fost corectata problema privind culoarea de suprapunere pentru infarct la analiza EM

Au fost ajustate criteriile de comparare

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

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

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

2.0.0 Octombrie 2014

Aplicatia a fost tradusa in germana si franceza

A fost adaugat suport pentru stocarea imaginii RM imbunatatite

Au fost adaugate calcule de analiza a planului valvei

A fost adaugat suport pentru Microsoft Windows 8.1

Aspectul si modul in care se simte interfata utilizatorului au fost reproiectate
Afincetat suportul pentru Microsoft Windows XP

2.1.0 lanuarie 2015

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

3.0.0 Octombrie 2015

Au fost adaugate rezultatele privind edemele si masa de salvare

A fost adaugata asincronia

A fost adaugata Cartografierea T1 (Numai cercetare)

Au fost efectuate reparatii privind actualizarile si defectele minore

3.01 Martie 2016

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

4.0.0 Octombrie 2016

A fost adadugat vizualizatorul 3D/4D

A fost addugat instrumentul pentru deplasare fina

A fost adaugat modul de comparare

A fost adaugata corectarea erorilor in faza automata

4.0.1 lanuarie 2017

Au fost efectuate reparatii privind actualizarile si defectele minore

4.0.2 Mai 2017

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

4.03 lulie 2017

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

4.04 Noiembrie 2017

A fost adaugat vizualizatorul.

A fost actualizata cartografierea T1.

A fost adaugata cartografierea T2.

A fost addugat creatorul seriei automate Siemens.

4.0.6 Mai 2018

Actualizare CUDA la versiunea 9.1

Addugare analizd deformare (numai cercetare)
Addugare analizd deformare DENSE (numai cercetare)
Combinare moduri analizd manuald/automata
imbunététire la JAVA 9

4.0.7 Noiembrie 2018

Tmbunétatiri vizualizator 3D/4D

A fost imbunatatita editarea contururilor
A fost imbundtatita segmentarea papilara
Tmbunétatiri ale performantei DENSE
Linie bazald automata

A fost adaugata functionalitatea Anulare
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Versiune software

Data de lansare

Descriere

5.0.0 lulie 2019 Contine actualizari relative la: pre-procesare, Virtual Fellow™, combinare automata serii, analiza functie,
cartografiere T2 si informatii generale.

5.0.1 Februarie 2020 Contine actualizari relative la: Vizualizator, Virtual Fellow™, analiza functie, analiza debit, interval de timp,
vizualizator 3D/4D si preferinte.

5.0.2 Martie 2021 Au fost addugate imbunatatiri la cartografierea T1 si T2. imbunatatirile instrumentului de editare RDI. Au fost
addugate categorii suplimentare de vase cu flux. imbunéatétiri la preferintele sistemului. Au fost efectuate reparatii
privind actualizarile si defectele minore. Aceasta editie este versiunea initiala a software-ului pentru China.

5.0.2 lunie 2021 A fost adaugat simbolul MD, informatiile de referinta pentru importatorul UE, raportarea incidentelor.

5.0.3 Septembrie 2021 imbunétéatirile includ: Actualizare automats, pre-procesare pentru cartografierea T1 si T2, editare functie,

preferinte sistem, exportare in XLS si XML. Au fost efectuate reparatii privind actualizarile si defectele minore.
Aceasta este versiunea initiala a software-ului pentru japoneza si vietnameza.
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Actualizari software

Actualizare automata

Caracteristica de Actualizare automata permite lansarea unui studiu cu procesare in fundal. Consultati instructiunile de
utilizare suiteHEART® si instructiunile de utilizare suiteDXT.

Vizualizator

Acum, viteza de suprapunere a culorilor este acceptata pentru imaginile de contrast de faza pentru a asigura identificarea
rapidd. Opacitatea poate fi ajustatd in preferinte. Pentru a elimina suprapunerea culorilor, setati opacitatea la 0%. Tools
(Instrumente)->Preferences (Preferinte)->Edit (Editare)->Global->Viewer (Vizualizator)

Comenzi rapide

e Apasarea tastei Ctrl + butonul din mijloc al mouse-ului permite derularea prin faze.
e Acum, instrumentul Regiune de interes raporteaza marimea pixelilor RDI.
e Sunt disponibile comenzi rapide pentru adnotari generice.

Liniara Shift + 1
Reticul Shift + 2
Regiune de interes Shift + 3
Eticheta Shift + 4
Unghi Shift + 5

Virtual Fellow®

Acum, masurarile liniare pot fi realizate pentru porturile de vizualizare ale axelor lungi.

Analiza de cartografiere T1 si T2

e Acum, pre-procesarea este acceptata pentru cartografierea T1 si T2. Este acceptat tipul seriei pentru seria de
timp sau seria hartii. Pentru a activa pre-procesarea si setarea si selectarea tipului de serie din aplicatia
suiteDXT, Configuration (Configurare)-> fila Application Launch (Lansare aplicatie)-> T1 Mapping or T2
Mapping (Cartografiere T1 sau Cartografiere T2).

e in software-ul suiteHEART®, ajustati contururile endo si epi utilizand bara de control a decalajului endo (rosu)

sau epi (verde).
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Analiza functiei

e Pentru Analiza regionali intervalele implicite pentru Grosime, Ingrosare procentuald si Miscare perete pot fi
setate in preferinte. Tools (Instrumente) > Preferences (Preferinte) > Edit (Editare) > Global >
Function (Functie)

e Segmentarea automatd pentru AS si AD este acceptatd pentru Analiza deformarii*. Consultati instructiunile de
utilizare suiteHEART

e in Port vizualizare editor sunt afisate selectii pentru comutarea intre cele doud moduri de editare.

Instrument Descriere
Limita RDI

Nicio limita RDI

e Au fost adaugate indicatoare triunghiulare la portul de vizualizare editor si la curba volumului pentru a indica
telediastola (rosu) si telesistola (albastru).

e Acum, modul editare continua pentru contururile endo si epi. Tools (Instrumente)->Preferences (Preferinte)-
>Edit (Editare)->Global->Function (Functie) bifati selectia pentru Persist Endo/Epi ROI edit mode (Continuare
mod editare RDI Endo/Epi).

Analiza Fluxului

e Selectiile ml/bataie si |/min sunt disponibile din meniul derulant al fisierului asa cum se arata mai jos.
e Selectia pentru Flux pozitiv (fluxul calculat peste nivelul de referintd) a fost adaugata la interfata Fila Flux asa
cum se arata.

Vizualizator flux 3D/4D

Aspect 1x1. Faceti dublu clic pe orice port de vizualizare 2x2 pentru a comuta aspectul.

Raportarea structuratd

Dupa aprobarea unei examinari, se poate face exportarea automata a rezultatelor in Acuity, Powerscribe sau Precession.

Preferinte

Este acceptat formatul de 12 ore sau 24 de ore. Tools (Instrumente)->Preferences (Preferinte)->Edit (Editare)->
Global->General (Aspecte generale)
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Note privind versiunea

Compatibilitate sistem de operare

Software-ul suiteHEART® versiunea 5.0.3 va fi ultima versiune de software compatibila cu Windows 7.

Analiza Fluxului

La revizuirea analizei fluxului din studiile anterioare, confirmati categoria vasului pentru fiecare rezultat al fluxului.

Evaluarea miocardica

La efectuarea analizei T2 pentru edem nu stergeti manual o singura RDI normala. Stergeti toate RDI normale.

Cartografiere T1

e Editarea unei RDI a acumularii de sange utilizand imaginile DICOM originale si glisarea RDI in marginea RDI Endo
va elimina RDI a acumularii de sange din toate punctele. Valoarea T1 a acumularii de sange va fi in continuare
prezenta pe tabel. Selectati cosul de gunoi si selectati acumularea de sdnge pentru resetare.

e laselectarea suprapunerii culorilor VEC, daca pozitia zonei anatomice Tn campul vizual s-a modificat de la nativa
la posterioara, RDI vor fi aliniate gresit. Rezultatele nu sunt afectate.

Vizualizator flux 3D/4D

e Daca afost lansat un studiu si au fost generate rezultatele fluxului 4D folosind RDI 1 pentru o categorie de vase,
daca apoi sunt adaugate serii de contrast in faza 2D suplimentare si sunt transmise in retea si se realizeaza
actualizarea automata, seria flux 2D nu va fi pre-procesata.

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

e Daca se utilizeazd modul oblic simplu sau modul oblic dublu cand se utilizeaza caracteristica de localizare, este
posibil ca liniile oblice sa nu reprezinte locatia zonei anatomice din portul de vizualizare. Selectati din nou
instrumentul oblic pentru a reseta.

Preferinte

e in mediul cu utilizatori multipli, modificarile preferintelor trebuie efectuate numai de un singur utilizator.

Sabloane

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

Aspecte generale

e Cand utilizati suiteHEART pe un ecran cu o rezolutie mai mare de 1920x1080, matricea ramane la aceeasi
dimensiune ca atunci cand apare la 1920x1080.
e Detectarea automata pentru pre-procesare nu este suportata pentru studiile Canon Medical.
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Analiza deformarii*

e Maiintai se recomanda efectuarea a unei analize a deformarii ventriculare, iar dupa aceea a unei analize a
deformarii atriale.

e Din cauza suprapunerii RDI, pot exista situatii cand la selectarea RDI epi VS, modul deformare va comuta de la
rezultatele VS la rezultatele VD.

e Rezultatele deformarii se bazeaza pe contururi uniforme, in cazul in care contururile se adauga manual, creati
contururile folosind modul netezire din analiza functiei.

*Analiza deformdrii este doar pentru scopuri de cercetare. Afirmatiile nu au fost evaluate de cdtre FDA. A se utiliza in
conformitate cu instructiunile companiei si acordul de cercetare. Proprietate si confidentialitate NeoSoft, LLC.
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Fabrikant u

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

Verkoop: orders@neosoftmedical.com

Service: service@neosoftmedical.com

De gebruikshandleiding voor dit apparaat wordt elektronisch verstrekt in Portable Document Format, (.pdf).

Een pdf-lezer is vereist om de gebruikshandleiding te bekijken. Een papieren exemplaar van de gebruikshandleiding
kan op verzoek kosteloos en binnen 7 kalenderdagen worden verstrekt door een e-mail te sturen naar
service@neosoftmedical.com.

De gebruikshandleiding is op de volgende manieren toegankelijk:

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

2. Als het originele installatiepakket dat u van NeoSoft hebt ontvangen beschikbaar is, opent u het zip-
bestand en navigeert u naar de map ,,Documentatie” en vervolgens naar de map
,Gebruikshandleiding” en dubbelklikt u 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, ZH_CN - Vereenvoudigd Chinees, PT-PT - Portugees,
HU - Hongaars, JA - Japans, VI - Viethamees.

3. Navigeer naar de map waarin de applicatie is geinstalleerd. Zoek de map ,Documentatie”, open de map
»,Gebruikshandleiding” en dubbelklik op de Gebruikshandleiding.pdf in uw taal, aangegeven door
EN - Engels, FR - Frans, DE - Duits, EL - Grieks, IT - Italiaans, LT - Litouws, ES - Spaans, SV - Zweeds,
TR - Turks, RO - Roemeens, NL - Nederlands, ZH_CN - Vereenvoudigd Chinees, 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/ gedurende ten minste 15 jaar vanaf de laatste productiedatum.
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Richtlijn voor medische apparatuur

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

Dit product is een medisch apparaat:

MD

Europese vertegenwoordigers: EU-importeur:
EMERGO EUROPE MedEnvoy Global B.V.

EC Prinsessegracht 20 Pr. Margrietplantsoen 33, Suite 123,
2514 AP The Hague 2595 AM The Hague,
The Netherlands The Netherlands
Geautoriseerde vertegenwoordiger en Geautoriseerde vertegenwoordiger in
importeur in Zwitserland: Maleisié:
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

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

suiteHEART® Versieoverzicht software

Softwareversie

Uitgavedatum

Beschrijving

111

Maart 2013

Oorspronkelijke publicatiedatum

1.1.2

Februari 2014

Geimplementeerde opties voor softwarelicenties

1.13

April 2014

Uitgave onderzoeksapparaat voor Canada

1.14

Mei 2014

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

Infarct overlay verfprobleem met ME-analyse gecorrigeerd

Kruisverwijzingscriteria aangepast

Slicevolgorde voor DICOM-gecreéerde series gecorrigeerd

Aangepaste series niet aanwezig na opnieuw laden van een goedgekeurd onderzoek gecorrigeerd

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

2.0.0

Oktober 2014

Applicatie naar Duits en Frans vertaald

Ondersteuning voor verbeterde MR-beeldopslag
Klepvlakanalysecalculaties toegevoegd

Ondersteuning voor Microsoft Windows 8.1 toegevoegd
Uiterlijk en gevoel van gebruikersinterface vernieuwd
Ondersteuning voor Microsoft Windows XP opgegeven

Januari 2015

Kleine updates en reparatie van mankementen
Richtlijn voor medische apparaten toegevoegd

3.0.0

Oktober 2015

Oedeem- en Salvage-massaresultaten toegevoegd
Dissynchronie toegevoegd

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

3.01

Maart 2016

Multigebruiker-mogelijkheden toegevoegd
Kleine updates en reparatie van mankementen

4.0.0

Oktober 2016

3D-/4D-viewer toegevoegd
Nudgegereedschap toegevoegd
Vergelijkingsmodus toegevoegd
Automatische correctie fasefout toegevoegd

4.0.1

Januari 2017

Kleine updates en reparatie van mankementen

4.0.2

Mei 2017

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

4.03

Juli 2017

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

4.04

November 2017

De viewer toegevoegd.

T1-mapping bijgewerkt.

T2-mapping toegevoegd.

De Siemens Auto Series creator toegevoegd.

4.0.6

Mei 2018

CUDA geiipgraded naar versie 9.1

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

4.0.7

November 2018

Verbeteringen voor 3D/4D-viewer

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

Basale lijn automatiseren
Ongedaan-maken-functionaliteit toegevoegd

5.0.0

Juli 2019

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

NS-03-042-0004

Rev. 1 2




Softwareversie | Uitgavedatum Beschrijving

5.0.1 Februari 2020 Bevat updates met betrekking tot: Viewer, Virtual Fellow™, functieanalyse, stroomanalyse, tijdsduur,
3D/4D-viewer en voorkeuren.

5.0.2 Maart 2021 Verbeteringen toegevoegd aan T1- en T2-mapping. Verbeteringen van ROI-bewerkingstools. Aanvullende
stroombloedvatcategorieén toegevoegd. Verbeteringen van systeemvoorkeuren. Kleine updates en reparatie van
mankementen. Deze uitgave is de eerste software-uitgave voor China.

5.0.2 Juni 2021 MD-symbool, EU-importeurreferentie, incidentrapportage-informatie toegevoegd.

5.0.3 September 2021 Verbeteringen inclusief: Automatische update, voorverwerken voor T1- en T2-mapping, functiebewerking,

systeemvoorkeuren, exporteren naar XLS en XML. Kleine updates en reparatie van mankementen. Dit is de eerste
software-uitgave voor Japans en Vietnamees.
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Software-updates

Automatisch bijwerken

Met de functie Automatisch updaten kan een onderzoek opgestart worden met verwerking op de achtergrond.
Raadpleeg de suiteHEART®-gebruikshandleiding en de suiteDXT-gebruikshandleiding.

Viewer

De snelheidskleuroverlay wordt nu ondersteund voor fasecontrastbeelden om snel te kunnen identificeren. De opaciteit
kan in de voorkeuren worden aangepast. Om de kleuroverlay te verwijderen, zet u de opaciteit op 0%. Tools-
>Voorkeuren->Bewerken->Globaal->Viewer

Sneltoetsen

e Door op de Ctri-toets + middelste muisknop te drukken, kunt u door de fasen heen bladeren.
e De Interessegebiedtool registreert nu het pixelformaat van de ROI.
e Sneltoetsen zijn beschikbaar voor algemene annotaties.

Lineair Shift+1
Dradenkruis Shift+2
Interessegebied Shift+3
Label Shift+4
Hoek Shift+5

Virtual Fellow®

Lineaire metingen kunnen nu worden uitgevoerd voor de kijkvensters van de lange as.

T1- en T2-mappinganalyse

e Voorverwerken wordt nu ondersteund voor T1- en T2-mapping. Het serietype van Tijdserie of Map wordt
ondersteund. Om het voorverwerken en instellen en het selecteren van het serietype van de suiteDXT-
toepassing in te schakelen, Configuratie-> Tabblad Toepassing starten-> T1-mapping of T2-mapping.

e Pasin de suiteHEART®-software de endo- en epicontouren aan met behulp van de endo- (rood) of epi- (groen)

offsetregelbalk.
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Functieanalyse

Voor Regionale analyse varieert de standaard voor dikte, pct. Dikte en Wandbeweging kunnen in de voorkeuren
worden ingesteld. Tools > Voorkeuren > Bewerken > Globaal > Functie

Automatische segmentatie voor de LA en de RA wordt ondersteund voor Spanningsanalyse*. Raadpleeg de
suiteHEART-gebruiksaanwijzing

In het bewerkingskijkvenster worden selecties weergegeven voor het schakelen tussen de twee
bewerkingsstanden.

Tool Beschrijving
Beperk ROI

Onbeperkt ROI

Driehoekindicatoren zijn toegevoegd aan het bewerkingskijkvenster en de volumecurve om eind-diastole (rood)
en eind-systole (blauw) aan te duiden.

Bewerkingsstand blijft nu voor endo- en epicontouren. Tools->Voorkeuren->Bewerken->Globaal->Functie
controleer de selectie voor Aanhoudende Endo/Epi ROI-bewerkingsstand.

Stroomanalyse

De selecties ml/slag en |/min zijn beschikbaar in het bestandkeuzemenu zoals hieronder getoond.
De selectie voor Positieve stroom (berekende stroom boven de basislijn) is toegevoegd aan de Stroomtabblad-
interface zoals getoond.

3D/4D Flow Viewer

1x1 lay-out. Dubbelklik op een 2x2 kijkvenster om de lay-out te veranderen.

Gestructureerd rapporteren

Bij het goedkeuren van een onderzoek, kan automatische export van resultaten worden uitgevoerd naar Acuity,
Powerscribe of Precession.

Voorkeuren

12- of 24-uursnotatie wordt ondersteund. Tools->Voorkeuren->Bewerken->Globaal->Algemeen
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Opmerkingen bij deze uitgave

Ondersteuning besturingssysteem

suiteHEART®-software versie 5.0.3 zal de laatste softwareversie zijn die wordt ondersteund door Windows 7.

Stroomanalyse

Controleer bij het herzien van stroomanalyse van eerdere onderzoeken de bloedvatcategorie voor elk stroomresultaat.

Myocardevaluatie

Bij het uitvoeren van T2-analyse voor oedeem mag niet handmatig een enkele normale ROl worden verwijderd.
Verwijder alle normale ROI’s.

T1-mapping

Als u een bloedpool-ROI bewerkt met de originele DICOM-afbeeldingen en de ROl naar de rand van de Endo ROI
sleept, wordt de bloedpool-ROI van alle tijdspunten verwijderd. De bloedpool T1-waarde zal nog steeds
aanwezig zijn op de tafel. Selecteer de prullenbak en selecteer Bloedpoel om te resetten.

Wanneer de ECV-kleuroverlay wordt geselecteerd, als de positionering van de anatomie in de FOV is veranderd
van native naar post, worden de ROl’s verkeerd uitgelijnd. Dit heeft geen effect op de resultaten.

3D/4D Flow Viewer

Als er een onderzoek is gestart en 4D-stroomresultaten zijn gegenereerd met gebruik van ROl 1 voor een
bloedvatcategorie, als er aanvullende 2D-fasecontrastseries worden toegevoegd en worden aangesloten op het
netwerk en een automatische update wordt uitgevoerd, worden de 2D-series niet voorverwerkt.

Voor 4D Flow zal de filmoptie worden ingeschakeld nadat het laden van het beeld is voltooid.

Bij gebruik van enkele schuine of dubbele schuine stand tijdens gebruik van de zoekfunctie, vertegenwoordigen
de schuine lijnen mogelijk niet de locatie van de anatomie in het kijkvenster. Selecteer nogmaals de schuine tool
om te resetten.

Voorkeuren

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

Sjablonen

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

e Wanneer suiteHEART met een schermresolutie groter dan 1920x1080 wordt gebruikt, blijft de matrix op

dezelfde grootte als die op 1920x1080.
e Voor voorverwerken wordt Automatisch detecteren niet ondersteund voor Canon Medical-onderzoeken.

Spanningsanalyse*
e Het wordt aanbevolen om als eerste ventriculaire spanningsanalyse uit te voeren en atriale spanningsanalyse
als tweede.

e Vanwege ROIl-overlapping kan het voorkomen dat bij het selecteren van de LV Epi ROI de spanningsstand van
LV-resultaten naar RV-resultaten overschakelt.

e Spanningsresultaten worden gebaseerd op gladde contouren. Als contouren handmatig worden toegevoegd,
creéer de contouren dan met gebruik van de gladde stand in functie-analyse.

*Spanningsanalyse is alleen bedoeld voor onderzoeksdoeleinden. Claims zijn niet ge€valueerd door de FDA. Gebruiken
volgens bedrijfsinstructie en onderzoeksovereenkomst. NeoSoft, LLC eigendomsrechtelijk en vertrouwelijk.
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NeoSoft, LLC
N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, WI 53072 EUA

Vendas: orders@neosoftmedical.com

Servigo: service@neosoftmedical.com

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

Pode aceder as instrugdes de utilizagdo das seguintes maneiras:

1. Apos iniciar a aplicagao, clique em “Ajuda” ou “Sobre” no ecra principal. Selecione a opgdo “Instrugdes
de utilizacdo”. As instrugdes de utilizacdo serdo abertas num visualizador de PDF.

2. Se o pacote de instalagao original recebido da NeoSoft estiver disponivel, abra o ficheiro zip e navegue até
a pasta “Documentagdo”, depois 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, ZH_CN - Chinés simplificado,
PT-PT - Portugués Portugal, HU - Hungaro, JA - Japonés, VI - Vietnamita.

3. Navegue até a pasta onde a aplicagdo é instalada. Localize a pasta “Documentagao”, abra a pasta
“Instrucdes de uso” e clique duas vezes em Instru¢des 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, ZH_CN - Chinés Simplificado, PT-PT - Portugués Portugal, HU - Hangaro,
JA - Japonés, VI - Vietnamita.

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

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

Este produto é um dispositivo médico:

MD

Representantes europeus: Importador da UE:
EMERGO EUROPE MedEnvoy Global B.V.
EC Prinsessegracht 20 Pr. Margrietplantsoen 33, Suite 123,
2514 AP The Hague 2595 AM The Hague,
The Netherlands The Netherlands

Representante e importador autorizado suigo: Representante autorizado na Malasia:

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

Numero de registo do dispositivo médico na Malasia: GB10979720-50888

Canadd: Numero de licenga do dispositivo Health Canada: 99490

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

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

Historico de revisdes do Software suiteHEART®

Versdo Software

Data de langamento

Descri¢do

111

Margo 2013

Langamento inicial

1.1.2

Fevereiro 2014

Opgdes de licenciamento de software implementadas

1.13

Abril 2014

Langamento de dispositivo investigacional para o Canada

1.14

Maio 2014

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

Corrigido problema de pintura de sobreposigdo de enfarte com andlise ME

Ajustados de referéncia cruzada

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

Corrigida série personalizada ndo presente apos o recarregamento de um exame aprovado

Problema corrigido com suiteHEART ndo iniciando a partir de uma conta de utilizador ndo administrador

2.0.0

Outubro 2014

Aplicagdo traduzida para alemdo e francés

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

Adicionado suporte para Microsoft Windows 8.1

Redesenhada aparéncia da interface do utilizador

Suspensdo do suporte para Microsoft Windows XP

Janeiro 2015

Pequenas atualiza¢Bes e corregdes de defeitos
Adicionadas informagdes sobre a Diretiva de Dispositivos Médicos

3.0.0

Outubro 2015

Adicionados resultados de massa de edema e resgate
Adicionada Dissincronia

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

3.01

Margo 2016

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

4.0.0

Outubro 2016

Adicionados Visualizador 3D/4D

Adicionada Ferramenta de ajuste

Adicionado Modo de Comparagdo

Adicionada corregdo de erro de fase automatica

4.0.1

Janeiro 2017

Pequenas atualiza¢Bes e corregdes de defeitos

4.0.2

Maio 2017

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

4.03

Julho 2017

Adicionado modo Unico ED/ES para Segmentac¢do automatica
Melhorados algoritmos de segmentagdo automatica
Pequenas atualizagBes e corregdes de defeitos.

4.04

Novembro 2017

Adicionado Visualizador.

Atualizagdo Mapeamento T1.

Adicionado Mapeamento T2.

Adicionado o criador Séries automaticas da Siemens.

4.0.6

Maio 2018

Atualizagdo CUDA para aversdo 9.1

Adicionada Andlise de tensdo (somente pesquisa)
Adicionada Andlise de tensdo DENSE (somente pesquisa)
Combinar dos modos de Anélise manual/automatica
Atualizagdo para JAVA 9

4.0.7

Novembro 2018

Melhorias no Visualizador 3D/4D
Edi¢do melhorada de contornos
Melhorada a segmentacdo papilar
Melhorado desempenho DENSE
Automatizada Linha basal
Adicionada funcionalidade Anular

NS-03-042-0004

Rev. 1 2




Versdo Software

Data de langamento

Descri¢do

5.0.0 Julho 2019 Contém atualizagBes relacionadas a: Pré-processamento, Virtual Fellow ®, Séries Combine automatico,
Andlise de fungbes, Mapeamento T2 e informages gerais.

5.0.1 Fevereiro 2020 Contém atualizagBes relacionadas a: Visualizador, Virtual Fellow ®, Andlise de Fungdo, Analise de Fluxo,
Curso de Tempo, Visualizador 3D/4D e Preferéncias.

5.0.2 Marg¢o 2021 Adicionadas melhorias para mapeamento T1 e T2. Melhorias na ferramenta de edi¢do ROI Adicionadas
categorias adicionais de vasos de fluxo. Melhorias nas preferéncias do sistema. Pequenas atualizagdes e
corregdes de defeitos. Esta versdo é a versdo inicial do software para a China.

5.0.2 Junho 2021 Adicionado o simbolo MD, referéncia do importador da UE, informacdes de relatérios de incidentes.

5.0.3 Setembro 2021 Melhorias incluindo: Atualizagdo automatica, pré-processamento para mapeamento T1 e T2, edigdo de fungdes,

preferéncias do sistema, exportacdo para XLS e XML. Pequenas atualizagdes e corregdes de defeitos. Esta é a
versdo inicial do software para japonés e vietnamita.
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Atualizacoes Software

Atualizagdo automadtica

O recurso de atualizacdo automatica permite o langamento de um estudo com processamento em segundo plano.
Consulte as Instrugdes de utilizagdo do suiteHEART® e as Instrugcdes de utilizacdo do suiteDXT.

Visualizador

A sobreposic¢do de cor de velocidade agora é suportada para imagens de contraste de fase para fornecer identificacdo
rapida. A opacidade pode ser ajustada nas preferéncias. Para remover a sobreposicdo de cor, defina a opacidade para
0%. Ferramentas->Preferéncias->Editar->Global->Visualizador

Teclas rapidas

e Pressionar a tecla Ctrl + botdao do meio do rato permite a deslocar-se pelas fases.
e A ferramenta Regido de interesse agora relata o tamanho do pixel do ROI.
e Asteclas rapidas estdo disponiveis para anotacdes genéricas.

Linear Shift+1
Mira Shift+2
Regido de interesse Shift+3
Rétulo Shift+4
Angulo Shift+5

Virtual Fellow®

As medicdes lineares agora podem ser realizadas para as janelas de exibicao de eixo longo.

Analise de mapeamento Tl e T2

e O pré-processamento agora é compativel com mapeamento T1 e T2. O tipo de série quer da Série Temporal ou
Mapa é suportado. Para ativar o pré-processamento e definicdo e a selecdo do tipo de série, a partir do
aplicativo suiteDXT, Configuragao-> Guia Ativagao da aplicagao-> Mapeamento T1 ou Mapeamento T2.

e No software suiteHEART®, ajuste os contornos endo e epi usando a barra de controlo de deslocamento Endo

(vermelho) ou Epi (verde).
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Analise de Fungao

e Para analise regional, os intervalos padrdo para Espessura, Pct. O espessamento e o movimento da parede
podem ser definidos nas preferéncias. Ferramentas->Preferéncias->Editar->Global-> Fungao

e A segmentacdo automatica para LA e RA é compativel com Andlise de Tensdo *. Consulte as instrucdes de
utilizacdao suiteHEART

e Exibidas na janela de exibicao Editor estdo as selecbes para alternar entre os dois modos de edicao.

Ferramenta Descrigao
Limitar ROI

N3o limitar ROI

e Foram adicionados indicadores de tridngulo a janela de visualizacdo do editor e a curva de volume para indicar o
fim da diastole (vermelho) e o fim da sistole (azul).

¢ O modo de edigdo agora persiste para contornos endo e epi. Ferramentas-> Preferéncias-> Editar-> Global->
Funcgdo verifique a sele¢do para o Modo de edi¢ado Persistir Endo/Epi ROI.

Andlise de fluxo

e Asselecdes ml/batimento e |/min estdo disponiveis no menu pendente do ficheiro, conforme mostrado abaixo.
e Aselecdo de Fluxo positivo (fluxo calculado acima da linha de base) foi adicionada a interface do separador
Fluxo, conforme mostrado.

Visualizador de Fluxo 3D/4D

Layout 1x1. Clique duas vezes em qualquer janela de visualizacdo 2x2 para alternar o layout.

Relatdrios estruturados

Apds a aprovacdo de um exame, a exportacdo automatica de resultados pode ser realizada para o Acuity, Powerscribe
ou Precession.

Preferéncias

O formato de 12 ou 24 horas é compativel. Ferramentas->Preferéncias->Editar->Global- Geral
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Notas de lancamento

Suporte ao sistema operacional

O Software suiteHEART® versdo 5.0.3 sera a Ultima versdo do software compativel com o Windows 7.

Andlise de fluxo

Ao rever a andlise de fluxo de estudos anteriores, confirme a categoria do vaso para cada resultado de fluxo.

Avaliacdo Miocardica

Ao realizar a andlise de T2 para edema, ndo exclua manualmente um Unico ROl normal. Exclua todos os ROls normais.

T1 Mapeamento

A edicdo de uma ROI de acumulagdo de sangue usando as imagens DICOM originais e arrastando a ROl para a borda
da ROI Endo vai remover a ROl de acumulagao de sangue de todos os pontos de tempo. O valor T1 da acumulagao de
sangue ainda estara presente na mesa. Selecione Lixo e selecione Acumulacdo de sangue para reiniciar.

Ao selecionar a sobreposicao de cor ECV, se o posicionamento da anatomia no FOV mudou de nativo para post,
os ROIs ficardo desalinhados. Os resultados nao sao afetados.

Visualizador de Fluxo 3D/4D

Se foi langado um estudo e os resultados de fluxo 4D foram gerados usando ROI 1 para uma categoria de vasos,
se séries de contraste de fase 2D adicionais forem adicionadas e sendo conectadas em rede e a atualizagédo
automatica realizada, a série de fluxo 2D ndo sera pré-processada.

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

Se estiver a usar o modo obliquo simples ou obliquo duplo ao usar o recurso de localizagdo, as linhas obliquas
podem ndo representar a localizacdo da anatomia na janela de exibicdo. Selecione novamente a ferramenta
obliqua para redefinir.

Preferéncias

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

Modelos

Geral

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

Ao usar suiteHEART numa resolucdo de ecra superior a 1920x1080, a matriz permanece com o mesmo tamanho
que aparece em 1920x1080.
Para pré-processamento, a detecdo automatica ndo é suportada para estudos médicos da Canon.
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Andlise de tensao*

e Recomenda-se realizar a analise da deformacdo ventricular primeiro e depois a analise da deformacéo atrial.

e Devido a sobreposicdo do ROI, pode haver casos ao selecionar LV Epi ROl em que o modo de tensdo mudara de
resultados de LV para resultados de RV.

e Os resultados da deformacao sao baseados em contornos suaves; se os contornos forem adicionados
manualmente, crie os contornos usando o modo suave na analise de funcéo.

* Andlise de Tensdo é apenas para fins de pesquisa. As alegacées ndo foram avaliadas pela FDA. Usar de acordo com
as instrugoes da empresa e contrato de pesquisa. NeoSoft, LLC proprietdria e confidencial.

NS-03-042-0004 Rev. 1 7



suiteHEART® szoftver

cMRI elemz06szoftver

Kibocsatasi megjegyzések

NeoSoft, LLC
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Gyarto ‘

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

Ertékesités: orders@neosoftmedical.com

Szerviz: service@neosoftmedical.com

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

A hasznalati utmutatot a kvetkez6képpen érheti el:

1. Az alkalmazas inditasat kovetGen a f6képerny6n kattintson a ,,Sugd” vagy ,,Névjegy” lehetGségre.
Valassza a ,Hasznalati utmutatd” lehetSséget. A hasznalati utmutatd megnyilik egy pdf-
megjelenitében.

2. Harendelkezésére all a NeoSoft altal biztositott eredeti telepitési csomag, nyissa meg a zip fajlt,
navigaljon a ,,Documentation” (dokumentdacié) mappaba, majd kattintson dupldn a nyelvéhez tartozé
»Instructions for Use.pdf” (hasznalati dtmutatd) fajlra. A nyelvkédok: EN — angol, FR — francia,

DE — német, EL — gorog, IT —olasz, LT — litvan, ES — spanyol, SV — svéd, TR — t6rok, RO — roman,
NL — holland, ZH_CN — egyszerdsitett kinai, PT-PT — portugal, HU — magyar, JA —japan, VI — vietnami.

3. Navigaljon arra a mappara, ahova az alkalmazast telepitették. Navigaljon a ,Documentation”
(dokumentdcié) mappdba, majd kattintson dupldn a nyelvéhez tartozé , Instructions for Use.pdf”
(haszndlati utmutatd) fajlra. A nyelvkédok: EN — angol, FR — francia, DE — német, EL — gorog, IT — olasz,
LT — litvdn, ES — spanyol, SV —svéd, TR — térok, RO —romdn, NL — holland, ZH_CN — egyszer(sitett kinai,
PT-PT — portugal, HU — magyar, JA —japan, VI — vietnami.

4. A haszndlati tmutato elektronikus példanyai a www.neosoftllc.com/neosoft/product manuals/
cimen is elérhet6k az utolso gyartasi datumot kovetd legalabb 15 éven keresztiil.
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Orvostechnikai eszk6zokrdl szolé iranyelv

Ez a termék megfelel a orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé 93/42/EGK tandcsi iranyelvben megfogalmazott kbvetelményeknek,

amit a termékre ragasztott megfelel&ségi CE-jeldlés igazol:

Ez a termék orvostechnikai eszkoz:

MD

Képvisel6k Eurépaban:

EMERGO EUROPE
EC Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague

The Netherlands

Hivatalos képvisel6 és import6r Svajcban:

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6300 Zug

Switzerland

Orvostechnikai eszkdz malajziai nyilvantartasi szdma: GB10979720-50888

Kanada: Az eszkoz Health Canada éltal kiadott engedélyszama: 99490

Import6r az EU-ban:

MedEnvoy Global B.V.

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

The Netherlands

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 eszkéz értékesitését kizdrolag orvosok részére vagy

rendelvényére engedélyezik.

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

illetékes hatosaganak.
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Szoftvermodositasi el6zmények

A suiteHEART’ szoftvermédositasi el6zményei

Szoftververzio

Kiadas datuma

Leiras

111

2013.

marcius

Elsé kiadas

1.1.2

2014.

februar

Szoftverlicencelési lehetségek megvaldsitasa

1.13

2014

. aprilis

Kisérleti eszk6z kiadasa Kanadaban

1.14

2014.

majus

A képkezelési beallitdsokat nem megtarto cine-exportfajlok problémajanak javitdsa. A DICOM-importélas utdan nem
jelenlévé képek problémajanak javitasa.

Az ME-elemzés infarktusatfedési festésproblémajanak javitasa.

Keresztreferencids kritériumok beallitasa.

DICOM-mal létrehozott sorozatok szeletsorrend-problémdjanak javitdsa.

Jévahagyott vizsgalat visszatoltésekor nem megjelend egyéni sorozatok problémdjanak javitdsa.

Nem rendszergazdai fidkbdl nem indulé suiteHEART problémajanak javitasa.

2.0.0

2014.

oktéber

Alkalmazas forditdsa németre és franciara.

Javitott MR-képtar tdmogatdsanak hozzaadasa.
Billentydisik-elemzési szamitasok hozzdadasa.

Microsoft Windows 8.1 tdmogatdsanak hozzaadasa.

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

2015.

januar

Kisebb frissitések és hibajavitasok.
Orvostechnikai eszkdzokrél sz616 iranyelvhez kapcsolddé informacidk hozzaadasa.

3.0.0

2015.

oktéber

Odéma és visszaallithaté tomeg eredményeinek hozzaadasa.
Diszszinkrdnia hozzaadasa.

T1-leképezés hozzaadasa (csak kutatasi célbdl)

Kisebb frissitések és hibajavitasok.

3.01

2016.

marcius

Tobbfelhasznal 6s képességek hozzaadasa.
Kisebb frissitések és hibajavitasok.

4.0.0

2016.

oktéber

3D/4D megjelenité hozzaadasa.
Elmozditéeszk6z hozzdadésa.
Osszehasonlitasi méd hozzaadasa.
Automatikus fazishiba-korrekcié hozzaadasa.

4.0.1

2017

. januar

Kisebb frissitések és hibajavitasok.

4.0.2

2017

. méjus

Tablagépmdd hozzaadasa.
Microsoft Windows 8.1 tdmogatdsanak elhagyasa.
Automatikus szegmentacids munkafolyamat tovébbfejlesztése.

4.03

2017.

jalius

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

4.04

2017.

november

Megjelenité hozzaadasa.

T1-leképezés frissitése.

T2-leképezés hozzaadasa.

Siemens automatikus sorozatlétrehozé hozzdadasa.

4.0.6

2018.

majus

CUDA frissitése 9.1-es verzidra.

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

4.0.7

2018.

november

3D/4D megjelenité tovabbfejlesztései.
Konturszerkesztés tovabbfejlesztése.
Papillaris szegmentacio tovabbfejlesztése.
DENSE teljesitményfejlesztések.
Alapvonal automatizalésa.

Visszavonasi funkcionalitds hozzdadasa.

5.0.0

2019.

jalius

A kovetkez6ho6z kapesolddo frissitéseket tartalmaz: El6feldolgozas, Virtual Fellow™, sorozatok automatikus kombinalasa,
funkcidelemzés, T2-leképezés és altaldnos informacidk.
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Szoftververzio

Kiadas datuma

Leiras

5.0.1 2020. februar A kovetkez6hoz kapcsolddo frissitéseket tartalmaz: Megjelenitd, Virtual Fellow™, funkcidelemzés, aramlaselemzés,
id6érend, 3D/4D megjelenitd és beallitasok.

5.0.2 2021. marcius T1- és T2-leképezés tovabbfejlesztéseinek hozzdaddsa. ROl szerkeszt&eszkoz tovabbfejlesztései. Tovabbi dramlasi
érkategdridk hozzaadasa. Rendszerbeallitdsok tovabbfejlesztései. Kisebb frissitések és hibajavitasok. Ez a kiadas az elsé
kinai szoftverkiadas.

5.0.2 2021. janius Uj elemek: orvostechnikai eszkdz jele, eurépai importdri hivatkozas, rendkiviili események jelentési informécidi.

5.0.3 2021. szeptember Atovabbfejlesztések kore: Automatikus frissités, T1- és T2-leképezés el6feldolgozasa, funkcidszerkesztés, rendszerbedllitasok,

exportélas XLS-be és XML-be. Kisebb frissitések és hibajavitasok. Ez az els6 japan és vietnami szoftverkiadas.
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Szoftverfrissitések

Automatikus frissités

A automatikus frissitési funkcioé lehetGvé teszi a vizsgalat inditasat, mikdzben a feldolgozas a hattérben torténik.
Tovabbi informacidkat a suiteHEART® haszndlati Utmutatdjaban és a suiteDXT hasznalati Utmutatdjaban talal.

Megjelenitd

A sebességet jelz6 szinatfedést most mar faziskontrasztos képeken is tdmogatjuk a gyors azonositds céljabdl. Az opacitas
a bedllitasok alatt médosithaté. A szinatfedés eltavolitasahoz allitsa az opacitast 0%-ra. Eszk6zok -> Beallitasok ->
Szerkesztés -> Globalis -> Megjelenit6

Gyorsbillenty(ik

e A Ctrl billenty(i + kézépsé egérgomb lenyomasaval végiggorgethet a fazisokon.
e A, vizsgdlt teriilet” eszk6z most mar jelenti a ROI pixelméretét.
e Az altalanos jeldlésekhez gyorsbillenty(ik érheték el.

Linearis Shift + 1

Célkereszt Shift + +2
Vizsgalt tertlet Shift + +3
Cimke Shift + +4
Sz0g Shift + +5

Virtual Fellow®

Most mar lehet6ség van linearis mérések elvégzésére a hosszu tengelyes kisablakokhoz.

T1- és T2-leképezési elemzés

)

e  Most mar tdmogatjuk az el6feldolgozast a T1- és T2-leképezéshez. Tamogatjuk az , IdGsorozat” vagy ,Leképezés’
sorozattipust. Az eléfeldolgozas engedélyezéséhez és a sorozattipus bedllitdsahoz és kivalasztasahoz a suiteDXT
alkalmazasban valassza a Konfiguracio -> Alkalmazas inditasa fiil -> T1-leképezés vagy T2-leképezés
lehetdséget.

e A suiteHEART® szoftverben allitsa be az endo és epi konturokat az Endo (piros) vagy Epi (z6ld) eltolasi

vezérlGsavokkal.
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Funkcidelemzés

Regionalis elemzéshez a beallitdésokban meg lehet adni a ,Vastagsag”, , Vastagodasi szazalék” és ,Falmozgas”
alapértelmezett tartomanyait. Eszk6zok -> Beallitasok -> Szerkesztés -> Globalis -> Funkcid
Strain-elemzésben tdmogatjuk az LA és RA automatikus szegmentacidjat*. Tovabbi informacidkat a suiteHEART
haszndlati utmutatdjaban talal

A szerkesztési kisablakban megjelennek a két szerkesztési mod kozotti valtas kivalasztasai.

Eszkoz Leiras
ROI korlatozasa

Korlatlan ROI

A szerkesztési kisablakban és a térfogatgorbénél haromszogjelz6k mutatjak a végdiasztolés (piros) és
végszisztolés (kék) értékeket.

A szerkesztési mdd most mar megmarad az endo és epi konturok esetében. Eszk6zok -> Beallitasok ->
Szerkesztés -> Globalis -> Funkcidalatt ellenérizze az Endo/epi ROI szerkesztési mod megdrzése beallitasat.

Aramlaselemzés

A ml/szivverés és |/min kivalasztasok az alabb lathatd mddon elérheték a fajlok legordilé meniijébdl.
Az dramlasi fl felGletén ki lehet valasztani a pozitiv aramlast (az alapvonal felett szamitott daramldst) az dbran
lathaté modon.

3D/4D aramlasmegjelenité

1x1-es elrendezés. Az elrendezés valtasahoz kattintson duplan barmelyik 2x2-es kisablakra.

Strukturalt jelentés

Egy vizsgalat jévahagydasat kbvetGen az eredményeket automatikusan lehet exportalni a kbvetkezd beallitasokkal:

Pontossag, Powerscribe vagy Precesszids.

Beallitasok

12 és 24 6ras formatum tdmogatasa. Eszkozok -> Beallitasok -> Szerkesztés -> Globalis -> Altalanos
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Kibocsatasi megjegyzeések

Operdcids rendszerek tamogatdsa

A suiteHEART® szoftver 5.0.3 verzidja lesz a szoftver Windows 7-en tdmogatott utolsé verzidja.

Aramlaselemzés

El6z6 vizsgalatok aramlaselemzésének attekintésekor minden egyes aramlaseredményhez ellendrizni kell az érkategériat.

Miokardidlis értékelés

Odémak T2-elemzése soran ne toréljon manualisan kiilén normal ROI-t. Térdlje az dsszes normal ROI-t.

T1-leképezés
e Haegy vérkor-ROI-t az eredeti DICOM-képek alapjan szerkeszt, és a ROI-t az Endo ROI szélére hizza, mindegyik
id6épontrdl eltavolitja a vérkor-ROI-t. A tablazatban tovébbra is megjelenik a vérkor-T1 értéke. Valassza a kukat,
és valassza ki a visszaallitandd vérkort.
e Az ECV-szinatfedés kivalasztasakor ha az anatémia pozicidja az FOV-ban nativrél utélagosra valtozott, az ROI-k
elrendezése hibas lesz. Ez nincs hatassal az eredményekre.

3D/4D aramlasmegjelenité

e Havizsgélatot inditottak és ROI 1 segitségével 4D aramlaseredményeket generaltak, ezt kovetéen 2D
faziskontrasztos sorozatokat adtak hozza és osztottak meg a halézaton, majd pedig automatikus frissitést
végeztek, a 2D dramlassorozat eléfeldolgozdsa nem fog megtérténni.

e 4D dramlas esetén a cine lehet6ség a kép betdltését kovetben engedélyezve lesz.

e Egyszeresen vagy kétszeresen rézsutos mod hasznalata esetén a kereséfunkcio hasznalatakor a rézsutos vonalak
nem feltétleniil képviselik az anatémia helyét a kisablakban. A visszaallitashoz valassza ki ismét a rézsutos
eszkozt.

Beallitasok

e Tobbfelhasznalds kérnyezetben a bedllitasokat csak egy felhasznalé modositsa.

Sablonok

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

Altalanos

e Amikor a suiteHEART-ot 1920x1080-at meghalado felbontason hasznalja, a matrix mérete ugyanolyan marad,
mint ahogyan 1920x1080-ban megjelenik.
e El6feldolgozas soran Canon Medical-vizsgalatok esetén nem tdmogatott az automatikus észlelés.

NS-03-042-0004 1. véltozat 6



Strain-elemzés*

e Ajanlott elGszor ventrikularis strain-elemzést, masodszor pedig atridlis strain-elemzést végezni.

e Az ROI atfedése miatt lehetnek olyan esetek, amikor LV Epi ROl véalasztasakor a strain-maéd LV-eredményekrél
RV-eredményekre valt.

e A strain-eredmények alapja a sima kontur. A konturok manudlis hozzdadasakor sima mdédban hozza 6ket létre

funkcidelemzésben.

* A strain-elemzés kizdrdlag kutatdsi célokat szolgdl. A kapcsolodo dllitdsokat az FDA nem értékelte ki. A vallalati
Utmutatds és a kutatdsi szerz6dés szerint haszndlja. Ez a NeoSoft LLC sajdt és bizalmas anyaga.
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Phan mém suiteHEART"
Phan mém phan tich cMRI

Thong tin phién ban

NeoSoft, LLC
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Nha san xuat u

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

BO phan ban hang: orders@neosoftmedical.com

B6 phan dich vu: service@neosoftmedical.com

Huwdng dan sir dung thiét bj nay dugc cung cap bang hinh thirc dién tlr & Dinh dang tai liéu di déng, (.pdf). Can
c6 trinh xem PDF d& xem Huéng dan st dung. Ban in clia Hudng dan st dung cé thé dwoc cung cdp mién phi,
theo yéu cau, trong vong 7 ngay theo lich, bang cach glti email dén dia chi service@neosoftmedical.com.

C6 thé truy cp Hudng dan st dung theo cac cach sau:

1. Sau khi khéi chay (rng dung, nhap vao “Trg gitp” hodc “Gidi thiéu” tlr man hinh chinh. Chon tuy chon
“Hudng dan st dung”. Hudng dan sir dung s& mé bang trinh xem pdf.

2. Né&u nhan dugc goi cai dat goc tir NeoSoft, hdy mé tép zip va diéu huwédng dén thu muc “Tai liéu”, sau d6
chon thu muc “Huéng dan sir dung” va nhap ddp chudt vao Instructions for Use.pdf bang ngdn ngit clia
ban, quy wéc |a EN - tiéng Anh, FR - tiéng Phap, DE - tiéng Dirc, EL - tiéng Hy Lap, IT - tiéng Y, LT - tiéng Litva,
ES - ti€ng T4y Ban Nha, SV - tiéng Thuy Dién, TR - tiéng Thé Nhi Ky, RO - ti€ng Rumani, NL - tiéng Ha Lan,
ZH_CN - Tiéng Trung gian thé, PT-PT - tiéng B6 Dao Nha, HU - tiéng Hungary, JA - tiéng Nhat, VI - tiéng Viét.

3. Diéu hudng dén thu muc noi cai dat ing dung. Binh vi thu muc “Tai liéu”, mé& thu muc “Hudng dan sl
dung” va nhap dup chudt vao Instructions for Use.pdf bang ngén ngit cia ban, quy udc 1a EN - tiéng Anh,
FR - tiéng Phap, DE - tiéng Drc, EL - tiéng Hy Lap, IT - tiéng Y, LT - tiéng Litva, ES - tiéng Tay Ban Nha,
SV - tiéng Thuy Dién, TR - ti€ng ThS Nhi Ky, RO - tiéng Rumani, NL - tiéng Ha Lan, ZH_CN - Tiéng Trung
gian thé, PT-PT - tiéng B6 Pao Nha, HU - tiéng Hungary, JA - ti€ng Nhat, VI - tiéng Viét.

4. Hudng dan s dung & dinh dang dién tlr cling cé san tai www.neosoftllc.com/neosoft/
product_manuals/ trong t8i thiéu 15 ndm ké tir ngay sdn xuat cudi cung.
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Chi thj vé thiét bj y té

San pham nay tuan thi cac yéu ciu theo chi thi ca héi d6ng 93/42/EEC d6i véi thiét by té& khi cé DAu tuan thi CE sau:

San pham nay 1a Thiét bi y té:

MD

Pai dién khu vue chau Au: Nha nhap khau EU:
EMERGO EUROPE MedEnvoy Global B.V.
EC Prinsessegracht 20 Pr. Margrietplantsoen 33, Suite 123,
2514 AP The Hague 2595 AM The Hague,
The Netherlands The Netherlands

Nha nhap kh3u va dai dién duoc Gy quyén tai

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

Switzerland Kuala Lumpur MALAYSIA

S8 dang ky thiét bi y té tai Malaysia: GB10979720-50888

Canada: S6 gidy phép thiét bi Health Canada: 99490

THAN TRONG: Ludt lién bang Hoa Ky nghiém cdm bdc si bdn thiét bj nay va nghiém cdm viéc bdn thiét bj nay theo yéu céu cla
bdc si.

Moi su c6 nghiém trong d3 xay ra lién quan dén thiét bi nay déu can phai dwoc bdo cdo cho NeoSoft va co quan c6 tham quyén cla
Quéc gia thanh vién.
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Lich st stra déi phén mém

Lich str sira d8i phan mém suiteHEART®

Phién ban phan mém

Ngay phat hanh

111

Thang 3 ndm 2013

Phat hanh [an dau

1.1.2

Thang 2 ndm 2014

Trién khai cac tuy chon cap phép phan mém

1.13

Thang 4 ndam 2014

Phat hanh thiét bj thlr nghiém cho Canada

1.14

Thang 5 ndm 2014

Slra cdc tép Xuat cine khong giir lai cac cai dat thao tac hinh anh. Stra céc hinh anh khéng xuat hién sau khi
thuc hién nhap DICOM

Khéc phuc sy ¢6 vé son phl hinh anh vé chirng nhdi mau véi Phan tich ME

Piéu chinh tiéu chi tham chiéu chéo

Khéc phuc sy ¢6 vé thir ty cla 14t cét cho chudi dnh DICOM d3 tao

Chinh stra Chudi anh tuy chinh khong xuat hién sau khi tai lai phién chup d phé duyét

Khac phuc su ¢8 v&i suiteHEART khong khai chay tir tai khodn clia nguodi dung khong phai quan tri vién

2.0.0

Thang 10 nam 2014

Dich (rng dung sang tiéng Dirc va tiéng Phap

B& sung ho tre cho BS lwu trit hinh anh MR téng cudng
B& sung cac phép tinh Phan tich mat phang van

B& sung ho tre cho Microsoft Windows 8.1

Thiét ké lai Giao dién ngudi dung

Loai b hd tro cho Microsoft Windows XP

Thang 1 ndm 2015

Cap nhat nhd va stra 16i
B6 sung théng tin Chi thi vé thiét bjy té&

3.0.0

Thang 10 nam 2015

B6 sung cac k&t qua khdi Phu né va khéi Hoi phuc
B6 sung R&i loan dong bo

B& sung Anh xa T1 (Chi nghién ctu)

Cap nhat nhd va stra 16

3.01

Thang 3 ndm 2016

B6 sung cac kha ndng cho nhidu ngudi dung
Cap nhat nhé va stra 16

4.0.0

Thang 10 nam 2016

B6 sung Trinh xem 3D/4D

B6 sung Cong cu nudge

B6 sung Ché& d6 so sanh

B& sung Ty dong hiéu chinh I16i pha

4.0.1

Thang 1 ndm 2017

Cap nhat nhd va stra 16i

4.0.2

Thang 5 ndm 2017

B6 sung ché& d6 may tinh bang.
Xda hb tro cho Microsoft Windows 8.1
Cai tién quy trinh Phan doan ty dong.

4.03

Thang 7 ndm 2017

B6 sung ché& d6 Chi ED/ES vao quy trinh Phan doan ty déng.
Cai tién thuat toan Phan doan ty dong.
Cap nhat nhd va slra 16i.

4.04

Thang 11 nam 2017

B6 sung Trinh xem.

Cap nhat Anh xa T1.

B& sung Anh xa T2.

B& sung trinh tao Chudi ty dong clia Siemens.

4.0.6

Thang 5 ndm 2018

Nang cdp CUDA Ién phién ban 9.1

B6 sung Phan tich strc cdng co tim (Chi nghién ciru)

B6 sung Phan tich strc cdng co tim DENSE (Chi nghién cttu)
Két ho'p cac ché dé Phan tich tha cong/ty déng

Nang cip |én JAVA 9

4.0.7

Thang 11 nam 2018

Cai tién trinh xem 3D/4D

Cai tién chirc ndng chinh slra dudng vién
Cai tién chirc ndng phan doan nhu

Cai tién hiéu suat DENSE

Tu dong vé dudng co ban

B6 sung chirc nang Hoan tac

5.0.0

Thang 7 ndm 2019

Bao gdm cac ban cap nhat lién quan dén: Tién x{ ly, Virtual Fellow™, Ty dong k&t hop chudi anh, Phan tich
chirc niang, Anh xa T2 va théng tin chung.
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Phién ban phan mém

Ngay phat hanh

M6 ta

5.0.1 Thang 2 ndm 2020 Bao gdm cac ban cap nhat lién quan dén: Trinh xem, Virtual Fellow™, Phan tich chirc nang,
Phan tich lwu luvgng, Khodng thoi gian, Trinh xem 3D/4D va Tuy chon.

5.0.2 Thang 3 ndm 2021 B& sung ting cuong cho Anh xa T1 va T2. Tang cudng cdng cu chinh sira ROI. BS sung céc loai mach Luu
lvgng khac. Tang cuong cho tly chon hé théng. Cap nhat nhé va slra 16i. Day |a ban phat hanh phan mém
dau tién cho thi trudng Trung Quéc.

5.0.2 Théng 6 nam 2021 D3 thém biéu twong MD, tai liéu tham khao cho nha nhap khiu EU, théng tin bdo cdo su c6.

5.0.3 Théng 9 ndm 2021 Téng cwdng bao gdm: Cap nhat ty dong, Tién x{ Iy cho Anh xa T1 va T2, chinh slra Chirc néng,

tuy chon hé thdng, xuat ra XLS va XML. Cap nhat nho va sira 16i. Day |1a ban phat hanh phan mém d3u tién cho
thi trwong Nhat Ban va Viét Nam.
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Cép nhat phdn mém

Tw dong cap nhat

Tinh ndng Ty dong cap nhat cho phép khdi chay nghién ctru khi dang xt ly & ché dd nén. Tham khdo Huéng dan st dung
suiteHEART® va Huéng dan st dung suiteDXT.

Trinh xem

Hién tai, hinh anh twong phan pha duwoc ho tro chirc ndng 1dp phl mau van téc dé cé kha ndng nhanh chdng nhan dang.
Cé thé diéu chinh dd mo trong cac tuy chon. D& xda |&p phd mau, hdy dit dé mo vé 0%. Céng cy->Tuy chon->Chinh sira-
>T6ng thé->Trinh xem

Phim tit nhanh
e Nhan phim Ctrl + nut chuédt gita s& cho phép cudn qua cac pha.
e (Cdng cu Vung quan tdm hién s& bao cdo kich thuwdc diém anh cta ROI.
e Cac Phim tit nhanh kha dung dé chu thich chung.

Tuyén tinh Shift+1
Chit thap Shift+2
Vling quan tam Shift+3
Nhan Shift+4
Goc Shift+5

Virtual Fellow®

Hién tai cé thé thuc hién cac phép do tuyén tinh d&i vdi cdc cdng xem truc dai.

Phan tich anh xa T1 va T2

e Chtrc ndng tién xt ly hién dwoc ho tro cho Anh xa T1 va T2. Loai chudi anh ctia Chudi anh thoi gian hodc Anh xa
duwoc ho tro. DE bat chirc ndng tién x(r Iy va dit lwa chon loai chudi anh, tir 'ng dung suiteDXT, chon Cau hinh->
tab Khé&i chay (rng dung-> Anh xa T1 hodc Anh xa T2.

e Trong Phan mém suiteHEART’, diéu chinh dudng vién mang trong tim va 14 tang ngoai tdm mac bang cach st
dung thanh kiém soat bu Mang trong tim (d6) hodc L tang ngoai tAm mac (xanh luc).
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Phan tich chirc nang

Dai vai Phan tich theo khu vure, c6 thé cai dat cac gia tri mac dinh danh cho D6 day, Phan tram lam day va
Chuyén ddng vach trong phan tuy chon. Céng cu > Tuy chon > Chinh slra > Téng thé > Chirc ning

Qua trinh phan doan ty déng cho LA va RA duoc ho tro trong Phan tich strc cing co tim*. Vui long tham khao
Hudéng dan s dung suiteHEART

Hién thj trong cng xem Trinh chinh sira |a cac Iwa chon chuyén déi gitra hai ché d6 chinh stra.

Céng cu M6 ta
Gidi han ROI

Khong gidi han ROI

Cac chi bao hinh tam giac da duoc thém vao c8ng xem trinh chinh sira va dudng cong thé tich dé cho biét cudi
tam trwong (d6) va cudi tdm thu (xanh lam).

Ché& d6 chinh slra hién van hién hitu déi véi dwdng vien mang trong tim va |4 tang ngoai tdm mac. Céng cu->Tuy
chon->Chinh slra->Téng thé&->Chirc nang danh diu lia chon cho ché dé chinh sira Duy tri ROI trong mang
tim/la tang ngogi tém mac.

Phan tich lvu lwgng

Céc lya chon ml/nhip va I/phut cé san tir menu tha tép xudng nhu hién thj dudi day.
Lwa chon Luu lvgng duwong (luu lwong dugc tinh todn trén duwong co sé) da dugc thém vao giao dién tab Lwu
lwong nhu hién thi.

Trinh xem lwu lwgng 3D/4D

B6 cuc 1x1. Nhap dup vao bat ky cdng xem 2x2 nao dé chuyén déi bd cuc.

Bdo cao cé cau tric

Sau khi phé duyét phién chup, hé théng c6 thé ty déng xuat két qua ra Acuity, Powerscribe hodc Precession.

Tuy chon

H6 tro dinh dang 12 gio hodc 24 gid. Cong cu->Tuy chon->Chinh stra->Téng thé->Chung
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Théng tin phién ban

HO tro’ hé diéu hanh

Phan mém suiteHEART" phién ban 5.0.3 s& |a phién ban phan mém cudi cung dwoc hd tro trén Windows 7.

Phan tich lvu lwgng

Khi xem xét phan tich luu lwong tir cac nghién clru trwdc, hdy xac nhan loai mach cho mdi két qua lvu lwong.

Panh gia co’ tim
Khi thure hién phan tich T2 cho phan phu, khéng xda thd cdng mét ROI thdng thudng. Xéa tat ¢ ROI binh thudng.

Anh xa T1
e Viéc chinh sra ROI du trir mau bang cach s dung cac hinh anh DICOM gdc va kéo ROI vao canh clia ROl mang
trong tim s& xéa ROI du trit mau khoi tat ca cac diém thoi gian. Gid tri T1 du trir mau sé van hién trong bang.
Chon thung rac va chon Dy trir mau dé dat lai.
e Khichon I&p phl mau ECV, néu vi tri viing giai phau trong FOV thay d&i tir géc sang sau tang cuong, ROI s& bi
l&ch. Két qua khéng bj anh huéng.

Trinh xem lwu lwgng 3D/4D
e N&u mot nghién clru d3 khai chay va két qua lvu lugng 4D d3 dwoc tao bang cach sir dung ROI 1 cho loai mach,
néu chudi anh tuong phan pha 2D bé sung dwoc thém sau d6 va duoc két ndi mang va thuc hién chirc ning tuw
dong cap nhat, chudi luvu lwgng 2D s& khdng duoc thue hién tién xcr ly.
e DPGivdi Luu lugng 4D, tly chon cine s& dugc bat sau khi d3 hoan thanh qua trinh tai hinh anh.
e Né&u st dung ché& dé xién don hay xién kép khi dung tinh ndng dinh vi, cdc dudng xién cé thé khong thé hién vij tri
clia vung giai phau trong cdng xem. Chon lai cong cu xién dé dit lai.

Tuy chon

e Trong mdi trvdng nhidu ngudi dung, cac thay déi tuy chon chi dwoc mét ngudi dung thuc hién.

Mau
e K&t qua cho cung lugng tim (CO) ddi véi LV va RV duorc bdo cdo dudi dang I/phut. Khi dién cic théng sé cho
phuong trinh cu thé vé gidi tinh danh cho Z-score, phai chuyén d6i thong sé a cho ca nam va nit thanh |/pht.
Khi dién thdng s6 tir cac bai bdo tham chiéu, phai gittr nguyén cac don vi sir dung.

Chung
e  Khi sr dung suiteHEART & d6 phéan gidi man hinh cao hon 1920x1080, ma trén sé gilt nguyén kich thuwdc nhu
xuat hién & dod phan gidi 1920x1080.
e Daivdi qua trinh tién x{ ly, cdc nghién cru ctia Canon Medical khéng dwoc hd tro chirc ndng Phat hién ty dong.
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Phan tich sirc cang co’ tim*
e Khuyén nghij thuc hién phan tich sirc cing co tim tdm that trudc, sau d6 thue hién phan tich strc cdng co tim tdm
nht.
e Do chong |4p ROI nén cd thé xay ra truwdrng hop khi chon LV Epi ROI, ché d6 strc cing co tim sé chuyén tir két qua
LV sang két qua RV.
e K&t qua strc cang co tim dya trén duwdng vién min, néu duong vién dwoc thém vao thd cdng, hdy tao dwdng vién

bang ché& dd 1am min trong phan tich chirc nang.

*Phén tich sit'c cding co’ tim chi danh cho muc dich nghién ciru. Cdc tuyén bé khéng dwo'c Cuc quéan ly Thwe phdm va
Dworc phém Hoa Ky (FDA) ddnh gid. Viéc si¥ dung tuén theo hwd'ng dén ciia céng ty va théa thuén nghién ciru. Théng
tin déc quyén va bdo mdt cia NeoSoft, LLC.
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