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医疗设备指令
当此产品贴有以下 CE 符合性标志时，表明此产品符合欧盟 93/42/EEC 指令中关于医疗设备的要求：

 

本产品属于医疗设备： 

马来西亚医疗器械注册号：GB10979720‐50888

加拿大：加拿大卫生部设备许可号：99490

小心：美国联邦法律限定此设备仅由医生销售，或在医生的指导下进行销售。 

任何与此设备有关的严重事故都应报告给 NeoSoft 和您所在成员国的主管当局。

欧洲代表： 欧盟进口商：

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

MedEnvoy Global B.V. 
Pr. Margrietplantsoen 33, Suite 123, 
2595 AM The Hague, 
The Netherlands

瑞士授权代表和进口商： 马来西亚授权代表：

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6300 Zug
Switzerland

Emergo Malaysia Sdn. Bhd.
Level 16, 1 Sentral Jalan Stesen Sentral 5 KL
Sentral, 50470
Kuala Lumpur MALAYSIA
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安全

简介

为确保有效和安全使用，在尝试使用软件之前，请务必阅读此安全部分和所有相关主题。使用本产品前，请务必

阅读并理解本手册中的内容。您应当定期检查操作规程及安全预防措施。 

此软件仅供经过培训且合格的工作人员使用。

suiteDXT / suiteHEART® 软件的预期使用寿命为自最初发行之日起 7 年。

小心：美国联邦法律限定此设备仅由医生销售，或在医生的指导下销售和使用。

本手册全文使用危险、警告和小心等术语，用以指出危险情形和指示严重程度或级别。危险的定义是人身伤害的

潜在来源。熟悉下列表格中所列的术语说明：

预期用途

suiteHEART® 软件是一种软件分析工具，能够提供用于查看和报告医疗图像的可重现工具。suiteHEART® 软件可以  

从 MR 系统导入医学图像并将其显示在计算机屏幕上的查看区域中。通过查看区域可以访问多个检查和多切片、  

多相位图像系列。多相位图像序列可以在电影模式下显示，以便于可视化。

此外还可提供报告输入界面。使用报告界面上的测量工具可以快速且可靠地填写成像检查的完整临床报告。 

点、距离、面积和容积测量工具，如射血分数、心脏输出、舒张末期容积、收缩末期容积和容积流量测量。

表格 1：安全术语

图形 定义

危险：

“危险” 用于标识存在特定危险的状况或操作，如果忽视该说明，将造成严重的人身伤亡或重大财产损失。

警告：

“警告” 用于标识已知存在特定危险的情形或操作。

小心：

“小心” 用于标识已知存在潜在危险的情形或操作。
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所提供的半自动工具可用于左心室轮廓线检测、瓣平面检测、针对血流分析的血管轮廓线检测、针对心肌和梗塞

面积测量的信号强度分析，以及 T2 星分析。

测量工具的结果由医生解释，并且可以告知家庭医师。

对于经过专业培训的医生，这些工具对确诊可能会大有帮助。

适用范围

suiteHEART® 软件旨在帮助经过培训的临床人员对心脏功能进行验证和量化。该软件提供了用于调整 DICOM 图像   

参数的工具，并且提供了演示状态，用户可在其中查看 MRI 随时间采集的各种心脏和血管系统图像。此外，该软  

件还提供了用于测量线性距离、面积和容积的工具，这些工具可用于量化心脏功能。最后，该软件提供了用于容

积流量测量的工具，并且能够计算流量值。

支持的 DICOM 图像格式

suiteHEART® 软件支持以下 DICOM 格式：MR 和增强型 MR。有关受支持格式的更多详细信息，请参阅 suiteHEART®      

软件 DICOM 符合性声明手册。

小心：外部 PACS 导入的存储为 DICOM 图像的数据可能不兼容，可能无法使用 suiteHEART® 软件查看。 
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安全注意事项

警告：该应用程序只能帮助分析图像，不自动产生可量化的结果。定量测量的使用和放置由用户决定。

如测量不准确，可能出现误诊。测量只能由经过适当培训和符合资格的用户创建。 

警告：图像上的伪影可能被误判，从而导致误诊。切勿将带有伪影的图像用于诊断。分析只能由经过适

当培训和符合资格的用户完成。

警告：如果图像不包含患者姓名或 ID，则可能误诊患者。切勿将不含有患者姓名和 ID 的图像用于诊断。   

分析之前，请目视确认患者信息。

小心：使用已经被应用过图像过滤器的图像会导致结果改变。在分析像素强度校正图像之前，用户必须

行使决断权。如果加载已被过滤的图像，软件将显示一条警告消息。

设备危险

小心：如果使用破损或损坏的设备，则可能因延误诊断而使患者受到伤害。确保设备运行状况良好。

小心：可运行应用程序的设备包括一个或多个硬盘驱动器，它们可能保存与患者有关的医疗数据。在某

些国家中，此类设备可能需要遵守有关处理和自由扩散个人数据的规定。泄露个人数据可能导致

诉讼，具体取决于适用的监管机构。强烈建议患者文件在被访问时受到保护。用户负责了解监管

患者信息的法律。
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必要条件
安装本软件前，必须满足以下必要条件：

说明：为了在虚拟机环境中支持 suiteHEART 中的自动分析和 3D/4D，必须通过具有计算能力和 openGL 支持的     

合适的 NVIDIA 视频卡。

说明：suiteHEART® 软件不支持超过 125% 的缩放级别。

说明：为了安装软件、重启 DICOM 服务和移动本地 DICOM 存储，您必须具有管理权限。

说明：为在 2K/4K 范围内的显示分辨率下支持 30FPS 的应用程序帧速率，NVIDIA 显卡硬件必须至少支持 1920 个       

CUDA 内核。

说明：如果主机系统丢失或被重新分配了 IP 地址，则需要手动将远程设备重新配置为请求和接受网络流量。

说明：以下是软件默认使用的端口： 

• 端口 5678 ‐ NeoSoft 许可服务 

• 端口 9001 ‐ 报告数据库 

• 端口 104 ‐ 本地 DICOM 连接。

最低系统要求

支持的操作系统：

• Windows 7 Professional 或 Enterprise with SP1（64 位版本）

• Windows 10 Professional 或 Enterprise（64 位版本）

显卡 (NVIDIA)；4GB RAM，最低 1664 CUDA 内核，支持 OpenGL 4.0，

支持 1920 x 1080 或更高分辨率

监视器应支持 1920 x 1080 或更高分辨率

安装了防病毒/防恶意软件的软件

最低 16GB 内存

可用硬盘驱动器空间至少为 500GB

PDF 查看器，Adobe Reader 11.0 或更高版本

可用于在网络上进行 DICOM 传输的开放网络端口

静态 IP 地址（推荐）

Amazon Corretto 版本 16 

固态硬盘驱动器

Intel® Core™ i7 处理器

Microsoft.NET Framework 4.0

27" 监视器



suiteDXT 安装与配置

安装

1. 双击 suiteDXT‐windows‐installer。

2. 如果提示，则在 “用户帐户控制” 弹出窗口上选择 “是”。

3. 选择所需的语言，然后单击 “确定”。

说明：如果系统上已经安装了本软件的其他版本，则弹出窗口将要求您具有相应权限才能继续。单击 “是”， 

继续安装。

4. 在 suiteDXT 设置屏幕上，选择 “下一步”。 

5. 选中 “我接受协议” 框，然后选择 “下一步”。

6. 取消选中针对未安装的软件的复选框，然后选择 “下一步”。

7. 接受或更改安装目录，然后选择 “下一步”。

8. 在准备安装设置屏幕中，选择 “下一步”。

9. 在设置屏幕中，选择 “完成”。

说明：决策点！客户和 NeoSoft 应讨论启用用户级别的权限。

配置

新安装 suiteDXT 或更新静态 IP 地址时，您将需要执行以下配置步骤。

1. 通过桌面快捷方式启动 suiteDXT，或者导航开始菜单。

如果提示，则在用户帐户弹出窗口上选择 “是”。

2. 选择 “配置” 按钮，如下图中概括的。

图 1.  suiteDXT 主屏幕
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3. 在 “DICOM 配置” 选项卡上，输入本地主机的信息： 

• AE 标题（区分大小写）是其他主机用于识别该主机的名称。 

• 端口 (104)。

说明：在此选项卡上输入的信息必须完全相同地输入到任何远程设备上才能使 suiteDXT 检索或接受来自远程主  

机的图像。 

图 2.  “配置” 选项卡窗口

4. 如果可用，则执行从任何远程设备到该主机的 DICOM 回波，以便确保 DICOM 连接。

5. 选择 “添加” 按钮可输入所有 DICOM 目的地（远程主机）。

• 说明

• AE 标题

• 地址

• 端口

• 根据需要选择/取消选择以下复选框：“已启用”；“存储到设备”、“查询设备” 和 “启用预处理”。（图 3）。
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图 3.  DICOM 配置窗口

6. 选择 “DICOM 回波” 按钮。

• 如果没有看到 “DICOM 成功” 消息窗口（图 4），请联系您的网络管理员。

图 4.  DICOM 成功消息

说明：通过 “编辑” 按钮可修改 DICOM 目的地和执行 DICOM 回波，通过 “删除” 按钮可删除目的地。
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“本地存储” 选项卡

图 5.  “本地存储” 选项卡窗口

可修改磁盘使用率警告级别，以便在磁盘空间不足时提醒您。当磁盘使用率超过设置的限制时，主屏幕上的指示

器（图 6）将从蓝色变为黄色。

要恢复检查列表，则单击 “同步数据库” 按钮。这会刷新当前存储在本地 DICOM 文件位置的数据。

图 6.  主屏幕上的磁盘使用率指示器

本地 DICOM 文件位置选择可使您更改 DICOM 数据的存储目录。如果已经存在数据，则将在分配新文件夹前， 

这些数据将被删除。此时将显示一条警告消息，提醒您可能出现数据丢失。

小心：从文件系统删除的 DICOM 数据不可恢复。
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自动删除

可以将 “自动删除” 配置为自动删除系统中符合定义条件的最旧检查。“自动删除” 配置应由您机构的系统管理员   

进行维护。 

小心：无法恢复使用 “自动删除” 功能删除的检查。

自动解锁

“自动解锁” 配置为自动解锁检查。“自动解锁” 配置应由您机构的系统管理员进行维护。

“应用程序启动” 选项卡

使用此选项卡可将兼容的应用程序配置为从 suiteDXT 启动。 

1. 选择 “添加” 按钮（图 7）可打开 “编辑应用程序” 窗口（图 8）。

图 7.  “应用程序启动” 选项卡窗口
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图 8.  编辑应用程序窗口

2. 输入应用程序的名称或说明。

3. 选择 “启动命令” 字段旁的箭头按钮，以选择包含应用程序可执行文件的目录。 

4. 选择 “确定” 按钮。

要编辑或删除启动列表中的现有应用程序，则使用 “编辑” 或 “删除” 按钮（图 7）。

NeoSoft 应用程序会自动添加到应用程序启动列表中。该启动命令不可编辑，也无法手动从该列表中删除应用 

程序。

“功能许可” 选项卡
使用此选项卡可请求和应用 NeoSoft, LLC 分发的所有软件的许可证。 
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图 9.  “功能许可” 选项卡窗口

说明：请求许可证将需要可访问电子邮件。
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请求许可证

1. 输入完整的公司和联系信息。

说明：选择 “生成许可证请求” 按钮将创建一个特定于计算机的文件，该文件会将您正在请求许可证的软件锁  

定到安装了许可证服务器的硬件（主机）。

2. 选择 “生成许可证请求” 按钮。

3. 导航到一个不容易忘记的目录（例如桌面），并在其中保存许可证请求文件。

4. 通过电子邮件将许可证请求文件发送至 licensing@neosoftmedical.com

应用许可证

1. 从 NeoSoft 的回复电子邮件中，将许可证复制到易于访问的位置（例如桌面）。

2. 打开 suiteDXT，选择 “配置” 按钮，然后导航到 “功能许可” 选项卡（图 9）。

3. 选择 “应用许可证” 按钮，然后导航到保存许可证的目录。

4. 选择 “确定”。

平板电脑模式

在具有 64 位处理器且运行 Windows 10 Professional 或 Windows 10 Enterprise 操作系统的平板电脑上支持 suiteDXT。

要激活键盘，则单击右下角的 Windows 键盘图标。

图 10.  键盘
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suiteHEART® 软件安装

软件安装

1. 双击 suiteHEART® 软件 Windows 应用程序安装程序。 

说明：在计算机上安装本软件可能产生 “打开文件 ‐ 安全警告”，从而指示无法验证发布者。当询问您是否确定   

要运行本软件时，单击 “是”。   

2. 选择适合您的安装的语言，然后单击确定。

说明：如果系统上已经安装了本软件的其他版本，则弹出窗口将要求您具有卸载权限。单击 “是”，继续安装。

3. 在 “欢迎使用 suiteHEART® 设置向导” 窗口中，单击下一步。

4. 在 “许可协议” 窗口上，选择 “我接受协议”，然后单击下一步。

5. 浏览到要安装本软件的目录，或者使用默认目录（推荐）。单击下一步。

6. 在 “准备安装” 屏幕上，单击下一步。

将显示进度条。

7. 单击完成，完成安装。

文档安装

在安装说明文件之前，必须先安装 suiteDXT 和 suiteHEART® 应用程序。

1. 双击 “说明文件” 安装程序。

说明：在计算机上安装 NeoSoft 说明文件可能产生 “打开文件 ‐ 安全警告”，从而指示无法验证发布者。当询问     

您是否确定要运行本软件时，单击是。 

2. 在 “欢迎使用 NeoSoft 说明文件设置向导” 窗口中，单击下一步。

3. 在 “选择组件” 窗口中，选择要安装的说明文件（建议选中所有可用的选项），然后单击下一步。 

4. 在 “准备安装” 屏幕上，单击下一步。

将显示进度条。

5. 单击完成，完成安装。

防病毒排除

为提高该应用程序的性能，应进行以下防病毒和 Windows Defender 排除：

• C:\Program Files\NeoSoft, LLC 或 C:\Program Files\NeoSoft

• C:\ProgramData\NeoSoft, LLC 或 C:\ProgramData\NeoSoft

说明：上述安装位置采用默认安装。
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应用程序不活动设置

当 suiteHEART® 软件应用程序处于非活动状态 60 分钟后，该应用程序将自动关闭，保存对任何已打开检查的所有    

分析，以及删除关联的锁定文件。要设置此设置，请在 suiteHEART® 软件中，使用 “工具” > “首选项” > “编辑” 对        

其进行配置。 

许可方案

suiteHEART® 软件具有 3 种不同的许可方案。它们是 “评估”、“无限制” 和 “每病例包有限” 许可。

1. 评估：这是有时间限制的许可证，其不允许保存分析结果或检查批准。评估版本将在报告的页脚和初始屏幕

上加以指示。如果尝试批准检查，则会显示一条消息，说明：评估版本：分析状态将不会被保存。 

2. 无限制：对分析没有限制，也没有病例限制。

3. 每病例包有限：本软件将使用唯一检查实例 ID 来识别根据已购买的 “每病例包” 分析的病例数。

使用了 100% 的 “每病例包” 后，在开始新检查或现有检查前，本软件将通过弹出消息指示此情况。 

suiteHEART® 软件的许可和销售采用用户/席位许可证模式。 

可按 25、50 和 100 的增量购买 “每病例包”。网址：http://neosoftllc.com/  T: (262)522‐6120  
电子邮件：orders@neosoftmedical.com

已在 “每病例包” 限制中计为一次的检查可在本软件中重新打开并查看，并且不会计入 “每病例包” 限制。

仅为查看图像而打开的检查，或者如果执行图像处理工具（平移、缩放、窗位、旋转），则将不计入 “每病例包” 

限制。

当执行以下任何操作时，则根据 “每病例包” 限制，检查将被视为 “已使用” 或 “已计数”：

a.) 通过在图像上放置任何 ROI，启动任何分析模式。

b.) 创建自定义系列。

c.) 报告注销。

d.) 导出电影 DICOM。

e.) 导出报告。

f.) DICOM 系列创建。

g.) 已预处理检查。

h.) Virtual Fellow® 预处理。

i.) 任何自动合并/分割模式。

suiteHEART® 软件的预期使用寿命为自最初发行之日起 7 年。
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远程连接

远程连接可使 suiteHEART® 软件用户从未装有 suiteHEART® 软件的计算机进行远程访问。远程用户将能够访问    

suiteHEART® 软件系统并获得全部功能。

suiteHEART® 远程连接需要由信息技术人员进行安装/配置/支持。

已使用以下平台验证了远程连接：

• TeamViewer（版本15）

• Windows 远程桌面 (Microsoft Windows 7/10 Professional/Enterprise)

说明：使用 Windows 远程桌面时，必须将远程计算机的屏幕分辨率设置为 1920x1080 或更高的视频显示分    

辨率。

说明：使用 Windows 远程桌面远程访问 suiteHEART® 软件时，suiteHEART® 3D/4D 查看器不运行。规避方法是      

使用一个其他合格的远程访问软件包 (TeamViewer)。

无法保证通过远程连接获得 suiteHEART® 软件的性能。性能取决于 suiteHEART® 软件应用程序范围之外的因素。    

这些因素包括：

• 远程计算机性能

• 互联网下载/上传速度 (Mbps)

• 网络带宽速度（有线以太网或无线连接）

有关远程连接的更多信息，请参阅 suiteHEART® 软件使用说明手册 NS‐03‐039‐0014 附录。

安装验证

成功安装 suiteDXT 后，将显示此屏幕。

图 1.  suiteDXT 设置向导
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成功安装 suiteHEART® 软件后，将显示此屏幕。

图 2.   suiteHEART® 软件设置向导

要进一步验证是否成功安装了这两个软件包：

1. 双击 suiteDXT 图标，确认 suiteDXT 已启动。

2. 在  suiteDXT 中突出显示一个检查，然后使用  suiteHEART 启动，以便验证该检查是否已启动，以及是否可选择    

各种分析。

3. 在演示检查中突出显示一个系列，并选择 “删除” 以验证登录用户是否具有删除权限。

成功安装 NeoSoft 说明文件后，将显示此屏幕。

图 3.  NeoSoft 说明文件设置向导
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