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As instrugdes de utilizagdo deste dispositivo sdo fornecidas em formato eletrdnico, através de ficheiros PDF (Portable Document Format).
E necessario um leitor de ficheiros PDF para ver as instrucdes de utilizagdo. Uma cdpia impressa das instrucdes de utilizacdo pode ser
disponibilizada mediante solicitagdo, sem qualquer custo, dentro de 7 dias corridos, enviando um e-mail para service@neosoftmedical.com.

Pode aceder as instrugGes de utilizagdo das seguintes maneiras:

1. Apodsiniciar a aplicagdo, clique em “Ajuda” ou “Sobre” no Ecra Principal. Selecione a opgdo “InstrugGes de utilizagdo”. As instrugdes de
utilizacdo serdo abertas num leitor de PDF.

2.  Se o pacote de instalagao original recebido da NeoSoft estiver disponivel, abra o ficheiro zip e navegue até a pasta “Documentagao”,
depois a pasta “Instrugdes de utilizagdo” e clique duas vezes no ficheiro "Instructions for Use.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 - Neerlandés, ZH_CN - Chinés Simplificado, PT-PT - Portugués de Portugal, HU - Hungaro, JA - Japonés, VI - Vietnamita,
PT-BR - Portugués do Brasil.

3. Navegue até a pasta onde a aplicagdo € instalada. Localize a pasta “Documentagdo”, abra a pasta “Instrucdes de utilizagdo” e clique duas
vezes em no ficheiro "Instructions for Use.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 - Neerlandés, ZH-CN - Chinés simplificado,
PT-PT - Portugués de Portugal, HU - Hungaro, JA - Japonés, VI - Vietnamita, PT-BR - Portugués do Brasil.

4.  Copias eletronicas das instrugbes de utilizagdo também estdo disponiveis em www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/ por pelo menos
15 anos a partir da ultima data de fabrico.

5.  suiteHEART / suiteDXT Software Group Basic UDI DI — 850001088039.



Regulamentacao de dispositivo médico

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

C€

Este produto é um dispositivo médico: Importador:

MD

EMERGO EUROPE MedEnvoy
EC REP Prinsessegracht 20 Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123,
2514 AP The Hague 2595 AM The Hague,
The Netherlands The Netherlands
MedEnvoy Switzerland Representante autorizado na Mal3asia:
CH |REP Gotthardstrasse 28 Emergo Malaysia Sdn. Bhd.
6302 Zug Level 16, 1 Sentral Jalan Stesen Sentral 5 KL

Switzerland Sentral, 50470
Kuala Lumpur MALAYSIA

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

Canada: Nimero de licenga Health Canada do dispositivo: 99490
suiteDXT 5.1.0 UDI: 008500001088022510

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

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido com este dispositivo deve ser comunicado a NeoSoft e a autoridade
competente do seu Estado-membro.
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Seqguranca

Introducao

Para garantir uma utilizagdo eficiente e segura, é essencial ler esta sec¢ao de seguranga e todos os tdpicos associados
antes de utilizar o software. E importante que leia e compreenda os conteddos deste manual antes de tentar utilizar este
produto. Devera rever periodicamente os procedimentos e precaucées de seguranca.

O software destina-se a ser utilizado apenas por pessoal devidamente formado e qualificado.

O software suiteDXT tem uma vida Gtil esperada de 7 anos a partir da data de langcamento original.

Utilizacao pretendida

O suiteDXT destina-se a permitir aos utilizadores a capacidade de gerir a comunicacao de rede DICOM, armazenamento
de imagens DICOM com suporte, importacdo de imagens DICOM com suporte do sistema de ficheiros local, realizar
estudo andnimo e iniciar aplicacGes de imagem relacionadas. Este software destina-se a ser um local de
armazenamento temporario.

IndicagOes de utilizagao

O suiteDXT destina-se a permitir aos utilizadores a capacidade de importar, exportar, tornar anénima imagens DICOM e
iniciar aplicacGes de imagem relacionados. Este produto ndo tem funcionalidade ou propésito médico para diagnéstico.

Formatos suportados de imagem DICOM

O suiteDXT suporta o seguinte formato DICOM; MR e MR melhorada.
NOTA: O suiteDXT suporta compressao JPEG Lossless; no entanto, subconjuntos deste formato ndo sdo suportados.

Consulte o manual de declara¢ao de conformidade DICOM suiteDXT para obter mais detalhes sobre os formatos suportados.
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Terminologia

Os termos «perigo», «aviso» e «atencdo» sao utilizados em todo este manual para assinalar riscos ou designar um grau ou
nivel de seriedade. Entende-se por risco qualquer circunstancia que possa provocar ferimentos a alguém. Familiarize-se
com as descri¢cdes da terminologia listada na seguinte tabela:

Tabela 1:Terminologia de seguranca

Grafico Definicao

«Perigo» é utilizado para identificar circunstancias ou acdes que estao relacionadas com um
risco especifico que ird provocar ferimentos graves, morte ou danos materiais substanciais,
caso as instrugdes nao sejam respeitadas.

PERIGO:

«Aviso» é utilizado para identificar circunstancias ou a¢gGes que estdo relacionadas com um
risco especifico que podera provocar ferimentos graves, morte ou danos materiais
A substanciais, caso as instrucdes ndo sejam respeitadas.

AVISO:

«Atencao» é utilizada para identificar circunstancias ou agdes que estao relacionadas com
um risco potencial que ird ou podera provocar ferimentos ligeiros ou danos materiais
A menores, caso as instru¢des ndo sejam respeitadas.

CUIDADO:

Riscos do equipamento

A\

CUIDADO: A utilizacdo de equipamento danificado ou comprometido pode colocar o paciente em risco,
atrasando o diagnéstico. Certifique-se de que o equipamento esta a funcionar corretamente.

CUIDADO: As aplicacbes podem ser executados em equipamento que inclua uma ou mais unidades de disco
rigido, que podem conter dados médicos relacionados com pacientes. Em alguns paises, este
equipamento pode estar sujeito a regulamentos referentes ao processamento de dados pessoais e
a livre circulacdo desses dados. A divulgacdo de dados pessoais pode resultar em agdes judiciais,
dependendo do organismo regulador em quest3o. E altamente recomendavel que o acesso aos
ficheiros do doente seja protegido. O utilizador é responsavel por compreender as leis que regulam
as informac0des dos pacientes.
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Ciberseguranca

A NeoSoft toma as seguintes precaucdes de seguranca cibernética na concec¢do e implementacdo do seu software:

¢ Aadministracdo de certas fun¢des do software NeoSoft, (permissdes de utilizador, reconstrucdo de bases de dados, etc.)
sé pode ser realizada por utilizadores administrativos com formacao.

¢ O software NeoSoft é analisado regularmente em busca de vulnerabilidades conhecidas listadas na base de dados NIST
e estas sdo corrigidas conforme necessario.

¢ O software NeoSoft utiliza a norma DICOM para armazenar dados de pacientes e para comunicar dados de pacientes
através da rede utilizando uma porta configurada pelo utilizador.

¢ Aintegridade do software NeoSoft antes da instalacao é verificada por meio de soma md5 para garantir que o software foi
entregue totalmente intacto.

¢ O software NeoSoft foi verificado para utilizagdo em hardware com encriptagao ativada.
¢ A NeoSoft atenua os riscos de ciberseguranc¢a durante a concegao segundo a norma ISO 14971.
¢ Os funcionarios da NeoSoft recebem formagdao em Seguranga Cibernética e Protegdo das Informagdes de Saude.

¢ A NeoSoft ndo recebe nem gere informagdes de saude protegidas, a menos que seja especificamente concedido o acesso
por um cliente para resolu¢do de problemas.

¢ O software NeoSoft foi submetido a testes de penetragao.

e Encerramento automatico de sessdes (ALOF) - O suiteHEART pode ser configurado para ser encerrado apds um tempo
de ndo utilizagdo pré-determinado . O suiteDXT permanece aberta até ser fechada por um utilizador ou o sistema ser
reiniciado.

¢ Controlos de auditoria (AUDT) - O suiteHEART e o suiteDXT produzem registos com marcagao temporal que incluem
eventos de software e informagdo do utilizador.

e Autorizagdo (AUTH) - No suiteDXT, um administrador pode visualizar e configurar o controlo de acesso para outros
utilizadores. Dependendo de como o acesso é configurado, os utilizadores sé podem ver certos estudos no suiteDXT e no
suiteHEART. Por exemplo, o Utilizador A sé pode aceder a informacdo de estudo a partir do local A e o Utilizador B pode
aceder a informacdo de estudo a partir dos locais A e B.

¢ Node authentication (NAUT) - O suiteDXT pode ser configurado para comunicar com outros dispositivos DICOM através da
configuragdo do titulo AE, endereco IP e porta DICOM. O suiteHEART n&o utiliza a rede padrdo mas pode ser configurado
para enviar dados para outros sistemas através de uma alteragdo de configuragdo, identificando o(s) outro(s) sistema(s)
pelo titulo AE, o enderecgo IP e a porta. Ambos os produtos podem ser utilizados sem ligacdo a rede, importando dados de
estudo locais do sistema de ficheiros, em vez de enviar ou receber dados de estudo através de uma rede.

¢ Aautenticacdo de pessoa (PAUT) - O suiteHEART e o suiteDXT podem ser configurados para permitir a autenticacdo do
utilizador, controlos de palavra-passe do utilizador e configuragdo dos dados disponiveis do doente especificos para o
utilizador registado. A informacao do utilizador é registada.

¢ Capacidades de conectividade (CONN) - O suiteDXT pode ligar-se a outros parceiros DICOM configurados para transferir
dados. O suiteHEART pode ser configurado para enviar dados para outros sistemas através de uma alteragdo de
configuragdo, identificando o(s) outro(s) sistema(s) pelo Titulo AE, o Endereco IP e a porta.

e Fechaduras fisicas (PLOK) - N/A. A NeoSoft recomenda a utilizacdo de produtos de seguranca de rede para protegdo.

¢ Endurecimento do sistema e de aplicages (SAHD) - N/A. A NeoSoft recomenda a utilizagdo de produtos de seguranga de
rede para protegdo.

¢ Remocgdo da identificagdo dos dados de saude (DIDT) - O suiteDXT inclui uma funcionalidade "Anonimizar" para remover
a identidade dos estudos de doentes.

¢ Integridade e autenticidade dos dados de saude (IGAU) - O suiteDXT inclui mensagens de estado para importagdo/
transferéncia de informagdes de estudo que resultam na confirmacao de importagao ou transferéncia bem sucedida
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e se ocorreram erros. O suiteHEART alerta o utilizador através de uma janela popup se os dados de entrada esperados
estiverem em falta ou corrompidos.

e (Copia de seguranca de dados e recuperacgdo de desastres (DTBK) - Recomenda-se o envio de dados gerados pelo
suiteHEART para o PACS para armazenamento / copia de seguranca a longo prazo. O suiteDXT inclui uma ferramenta de
reconstrugdo da base de dados, caso o software local seja corrompido.

¢ Confidencialidade do armazenamento de dados de satde (STCF) - O suiteHEART e o suiteDXT destinam-se a ser utilizados
por pessoal qualificado e podem ser seguros por nome de utilizador e palavra-passe a discrigdo do utilizador.

¢ Confidencialidade da transmissdo (TXCF) - Qualquer transferéncia de dados é realizada no formato DICOM.
¢ Integridade da transmissdo (TXIG) - Qualquer transferéncia de dados é realizada no formato DICOM.

¢ AtualizagOes de produtos de ciberseguranca (CSUP) - quaisquer instalagGes ou atualizagGes serdo realizadas na forma de
uma nova versdo de software permitida e aplicada a discri¢do do cliente.

¢ Software Bill of Materials (SBoM) - O ecra suiteHEART "About" apresenta uma lista do software de terceiros. As Informagdes
do software de terceiros do suiteDXT podem ser encontradas na pasta de instalagdo suiteDXT "3pinfo".

¢ Roteiro para componentes de terceiros no ciclo de vida do dispositivo (RDMP) - A NeoSoft avalia regularmente o software
de terceiros e pode atualizar o suiteHEART e/ou o suiteDXT caso seja hecessario.

¢ Orientagdo de seguranca (SGUD) - A NeoSoft recomenda a utilizacdo de software antivirus.

¢ Network Security Feature Configuration (CNFS)- A capacidade do produto para configurar elementos de seguranga de rede
com base nas necessidades do utilizador - Tanto o suiteHEART como o suiteDXT podem ser utilizados sem ligacdo a rede.
No entanto, se for configurado para transferéncia de rede, apenas é necessario o Titulo AE, o endereco IP e a informacao
da Porta. Ndo é necessaria nem recomendada qualquer seguranca adicional.

¢ Acesso de emergéncia (EMRG) - N/A. O suiteHEART e o suiteDXT ndo sdo utilizados em situa¢des de emergéncia.

¢ Servigo remoto (RMOT) - o servico pode ser realizado remotamente através do método de acesso remoto prescrito pelo
cliente (tal como o ambiente de trabalho remoto). O suiteHEART e o suiteDXT ndo incluem o acesso remoto.

¢ Detegdo/protecdo contra malware (MLDP) - N/A. O suiteHEART e o suiteDXT ndo incluem deteg¢do ou prote¢do contra
malware. A NeoSoft recomenda a utilizagdo de produtos de seguranca de rede para protegao.
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Comecar

Funcionalidades do ecra principal

FIGURA 1. Ecra principal
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Menu pendente Iniciar aplicagdo - lista as aplica¢Ges configuradas.

Iniciar - inicia as aplicagdes NeoSoft, LLC configuradas.

Filtro de estudo - define o intervalo de datas para o qual os estudos sdo exibidos na lista de estudos.
Atualizar - atualiza a visualizagdo com base nos critérios selecionados pelo utilizador.

Configuragao - abre a janela de configuracdo.

Sobre - exibe a versdo do software suiteDXT/links para as instrugdes de utilizagdo. Declaragdo de conformidade
DICOM e Arquivo de ficheiros de registo para suporte.

Cabecalho estudos - exibe o numero de estudos armazenados no anfitrido local.

Campo de pesquisa - pesquisa automaticamente em qualquer coluna, com ou sem organizacao.
9. Localizar - abre a janela consultar/obter.

10. Enviar - envia o estudo local para o anfitrido remoto.

o Uk wWwnNPE

© N

11. Importar - permite que as informagdes do estudo sejam importadas do sistema de ficheiros, CD, DVD ou dispositivo USB.
12. Tornar anénimo - cria um novo estudo com os dados especificos do paciente removidos.
13. Apagar - remove o estudo da lista de estudos suiteDXT e exclui os dados DICOM do anfitrido local.
14. Nova pasta - cria uma pasta para organizar os estudos.
15. Painel de estudos - mostra as informacdes do estudo para estudos armazenados no anfitrido local

¢ Ostitulos das colunas podem ser reordenados clicando e arrastando o titulo da coluna e organizados clicando no titulo da coluna.
16. Cabegalho Série - exibe o nimero de séries num estudo selecionado.

17. Painel da série - mostra as informacdes da série para o estudo selecionado.
e Ostitulos das colunas podem ser reordenados clicando e arrastando o titulo da coluna e organizados clicando no titulo da coluna.
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18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.

Enviar - envia a série local para o anfitrido remoto.

Apagar - remove uma série do estudo selecionado e exclui os dados DICOM.

Mostrar pré-visualizagdo - pré-visualiza o suiteHEART Virtual Fellow®,CAS cine e a série de relatérios CAS.
Indicador de uso do disco - mostra a percentagem do espaco total do disco local usado para os dados de imagem.
Estado de pré-processamento - indica o estado da configuracdo atual de pré-processamento (ligado/desligado).
Indicador de estado Virtual Fellow® - indica o estado da configuracio atual do Virtual Fellow® (ligado/desligado).
Estado da rede - mostra se o suiteDXT esta transferindo dados DICOM pela rede.

Menu do botao direito do rato no painel de estudos

FIGURA 2. Menu do botdo direito do rato

Send Study LA Scan 1
Export Study Cardiac

Preprocess > All
Delete Protect Function
Set Origin Flow
Unlock Myocardial Evaluation
Delete T1 Mapping
T2 Mapping

Mowve to Folder

Open Study Location Remove from Preprocessing {

¢ Enviar estudo - transfere o estudo do anfitrido local para o anfitrido remoto. Pode ser configurado para enviar apenas a
série NeoSoft DICOM. (Ver o manual de instalagdo)

¢ Exportar estudo - guarda os dados do estudo num ficheiro .zip comprimido.

¢ Pré-processamento - pré-processa todas as séries configuradas ou apenas a Fung¢do, Fluxo, Avaliagdo Miocardica,
Mapeamento T1 e Mapeamento T2; para remover o estudo da fila, selecione “Remover da fila de
pré-processamento”.

e Apagar protecao - definir Apagar proteg¢do para um estudo (Sim/N3o)

¢ Definir Origem - usado pelo administrador da rede para definir o titulo AE para controlo de acesso.

¢ Desbloquear - restaure o bloqueio e abra um estudo bloqueado apds um encerramento inesperado.

e Apagar - remove o estudo da lista de estudos suiteDXT e exclui os dados DICOM do anfitrido local.

¢ Mover para a pasta - move o estudo para uma pasta criada.

e Abrir localizagao de estudo - mostra a localizagdo dos dados DICOM no sistema de ficheiros local.

NOTA: O pré-processamento ndo é aplicadvel a aplicacdo da NeoSoft CAKE™.

Menu do botao direito do rato no painel da série

¢ Enviar - envia a série local para o anfitrido remoto.

Send
Delete e Apagar - remove uma série do estudo selecionado e exclui os dados DICOM.
Ditals ¢ Detalhes - abre a janela de detalhes da série.

¢ Configurar pré-processamento - preenche automaticamente o nome da série para uma série de Fungao, Fluxo,

k o
il ok Avaliagdo Miocardica, Mapeamento T1 e Mapeamento T2.

NOTA: Configurar pré-processamento nao se aplica a aplicagdo NeoSoft CAKE™.
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Janela consultar/obter

10.

11.
12.

FIGURA 3. Janela consultar/obter
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Locate

Clear Retrieve Results

Menu pendente da fonte de consulta - exibe os dispositivos remotos configurados disponiveis para consulta/obtencéo.

Filtro de consulta - pode ser usado para pesquisar estudos especificos por nome e apelido do paciente, ID do paciente,
ID do estudo, nimero de acesso e data. O * (asterisco) pode ser utilizado como carater universal em qualquer campo
(exceto data).

Consulta - executa a consulta do dispositivo remoto. Se todos os campos forem deixados em branco, a consulta
apresentara todos os resultados.

Consulta via CSV - executa a consulta do dispositivo remoto utilizando um ficheiro CSV predefinido.
Resultados da consulta - mostra a contagem de estudos que correspondem aos critérios da consulta.

Painel de resultados da consulta - mostra as informacdes do estudo do dispositivo remoto consultado.
e Ostitulos das colunas podem ser reordenados clicando e arrastando o titulo da coluna e organizados clicando no titulo da coluna.
Obter - executa a obtencao do estudo selecionado a partir do dispositivo remoto.

Obter e pré-processar - executa a obtencdo e o pré-processamento do estudo selecionado a partir do dispositivo remoto.
Limpar resultados da consulta - limpa os resultados da consulta no painel de estudos.

Painel da série - mostra informacgdes de série do estudo destacado no painel de estudos.
¢ Ostitulos das colunas podem ser reordenados clicando e arrastando o titulo da coluna e organizados clicando no titulo da coluna.

Obter - executa a obtencao da série selecionada a partir do dispositivo remoto.

Painel de estado de transferéncia - mostra as acdes de obtencdo atuais e concluidas.
e Os titulos das colunas podem ser reordenados clicando e arrastando o titulo da coluna.
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13. Cancelar - interrompe a atividade de transferéncia.
14. Localizar - destaca o estudo obtido no painel principal do estudo na IU.

15. Limpar resultados obtidos - limpa a atividade de transferéncia no painel de transferéncia para estudos cujas
transferéncias foram concluidas.

A

CUIDADO: As imagens transferidas permanecerao locais e serdo exibidas no ecra principal do suiteDXT,
embora nem todas as imagens do estudo tenham sido transferidas.

Menu do botdo direito do rato no painel de consultar/obter

FIGURA 4. Menu do botao direito do rato

Refrieve
Retrieve and Preprocess

¢ Obter - executa a obteng¢do de um estudo a partir de um anfitrido remoto.
¢ Obter e pré-processar - executa a obten¢do e o pré-processamento do estudo selecionado a partir do anfitrido remoto.

Menu do botao direito do rato no painel da série

FIGURA 5. Menu do botao direito do rato
Retrieve |

¢ Obter - executa a obtencdo de séries a partir de um anfitrido remoto.

suiteDXT Instrugdes de utilizagdo NS-03-043-0004-PT-PT Rev. 1



Usar o suiteDXT

Iniciar a aplicacao
As aplicagdes podem ser adicionadas seguindo as instru¢des no Manual de instalagdo.

1. V& parao ecra principal.

2. No menu pendente Iniciar aplicativo, selecione o aplicativo desejado.

FIGURA 1. Iniciar aplicagao

Launch Application Study Filter
_

suiteHEART Sagan e All

' | | Patient Name 4 | patient ID | Date/Time

ANONYMOUS_20200117T144843_|1D 3/30/2006 1:40 Ph
ANOMNYMOUS_201%0613T163630_1D 5372018 8:05 AM

3. Selecione um estudo da lista de estudos e execute um dos seguintes procedimentos:

¢ Selecione Iniciar.
¢ Clique duas vezes no estudo.

suiteDXT Instrugdes de utilizagdo NS-03-043-0004-PT-PT Rev. 1 9



Obter estudo ou série a partir de anfitriao remoto

Os anfitrides remotos ja devem estar configurados para ficarem acessiveis. Para mais informacdes sobre como configurar
um anfitrido remoto, consulte o Manual de instalagdo.

1. Selecione Localizar no ecra principal.

FIGURA 2. Localizar no ecra principal

Launch Application Study Filter

suiteHEART Sagan w All

« | patient ID | Date/Time

ANONYMOLUS_20200117T144843_ 1D 3/30/2006 1:40 PA
ANONYMOUS_20190613T163630_ 10 /32018 8:05 AM
ANONYMOUS_20200117T164207_ID 4/6/2018 10:06 Ab

2. Najanela Consultar/Obter, insira qualquer critério de informac&o do estudo na area Filtro de Consulta.
As opcoes de filtro incluem:

e Ultimo nome do paciente

e Primeiro nome do paciente
¢ ID do paciente

¢ ID estudo

¢ Numero de acesso

¢ Data de intervalo

NOTA: A selecdo para guardar filtro estd disponivel apenas se solicitada a NeoSoft.

suiteDXT Instrugdes de utilizagdo NS-03-043-0004-PT-PT Rev. 1 10



FIGURA 3. Janela consultar/obter

Retrieve
oSS

and Preprocess

Clear Query Results

Retrieve

Patient Name = | Patient ID | Accession
Demo Dyssync AWS500060171.890.1..

Patient ID | Study Description

Query

Query Via CSV

| Accession | Date/Time | Study ID | Institut... | Referrin *

| Status | Progress | Details
Complete [ ] 541Total, 541 Successful, 0 Failed

No menu pendente Origem da consulta, selecione o anfitrido remoto.

Selecione Consulta ou Consulta via CSV.

5. Se estiver a realizar uma Consulta via CSV, selecione o ficheiro CSV.

Os estudos que correspondem aos critérios inseridos ou ao ficheiro CSV irdo preencher a lista de estudos.

Clicar num estudo preencherd a lista de informacdes da série.

NOTA: Para a Consulta via CSV, deve ser criado um ficheiro CSV. O modelo para criar um ficheiro CSV pode ser

encontrado em C:\ProgramData\NeoSoft, LLC\suiteDXT\Import\Import_Template.csv

O ficheiro CSV deve conter os campos seguintes:

Primeiro nome do | ID do
paciente paciente

Ultimo nome do
paciente

ID estudo Data estudo Numero de acesso

AAAAmMmMdd

Selecione um estudo ou um grupo de estudos.

6
7. Selecione Obter abaixo da lista de estudos ou clique com o botdo direito do rato e selecione Obter no menu pop-up.
8

Execute o pré-processamento selecionando Obter e Pré-processar.

9. Para obter por série, selecione a série e clique Obter abaixo da lista de séries.

O progresso da obtencdo é mostrado na sec¢do Obterresultados na parte inferior da janela. Enquanto estiver na parte

,

inferior do ecra principal, o estado “Nenhuma atividade de rede DICOM” é alterado para “Rede DICOM ativa”.

NOTA: Caso o estudo ndo seja totalmente transferido, o indicador de progresso ficara vermelho.

suiteDXT Instrugdes de utilizagdo NS-03-043-0004-PT-PT Rev. 1
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Obten¢ao automatica do estudo anterior

Os anfitriGes remotos ja devem estar configurados para ficarem acessiveis. Para mais informacdes sobre como configurar um
anfitrido remoto, consulte o Manual de instalagao. A configura¢do da obtengao automatica permitird que estudos anteriores
sejam obtidos automaticamente para a base de dados DXT a partir de um anfitrido remoto, como um sistema PACS.

Para configurar de onde os estudos anteriores serdo obtidos:

NOTA: Apenas é possivel configurar um anfitrido DICOM remoto.

1. No ecra principal, selecione Configuragao.

2. Na seccdo Destino DICOM, assinale o
sistema PACS e clique em Editar.

3.  Marque PACS.

4. Selecione o nimero de estudos
anteriores a obter, utilizando o menu
pendente Max de Anteriores. Escreva os
termos correspondentes ao campo de
texto da descrigdo do Estudo Anterior.
Estes sdo termos utilizados para
identificar o estudo a obter utilizando o
campo Descricdo do Estudo. Os termos
predefinidos s30 CARDIACOACORACAO.

5. Clique em Atualizar.

6. Cligue em Aplicar e Fechar.

DICOM Device Configuration

AE Title Store to device
# |~ La L

Query device
Address | 172.16.0.3

Preprocessing

ot ] membess.

PACS Auto Retrieve Prior Studies
Max Priors

Prior Study Description | C)

DICOM Echo

suiteDXT Instrugdes de utilizagdo NS-03-043-0004-PT-PT Rev. 1
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Para configurar que estudos geram obtencdes de estudos anteriores:

1.
2.

No ecra principal, selecione Configuracdo.

Na secgdo Destinos DICOM, selecione os anfitrides remotos que deverdo gerar automaticamente obtenc¢des de estudos
anteriores com base nas chegadas de estudos provenientes desses destinos, destacando o destino e clicando em Editar.

Selecione obtencdo automatica de estudos anteriores.

Clique em Atualizar.

Clique em Aplicar e Fechar.

NOTA: Se a emissdo de pré-processamento estiver ativada para esse destino DICOM, o estudo sera pré-processado se
nao estiverem presentes dados do suiteHEART.

DICOM Device Configuration *

Description NER Enabled
Store to ¢

[ Guery

[Edl Preprocessing

Port | 11112 Enable S5L

AE Title

Address

| Auto Retrieve Prior Studies

]
DICOM Echo

suiteDXT Instrugdes de utilizagdo NS-03-043-0004-PT-PT Rev. 1 13



Enviar estudo para anfitriao remoto

Os anfitries remotos ja devem estar configurados para ficarem acessiveis. Para obter informacdes sobre como configurar
um anfitrido remoto, consulte o Manual de instalagdo.

NOTA: O suiteDXT suporta compressao JPEG Lossless; no entanto, subconjuntos deste formato ndo sdo suportados.
1. Destaque o estudo a enviar.
2. Selecione Enviar ou clique com o bot3do direito do rato e escolha Enviar estudo no menu pop-up.
3. Selecione o destino para o qual enviar.

4. Selecione Enviar na janela pop-up.

A janela Enviar DICOM sera exibida, mostrando o progresso da transferéncia. Esta janela pode ser fechada, usando X no
canto superior direito, enquanto a transferéncia é executada em segundo plano.

Para verificar o progresso depois que a janela Enviar DICOM for fechada, selecione Enviar e, em seguida, selecione Estado.

FIGURA 4. Janela Enviar DICOM

Patient Marne - | Study Description | Accession | Status | Progress | Details

Cardiac In Progress E

5. Osestudos que foram transferidos com sucesso mostram o anfitrido remoto na coluna Transferido para na lista de
estudos principais.

FIGURA 5. Transferido para

‘ | patient Name + | Patient ID | Date/Time | Transferred To | Study 1D | Delete Protected | Accession | Qrigin | Referring Physician

ACI Mapping 01 9 CLINICALPACS ANONYMIZED No

Enviar séries para anfitriao remoto

Destaque o estudo.

Destaque a série necessaria.

Selecione Enviar ou cligue com o botdo direito do rato e escolha Enviar no menu pop-up.
Selecione o destino para o qual enviar.

Selecione Enviar na janela pop-up.

o Uk~ w N e

As séries que foram transferidas com sucesso mostram o anfitrido remoto na coluna Transferido para
no painel da série.
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FIGURA 6. Painel da série de transferéncia

| Series# 7 | Images | Description | Madality | Manufacturer | Transferred To | Transferred Date
MR Philips Healthcare CLINICALPACS 10/8/2020 12:52:32 PM

S5FP_AX Philips Healthcare CLINICALPACS 10/8/2020 12:52:32 PM
BB_55h_BH Philips Healthcare CLINICALPACS 0/8/2020 12:52:32 PM

Indicadores do painel de estudos

Indicador Estado

Circulo azul claro A transferéncia incompleta de imagens ou imagens foram transferidas para varios
anfitrides remotos.

Circulo verde Todas as imagens do estudo foram transferidas para um Unico anfitrido remoto.

Enviar ficheiros NeoSoft DICOM

Os ficheiros criados pelo software podem ser conectados em rede separadamente. Consulte o manual de instalacdo
para configuragao.

1. Destaque o estudo.

2. Cligue com o botdo direito do rato e selecione Enviar NeoSoft DICOM.

3. Selecione o destino DICOM.

Send NeoSoft DICOM b
Export Study
Preprocess ?

Delete Protect

Importar Estudos

Estudos contendo dados DICOM podem ser importados do sistema de ficheiros local, unidades mapeadas, CD, DVD e USB,;
incluindo a importagdo de pastas comprimidas. Apds inserir uma dessas medias contendo os dados DICOM desejados,
siga as etapas abaixo.

NOTA: O suiteDXT suporta compressao JPEG Lossless; no entanto, subconjuntos deste formato ndo sdo suportados.

1. No ecra Principal, selecione o Importar.

2.  Navegue até o local que contém os dados DICOM.

3. Cligue em Selecionar.

A janela Progresso importar ficheiro exibe o estado de importacdo do ficheiro DICOM. O Resumo de importagdo exibe o
numero total de ficheiros encontrados, ficheiros importados, contagem de estudos e informacées de estudos importados.

Os estudos recém-importados sdo adicionados a lista de estudos do ecra principal do suiteDXT. Se tiver sido selecionada
uma pasta, o estudo serd importado para essa pasta.
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Studies Imported:

Imported Patient Infi
» PerfusionTest, T113915 [Test] UVA CARDIAC 2020

Os dados de exemplo fornecidos podem ser importados para o suiteDXT.

NOTA: Se o estudo nado for totalmente importado, clique em Tentar novamente no ecra Importar resumo.

Exportar estudos

Os estudos que foram analisados podem ser exportados do diretdrio principal do estudo como um ficheiro.zip.
1. Personalize o nome do ficheiro clicando em Configuracdo no ecra principal.

2. Nasecgdo Padrdao de nome de ficheiro de exportacao, selecione os atributos de ficheiros pretendidos,
conforme ilustrado na Figura 7.

Clique em Aplicar e Fechar.
Realce o estudo ou selecione um grupo de estudos usando Ctrl +Shift.
Clique com o botdo direito do rato e selecione Exportar.

Selecione a localizacdo de exportagao apropriada.

N o v~ Ww

Selecione Guardar.

7. Exportar padrao de nome de ficheiro

ttern

Patient Name Patient ID Study Description

Accession Study Date Study ID Export Timestamp Institution Referring Physidan

suiteDXT Instrugdes de utilizagdo NS-03-043-0004-PT-PT Rev. 1 16



Realizar uma pesquisa

Cada coluna pode ser pesquisada automaticamente com ou sem classificacdo. A pesquisa ndo diferencia maiusculas de
minusculas e trard automaticamente os resultados para o topo da lista.

| Patient Name + | Patient ID | Date/Time | Transferred To | Study 1D | Delete Protected | Accession | Origin

5H Case 10 AW2091044406.251.1412004870 6/22/2011 429 PM 18765 Mo tritencre

SH Case 14, 20140029T165736 ANONYMOUS_20140029T165736_ID 8 710 ANONYMIZED tritoncre

e Apds obter o primeiro resultado, pressionando a tecla ENTER do teclado ou a seta no campo de pesquisa avangard para o
préximo resultado.

* Se premir simultaneamente ENTER e a tecla SHIFT no teclado, selecionara o resultado anterior.

e Se premir a tecla ENTER, com ou sem a tecla SHIFT, no teclado quando o final dos resultados for alcangcado, regressard ao
inicio dos resultados da pesquisa.

* O campo de pesquisa sera limpo ap6s premir [N

NOTA: Para que a pesquisa inclua pastas na lista de estudos, as pastas devem ser expandidas. Clique com o botdo
direito do rato na pasta e selecione Expandir tudo.

Criar pastas

As pastas podem ser criadas para organizar estudos no nivel de listagem de estudos. Serdo agrupadas no topo da lista de estudos.
1. Clique em Nova pasta.
2. Escreva o nome de pasta e clique em Guardar.

A pasta estara agora na lista de estudos.

Mew Folder =

Enter new folder name:

Cardiomyopathy Cazes|
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3.  Mova um estudo para a pasta clicando com o botdo direito do rato no estudo e selecionando Mover para a pasta.

4. Quando a caixa de didlogo da Pasta for aberta, selecione a pasta correta para a qual quer mover o estudo.

FIGURA 8. SelegGes de Pastas
Study Folder Selection *

- | Existing Folders

. Cardiomyopathy Cases

Maowve to:

Cardiomyopathy Cases

Studies to be moved

5. Mova o estudo de volta para o diretério principal clicando no estudo e selecionando Mover para a pasta.

6. Cligue Mover para a raiz.

Tornar estudo anonimo

A

CUIDADO: O anonimato de um estudo ndo remove os dados do paciente das imagens criadas a partir de outro
software de pds-processamento.

CUIDADO: O estudo andnimo deve ser utilizado apenas com aplicacdes da NeoSoft, LLC.
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No ecra Principal, selecione o estudo a Tornar anénimo.

Selecione Tornar anénimo

Preencha os campos de anonimato mostrados na Figura 9.

Para ndo incluir a série de captura secundaria NeoSoft, desmarque a opgao.

ik wN e

Clique em Tornar anénimo.

FIGURA 9. Tornar estudo anénimo

Anonymize Study *

Anonymized Patient Mame: Append Date/Time

1

Anonymized Patient ID:

I

Anonymized Institution
Anonymized Study Date:
&/ 1/2021

Anonymize
Indude I Secondary Capture

Serd exibido um indicador de progresso. O estudo recentemente tornado andnimo aparecerd na lista de estudos.

6. Cligue em “OK” no pop-up Tornar anénimo.
NOTA: A func¢do de anonimato esta disponivel para fins de suporte da NeoSoft.

Apagar protecao

Para definir a Apagar protecao para um estudo, clique com o botdo direito do rato no estudo e selecione Apagar protecao.
A coluna do indicador exibira “Sim” para estudos que est3ao protegidos e “Nao” para os que ndo estdo, conforme mostrado

na Figura 10. Para desligar apagar protecdo clique com o botdo direito do rato e selecione Remover Apagar Protegao.

FIGURA 10. Apagar indicador de coluna de protegio

| Patient Hame = | Patient I | DateyTime | Transferred To

SN 200 500 00 1484 2511335 SEAA013 1055 AM

NTA0813B427 466, 1443956310 121672013 k28 AM
A gT1IZEN 1D F1320 mst] N ANCNYTEZED

e —p -

Apagar um estudo

JilN

CUIDADO: Excluir dados do sistema de ficheiros, incluindo ficheiros para o estudo aberto atual, pode causar
perda de dados de analise/imagem.

No ecra principal, selecione o estudo a ser excluido e selecione Apagar ou clique com o botao direito do rato e selecione
apagar no menu pop-up. Ao utilizar “Clique Shift” ou “Clique Ctrl”, seleciona varios estudos para exclusdo da lista.
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Apagar uma série

IM

No ecra principal, selecione o estudo e depois a série e selecione Apagar. Usando “Clique Shift” ou “Clique Ctrl” seleciona

varias séries da lista.

NOTA: Recomenda-se que faca qualquer exclusdo de série antes de iniciar qualquer analise.

Excluir série de captura secundaria

A série de captura secunddria identificada como NeoSoft, LLC como o fabricante pode ser excluida.

A\

CUIDADO: A exclusdo da série de dados suiteHEART removera todos os resultados da analise.
1. Selecione o estudo e localize a série suiteHEART DATA.

2. Clique no numero da série ou no icone + para abrir a janela Detalhes da série.

FIGURA 11. Selecionar série

Series# » | Images | Description | Start Time | Manufacturer | Transfered To | Transferred Date/Time | Modality |

SYSTEMS

Show Preview

3. Selecione a linha apropriada e clique Apagar. Para fechar, clique no X (no canto superior direito da janela) ou clique
em Fechar.

FIGURA 12. Detalhes da série

Series Details *

| Date/Time | Mumber = |
5/26/2022 9:49 AM

5/26/2022 %:51 AM
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Sobre o suiteDXT

Selecionar Sobre no ecra principal exibira a versdo do software do suiteDXT
Clique no link “Instrugdes de utilizagdo” para iniciar as instrugdes de utilagdo (IU).

Clique no link “Declara¢do de conformidade DICOM” para abrir o documento Declara¢do de conformidade DICOM.

NOTA: E necessério o visualizador de PDF para abrir este ficheiro.

NOTA: Clique em “Arquivar ficheiros de registo para suporte” para criar um ficheiro a ser usado para solugdo de
problemas pelo servico.

FIGURA 13. Ecra Sobre

= NEOSOF|
,.:,., MN27 W239104 Paul Rd
- j Pewaukes, W1 53072 USA
—

Salesi@nensoftmedical com

Ce

aSoft, LLC - All Rights Reserved

suiteDXT Instrugdes de utilizagdo NS-03-043-0004-PT-PT Rev. 1
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Pre-processamento de estudo

NOTA: Esta seccdo ndo se aplica a aplicacdo NeoSoft CAKE™.

O recurso de Pré-processamento de estudo estd disponivel apenas com a aplica¢do de software suiteHEART®.
Esta funcionalidade permite o pré-processamento de Funcdo, Fluxo, Avaliagdo Miocérdica, Mapeamento T1 e
Mapeamento T2. O pré-processamento pode ser usado em conjunto com a funcionalidade Virtual Fellow™.

Configure o pré-processamento

No ecra principal, selecione Configuracdo.

Na secg¢do Pré-processamento, selecione "Ativar

detecdo automatica" para cada tipo de aplicacao.

NOTA: A Detegdo automatica pode ser desativada

definindo o nome da série. Consulte abaixo
Definir as descri¢Ges da série.

Para MapeamentoT1e T2, selecione otipo de série de

Série Temporal ou Mapa.

Selecione “Ativar Virtual Fellow®” para efetuar a
otimiza¢do da imagem.

Selecione a opgdo "Atualizagdo automatica" para

NOTA: O pré-processamento serd desativado se o hardware ndo atender aos requisitos minimos do sistema.

g
tual Fellow® Auto Update

Function Flow  Myocardial Evaluation T1Mapping T2 Mapping

Function Series Description

[axfesta ]

Enable Auto Detection

permitir o langamento do estudo com o processamento a ser executado em segundo plano.

Clique em Aplicar e Fechar.

Definir descricao da série

1.
2.
3.

4.

suiteDXT Instrugdes de utilizagdo NS-03-043-0004-PT-PT Rev. 1

No ecra principal, selecione um estudo a partir do painel de estudos.

Selecione uma série a partir do painel da série.

Clique com o botdo direito do rato no nome da série e selecione o tipo de analise apropriado para essa série.

O nome da série serd inserido automaticamente na secgdo Pré-processamento.

MR GE MEDICAL S¥5TEM
MR GE MEDICAL 5¥5

Send
Delete

MR GE MEDICAL SYSTEN

Dietails
Cenfigure Preprocess » Function

Flow 3

Myocardial Evaluation
Ti Mapping
T2 Mapping

Repita para todos os outros tipos de série.
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Utilizar pré-processamento

O pré-processamento pode ser executado para estudos de ressonancia magnética cardiaca que estdo a ser enviados/
colocados diretamente para o suiteDXT de outro né DICOM.

NOTA: Quando a atualizagdao automatica esta ativada, os estudos podem ser iniciados enquanto o processamento
ocorre em segundo plano.

O pré-processamento pode ser iniciado da seguinte forma:

Painel de estudos

1. Selecionar um paciente a partir do painel de estudos.

2. Clicar com o bot3o direito do rato e escolha Pré-Processar no menu.

Send Study b Scan 1

Export Study Cardiac

Preprocess ¥ All

Delete Protect Functicn

Set Origin Flow

Unlock Mywocardial Evaluation

Delete T1 Mapping

Move to Folder T2 Mapping

Open Study Location Remowve from Preprocessing Clueue

Janela consultar/obter

Consulte as sec¢des consultar/obter em “Comecar” e “Usar o suiteDXT”.

N6 DICOM Enviar para suiteDXT

No ecra principal, selecione Configuracao.
Na secg¢do Destino DICOM, selecione o né DICOM e clique em Editar.
Selecione Pré-processamento.

Clique em Atualizar.
Description Enabled

e »
0

Qu

v AW Re

Clique em Aplicar e Fechar.

Address | 172.1
Pre

port Enat
PACS Auto Retrieve Prior Studies
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Quando o "Pré-processamento" for verificado e o pré-processamento for configurado, entdo um indicador de "Pré-
processamento: LIGADO” sera exibido no painel de estado.

Disk Usage

Preprocessing : On

Virtual Fellow® ; COn

Indicadores do painel de estudos

Indicador Estado
Circulo azul claro O estudo esta a ser pré-processado.
Circulo azul escuro Estudo na fila.
Circulo verde Pré-processamento concluido. O indicador permanecera até que o estudo seja aberto.
Circulo vermelho Falha no pré-processamento. Entre em contacto com a NeoSoft enviando um e-mail para
service@neosoftmedical.com

| Patiens Fame = | Patient 1D

| DteTinves | Tavafarvesd To | Dokt Peatected | Suty | Zoces:

AN D8 ZED

ANCA UG 10002 ETHIENID ET1/2000 30 AM

Lk ¥ dal o
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Virtual Fellow®

Ligar/desligar Virtual Fellow®

1. A partir do ecra principal do suiteDXT, clique em Configuragao.
2. Nasecgdo Pré-processamento, selecione “Ativar Virtual Fellow®” para efetuar a otimizagao da imagem.

3. Cligue em Aplicar e Fechar.

FIGURA 1. Configuracdo de pré-processamento
Preprocessi
[ Enable Virtual Fellow® Auto Update

Function Flow  Myocardial Evaluation T1Mapping T2 Mapping

Function Series Description

[axhesta ]

Enable Auto Detection

suiteDXT Instrugdes de utilizagdo NS-03-043-0004-PT-PT Rev. 1
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Janela de pré-visualizagao de imagem

A

AVISO: As imagens ndo sdo adequadas para diagndstico e/ou tratamento.
No Ecra Principal do suiteDXT, alterne a janela de pré-visualizagdo para mostrar ou ocultar.

NOTA: Se o estudo selecionado contém suiteHEART Virtual Fellow®, CAS Cine e/ou séries de relatérios CAS,

essas séries irdo Ser exibidas automaticamente na janela de visualizacao, conforme mostrado na Figura 2.

FIGURA 2.

T ﬁ ; o
_ —_— o -y s

o i i
:ﬂ..." (e, oo e P

Janela de pré-visualizagio

Contrrolos Cine

gl sy LT ] Py (e Vil Pl 1 0y Ay DTl g, gy
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Servigco e Apoio

Falha de rede DICOM

Caso tenha havido uma flaha de obteng¢do ao transferir um estudo, confirme se uma firewall ndo esta a impedir a
transferéncia. Se uma firewall ndo for o problema, verifique se o suiteDXT pode ecoar DICOM no anfitrido remoto e se o
anfitrido remoto pode ecoar no DICOM suiteDXT.

1. A partir do ecra principal, selecione Configuragao.

2.  Naseccao Configuracdao DICOM, selecione o anfitrido remoto a partir do qual se tentou a obtencao e selecione Editar.
3. Selecione as caixas de sele¢ao para: Ativar, Armazenar em dispositivo e Consultar dispositivo.
4

Verifique se o endereco IP, a porta e o titulo AE para o destino DICOM est3do corretos.

FIGURA 1. Janela Configuracdo DICOM

DICOM Device Configuration et

Descrption [PACS | [ Enabled
AF Title _ . Store to device
L= ol

I"IIJn-r ¥ device

Preprocessing

PACS Auto Retrieve Prior Studies

DICOM Echo

5. Clique em DICOM Echo.
6. Verifique as configura¢des de rede e confirme se a porta selecionada esta aberta e acessivel no anfitrido suiteDXT.

7. Obtenha o estudo novamente.
Se ap0os executar as etapas acima e se a obtencdo falhar novamente, entre em contacto com o administrador da rede.
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Erro ao iniciar estudo

Se surgir a mensagem "Os seguintes estudos estdao bloqueados e ndo serdo carregados ao iniciar" ao tentar iniciar um
estudo, faga o seguinte:

1. Navegue até o diretdrio de estudos suiteDXT.
2. Cligue com o botdo direito do rato no estudo que produziu a mensagem de erro.

3. Selecione “Desbloquear”

FIGURA 2. Desbloquear estudo

1 mmem e e ey

Send Study »
Export Study
Preprocess »

Delete Protect
Set Origin
Unlock
Delete

Move to Folder

Open Study Location

Contacto

Se tiver problemas durante a instalagdo ou utilizacdo do suiteDXT, entre em contacto com o servico da NeoSoft,
LLC através do e-mail service@NeoSoftmedical.com.
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