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Manufacturer ‘

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

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

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

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

Instructions for Use may be accessed in the following ways:

1.

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

If the original installation package received from NeoSoft is available, open the zip file and navigate to the “Documentation” folder, then
the “Instructions for Use” folder and double click on the Instructions for Use.pdf in your language, denoted by EN - English,

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

JA - Japanese, VI - Vietnamese, ZH-CN - Simplified Chinese, PT-BR - Brazilian Portuguese.

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:

2797
This product is a Medical Device: Importer:
EMERGO EUROPE Malaysia Authorized Representative:
EC REP Prinsessegracht 20 Emergo Malaysia Sdn. Bhd.
2514 AP The Hague Level 16, 1 Sentral Jalan Stesen Sentral 5 KL Sen-
The Netherlands tral, 50470

Kuala Lumpur MALAYSIA

Malaysian Medical Device Registration Number:
GB10979720-50888

MedEnvoy Switzerland Importer / Registration Holder in Brazil:
CH |REP Gotthardstrasse 28 EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DIST.
6392 Zug PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA
Switzerland
Avenida Francisco Matarazzo 1.752, Salas 502/
% 503, Agua Branca, S3o Paulo - SP

CEP -05001-200
ANVISA Notification No.: 80117581022

MedEnvoy
Prinses Margrietplantsoen
33 - Suite 123,
2595 AM The Hague,
The Netherlands
Canada: Health Canada device license number: 99490

suiteHEART 5.1.0 UDI: 00850001088015510

VAN

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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suiteHEART® Software Revision History

Software Release
Version Date Description

1.11 March 2013 Initial Release

1.1.2 February 2014 Implemented software licensing options

1.13 April 2014 Investigational Device Release for Canada

1.14 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

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

4.0.4 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

suiteHEART® Software Release Notes NS-03-043-0003-EN Rev. 1



Software Release
Version Date Description

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

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. ROl 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.

5.04 November 2021 Minor updates and defect fixes

5.1.0 December 2022 Added support for Microsoft Windows 11 and removed support for Microsoft Windows 7. Added Menu

Driven Reporting interface, as well as other feature updates. This is the initial software release for Brazilian
Portuguese.

suiteHEART® Software Release Notes NS-03-043-0011-EN Rev. 1



Software Updates

Function Analysis

e The interface now has three cross reference viewports with the ability to scroll.
e Custom measurements under Other can now be reordered.

Myocardial Contraction Fraction (MCF) result has been added.

Information about the updated matrix view functionality can be found in the suiteHEART Instructions
for Use.

e Auto combine for long axis views is available and enabled as default. (Note: Preprocessing must be
performed with Virtual Fellow.)

Flow Analysis

The velocity color overlay opacity can be set in Preferences as a default display.

3D/4D Flow Viewer

e Scroll capability in viewports is available by using the middle mouse button.
e The new Quick key: Shift+1 applies linear annotations.
e Use Shift +Ctrl for target cursor.

Menu Driven Reporting

b 4
The Report View can be access by clicking in the lower right had corner of the interface or by performing
Alt+R. To facilitate the reporting of cardiac images, two monitors are recommended.

Refer to the suiteHEART Instructions for Use for more information on the updates.

T1/T2 Mapping

e Endo/Epi offsets can now be performed on a single slice.
e T1/T2 normal ranges for templates are now able to be specified for 1.5T and 3T.
e Copy and paste for local ROl is now available.

T2* Analysis

T2* normal ranges for templates can now be specified for 1.5T and 3T.

suiteHEART® Software Release Notes NS-03-043-0011-EN Rev. 1 1



Viewer

Expand all series by clicking + (the plus key) and collapse using - (the minus key).

File

TJools Help

Release Notes

Strain Analysis*

Previous analysis performed on prior software releases for atrial strain will not be valid and will need to be rean-
alyzed.

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

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 ROIs.

T1 Mapping
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.

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.

suiteHEART® Software Release Notes NS-03-043-0011-EN Rev. 1 2



3D/4D Flow Viewer

If a study has been launched and 4D flow results have been generated using ROI 1 for a vessel category, then if
additional 2D phase contrast series are added and being networked and auto update is performed, the 2D flow
series will not be preprocessed.

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

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

Preferences

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

Templates
The results for cardiac output (CO) for the LV and RV are reported in I/min. When entering parameters for the

gender specific equation for Z-scores, then 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.
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Hersteller u

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

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

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

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

Die Bedienungsanleitung kann wie folgt aufgerufen werden:

1.

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

Wenn das urspriingliche Installationspaket von NeoSoft verfugbar 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 fiir Franzosisch, DE fur Deutsch, EL fur Griechisch, IT fur Italienisch, LT fur Litauisch, ES fiir Spanisch,
SV fiir Schwedisch, TR fir Turkisch, RO fiir Rumanisch, NL fiir Niederldandisch, PT-PT fiir Europaisches Portugiesisch, HU fiir Ungarisch,
JA fiir Japanisch, VI fir Vietnamesisch, ZH-CN fiir vereinfachtes Chinesisch und PT-BR fir Brasilianisches Portugiesisch).

Navigieren Sie zu dem Ordner, der die Anwendung enthéalt. 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 firr Englisch, FR fir
Franzosisch, DE fir Deutsch, EL fur Griechisch, IT fur Italienisch, LT fir Litauisch, ES fir Spanisch, SV fur Schwedisch, TR fur Turkisch,

RO fiir Rumanisch, NL fir Niederldandisch, PT-PT fiir Portugiesisch, HU fir Ungarisch, JA fiir Japanisch, VI fir Vietnamesisch,

ZH-CN fir vereinfachtes Chinesisch und PT-BR fiir Brasilianisches Portugiesisch).

Elektronische Kopien der Bedienungsanleitung sind fir mindestens 15 Jahre nach dem letzten Herstellungsdatum zudem unter
www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/ erhiltlich.

suiteHEART / suiteDXT Software Group Basic UDI DI — 850001088039.



ANVISA Notifizierungsnr:

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

CE-Konformitatskennzeichnung versehen ist:

2797
Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt: Importeur:
EMERGO EUROPE Bevollmachtigter Vertreter in Malaysia:
EC REP Prinsessegracht 20 Emergo Malaysia Sdn. Bhd.
2514 AP The Hague Level 16, 1 Sentral Jalan Stesen Sentral 5 KL
The Netherlands Sentral, 50470

Kuala Lumpur MALAYSIA

Malaysische Medizinprodukte-
Registrierungsnummer: GB10979720-50888

MedEnvoy Switzerland Importeur / Registrierungsinhaber in Brasilien:
CH |REP Gotthardstrasse 28 EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DIST.
6302 Zug PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA
Switzerland
Avenida Francisco Matarazzo 1.752, Salas 502/
% 503, Agua Branca, S3o Paulo - SP

CEP - 05001-200
ANVISA Notifizierungsnr: 80117581022

MedEnvoy

Prinses Margrietplantsoen
33 - Suite 123,

2595 AM The Hague,

The Netherlands

Kanada: Health Canada Geréate-Lizenznummer: 99490

suiteHEART 5.1.0 UDI: 00850001088015510

VAN

ACHTUNG: Nach US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Gerdit nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung
verkauft werden.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang mit diesem Produkt ereignet, muss NeoSoft und der zustiandigen Behérde
lhres Mitgliedslandes gemeldet werden.
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suiteHEART® — Software-Anderungshistorie

Software
version Veréffentlichungsdatum Beschreibung

1.1.1 Marz 2013 Erstveroffentlichung

1.1.2 Februar 2014 Software-Lizenzierungsoptionen wurden implementiert

1.1.3 April 2014 Prifproduktfreigabe fir Kanada

1.14 Mai 2014 Fehler bei Export von CINE-Dateien, in denen Bildbearbeitungseinstellungen nicht beibehalten
wurden, wurde behoben. Fehler bei Bildern, die nach einem DICOM-Import nicht vorhanden waren,
wurde behoben
Infarkt-Farbiiberlagerungsproblem 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
Problem, dass suiteHEART nicht von einem Nicht-Admin-Benutzerkonto gestartet werden konnte,
wurde behoben

2.0.0 Oktober 2014 Anwendung wurde ins Deutsche und Franzésische Ubersetzt
Unterstiitzung fur die Speicherung von Enhanced MRT-Bildern wurde hinzugefiigt
Berechnungen fiir die Analyse der Klappenebene wurden hinzugefiigt
Support fir Microsoft Windows 8.1 wurde hinzugeflgt
Erscheinungsbild der Benutzeroberflache wurde neu gestaltet
Support flr 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 hinzugefigt
T1-Mapping wurde hinzugefligt (nur Forschung)
Kleinere Updates und Fehlerkorrekturen

3.0.1 Marz 2016 Mehrbenutzerfunktionen hinzugefiigt
Kleinere Updates und Fehlerkorrekturen

4.0.0 Oktober 2016 3D-/4D-Viewer hinzugefigt
Nudging-Tool hinzugefugt
Vergleichsmodus hinzugefiigt
Automatische Phasen-Fehlerkorrektur hinzugefiigt

4.0.1 Januar 2017 Kleinere Updates und Fehlerkorrekturen

4.0.2 Mai 2017 Tablet-Modus hinzugefigt.
Support fir Microsoft Windows 8.1 wurde entfernt
Verbesserter Arbeitsablauf fiir die automatische Segmentierung

4.0.3 Juli 2017 Nur-ED/ES-Modus zur automatischen Segmentierung hinzugefugt.
Verbesserte Algorithmen flr die automatische Segmentierung.
Kleinere Updates und Fehlerkorrekturen

4.04 November 2017 Viewer wurde hinzugeflgt
T1-Mapping wurde aktualisiert
T2-Mapping wurde hinzugefiigt
Die automatische Serienerstellungsfunktion von Siemens wurde hinzugefligt

4.0.6 Mai 2018 CUDA auf Version 9.1 aktualisieren

Strain-Analyse hinzufiigen (nur Forschung)
DENSE-Strain-Analyse hinzufligen (nur Forschung)
Manuelle/automatische Analyse-Modi kombinieren
Auf JAVA 9 aktualisieren

suiteHEART®-Software-Versionshinweise NS-03-043-0011-DE Rev. 1 i



Software

version Veréffentlichungsdatum Beschreibung

4.0.7 November 2018 3D-/4D-Viewer-Verbesserungen
Konturenbearbeitung verbessert
Papillarsegmentierung verbessert
DENSE-Leistung verbessert
Basallinie automatisiert
Funktion ,Riickgangig” hinzugefiigt

5.0.0 Juli 2019 Enthalt Aktualisierungen bezliglich: Vorverarbeitung, Virtual Fellow™, Automatische Kombination
von Serien, Funktionsanalyse, T2-Mapping und allgemeine Informationen

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

5.0.2 Marz 2021 Verbesserungen beim T1- und T2-Mapping hinzugefligt. ROI-Bearbeitungswerkzeuge wurden
verbessert. Zusatzliche Flussmessungs-GefalRkategorien wurden hinzugefiigt. Verbesserungen an
Systemeinstellungen vorgenommen. Kleinere Updates und Fehlerkorrekturen. Diese Version ist die
erste Softwareversion fir China.

5.0.2 Juni 2021 Symbol fiir Medizinprodukt, Angabe des EU-Importeurs, Informationen zur Meldung von
Vorfallen hinzugeflgt

5.0.3 September 2021 Zu den Verbesserungen zahlen: Automatisches Update, Vorverarbeitung 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.

5.0.4 November 2021 Kleinere Updates und Fehlerkorrekturen

5.1.0 Dezember 2022 Support fur Microsoft Windows 11 wurde hinzugefiigt und Support fiir Microsoft Windows 7

entfernt. Benutzeroberflache fiir mentgesteuerte Befunderstellung sowie weitere
Funktionsaktualisierungen wurden hinzugefiigt. Dies ist die erste Softwareversion fir
brasilianisches Portugiesisch.

suiteHEART®-Software-Versionshinweise NS-03-043-0011-DE Rev. 1



Software-Updates

Funktionsanalyse

e Die Benutzeroberflache verflgt jetzt Gber drei Querverweis-Ansichtsfenster mit Scrollfunktion.

Benutzerdefinierte Messungen unter ,Sonstige” konnen jetzt neu geordnet werden.

Das Ergebnis der myokardialen Kontraktionsfraktion (MCF) wurde hinzugefiigt.

Informationen Uber die aktualisierten Funktionen der Matrix-Ansicht sind in der suiteHEART-
Bedienungsanleitung zu finden.

e Automatisches Kombinieren fiir Langachsenansichten ist verfiigbar und standardmaRig aktiviert.
(Hinweis: Die Vorverarbeitung muss mit Virtual Fellow durchgefiihrt werden).

Flussanalyse

Die Deckkraft der Geschwindigkeits-Farbiberlagerung kann in den Einstellungen als Standardanzeige
festgelegt werden.

3D-/4D-Flow-Viewer

¢ Mit der mittleren Maustaste kann in den Ansichtsfenstern gescrollt werden.
¢ Die neue Tastenkombination: Umschalt+1 (ibernimmt lineare Beschriftungen.
e Benutzen Sie Umschalt +Strg fiir den Zielcursor.

Meniigesteuerte Befunderstellung

+
Die Befundansicht kann durch Klicken auf in der unteren rechten Ecke der Benutzeroberflache oder durch
Driicken von Alt+R aufgerufen werden. Es wird empfohlen, zwei Monitore zu verwenden, um die Erstellung von
Befunden Uber kardiale Bilder zu erleichtern.

Weitere Informationen zu den Aktualisierungen finden Sie in der suiteHEART-Bedienungsanleitung.

T1/T2-Mapping

¢ Endo-/Epi-Offsets kbnnen jetzt an einer einzelnen Schicht durchgefiihrt werden.
e T1/T2-Normalbereiche fur Vorlagen kénnen jetzt fir 1,5T und 3T angegeben werden.
o Kopieren und Einfligen fiir lokalen Untersuchungsbereich (ROI) ist jetzt moglich.

suiteHEART®-Software-Versionshinweise NS-03-043-0011-DE Rev. 1 1



T2*-Analyse

T2*-Normalbereiche fiir Vorlagen konnen jetzt fir 1,5T und 3T angegeben werden.

Viewer

Erweitern Sie alle Serien durch Klicken auf ,,+“ (die Plustaste) und reduzieren Sie diese mit ,,-“ (die Minustaste).

File Tools Help 1

er_inefi_mralsbon

VVersionshinweise

Strain-Analyse*

Die in friheren Software-Versionen durchgefiihrten Atrium-Strain-Analysen sind nicht mehr giiltig und mussen
erneut durchgefiihrt werden.

*Strain-Analyse dient nur zu Forschungszwecken. Die Anspriiche wurden noch nicht von der FDA ausgewertet.

Verwenden Sie das Produkt gemall den Anweisungen des Herstellers und der Forschungsvereinbarung.
Proprietares und vertrauliches Produkt von NeoSoft, LLC.

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 Odeme sollten Sie nicht einen einzelnen normalen
Untersuchungsbereich (ROI), sondern alle normalen Untersuchungsbereiche (ROIs) manuell [6schen.

suiteHEART®-Software-Versionshinweise NS-03-043-0011-DE Rev. 1 2



T1-Mapping

Durch das Bearbeiten eines Blutpool-ROls unter Verwendung der originalen DICOM-Bilder und das Ziehen des
ROl an den Rand des Endo-ROI wird der Blutpool-ROIl von allen Zeitpunkten entfernt. Der Blutpool-T1-Wert
bleibt in der Tabelle erhalten. Zum Zurlicksetzen wahlen Sie das Papierkorbsymbol und dann ,,Blutpool” aus.

Wird die ECV-Farbiberlagerung ausgewahlt und wurde die Positionierung der Anatomie im Sichtfeld (FOV) von

Non-Enhancement auf Post-Enhancement gedndert, werden die Untersuchungsbereiche (ROIs) falsch
ausgerichtet. Die Ergebnisse sind davon nicht betroffen.

3D-/4D-Flow-Viewer

Wourde eine Studie gestartet und wurden 4D-Flussergebnisse mit ROI 1 als GefdaRkategorie generiert, werden die
2D-Flussserien nicht vorverarbeitet, wenn weitere 2D-Phasenkontrastserien hinzugefiigt und vernetzt werden
und ein automatisches Update durchgefiihrt wird.

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

Wird der einzelne oder doppelte Neigungsmodus benutzt, wenn die Ortungsfunktion verwendet wird, stellen

die schragen Linien evtl. nicht die Position der Anatomie im Viewport dar. Wahlen Sie das Schragwerkzeug
erneut aus, um dies zurtickzusetzen.

Einstellungen

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

Vorlagen

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

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

Téléphone : 262-522-6120
Site Web : www.neosoftllc.com

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

Les instructions d’utilisation de ce dispositif sont fournies en version électronique au format PDF. 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 maniéres 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, ouvrir le fichier Zip et accéder au dossier « Documentation » puis au
dossier « Mode d’emploi » et double-cliquer sur le fichier « Instructions d’utilisation.pdf » dans votre langue, désignée par
EN pour I'anglais, FR pour le frangais, DE pour 'allemand, EL pour le grec, IT pour l'italien, LT pour le lituanien, ES pour I'espagnol,
SV pour le suédois, TR pour le turc, RO pour le roumain, NL pour le néerlandais, PT-PT pour le portugais européen, HU pour le hongrois,
JA pour le japonais et VI pour le vietnamien, ZH-CN pour le chinois simplifié, PT-BR pour le portugais brésilien.

3. Accéder au dossier dans lequel est installée I'application. Dans le dossier « Documentation », ouvrir le dossier « Mode d’emploi » et
double-cliquer sur le fichier « Instructions d’utilisation.pdf » dans votre langue (EN pour '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, PT-PT pour le portugais européen, HU pour le hongrois, JA pour le japonais,
VI pour le vietnamien, ZH-CN pour le chinois simplifié, PT-BR pour le portugais brésilien).

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 apres la derniére date de fabrication.

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



Directive relative aux dispositifs médicaux

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

2797
Ce produit est un dispositif médical : | Importateur :
EMERGO EUROPE Représentant autorisé en Malaisie :
EC REP Prinsessegracht 20 Emergo Malaysia Sdn. Bhd.
2514 AP The Hague Level 16, 1 Sentral Jalan Stesen Sentral 5 KL
The Netherlands Sentral, 50470

Kuala Lumpur MALAYSIA

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

MedEnvoy Switzerland Importateur / Titulaire de I’enregistrement au
CH |REP Gotthardstrasse 28 Brésil :
2392 2u|g ; EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DIST.
witzerlan PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA
Avenida Francisco Matarazzo 1.752, Salas 502/503,
Agua Branca, S3o Paulo - SP
CEP -05001-200
Notification de ’ANVISA : 80117581022
MedEnvoy
Prinses Margrietplantsoen
33 - Suite 123,

2595 AM The Hague,
The Netherlands

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

suiteHEART 5.1.0 UDI : 00850001088015510

VAN

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

Tout incident grave survenu en rapport avec cet appareil doit &tre signalé 3 NeoSoft et a I'autorité compétente de votre Etat membre.
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Historique des révisions du logiciel suiteHEART®

Version
du logiciel

Date de la
version

Description

1.11

Mars 2013

Diffusion initiale

1.1.2

Février 2014

Installation des options de mise sous licence du logiciel

1.13

Avril 2014

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

1.14

Mai 2014

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

Modification des critéres de références croisées

Correction du probléme 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 probléme 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 l'apparence de l'interface utilisateur

Abandon de la prise en charge de Microsoft Windows XP

2.1.0

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

Mappage 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

4.0.3

Juillet 2017

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

4.0.4

Novembre 2017

Ajout de la visionneuse

Mise a jour du mappage T1

Ajout du mappage 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

Notes de publication du logiciel suiteHEART® NS-03-043-0011-FR Rév. 1



Version Date de la
du logiciel version Description

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

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 premiére 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 Septembre 2021 Améliorations, notamment : Mise a jour automatique, prétraitement pour le mappage T1 et T2, modification
des fonctions, préférences systéme, exporter a XLS et XML. Mises a jour et correctifs de défauts mineurs. Il
s’agit de la premiére version logicielle pour le japonais et le vietnamien.

5.0.4 Novembre 2021 Mises a jour et correctifs de défauts mineurs

5.1.0 Décembre 2022 Ajout de la prise en charge de Microsoft Windows 11 et Retrait de la prise en charge de Microsoft Windows 7

Ajout de I'interface de rapports basés sur le menu, et mise a jour d’autres fonctionnalités. Il s’agit de la
premiére version logicielle pour le portugais brésilien.
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Mises a niveau logicielles

Analyse fonctionnelle

e L'interface dispose désormais de trois fenétres de visualisation de référence croisée, qu’il est possible
de faire défiler.

Il est désormais possible d’organiser les mesures personnalisées sous I'onglet Autres.

Le résultat Fraction de la contraction myocardique (FMC) a été ajouté.

Des informations sur la fonctionnalité mise a jour de I’Affichage Matrice sont disponibles dans le mode
d’emploi de suiteHEART.

La combinaison automatique pour les vues a grands axes est disponible et activée par défaut.
(Remarque : Le prétraitement doit étre effectué avec Virtual Fellow).

Analyse de flux

L’opacité de la superposition de la couleur des vitesses peut étre définie dans les Préférences comme un
affichage par défaut.

Visionneuse de flux 3D/4D

e |l est possible de faire défiler les données dans les fenétres de visualisation en utilisant le bouton
central de la souris.

e Nouveau raccourci clavier : Shift + 1 permet d’appliquer des annotations linéaires.
e Utilisez Shift + Ctrl pour accéder au curseur cible.

Rapports basés sur le menu

b 4

Vous pouvez accéder a la vue du rapport en cliquant sur dans le coin inférieur droit de I'interface ou en
appuyant sur Alt+R. Afin de faciliter I'établissement de rapports sur les images cardiaques, il est recommandé
d’avoir deux moniteurs.

Se reporter aux instructions d'utilisation de suiteHEART pour plus d'informations.

Mappage T1/T2

¢ Les décalages Endo/Epi peuvent maintenant étre effectués sur une seule coupe.
¢ Les plages normales T1/T2 pour les modéles peuvent maintenant étre spécifiées pour 1,5T et 3T.
e |l est maintenant possible de faire copier-coller pour le ROl local.
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Analyse T2*

Les plages normales T2* pour les modeles peuvent maintenant étre spécifiées pour 1,5T et 3T.

Visionneuse

Développez toutes les séries en cliquant sur + (la touche plus) et réduisez-les en cliquant sur - (la touche moins).

File

Tools Help

Notes de publication

Analyse du strain*

Les analyses précédentes effectuées sur des versions antérieures du logiciel pour la souche auriculaire ne seront
pas valides et devront étre analysées de nouveau.

*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.

Analyse de 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 cedéme ; supprimer toutes
les ROl normales.

Notes de publication du logiciel suiteHEART® NS-03-043-0011-FR Rév. 1 2



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 |a
ROI endo aura pour effet de supprimer la ROl 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 I/min. Lors de la saisie des parameétres de
I’éguation spécifique au sexe pour les z-scores, le parameétre a pour les hommes et les femmes doit étre converti
en I/min. Lors de la saisie de parametres tirés de documents de référence, les unités doivent étre identiques.
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Software suiteHEART®

Software per analisi cMRI

Note di rilascio

NeoSoft, LLC

NEOSOFT

NS-03-043-0011-IT Rev. 1
Copyright 2022 NeoSoft, LLC
Tutti i diritti riservati



Produttore u

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

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

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

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

E possibile accedere alle istruzioni per I'uso nei seguenti modi:

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.

Se é 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, PT-PT - portoghese europeo, HU - ungherese, JA - giapponese, VI - vietnamita, ZH-CN - cinese semplificato,
PT-BR - portoghese brasiliano.

Accedere alla cartella in cui & 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,

PT-PT - portoghese europeo, HU - ungherese, JA - giapponese, VI - vietnamita, ZH-CN - cinese semplificato, PT-BR - portoghese brasiliano.

Copie elettroniche delle istruzioni per I'uso sono disponibili anche alla pagina www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/ per
almeno 15 anni dall'ultima data di fabbricazione.

suiteHEART / suiteDXT Software Group Basic UDI DI — 850001088039.



Direttiva sui dispositivi medici

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

2797
Questo prodotto € un dispositivo medico: Importatore:
EMERGO EUROPE Rappresentante autorizzato per la Malesia:
EC REP Prinsessegracht 20 Emergo Malaysia Sdn. Bhd.
2514 AP The Hague Level 16, 1 Sentral Jalan Stesen Sentral 5 KL
The Netherlands Sentral, 50470

Kuala Lumpur MALAYSIA

Numero di registrazione del dispositivo medico in
Malesia: GB10979720-50888

MedEnvoy Switzerland Importatore / Titolare della registrazione in Brasile:
CH |REP Gotthardstrasse 28 EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DIST.
6302 Zug PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA
Switzerland
Avenida Francisco Matarazzo 1.752, Salas 502/503,
% Agua Branca, S3o Paulo - SP

CEP —-05001-200
N. di notifica ANVISA: 80117581022

MedEnvoy
Prinses Margrietplantsoen
33 - Suite 123,
2595 AM The Hague,
The Netherlands
Canada: Numero di licenza dispositivo Health Canada: 99490

suiteHEART 5.1.0 UDI: 00850001088015510

VAN

ATTENZIONE: Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo dispositivo esclusivamente al personale
medicoo a fronte di prescrizione medica.

Qualsiasi incidente grave che dovesse verificarsi in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato a NeoSoft e all’autorita
competente nel proprio stato membro.
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Cronologia delle revisioni del software suiteHEART®

Versione del
software

Data di rilascio

Descrizione

111

Marzo 2013

Versione iniziale

1.1.2

Febbraio 2014

Implementazione di opzioni di licenza del software

1.13

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 di 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 slice 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 immagini 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 di massa salvabile ed edema
Aggiunta della dissincronia

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

3.01

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

software Data di rilascio Descrizione

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

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 ¢ la versione iniziale del software per la Cina.

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

5.0.3 Settembre 2021 | | miglioramentiincludono: 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 giapponese e vietnamita.

5.0.4 Novembre 2021 | Aggiornamenti minori e correzione difetti

5.1.0 Dicembre 2022 Aggiunta del supporto per Microsoft Windows 11 e rimozione del supporto per Microsoft Windows 7.

Aggiunta interfaccia refertazione guidata dai menu, cosi come altri aggiornamenti di funzionalita. Questa e
la versione iniziale del software per il portoghese brasiliano.
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Aggiornamenti del software

Analisi funzionale

e L'interfaccia ora ha tre riquadri di riferimento incrociato con possibilita di scorrimento.
e Ora e possibile riordinare le misurazioni personalizzate in Other (Altro).

e E stato aggiunto il risultato della Myocardial Contraction Fraction (frazione di contrazione del
miocardio) (MCF).

¢ Le informazioni sulla funzionalita aggiornata della vista a matrice sono disponibili nelle Istruzioni
per l'uso di suiteHEART.

e La combinazione automatica per le viste dell'asse lungo & disponibile e abilitata per impostazione
predefinita. (Nota: La preelaborazione deve essere eseguita con Virtual Fellow).

Analisi del flusso

L'opacita della sovrapposizione di colore in velocita puo essere impostata in Preferenze come
visualizzazione predefinita.

Visualizzatore di flusso 3D/4D

e La funzionalita di scorrimento nei riquadri & disponibile utilizzando il tasto centrale del mouse
(rotellina).

e |l nuovo tasto di scelta rapida: Maiusc+1 applica annotazioni lineari.
e Usare Maiusc + Ctrl per il cursore target.

Refertazione guidata dai menu

. ¥

E possibile accedere a Report View (visualizzazione referto) facendo clic su nell'angolo inferiore destro
dell'interfaccia o eseguendo Alt+R. Per agevolare la refertazione delle immagini cardiache si consiglia di
disporre di due monitor.

Per ulteriori informazioni sugli aggiornamenti, fare riferimento alle istruzioni per I'uso di suiteHEART.

Mappatura T1/T2

 Gli offset Endo/Epi possono ora essere eseguiti su una singola slice.
e E ora possibile specificare gli intervalli normali T1/T2 per i modelli per 1,5Te 3 T.
e E ora disponibile copia e incolla per la ROl locale.
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Analisi T2*

E ora possibile specificare gli intervalli normali T2* per i modelliper 1,5Te 3 T.

Visualizzatore

Espandere tutte le serie facendo clic su + (tasto pil) e comprimerle usando - (tasto meno).

File

Tools Help

Note di rilascio

Analisi delle sollecitazioni*

Le analisi precedenti eseguite su versioni precedenti del software per la sollecitazione atriale non saranno
valide e dovranno essere rianalizzate.

*L'analisi delle sollecitazioni & solo per finalita 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.

Analisi del flusso

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

Valutazione del miocardio

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

Note di rilascio del software suiteHEART® NS-03-043-0011-IT Rev. 1



Mappatura T1
La modifica di una ROI del pool ematico usando le immagini DICOM originali e trascinando la ROl sul bordo della
ROI Endo rimuovera la ROI del pool ematico da tutti i punti temporali. Il valore T1 del pool ematico sara

comungque presente sulla tabella. Selezionare il cestino e selezionare il Pool ematico da ripristinare.

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

Visualizzatore di flusso 3D/4D

Se uno studio e stato avviato e gli esiti del flusso 4D sono stati generati utilizzando la ROl 1 per una categoria
di vasi sanguigni, se vengono aggiunte ulteriori serie a contrasto di fase 2D, vengono messe in rete e viene
eseguito |'aggiornamento automatico, le serie di flusso 2D non verranno pre-elaborate.

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

Se si utilizza la modalita obliqua singola o doppia quando si usa la funzione localizzazione, le linee potrebbero

non rappresentare la posizione della parte anatomica nel riquadro. Riselezionare lo strumento obliquo
per ripristinare.

Preferenze

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

Modelli

Gli esiti della gittata cardiaca (CO) per il VS e il VD sono riportati in I/min. Quando si inseriscono i parametri per
I'equazione specifica di genere per i Z-score, quindi un parametro sia per il maschio che per la femmina deve
essere convertito in I/min. Quando si inseriscono i parametri dai documenti di riferimento, le unita utilizzate
devono essere le stesse.
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AoylouLko suiteHEART®

Noylopko Avaluvonc cMRI

2 NUELWOELS EkdooNC

NeoSoft, LLC

NEOSOFT

NS-03-043-0011-EL Ava®. 1
Copyright 2022 NeoSoft, LLC
Me tnv ermipUAaén TavTtog SIKAULWUATOG



Kataokevaotng u

NeoSoft, LLC
N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, WI 53072 H.M.A.

TnAédwvo: 262-522-6120
LoTtoToMmOoG: Www.neosoftllc.com

TuARpo nwAnoswv: orders@neosoftmedical.com
E€umtnpétnon: service@neosoftmedical.com

OL 08nyleg xpriong yla QUTHY TN CUCKEUN TtapEXovTal NAEKTPOVIKA oTh popdr Portable Document Format (.pdf). MNa thv mpoBoAr twv
Obnywv xprionc amatteitat poypappa npoPoAng pdf. Eva évtumno avtiypado twv O8nyuwv xpriong umopei va o0&l katomiy attuatog,
Swpedyv, evtog 7 nuepoloylakwy NUepwy, Héow email otn dteBuvaon service@neosoftmedical.com.

Mrtopeite va amoktfoste mpocPacn otic Odnyieg xprong Ue toug akdAouBoug TpOmouG:

1.

MEeTa tnv ekkivnon tng epappoync, KAvte KAk otnv emtidoyn "BonBeta" r "MAnpodopisc" amo tnv kUpla 086vn. EmidéEte "Odnyieg
xpnong". OL 08nyieg xpriong Ba avoifouv oe mpoypappa tpoBoAng pdf.

EQv TO apyLKo TOKETO eyKaTaoTaong mou AndOnke and tn NeoSoft elval Stabéotuo, avoifte to apxeio zip, petapeite otov dpakelo
«Tekunplwon», katomw otov pakeho «O8nyleg xpriong» Kat kavte SUTAG KAk oto apyeio Instructions for Use.pdf otn yAwooa oag,

n omola umodnAwvetal amno ta ypappata EN - AyyAka, FR - FTaAAwka, DE - Teppavikd, EL - EAAnvika, IT - ItaAika, LT - AlBouavika,

ES - lomavikad, SV - Zoundikad, TR - Toupkikd, RO - Poupavikd, NL - OANAavdikd, PT-PT - eupwnaika MoptoyaAikd, HU - Ouyypika,

JA - lanwvika, VI - Bietvapélika, ZH-CN - amAonotnpéva Kwvelika, PT-BR - BpaliAlavika MopToyoAikad.

MetaBeite oto pdkeho 6mou sivat eykateatnpévn n ebopuoyr. Evtoniote tov dpdkelo «Tekunpiwon», avoifte to pakelo

«0b8nyleg xprnong» Kat kAvte SMAOG KALK oTo apyeio Instructions for Use.pdf otn yAwooa oag, n onoia umtodnAwvetal amo ta ypapporta
EN - AyyAikd, FR - TaAALkd, DE - Teppavikd, EL - EAAnvika, IT - ItaAikd, LT - AlBouavikad, ES - lomavikd, SV - Zoundika, TR - Toupkikad,

RO - Poupavikd, NL - OMav8ikd, PT-PT - eupwraikd Moptoyalikd, HU - Ouyypikd, JA - lanwvikd, VI - Bietvopelika,

ZH-CN - ammdontotnpéva Kwvélika, PT-BR - Bpalillavika Moptoyahikd.

HAektpovikd avtiypada twv odnywwv xpriong dtatibevral emtiong otn dtevBuvon www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/ yia
TouAdylotov 15 xpovia amo tnv Teheutaio NUEPOUNVIA KATAOKEUNG.
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Odnyia epi TWV LATPOTEXVOAOYLKWV ITPOLOVIWV

To POIOV AUTO CUUHOPDWVETOL UE TLG ATAULTHOELG TG 08nyiag 93/42/EOK tou SupBouliou mepl TV LATPOTEXVOAOYLKWY TIPOIOVTWV
otav PEPEL TNV MAPOKATW oipaven cuppopdwong CE:

2797
To 1tpoidV aUTO €ival LATPLKA CUOKELN: Elcaywyéag:
EMERGO EUROPE E€oualodotnuévog Avtinpdcwnog Malaioiog
EC REP Prinsessegracht 20 Emergo Malaysia Sdn. Bhd.
2514 AP The Hague Level 16, 1 Sentral Jalan Stesen Sentral 5 KL
The Netherlands Sentral, 50470

Kuala Lumpur MALAYSIA

ApLlOUOC KOTAXWPNONG LATPLKIG CUCKEUNG OTh
MoAatoia: GB10979720-50888

MedEnvoy Switzerland Ewoaywyéag/Kdaroxog Kataxwpnong otn Bpalihia:

CH |REP Gotthardstrasse 28 EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DIST.
6302 Zug PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

Switzerland
Avenida Francisco Matarazzo 1.752, Salas 502/

503, Agua Branca, S3o Paulo - SP
CEP -05001-200
Ap1Buodc N'vwaotomoinong ANVISA.: 80117581022

MedEnvoy

Prinses Margrietplantsoen
33 - Suite 123,

2595 AM The Hague,

The Netherlands

Kavadag: AplBuog adelag cuokeung Health Canada: 99490
suiteHEART 5.1.0 UDI: 00850001088015510

VAN

MPOXOXH: H ouoonovdiakn vouodeoia twv Hvwugvwy MoAitewwv neplopiletl tnv nwAnon auTnG TG CUGKEUNG OIto
LATPO N KATOTLV EVTOANG LATPOU.

Omnolobnmote coPapo MePLOTATIKO £XEL CUUPEL o€ ox€on We Tn cuokeun autr Oa mpénel va avadepOel otn NeoSoft kal otnv apuodia
apxn Tou Kpatoug-MéNoug cag.
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lotopiko avaBewpnong AoyLlopikou suiteHEART®

‘EkSoon
AoyLopikol

Huepounvia
€kdoong

Nepypadn

111

Mdptiog 2013

Apxikn €kboon

1.1.2

QeBpoudplog 2014

Edappoopéveg emloyeg adelob6tnong AoyLopLkoU

113

Anpiilog 2014

KukAhodopla epeuvnTLKrG CUCKEURC yLla Tov Kavada

114

Mdauog 2014

Ta otaBepd apxeia eaywyng anelkoviong cine ev Slatnpouv TG pubuioeLg XelpLopol Elkovag.

Ol otaBepEg elKOVEG SV UTTAPYOUV LETA TNV TTpayatonoinon stoaywyng DICOM

A6pBwaon mPoBARUATOC XPWHATOC ETUKAAUY NG EpdpakTou pe avaluon ME

PUBULON KpLTtnplwy dlactaupoUpevng avadopag

A6pBwon mPoPANUATOC CELPAG TOPWV yLa OELPEG dnutoupyiag DICOM

AdpBwon mMPoPANUATOC AMOUGLAC TIPOCAPUOCUEVNG OELPAG UETA TNV eMavadOpTwWon

EYKEKPLUEVNG EEETAONG

Ab6pBwon mpoPAnpatog aduvapiog ekkivnong tou suiteHEART armd Aoyaplaopd mou avriKeL o€ Xprotn
mou Sev elval SLoXELPLOTAC

2.0.0

Oktwpplog 2014

Metadpaon ebpappoyng ota Meppavikd kot to FaAAKa

MpooBrkn umooTtrPLENG YL amobrikeuon eoOVwy BeATlwevou MR
MNpoacBrkn umoAoylopwv avdAuvong déova BaApidag

MNpoaoBrkn umootrpLeng yto Microsoft Windows 8.1
Enavaoyediaon epudadviong kat aicOnong Slemadng xpriotn
Katapynon unootrptng yia Microsoft Windows XP

lavoudplog 2015

MLKprG onuaciag eEvUEPWOELS Kal ETILELOPOWOELS EAATTWUATWY
MNpoacBrkn mAnpodoplwy otnv O8nyia mepi TWV LOTPOTEXVOAOYLKWV TPOIOVTWY

3.00

Oktwpplog 2015

MpooBrkn anoteAeopdtwy oldRUaToC Kot StacwBeioag Halag
MpooBrKn AmoouyxXpoviIoUoU

MNpoaoBnrkn xaptoypadnong T1 (Movo épsuva)

MLKprG onuaciag evhUEPWOELS Kal ETILOLOPOWOELS EAATTWUATWY

3.01

Maptiog 2016

MpoaoBrkn duvatotTwyv MOAAWV XpnoTwv
Mkprg onuaoiag evUePWOELS Kal ETLOLOPOWOELG EAATTWUATWY

4.0.0

Oktwpplog 2016

MNpooBrkn ebappoync tpoBoAnc 3D/4D

MpooBrkn epyaieiov wbnong

MpooBrikn Asttoupyiag cuykpLong

MpooBrkn avtopatng S1opbwong opaiudatwy paocng

4.0.1

lavoudplog 2017

MKprG onuaciag evUePWOELS Kal ETILOLOPOWOELG EAATTWUATWY

4.0.2

Mdatwog 2017

MpooBrkn Aettoupyiag tablet.
Katdpynon umootrpténg yia Microsoft Windows 8.1
BeAtiwon por¢ epyaciag autOHaTNG TUNHATOMOINoNG

4.03

loUAlog 2017

MpoaoBrkn Aettoupyiog povo TA/TZ otnv autOUATH TUNUATOTOINON.
BeAtiwon aAyopiBuwyv autopatng THnpaTonoinong.
MLKprG onuaciag evhUEPWOELS Kal ETILOLOPOWOELS EAATTWUATWY

4.0.4

NoéuBplog 2017

NpocBrikn epappoyrig npoBolrg

Evnuépwon xaptoypadnong T1

MNpooBrkn xaptoypdadnong T2

MNpoaoBrkn tou epyaleiov autopatng dnuloupyiag oelpwv Siemens

4.0.6

Mdrog 2018

Avapabuion tou CUDA otnv €kdoon 9.1

MNpooBrkn avaluong mapauopdwong (Mdovo Epeuva)
MNpooBrkn availuong mapapopdwong DENSE (Movo épeuva)
JUVOUOOUOG AELTOUPYLWV N AUTOUOTNC/QUTOHATNG avaAuong
AvaBaBuion otn JAVA 9
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‘EkSoon Huepounvia
AoyLopikol €kdoong Nepwypadn

4.0.7 NoéuBplog 2018 BeAtwwoelg otnv edappoyn mpoPoAng 3D/4D
BeAtiwon enegepyaoiag meplypappatwy
BeAtiwon tunpatonoinong BnAoeldolg
BeAtwwoelg anodoong DENSE
Autopatornoinon Baotkng YPOoUUAS
MNpoaoBrkn Asttoupyiag avaipeong

5.0.0 louAlog 2019 MepLéxeL evnUEPWOELG OXETLKA WE: Npoeneéepyaoia, Virtual Fellow™, Autopato cuvduaopod oglpag,
AvdaAuon Aettoupylwy, Xaptoypadnon T2 Kot yeVIKEG TANpodopieg

5.0.1 deBpouaplog 2020 MepLéxel evnUePWOELG OXeTIKA pe: Edappoyn mpoPoAng, Virtual Fellow™, AvaAucn Aettoupylwy,
Avahuon pong, Xpovikn EEEMEN, Ebappoyn MpoBoArg 3D/4D kat NpoTiunoslg

5.0.2 Mdaptiog 2021 MNpootédnkav BeAtiwoelg otn Xaptoypddnon T1 kat T2. BeAtwwoelg oto epyaleio enegepyaciag ROL.
Mpoot£tnkayv MePLOOOTEPEG KATNYOPLEG ayyeiwv Por¢. BEATIWOELG
OTLG TIPOTLUNOELG TOU OUOTHATOG. MIKPHG onuaciag evNUEPWOELS Kat ETILOLOPOWOELS EAATTWUATWY.
Autn n ékdoon givat n apykr) €kdoon Aoylopikou yia tnv Kiva.

5.0.2 loUviog 2021 MNpootédnkav to cUpPBoAo latpotexvoloyikol Mpoidvtog, avadopd elocaywyea EE, onueiwon avadpopdg
cOBaPWV TEPLOTATIKWY

5.0.3 JentéuPplog 2021 OL BeAtwwoelg mepAapBavouv: AUTOUATN EVNUEPWON, TPOEMEEEPYATia yLa xaptoypadnon T1 kal T2,
EMEEEPYAOLA CUVOPTNCEWY, TIPOTLUNCELG CUOTNATOG, e€aywyn o€ XLS kat XML. Mkpng onpaociog
EVNUEPWOELG KaL ETILSLOPOWOELC EAATTWHATWY. AUTH Elval n apxikf €KE00N AOYLOULKOU YLOL TAL LOTTWVLKAL
KoL ToL BLETVOUETIKAL.

5.0.4 NoéuBplog 2021 MKprG onuaoiag eEvUePWOELS Kal ETILOLOPOWOELG EAATTWUATWY

5.1.0 AsképPplog 2022 MNpoaoBrkn urtootrpLéng ya Microsoft Windows 11 kat adaipeon untootripiéng yia Microsoft Windows 7.

MNpoaoBrkn dtemadng avadopd BACEL pevou, KaBwg KaL evnuépwaon A wv ebapuoywyv. Autr n €kdoon
elval n apyikn €kdoan Aoyloptkol yia o Bpadiltdvika MopToyahtkad.
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Evnuepwoeic Aoytloutkou

AvaAuon Asttoupyiog

e H Slemadn £xel twpa tpla mapadupa mpoPfoAr¢ StaotaupoUpevng avadopag e T
Sduvatotnta kKUALoNG.
e OLTPOCAPUOCUEVEG LETPAOELG 0TO AAAQ UTTOPOUV TWPA va TaktomotnBouv Eava.

Mpootédnke to anotéAseopa KAaopa uotoAng tou Muokapdiou (MCF).
MAnpodopieg yLa TNV evnuepwUEVN AsLToupyia poBoAng MAEyLaTOC Unopeite va Bpeite otig Odnyieg
Xpriong tou suiteHEART.

e O autopatog cuvduacopog yla TPoPoAEG eMLUnKoUG dfova ival SLaBECLUOG KOl EVEPYOTIOLNUEVOG WG
nipoemihoyn. (Znueilwon: Mpénel va StevepynOel mpoenetepyaoia pe to Virtual Fellow.)

AvaAuon Pong

H adladavela emkdAung Tou XpWHATOC TG TaxUTNTAG Uopel va pubpLoTtel otig MPOTLUNOELS WG
TipoBoAr MPOoEMAOYNAG.

Edapuoyn npoPolig porig 3D/4D

e H duvatotnta kUAlong ota mapadupa mpoBoAng eival SLabBEatun He Xprion ToU HECOIOU KOUUTLOU
OTO TTOVTIKL.

e To véo koupuni Zuvtopeuong: Shift+1 epappolel ypapikd oxoALa.
e Xpnotpomnotiote Shift +Ctrl yia otdxevon Seiktn.

Avadopad BaceL pevou
H ntpofoAn avadopag eival mpooBaciun kavovtag KALK otnVv katw 61 ywvia tng Stemadnc R Ye tov
ouvduaopo Alt+R. Zuviotatal n vmapén dVo oBovwv yla T dteukdAuvon TNS avadopas KAPSLAKWY ELKOVWV.

Avatpélte otig Odnyleg xpriong tou suiteHEART yla meploootepeg MANPOPOPLEC OXETIKA LIE TIG EVNUEPWOELG.

Xaptoypadpnon T1/T2

e AvtiotaBuiosilg Evoo/Emt pmopolv Twpa va mpaypatonotn8olv o€ pia povr Toun.
e Kavovikeg meplox€g T1/T2 yia mpdTuma unmopouyv Twpa va kaboptlotouv yia 1,5T kat 3T.
e H avtiypadn Kat emtkoAAnon yia Tomikeg ROI eivat twpa Stabéoiun.

YNUELWOELG EkSoong AoyLlopikoU suiteHEART® NS-03-043-0011-EL Ava®. 1



AvalAuon T2*

Kavovikég meploxég T2* yia mpotuma pmopolv tTwpa va kaboplotouv yia 1,5T ko 3T.

Edappoyn nipoBoAng
Avantu€te OAEC TIG OELPEC KAVOVTAC KALK OTO + (TO TTAKTPO GUV) KOl GUUMTUETE TIC HE TO - (IMARKTPO TTANV).

File Tools Help 1

er_inefi_mralsbon

2NUELWOELC EkKOOONC

AvéAuon napapdpdwonc*

Mponyouuevn avaAuon ToU EYLVE LE TIOAALOTEPEG EKOOOELG AOYLOMLKOU Lo KOATILKH Ttapapopdwaon dev Oa
elval éykupn Kot pEMeL va Eavayivel.

*H avdAuon napapopdwaong mpoopiletal LOVo yLa EPEUVNTIKOUG okomout. Ot aflwaoelg dev €xouv afloloynBel

arno tov Opyaviopo Tpodipwv kat Qapudkwv (FDA). Xprion cupdwva pE TIG 08Nnyleg TNG Talpeiag KoL TNG
oUUBaong épeuvag. NeoSoft, LLC, LOLOKTNOLOKO KOl EUTMLOTEUTLKO.

AvaAvuon Pong

Kata tnv avabswpnon avaAuong por¢ amnod nponyoUUeVEG LEAETEC, eMBeBalwaTe TNV KaTnyopla ayysiou yla
KAOe amotéAeopua PonG.

AfloAdynon puokapdiov

Kata tnv ektéAeon ¢ avaAuong T2 yia oidnua, pnv dtaypadete xelpokivnta pia pévo puctoloyikn ROI.
Awaypate OAeg TI¢ pucloloyikég ROI

YNUELWOELG EkSoong AoyLlopikoU suiteHEART® NS-03-043-0011-EL Ava®. 1 2



Xaptoypadnon T1
Me tnv eneepyacia piag ROI alpatikig Se€apevng e Xprnon MPWTOTUTIWY lkOvwy DICOM kal tn petadopd
G ROI oto dakpo tng ROI Evdokapdiou adatpeital n ROI atpatikig de€apevig amnd OAa ta Xpovikd onpeia.

H tiun T1 tng apatikng Se€apevrc Ba umtapxeL mAVTOTe otov mivaka. ETAEETe Tov KAS0 amoppLUUATWY Kal
eTAEETE TNV Alpatikn As€apevr) mou BEAeTe va emavadEpeTe.

Kata tnv emiloyn TG XpwHOTIKAG eMkaAuyng ECV, eav n tomoB£tnon tng avatopiag oto FOV €xel aAAdgel amod
TNV apxLKn otnv petayevéotepn, ot ROI Sev Ba eivat euBuypappiopéves. Ta anoteAéopata Sev emnpealovral.

Edappoyn mpoPoAng pori¢ 3D/4D

Edv €xelL Eekvioel pLa LeAETn kal £xouv TtapayBet anoteAéopata porg 4D pe xprion tng ROI 1 yia pua
Katnyopla ayyeiwv, Kal eAv 0Tn cUVEXELa TipooTeBoUV MPoobeteg oelpég avtiBeong daong 2D Kot
nipaypatononBel Siktuwaon Kal auToOPATN EVNUEPWON, OL OELPEG porG 2D Sev Ba utootolV npoeneéepyaaia.
Mo tn pon 4D n emloyn amewoviong cine Ba evepyonolnBei 6tav oAokAnpwBei n dpopTwaon tng €lkOVaAg.

Edv xpnowomnoleite povr Aon r Suthn Aoén Aettoupyia 6tav XpnOLLOTIOLELTE TN AELTOUPYLA EVTOTILOUOU,

oL AOEEC YPOUUEG EVOEXETAL VAL NV AVTUTPOCWTEVOUV TN BE0n TNG avatopiag oto mapdabupo poPoAnc.
EruAé€te Eava to Moo epyaleio yla emavadopd.

Npotiunoelg

2 meplBAaAlov MOAAWV XpnNoTwV, oL aAAayEC OTLG TIPOTLUNOELG TIPETEL VA YivovTal HOVo amod Evav XproTn.

Npotuna

Ta aroteAéopata yia tnv kapdtakr rtapoxn (CO) yia tnv LV kat tn RV avadépovtat o I/min. Katd tnhv
£Ll00ywyN TWV TMOPAPETPWV yLa TNV e€lowon TwV Z-TIHwWV avd GUAO, N MAPAUETPOG a TOCO YLa TOUG AVOPEG
000 KaL yLa TLG YUVALKES TIPETEL val LeTaTpanel o€ |/min. Katd tnv eloaywyr Twv MApapETpwy ond EPYACLES
avadopdg, ol povadeg Ba mpenel va eival SLec.
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Gamintojas u

,NeoSoft, LLC”
N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, WI 53072 JAV

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

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

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

Naudojimo instrukcijg galima rasti Siais bldais:

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

2. Jeiturite originaly diegimo paketg, gautg i$ ,NeoSoft“, atidarykite ZIP failg ir eikite j aplanka ,,Dokumentacija“ tada j aplanka
»,Naudojimo instrukcija® ir du kartus spustelékite ,,Naudojimo instrukcija.pdf” jisy kalba, pazymétg EN — angly, FR — pranciizy,
DE - vokieciy, EL — graiky, IT —italy, LT — lietuviy, ES —ispany, SV — 8vedy, TR — turky, RO — rumuny, NL — olandy, PT-PT — portugaly,
HU — vengry, JA — japony, VI — vietnamieciy, ZH-CN - supaprastinta kiny, PT-BR — Brazilijos portugaly.

3. Eikite j aplanka, kuriame jdiegta programa. Suraskite aplankg ,,Dokumentacija“, atidarykite aplankg ,,Naudojimo instrukcija“ ir du
kartus spustelékite ,,Naudojimo instrukcija.pdf” jasy kalba, Zymimg EN — angly, FR — pranctizy, DE — vokieciy, EL — graiky, IT —italy,
LT — lietuviy, ES — ispany, SV — Svedy, TR — turky, RO — rumuny, NL — olandy, PT-PT — Europos portugaly, HU — vengry, JA — japony,
VI —vietnamieciy, ZH-CN — supaprastinta kiny, PT-BR — Brazilijos portugaly.

4. Maziausiai 15 mety nuo paskutinés pagaminimo datos elektronines naudojimo instrukcijos kopijas taip pat galima rasti tinklalapyje
www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/.

5.  ,suiteHEART”/ ,suiteDXT“ programinés jrangos grupés pagrindinis UDI DI — 850001088039.



Medicinos prietaisy direktyva

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

2797

Sis gaminys yra medicinos priemoné: | Importuotojas:

MD

EMERGO EUROPE Malaizijos jgaliotasis atstovas:

EC REP Prinsessegracht 20 Emergo Malaysia Sdn. Bhd.
2514 AP The Hague Level 16, 1 Sentral Jalan Stesen Sentral 5 KL
The Netherlands Sentral, 50470

Kuala Lumpur MALAYSIA

Malaizijos medicinos priemonés registracijos
numeris: GB10979720-50888

MedEnvoy Switzerland Importuotojas / licencijos turétojas Brazilijoje:
CH |REP Gotthardstrasse 28 EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DIST.
6302 Zug PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA
Switzerland
Avenida Francisco Matarazzo 1.752, Salas 502/
% 503, Agua Branca, S3o Paulo - SP

CEP —05001-200
,ANVISA“, praneSimo Nr.: 80117581022

MedEnvoy

Prinses Margrietplantsoen
33 - Suite 123,

2595 AM The Hague,

The Netherlands

Kanada: ,,Health Canada“” priemonés licencijos numeris: 99490

»SuiteHEART 5.1.0“ UDI: 00850001088015510

VAN

ATSARGIAI. PagallJungtiniy Valstijy federalinius jstatymus Sig priemone parduoti galima tik gydytojui arba jo uZzsakymu.

Apie visus su priemone susijusius pavojingus incidentus batina pranesti ,,NeoSoft” ir valstybés narés kompetentingai institucijai.

,SUiteHEART®” programinés jrangos isleidimo pastabos NS-03-043-0011-LT 1 red.



,»SUiteHEART®“ programinés jrangos redakcijy istorija

Programinés
jrangos versija

Leidimo data

Aprasas

111

2013 m. kovas

Pradinis leidimas

1.1.2

2014 m. vasaris

Jdiegtos programinés jrangos licencijavimo parinktys

113

2014 m. balandis

Tiriamasis priemonés leidimas Kanadai

1.1.4

2014 m. geguzé

Pataisyti eksportuojami filmo failai, neislaikantys vaizdo manipuliacijos nustatymuy.

Pataisyti vaizdai, nerandami atlikus DICOM importavima

IStaisyta infarkto persidengimo padengimo spalva klaida atliekant ME analize

Pakoreguoti kryZminiy nuorody kriterijai

IStaisyta pjuviy eilés tvarkos klaida DICOM sukurtose serijose

Pataisytos individualios serijos, nerandamos po patvirtinto tyrimo perkrovimo

IStaisyta klaida, susijusi su ,,suiteHEART“ programos nepaleidimu i$ administratoriaus teisiy neturincio
vartotojo paskyros

2.0.0

2014 m. spalis

Programa iSversta j vokieciy ir prancuzy kalbas
Pridéta pagalba patobulinty MR vaizdy saugyklai
Pridéti Voztuvo plokstumos analizés skaiciavimai
Pridéta pagalba ,Microsoft Windows 8.1
Pertvarkytas Vartotojo Sgsajos bendras vaizdas
Pasalinta pagalba , Microsoft Windows XP“

2.1.0

2015 m. sausis

Nedideli atnaujinimai ir klaidy taisymai
Pridéta Medicinos prietaisy direktyvos informacija

3.0.0

2015 m. spalis

Pridéti Edemos ir Likutinés masés rezultatai
Pridéta Disinchronija

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

3.01

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 Ziarykle

Atnaujintas T1 Kartografavimas

Pridétas T2 Kartografavimas

Pridéta ,,Siemens Auto Series” kiirimo priemoné

4.0.6

2018 m. geguzé

Atnaujinta CUDA j versijg 9.1

Pridéta deformacijos analizé (tik tyrimams)
Pridéta DENSE deformacijy analizé (tik tyrimams)
Sujungti Rankinés/Automatinés analizés rezimai
Atnaujinta j JAVA 9

,,SUiteHEART®“ programinés jrangos isleidimo pastabos NS-03-043-0011-LT 1 red.



Programinés
jrangos versija

Leidimo data

Aprasas

4.0.7 2018 m. lapkritis 3D/4D ziaryklés patobulinimai
Pagerintas kontiliry redagavimas
Pagerintas papiliariniy raumeny segmentavimas
DENSE veikimo patobulinimai
Automatiné baziné linija
Pridétas funkcijy atSaukimas

5.0.0 2019 m. liepa Turi atnaujinimy, susijusiy su: I1Sankstiniu apdorojimu, ,,Virtual Fellow™*, ,Series Auto Combine®,
funkcine analize, T2 kartografavimu ir bendra informacija

5.0.1 2020 m. vasaris Turi atnaujinimy, susijusiy su: Ziaryklé, ,Virtual Fellow™*, funkciné analizé, srauto analizé, laiko eiga,
3D/4D ziaryklé ir Nuostatos

5.0.2 2021 m. kovas Prideéti T1 ir T2 kartografavimo patobulinimai. TS redagavimo jrankio patobulinimai. Pridétos
papildomos Tékmes 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. rugseéjis 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.

5.0.4 2021 m. lapkritis Nedideli atnaujinimai ir klaidy taisymai

5.1.0 2022 m. gruodis Pridéta pagalba ,Microsoft Windows 11“ ir pasalinta pagalba ,,Microsoft Windows 7. Pridéta meniu

pagrjsto ataskaity teikimo sgsaja ir atlikti kiti funkciniai atnaujinimai. Tai pradinis programinés jrangos
leidimas Brazilijos portugaly kalba.

,SUiteHEART®“ programinés jrangos isleidimo pastabos NS-03-043-0011-LT 1 red.



Programines jrangos atnaujinimai

Funkciné analizé

e Dabar sgsajoje yra trys kryZminés perzilros sritys ir galimybé slinkti.
e Dabar galima pertvarkyti pasirinktinius matavimus skiltyje Kita.
e Buvo pridétas miokardo susitraukimo frakcijos (MST) rezultatas.

¢ Informacija apie atnaujintg matricos rodinio funkcijg pateikiama ,,suiteHEART“
naudojimo instrukcijose.

e llgyjy asiy rodiniy automatinis derinimas yra prieinamas ir nustatytas kaip numatytasis.
(Pastaba. ISankstinis apdorojimas turi bati atliktas naudojant ,,Virtual Fellow”.)

Srauto analizé

GreicCio spalvy perdangos neskaidrumag galima nustatyti skiltyje ,,Parinktys“ kaip numatytajj ekrana.

3D/4D srauto zZitryklé

¢ Slinkimo galimybé perzitros srityse pasiekiama naudojant vidurinj pelés mygtuka.
e Naujas spartusis klavisas: Shift+1 pritaiko linijinius komentarus
e Tiksliniam Zymekliui naudokite Shift + Ctrl.

Meniu pagrjstas ataskaity teikimas

b 4
Ataskaitos rodinj galima pasiekti spusteléjus D apatiniame desSiniajame sgsajos kampe arba paspaudus Alt+R.
Kad buty lengviau teikti Sirdies vaizdy ataskaitas, rekomenduojama turéti du monitorius.

Daugiau informacijos apie naujinius rasite ,suiteHEART“ naudojimo instrukcijose.

T1/T2 tomografija

e Endo/Epi poslinkiai dabar gali bati atliekami viename pjavyje.
e T1/T2 jprastinius Sablony diapazonus dabar galima nurodyti 1,5T ir 3T.
e Dabar prieinamas vietinés TS kopijavimas ir jklijavimas.

T2* analize

T2* jprastinius Sablony diapazonus dabar galima nurodyti 1,5T ir 3T.

,SUiteHEART®“ programinés jrangos isleidimo pastabos NS-03-043-0011-LT 1 red.



Ziarykle
ISpléskite visas serijas paspausdami + (pliuso klavisg) ir sutraukite naudodami - (minuso klavisg).

File

Tools

Help

Isleidimo pastabos

Deformacijy analizé*

Ankstesné analizé, atlikta naudojant ankstesnius programinés jrangos leidimus dél priesirdziy miokardo
jtampos, negalios ir turés bati i$ naujo iSanalizuota.

*Deformacijy analizé yra tik tiriamiesiems tikslams. Teiginiai nejvertinti JAV maisto ir vaisty administracijos.
Naudokite pagal jmonés nurodymus ir tyrimy sutartj. ,NeoSoft, LLC” patentuota ir konfidenciali informacija.

Srauto analizé

PerziGrédami srauto analize is ankstesniy tyrimuy, patvirtinkite kraujagysliy kategorijg kiekvienam srauto rezultatui.

Miokardo jvertinimas

Atlikdami edemos T2 analize, neistrinkite rankiniu bidu atskiros normalios TS; istrinkite visas TS.

T1 kartografavimas
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 iS naujo.

Pasirinkus ECV spalvy perdangg, jei FOV anatomijos padeétis pasikeité is vietinés j vélesne, TS bus netinkamai
iSdéstyta. Rezultatai nepaveikti.

,SUiteHEART®“ programinés jrangos isleidimo pastabos NS-03-043-0011-LT 1 red. 2



3D/4D srauto ziaryklé

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.

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

Jei naudojate vienkartinj arba dvigubg jstriZzg rezimg, naudodami vietos nustatymo funkcijg, pasviros linijos gali
neatspindéti anatomijos vietos perziuros srityje. Norédami atkurti i$ naujo, vél pasirinkite pasvirojo rezimo jrankj.

Nuostatos

Keliy naudotojy aplinkoje nuostaty pakeitimus turéty atlikti tik vienas naudotojas.

Sablonai
KS ir DS Sirdies minutinis taris (CO) pateikiamas |/min. Jvedant parametrus Z rodiklio su lytimi susijusiai lygciai,

a parametras tiek vyrams, tiek moterims turi bati konvertuotas j I/min. Jeinant parametrus i$ informaciniy
dokumenty, naudojami elementai turi bati tokie patys.

,SUiteHEART®“ programinés jrangos isleidimo pastabos NS-03-043-0011-LT 1 red. 3



Software suiteHEART®

Software de andlisis cMRI

Notas de publicacion

NeoSoft, LLC

NEOSOFT

NS-03-043-0011-ES Rev. 1
Derechos de autor 2022 NeoSoft, LLC
Todos los derechos reservados



Fabricante u

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

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

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

Las Instrucciones de uso de este dispositivo se proporcionan electronicamente 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 coste, en un plazo
de 7 dias naturales, previo envio de un correo electrdnico a service@neosoftmedical.com.

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

1.

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

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

RO (rumano), NL (holandés), PT-PT (portugués europeo), HU (hungaro), JA (japonés), VI (vietnamita), ZH-CN (chino simplificado),
PT-BR (portugués de Brasil).

Navegue hasta la carpeta donde se instald la aplicacion. 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), PT-PT (portugués europeo), HU (hdngaro),
JA (japonés), VI (vietnamita), ZH-CN (chino simplificado), PT-BR (portugués de Brasil).

Las copias electrénicas de las Instrucciones de uso también estan disponibles en www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/
durante al menos 15 afos desde la ultima fecha de fabricacion.

suiteHEART / suiteDXT Software Group Basic UDI DI — 850001088039.



Directiva sobre dispositivos médicos

Este producto cumple con los requisitos de la directiva del consejo 93/42/CEE sobre dispositivos médicos, y por eso lleva la siguiente
marca CE de conformidad:

2797

Este producto es un dispositivo médico: | Importador:

MD

EMERGO EUROPE Representante autorizado en Malasia:

EC REP Prinsessegracht 20 Emergo Malaysia Sdn. Bhd.
2514 AP The Hague Level 16, 1 Sentral Jalan Stesen Sentral 5 KL
The Netherlands Sentral, 50470

Kuala Lumpur MALAYSIA

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

MedEnvoy Switzerland Importador/Titular del registro en Brasil:
CH |REP Gotthardstrasse 28 EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTAGAO E DIST.
63(_)2 Zug PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA
Switzerland
Avenida Francisco Matarazzo 1.752, Salas 502/
% 503, Agua Branca, Sdo Paulo - SP

CEP -05001-200
ANVISA N.2 notificacién: 80117581022

MedEnvoy

Prinses Margrietplantsoen
33 - Suite 123,

2595 AM The Hague,

The Netherlands

Canada: Numero de licencia del dispositivo de Health Canada: 99490

suiteHEART 5.1.0 UDI: 00850001088015510

VAN

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

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con este producto debe informarse a NeoSoft y a la autoridad competente de
su Estado miembro.

Notas de publicacidn del software suiteHEART® NS-03-043-0011-ES Rev. 1



Historial de revision del software suiteHEART®

Version del
software

Fecha de
lanzamiento

Descripcion

111

Marzo de 2013

Versién inicial

1.1.2

Febrero de 2014

Implementacidn de opciones de licencia del software

113

Abril de 2014

Lanzamiento del dispositivo de investigacion para Canada

114

Mayo de 2014

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

Correccion del problema de superposicion de la pintura en los infartos en el andlisis 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

Traduccién de la aplicacidn al aleman y francés

Compatibilidad con un almacenamiento mejorado de imagenes RM afadida
Incorporacion de calculos de analisis 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

2.1.0

Enero de 2015

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

3.0.0

Octubre de 2015

Incorporacidn de resultados de masa viable y edema
Incorporacidn de disincronia

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

3.01

Marzo de 2016

Incorporacidn de capacidades de multiusuario
Actualizaciones menores y correccion de defectos

4.0.0

Octubre de 2016

Incorporacién de Visor 3D/4D

Incorporacién de la Herramienta de retoques
Incorporacién del Modo de comparacion

Incorporacién de correccién de errores de fase automatica

4.0.1

Enero de 2017

Actualizaciones menores y correccion de defectos

4.0.2

Mayo de 2017

Incorporacion del Modo para tabletas.
Se ha eliminado el soporte para Microsoft Windows 8.1
Mejora del flujo de trabajo de segmentacidon automatica

4.03

Julio de 2017

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

4.0.4

Noviembre de 2017

Incorporacidn del visor

Actualizacion del Mapeo T1

Incorporacién del Mapeo T2

Incorporacion del creador automatico de la serie de Siemens

4.0.6

Mayo de 2018

Actualizacion de CUDA a la version 9.1

Incorporacion del andlisis de strain (solo para investigacion)
Incorporacién del analisis de strain DENSE (solo para investigacién)
Combinacién de los modos de analisis manual/automatico
Actualizacion a JAVA 9

Notas de publicacidn del software suiteHEART® NS-03-043-0011-ES Rev. 1



Version del Fecha de
software lanzamiento Descripcion

4.0.7 Noviembre de 2018 Mejoras del visor 3D/4D
Mejora de la edicién de contornos
Mejora de la segmentacién papilar
Mejoras del rendimiento DENSE
Automatizacién de la linea basal
Incorporacion de la funcidn deshacer

5.0.0 Julio de 2019 Contiene actualizaciones relacionadas con: Procesamiento previo, Virtual Fellow™ (Compafiero Virtual),
combinacién automatica de series, andlisis de funciones, mapeo T2 e informacién general

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

5.0.2 Marzo de 2021 Incorporacién de realces al mapeo T1y T2. Realces a la herramienta de edicion de la ROL. Incorporacion
de categorias de vaso de flujo. Realces a los ajustes del sistema. Actualizaciones menores y correccion de
defectos. Esta version es la publicacion inicial del software en China.

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

5.0.3 Septiembre de 2021 | Los realces incluyen: Actualizaciéon automatica, procesamiento previo para mapeo T1y T2, edicién de
funciones, ajustes del sistema, exportacion a XLS y XML. Actualizaciones menores y correccion de
defectos. Este es el primer lanzamiento del software en japonés y vietnamita.

5.04 Noviembre de 2021 | Actualizaciones menores y correccion de defectos

5.1.0 Diciembre de 2022 Afadida compatibilidad con Microsoft Windows 11, fin de la compatibilidad con Microsoft Windows 7.

Afadida Interfaz de Elaboracidn de informes a través del menu, asi como otras actualizaciones. Este es el
primer lanzamiento del software en portugués de Brasil.

Notas de publicacién del software suiteHEART® NS-03-043-0011-ES Rev. 1



Actualizaciones de software

Analisis de funciones

e Lainterfaz ahora tiene tres ventanas graficas de referencia cruzada que se pueden desplazar.
¢ La mediciones personalizadas debajo de Otros ahora pueden reorganizarse.

Se ha afiadido el resultado de Fraccién de contraccidon miocardica (MCF).

La informacidn sobre la funcion de vista de matriz actualizada puede encontrarse en las Instrucciones
de uso de suiteHEART.

La combinacion automatica en vistas de eje largo esta disponible y activada por defecto.
(Nota: el procesamiento previo debe hacerse con Compafiero Virtual.)

Analisis de flujo

La opacidad de la superposicion de color de velocidad puede ajustarse en Preferencias como vista
predeterminada.

Visor de flujo 3D/4D

* Es posible desplazar las ventanas graficas con el botdn central del raton.
¢ Nuevo atajo del teclado: May+1 aplica anotaciones lineales.
e Use May +Ctrl para apuntar con el cursor.

Elaboracion de informes a través del menu

3

Puede acceder a la Vista de informes haciendo clic en situado en la esquina inferior derecha de la interfaz,
o bien pulsando Alt+R. Se recomienda tener dos monitores para facilitar la realizacién de los informes de
imagenes cardiacas.

Consulte las Instrucciones de uso de suiteHEART para obtener informacion sobre las actualizaciones.

Mapeo T1/T2

¢ Las compensaciones endo/epi ahora pueden realizarse con un solo corte.
e Los rangos normales de T1/T2 para las plantillas pueden especificarse ahora para1,5Ty 3 T.
* Ahora se puede copiar y pegar en la ROl local.

Notas de publicacidn del software suiteHEART® NS-03-043-0011-ES Rev. 1 1



Analisis T2*

Los rangos normales de T2* para las plantillas pueden especificarse ahorapara1,5Ty 3 T.

Visor

Amplie toda la serie haciendo clic en + (la tecla +) y reduzcala con - (la tecla -).

File Tools Help 1

Notas de publicacion

Analisis de strain*

Los analisis anteriores de strain auricular realizados con versiones del software mads antiguas no seran validos
y tendrdn que volver a realizarse.

*El andlisis de strain es solo para fines de investigacion. La FDA no ha evaluado los resultados. Uso conforme
a las instrucciones de la empresa y el acuerdo de investigacién. NeoSoft, LLC patentado y confidencial.

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; borre todas las ROl normales.

Notas de publicacidn del software suiteHEART® NS-03-043-0011-ES Rev. 1 2



Mapeo T1
Editar una ROl de sangre acumulada mediante las imagenes DICOM originales y arrastrar la ROl al borde del
endo de la ROI eliminara la ROl de sangre acumulada de todos los puntos de tiempo. El valor T1 de la sangre

acumulada seguira estando presente en la tabla. Seleccione la papelera y la sangre acumulada para reiniciar.

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

Visor de flujo 3D/4D

Si se inicia un estudio y 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 actualizacion
automatica, las series de flujo 2D no se preprocesaran.

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

Si se utiliza el modo oblicuo simple o doble con la funcién de localizacidn, es posible que las lineas oblicuas no

representen la ubicacion de la anatomia en la ventana de visualizacién. Vuelva a seleccionar la herramienta
oblicua para restablecerla.

Preferencias

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

Plantillas

Los resultados del gasto cardiaco (CG) para el Vly el VD se presentan en |/min. Cuando introduzca los
pardmetros para la ecuacion especifica de género para las puntuaciones Z, el parametro a, tanto para mujeres
como para hombres, se debe convertir a |/min. Cuando introduzca los parametros de los documentos de
referencia, las unidades utilizadas deben ser las mismas.
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Tillverkare u

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

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

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

Bruksanvisningen for den har enheten finns elektroniskt i Portable Document Format, (.pdf). En pdf-lasare kravs for att lasa
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 startskdarmen nar applikationen har startats. Valj alternativet ”"Bruksanvisning”. Bruksanvisningen
Oppnas i en pdf-lasare.

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 - rumanska,
NL - hollandska, PT-PT - portugisiska (Europa), HU - ungerska, JA - japanska, VI - vietnamesiska, ZH-CN - férenklad kinesiska,

PT-BR - portugisiska (Brasilien).

Navigera till mappen dar applikationen &r installerad. Leta reda pa mappen "Dokumentation”, 6ppna mappen ”Bruksanvisning” och
dubbelklicka pa Instructions for Use.pdf pa ditt sprak, betecknad med EN - engelska, FR - franska, DE - tyska, EL - grekiska, IT - italienska,
LT - litauiska, ES - spanska, SV - svenska, TR - turkiska, RO - ruméanska, NL - hollandska, PT-PT - portugisiska (Europa), HU - ungerska,

JA - japanska, VI - vietnamesiska, ZH-CN - férenklad kinesiska, PT-BR - portugisiska (Brasilien).

Elektroniska kopior av bruksanvisningen finns ocksa tillgdngliga pa www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/ i minst 15 ar efter
sista tillverkningsdatum.

suiteHEART/suiteDXT-programvarugruppens grundlaggande UDI DI — 850001088039.



Direktiv for medicinsk utrustning

Denna produkt éverensstimmer med kraven i radets direktiv 93/42/EEC gallande medicinska apparater nér de har féljande

CE-markning for 6verensstammelse:

2797

Denna produkt dr en medicinteknisk produkt:

Importér:

MD

EMERGO EUROPE

Auktoriserad representant fér Malaysia:

EC REP Prinsessegracht 20 Emergo Malaysia Sdn. Bhd.
2514 AP The Hague Level 16, 1 Sentral Jalan Stesen Sentral 5 KL
The Netherlands Sentral, 50470
Kuala Lumpur MALAYSIA
Malaysiskt registreringsnummer for
medicinteknisk produkt: GB10979720-50888
MedEnvoy Switzerland Importér/registreringsinnehavare i Brasilien:
CH |REP G°tt2h;rds”asse 28 EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTAGAO E DIST.
6302 Zug PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA
Switzerland
Avenida Francisco Matarazzo 1.752, Salas 502/
503, Agua Branca, S3o Paulo - SP
CEP -05001-200
ANVISA Anmalningsnummer: 80117581022
MedEnvoy
Prinses Margrietplantsoen
33 - Suite 123,

2595 AM The Hague,
The Netherlands

Kanada: Health Canada enhetslicensnummer: 99490

suiteHEART 5.1.0 UDI: 00850001088015510

VAN

VAR FORSIKTIG: Federala lagar i USA begréinsar férséljning av denna produkt till anvéiindning av Iikare eller pd
liikares ordination.

Eventuella allvarliga tillbud, som har intraffat i férbindelse med denna produkt, ska rapporteras till NeoSoft och den behériga
myndigheten i din medlemsstat.
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Revisionshistorik for programvaran suiteHEART®

Programvaruversion

Versionsdatum

Beskrivning

111

Mars 2013

Forsta utgavan

1.1.2

Februari 2014

Implementerat alternativ for programvarulicenser

113

April 2014

Utgvining av undersokningsutrustning for Kanada

114

Maj 2014

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

Korrigerat problem med infarktéverlagringsfarg med ME-analys

Justerat korsreferenskriterier

Korrigerat problem med skivordning for DICOM-skapade serier

Korrigerat att anpassade serier inte fanns efter omladdning av godkdand undersékning

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 for analys av klaffplan

Lagt till stod for Microsoft Windows 8.1

Designat om anvandargranssnittets utseende och kansla
Tagit bort stéd for Microsoft Windows XP

2.1.0

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 anvandare
Mindre uppdateringar och atgardande av fel

4.0.0

Oktober 2016

Lagt till 3D/4D-visare

Lagt till nudging-verktyg

Lagt till jamforelselage

Lagt till automatisk fasfelkorrigering

4.0.1

Januari 2017

Mindre uppdateringar och atgardande av fel

4.0.2

Maj 2017

Lagt till surfplattelage.
Tagit bort stod for Microsoft Windows 8.1
Forbattrat arbetsflode for automatisk segmentering

4.03

Juli 2017

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

4.0.4

November 2017

Lagt till visare

Uppdaterat T1-mappning

Lagt till T2-mappning

Lagt till skapare for Siemens Automatiska serier

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 lagen for manuell/automatisk analys
Uppgraderad till JAVA 9
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Programvaruversion | Versionsdatum Beskrivning

4.0.7 November 2018 Forbattringar av 3D/4D-visare
Forbattrad redigering av konturer
Forbattrad papillar segmentering
DENSE prestandaforbattringar
Automatiserad baslinje
Lagt till funktionaliteten Angra

5.0.0 Juli 2019 Innehaller uppdateringar relaterade till: Férbehandling, Virtual Fellow™, autokombinera serie,
funktionsanalys, T2-mappning och allman information

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

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 programvaruutgdvan for Kina.

5.0.2 Juni 2021 Lade till MD-symbolen, EU-importreferens, information om rapportering av tillbud

5.0.3 September 2021 | Forbattringarna inkluderar: Automatisk uppdatering, férhandsbehandling for 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.

5.04 November 2021 Mindre uppdateringar och atgardande av fel

5.1.0 December 2022 | Tillagd support fér Microsoft Windows 11 och tagit bort support for Microsoft Windows 7.

Menystyrd rapporteringsgranssnitt, har lagts till, som andra funktionsuppdateringar.
Detta ar den ursprungliga programvaruutgavan for brasiliansk portugisiska.
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Programvaruuppdateringar

Funktionsanalys

e Granssnittet har nu tre visningsomraden som korsreferenser med majlighet att bladdra.

e Anpassade matt under Ovrigt kan nu bestillas om.

Myokardiell kontraktionsfraktion (MCF) har lagts till.

Information om den uppdaterade visningsfunktionen for matrisen finns i instruktioner fér anvandning
av suiteHEART.

e Automatiskt kombinerande for visning av lang axel ar tillgénglig och aktiverad som standard.
(Kommentar: Forbearbetning ska utféras med Virtual Fellow.)

Fl6desanalys

Hastigheten for fargovertacknings opacitet kan stallas in i Installningar som en standardvisning.

3D/4D-flodesvisare

e Kapaciteten for rulla i visningsomrade ar tillganglig genom att anvanda musknappen i mitten.
e Den nya snabbtangenten Skift+1 tillampar linjara kommentarer.
e Anvand Shift +Ctrl fér malmarkor.

Menystyrd rapportering

¥
Visning av rapporten kan nds genom att klicka pa i granssnittets nedre hogra horn eller genom kommandot
Alt+R. FOr att underlatta rapporteringen av hjartbilder, rekommenderas tva monitorer.

Se instruktioner for anvandning av suiteHEART for mer information om uppdateringarna.

T1/T2-Kartldggning

e Forskjutningar for Endo/Epi-punkter kan nu utforas pa en enda skiva.
e T1/T2 normala intervall fér mallar kan nu specificeras for 1,5T och 3T.
» Kopiera och klistra in for lokal ROI ar nu tillgangligt.

T2*-analys

T2* normala intervall for mallar kan nu specificeras for 1,5T och 3T.
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Visare

Visa alla serier genom att klicka pa + (plusknappen) och délja med - (minustangenten).

File

Tools

Help

Versionsinformation

Strainanalys*®

Tidigare analys utford pa tidigare programvaruversioner for belastning pa férmaksflimmer kommer inte att vara
giltiga och behover analyseras pa nytt.

Strainanalys ar endast for forskningsbehov. Ansprak har inte utvarderats av FDA. Anvand i enlighet med
foretagets instruktioner och forskningsavtal. NeoSoft, LLC dganderattsligt och konfidentiellt.

Flédesanalys

Nar du granskar flodesanalys fran tidigare studier ska du bekrafta kategori av karl for varje flodesresultat.

Myokardiell utvardering

Man ska inte manuellt radera en enda ROI, utan radera all normala ROI, nar T2-analys for svullnad genomfors.

T1-mappning
Om du redigerar en blodgrupp-ROI 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.

Om anatomins positionering i synfaltet har dndrats fran native till post kommer ROl:erna att vara
felpositionerade nar ECV-fargoverlagringen valjs. Resultaten paverkas inte.
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3D/4D-flodesvisare

Om en studie har paborjats och 4D-flodesresultat har genererats med ROI 1 for en kategori av kidrl kommer inte
serien forbehandlas om ytterligare serier av 2D faskontrast sedan laggs till och natverkande och automatisk
uppdatering utfors, kommer 2D-flodesserier inte att forbehandlas.

For 4D-flode kommer cine-alternativet att aktiveras nar bildladdningen har slutforts.

Om en laget for en eller dubbel lutning anvands nar lokaliseringsfunktionen anvands kan det hdnda att

lutningslinjerna inte representerar den anatomiska platsen i granskningsomradet. Valj lutningsverktyget for
att aterstalla.

Preferenser

I miljéer med flera anvandare bor @ndringar av preferenserna endast utféras av en anvandare.

Mallar

Resultaten for hjarteffekt (CO) for LV och RV rapporteras i |/min. Vid inmatning av parametrar fér den
kénsspecifika ekvationen for Z-poang, maste en parameter for bade man och kvinna konverteras till I/min.
Vid inmatning av parametrar fran referenspublikationer maste de enheter som anvands vara samma.
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Uretici u

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

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

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

Bu cihaz i¢in Kullanim Talimatlari, elektronik olarak Tasinabilir Dokiiman Biciminde (.pdf) sunulmustur. Bu Kullanim Talimatlarini
gorintilemek igin bir pdf gorintuleyici gereklidir. Kullanim Talimatlarinin basili bir kopyasi, talep tzerine, 7 takvim giini icinde
service@neosoftmedical.com adresine e-posta gonderilerek Ucretsiz olarak temin edilebilir.

Kullanim Talimatlarina asagidaki yollarla erisilebilir:

1.

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

NeoSoft’tan alinan orijinal kurulum paketi mevcutsa, zip dosyasini agin ve 6nce “Belgeler” (“Documentation”) klasériinli ardindan
“Kullanim Talimatlari” (“Instructions for Use”) klasortni bulun ve kendi dilinizdeki Instructions for Use.pdf dosyasina gift tiklayin.
Diller ve isaretleri, EN - ingilizce, FR - Fransizca, DE - Almanca, EL - Yunanca, IT - italyanca, LT - Litvanca, ES - ispanyolca, SV - isvegce,
TR - Tirkge, RO - Romence, NL - Felemenkge, PT-PT - Avrupa Portekizcesi, HU - Macarca, JA - Japonca, VI - Vietnamca,

ZH-CN - Basitlestirilmis Cince, PT-BR - Brezilya Portekizcesi olarak gosterilmistir.

Uygulamanin kurulu oldugu klasére gidin. “Belgeler” (“Documentation”) klasoriinii ardindan “Kullanim Talimatlar” (“Instructions for
Use”) klasériinii bulun ve kendi dilinizdeki Instructions for Use.pdf dosyasina gift tiklayin. Diller ve isaretleri EN - ingilizce, FR - Fransizca,
DE - Almanca, EL - Yunanca, IT - italyanca, LT - Litvanca, ES - Ispanyolca, SV - isvegce, TR - Tiirkce, RO - Romence, NL - Felemenkge,
PT-PT - Avrupa Portekizcesi, HU- Macarca, JA - Japonca, VI - Vietnamca - ZH-CN - Basitlestirilmis Cince,

PT-BR - Brezilya Portekizcesi olarak gosterilmistir.

” (ll

Kullanim Talimatlarinin elektronik kopyalarina son tretim tarihinden itibaren en az 15 yil boyunca www.neosoftllc.com/neosoft/
product_manuals/ adresinden erisilebilir.

suiteHEART / suiteDXT Software Group Basic UDI DI — 850001088039.



Tibbi cihaz direktifi

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

2797
Bu iiriin bir Tibbi Cihazdir: ithalatg:
EMERGO EUROPE Malezya Yetkili Temsilcisi:
EC REP Prinsessegracht 20 Emergo Malaysia Sdn. Bhd.
2514 AP The Hague Level 16, 1 Sentral Jalan Stesen Sentral 5 KL
The Netherlands Sentral, 50470

Kuala Lumpur MALAYSIA

Malezya Tibbi Cihaz Kayit Numarasi:
GB10979720-50888

MedEnvoy Switzerland Brezilya’daki ithalatgi/Tescil Sahibi:
CH |REP Gotthardstrasse 28 EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DIST.
6302 Zug PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA
Switzerland
Avenida Francisco Matarazzo 1.752, Salas 502/
% 503, Agua Branca, S3o Paulo - SP

CEP —-05001-200
ANVISA Bildirim No.: 80117581022

MedEnvoy

Prinses Margrietplantsoen
33 - Suite 123,

2595 AM The Hague,

The Netherlands

Kanada: Health Canada cihaz lisans numarasi: 99490

suiteHEART 5.1.0 UDI: 00850001088015510

VAN

DIKKAT: Birlesik Devletler federal yasasi, bu cihazin bir doktor tarafindan veya bir doktorun siparisiyle satiimasini kisitlar.

Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir 6nemli durum, NeoSoft'a ve Uye Devletinizin yetkili makamina bildirilmelidir.
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suiteHEART® Yazilim Revizyon Gegmisi

Yazilim Versiyonu

Siiriim Tarihi

Agiklama

111

Mart 2013

ilk Stirim

1.1.2

Subat 2014

Uygulanan yazilim lisanslama segenekleri

1.13

Nisan 2014

Kanada igin Arastirma Cihazi Strim

114

Mayis 2014

GOorintl kullanim ayarlarini tutmayan Cine dosyalarinin Diga Aktarilmasi diizeltildi Bir DICOM ice
aktarimi gergeklestirdikten sonra goériintilerin olmamasi durumu dizeltildi

ME Analizi ile enfarktiis aktarmali boya sorunu dizeltildi

Capraz basvuru kriterleri ayarlandi

DICOM tarafindan olusturulan serilere yonelik kesit sirasi sorunu diizeltildi

Onayli bir incelemenin yeniden yiiklenmesinden sonraki mevcut bulunmayan Ozel Seriler diizeltildi
Ydnetici olmayan bir kullanici hesabindan baglatiimamasina dair suiteHEART sorunu diizeltildi

2.0.0

Ekim 2014

Uygulama Almanca ve Fransizca’ya cevrildi

Gelistirilmis MR Gorinti Depolama destegi eklendi
Kapakgik Diizlemi Analiz hesaplamalari eklendi
Microsoft Windows 8.1 destegi eklendi

Yeniden Tasarlanan Kullanici Arayilizii Goriinimi ve Hissi
Microsoft Windows XP destegi kaldirildi

Ocak 2015

Klgik glincellemeler ve hata dizeltmeleri
Tibbi Cihaz Direktifi bilgisi eklendi

3.0.0

Ekim 2015

Odem ve Kurtarilan kiitle sonuclari eklendi
Dissenkroni eklendi

T1 Eslestirmesi eklendi (Yalnizca Arastirma)
Klguk glincellemeler ve hata diizeltmeleri

3.01

Mart 2016

Coklu kullanici yetenekleri eklendi
Klguk glincellemeler ve hata diizeltmeleri

4.0.0

Ekim 2016

3B/4B Goéruntileyici eklendi
Surtkleme Araci eklendi

Karsilastirma Modu eklendi

Otomatik Faz Hata Dizeltmesi eklendi

4.0.1

Ocak 2017

Klguk glincellemeler ve hata diizeltmeleri

4.0.2

Mayis 2017

Tablet Modu eklendi.
Microsoft Windows 8.1 destegi kaldirildi
Otomatik Bolimleme is akisi iyilestirildi.

4.03

Temmuz 2017

Otomatik Bélimlemeye Sadece ED/ES modu eklendi.
Otomatik Boélimleme algoritmalari gelistirildi
Klgik glincellemeler ve hata diizeltmeleri

4.04

Kasim 2017

Gorintuleyici eklendi

T1 Eslestirmesi glincellendi

T2 Eslestirmesi eklendi

Siemens Auto Serisi olusturucusu eklendi

4.0.6

Mayis 2018

CUDA'nin 9.1 slirimiine yukseltimi

Gerilim Analizi ekleme (Sadece Arastirma)

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

suiteHEART® Yazilim Siirim{ Notlari NS-03-043-0011-TR Rev. 1



Yazilim Versiyonu

Siiriim Tarihi

Agiklama

4.0.7 Kasim 2018 3B/4B Gériintiileyici lyilestirmeleri
Kontur dizenleme gelistirildi
Papiller boliimleme 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

5.0.1 Subat 2020 Asagida belirtilen hususla ilgili giincellemeler icerir: Goriintileyici, Virtual Fellow ™, islev Analizi,
Akis Analizi, Streg, 3B/4B Gorintuleyici 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. Kiglk glincellemeler ve hata dizeltmeleri.
Bu stridm, Cin igin ilk yazihm sGramudur.

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

5.0.3 Eylal 2021 iyilestirmeler asagidakileri icerir: Otomatik Giincelleme, T1 ve T2 Esleme icin On isleme,
islev diizenleme, sistem tercihleri, XLS ve XML olarak disa aktarma. Kiigiik giincellemeler ve hata
diizeltmeleri. Bu, Japonca ve Vietnamca igin ilk yazilim stirimaddr.

5.0.4 Kasim 2021 Kuglk glincellemeler ve hata diizeltmeleri

5.1.0 Aralik 2022 Microsoft Windows 11 destegi eklendi; Microsoft Windows 7 destegi kaldirildi. Men{ Odakli Raporlama

ve baska ozellik glincellemeleri eklendi. Bu, Brezilya Portekizcesi igin ilk yazilm strimuddar.
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Yazilim Yiikseltmeleri

islev Analizi

e Araylz artik kaydirma 6zelligine sahip U¢ adet ¢apraz basvuru goriintlileme alanina sahiptir.
¢ Diger alaninda 6zel 6lcimler artik yeniden siralanabilir.
¢ Miyokardiyal Kontraksiyon Fraksiyonu (MCF) sonucu eklenmistir.

e Gincellenen matris gériniimu islevine dair bilgiler, suiteHEART Kullanim Talimatlari
kisminda bulunabilir.

e Uzun eksen gorintilerine iliskin otomatik birlestirme mevcut olup varsayilan 6zellik olarak
ayarlanmistir. (Not: On isleme, Virtual Fellow’la gerceklestirilmelidir.)

Akig Analizi
Hiz renk katmani opakhgi, Tercihler kismindan varsayilan ekran olarak ayarlanabilir.

3B/4B Akis Goriintiileyici

e Gorintlileme alanlarinda, orta fare diigmesi kullanilarak kaydirma 6zelliginden faydalanilabilir.
e Yeni Hizli tus: Shift+1, lineer notlari calistirir.
e Hedef imleg igin Shift+Ctrl’yi kullanin.

Menii Odakh Raporlama

¥ 4
Rapor Gorinimine arayliziin sag alt kdsesindeki 'e tiklayarak veya Alt+R yaparak erisilebilir.
Kardiyak gorintilerin raporlanmasini kolaylastirmak icin iki monitor kullanilmasi 6nerilir.

Guncellemeler hakkinda daha fazla bilgi i¢in suiteHEART Kullanim Talimatlarina bakin.

T1/T2 Eslestirme

e Endo/Epi ofsetleri, artik tek kesit lizerinde yapilabilmektedir.
e Sablonlara iliskin T1/T2 normal araliklari, 1.5T ve 3T igin belirtilebilir hale gelmistir.
¢ Yerel ROl icin kopyala-yapistir 6zelligi mevcut hale gelmistir.

T2* Analizi

Sablonlar igin T2* normal araliklari artik 1,5T ve 3T igin belirtilebilir.

suiteHEART® Yazilim Siirim{ Notlari NS-03-043-0011-TR Rev. 1



Goriintiileyici
Tdm seriler + (arti tusu) tiklanarak genisletilip - (eksi tusu) tiklanarak kicdltilebilir.

File

Tools

Help

Sirtim Notlari

Gerilim Analizi*

Atriyal gerilime iliskin bir dnceki yazilim strimlerine dair gergeklestirilen eski analizler gegerli olmayacak olup
yeniden analiz edilmeleri gerekecektir.

*Gerilim Analizi sadece arastirma amachdir. iddialar heniiz FDA tarafindan degerlendirilmemistir.
Sirket egitiminden ve arastirma anlasmasindan sonra kullanin. NeoSoft, LLC milkiyetindedir ve gizlidir.

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 maniiel olarak silmeyin; normal ROI’lerin timiin silin.

T1 Eslestirme
Orijinal DICOM gorintilerini kullanarak bir kan havuzu ROIl'sini diizenlemek ve ROl'yi Endo ROI'nin kenarina
slriiklemek, kan havuzu ROIl'sini tim zaman noktalarindan kaldiracaktir. Kan havuzu T1 degeri tabloda hala

mevcut olacaktir. Cop kutusunu secin ve sifirlamak icin Kan Havuzu'nu segin.

ECV renk kaplamasini secerken, anatominin FOV'daki konumu yerelden (Native) sonrakine (Post) degistiyse,
ROl'ler yanhs hizalanacaktir. Sonuglar etkilenmez.

suiteHEART® Yazilim Siirim{ Notlari NS-03-043-0011-TR Rev. 1



3B/4B Akig Goruntileyici

Bir damar kategorisi icin ROl 1 kullanilarak bir calisma baslatilmis ve 4B akis sonuglari olusturulmussa, daha
sonra ek 2B faz kontrast serileri eklenir, aga baglanir ve otomatik glincelleme gergeklestirilirse 2B akis serisi 6n
isleme tabi tutulmaz.

4B Akis igin, gorinti yikleme tamamlandiktan sonra cine segenegi etkinlestirilecektir.

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

Tercihler

Cok kullanicilh ortamda, tercihlerdeki degisiklikler yalnizca bir kullanici tarafindan gergeklestirilmelidir.

Sablonlar
LV ve RV’ye iliskin kardiyak ¢ikti (CO) sonuglari I/dk. olarak rapor edilir. Z puanlarina iliskin cinsiyete 6zgu

denklem i¢in parametreler girilirken, hem erkek hem de kadin icin a parametresi, |/dk.'ya donustirilmelidir.
Referans makalelerden parametreler girilirken, kullanilan birimler ayni olmalidir.
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suiteHEART®

Software de analiza cMRI

Note privind versiunea

NeoSoft, LLC

NEOSOFT

NS-03-043-0011-RO Rev. 1
Drepturi de autor 2022 NeoSoft, LLC
Toate drepturile rezervate



Producator u

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

Telefon: 262-522-6120
site-ul web: www.neosoftllc.com

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

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

Instructiunile de utilizare pot fi accesate in urmatoarele moduri:

1. Dupa lansarea aplicatiei, faceti clic pe ,Help (Ajutor)” sau , About (Despre)” din ecranul principal. Selectati optiunea , Instructions for
Use (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 accesati folderul ,Documentatie”,
apoi folderul ,,Instructiuni de utilizare” si faceti dublu clic pe Instructiunile de utilizare.pdf in limba dvs., denumit EN - Engleza,
FR - Franceza, DE - Germana, EL - Greaca, IT - Italiand, LT - Lituaniana, ES - Spaniola, SV - Suedeza, TR - Turca, RO - Romana,
NL - Olandeza, PT-PT - Portugheza europeana, HU - Maghiara, JA - Japoneza, VI - Vietnameza, ZH-CN - Chineza simplificata,
PT-BR - Portugheza braziliana.

3. Accesati folderul in care este instalata aplicatia. Gasiti folderul ,Documentatie”, deschideti folderul , Instructiuni de utilizare” si faceti
dublu clic pe Instructiunile de utilizare.pdf in limba dvs., denumit EN - Engleza, FR - Franceza, DE - Germana, EL - Greac3, IT - Italiana,
LT - Lituaniana, ES - Spaniol3, SV - Suedeza, TR - Turca, RO - Romana, NL - Olandeza, PT-PT - Portugheza europeana, HU - Maghiara,
JA - Japoneza, VI - Vietnameza, ZH-CN - Chineza simplificata, PT-BR - Portugheza braziliana.

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 privind dispozitivele medicale

Acest produs este conform cerintelor directivei Consiliului 93/42/CEE privind dispozitivele medicale atunci cdnd poartad urmétorul
marcaj de conformitate CE:

2797
Acest produs este un dispozitiv medical: | Importator:
EMERGO EUROPE Reprezentantul autorizat in Malaysia:
EC REP Prinsessegracht 20 Emergo Malaysia Sdn. Bhd.
2514 AP The Hague Level 16, 1 Sentral Jalan Stesen Sentral 5 KL
The Netherlands Sentral, 50470

Kuala Lumpur MALAYSIA

Numar de Tnregistrare al dispozitivului medical
malaysian: GB10979720-50888

MedEnvoy Switzerland Importatorul / detinatorul inregistrarii in Brazilia:

CH |REP Gotthardstrasse 28 EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTAGAO E DIST.
6302 Zug PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

Switzerland
Avenida Francisco Matarazzo 1.752, Salas 502/

503, Agua Branca, S3o Paulo - SP
CEP - 05001-200
Nr. de notificare ANVISA: 80117581022

MedEnvoy
Prinses Margrietplantsoen
33 - Suite 123,
2595 AM The Hague,
The Netherlands
Canada: Numarul licentei dispozitivului Health Canada: 99490

suiteHEART 5.1.0 UDI: 00850001088015510

VAN

ATENTIE: Legislatia federala a Statelor Unite ale Americii restrictioneaza vdnzarea acestui dispozitiv numai de catre
medic sau la recomandarea unui medic.

Orice incident grav care a survenit in legdtura cu acest dispozitiv trebuie raportat catre NeoSoft si autoritatile competente ale statului
dvs. membru.

Note privind versiunea software-ului suiteHEART® NS-03-043-0011-RO Rev. 1



Istoric revizii pentru software-ul suiteHEART®

Versiune
software

Data de lansare

Descriere

111

Martie 2013

Prima editie

1.1.2

Februarie 2014

Au fost implementate optiunile de licentiere a software-ului

1.13

Aprilie 2014

Lansare dispozitiv de investigare pentru Canada

114

Mai 2014

A fost remediata 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 examinari 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 tradusd 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
Aincetat suportul pentru Microsoft Windows XP

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 adaugat vizualizatorul 3D/4D

A fost adaugat 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.
A incetat 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

4.0.4

Noiembrie 2017

A fost adaugat vizualizatorul

A fost actualizata cartografierea T1

A fost addugata cartografierea T2

A fost adaugat creatorul seriei automate Siemens

4.0.6

Mai 2018

Actualizare CUDA la versiunea 9.1

Adaugare analiza deformare (numai cercetare)
Adaugare analiza deformare DENSE (numai cercetare)
Combinare moduri analizd manuald/automata
imbunéttire la JAVA 9

Note privind versiunea software-ului suiteHEART® NS-03-043-0011-RO Rev. 1



Versiune

software Data de lansare Descriere

4.0.7 Noiembrie 2018 Tmbunététiri vizualizator 3D/4D
A fost imbunatatita editarea contururilor
A fost imbunatatita segmentarea papilara
Tmbunététiri ale performantei DENSE
Linie bazala automata
A fost adaugata functionalitatea Anulare

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. imbunatétirile instrumentului de editare RDI.
Au fost ad3ugate categorii suplimentare de vase cu flux. imbunatatiri la preferintele sistemului. Au fost
efectuate reparatii privind actualizarile si defectele minore. Aceasta editie este versiunea initiald 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 Tmbunététirile includ: Actualizare automata, 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.

5.04 Noiembrie 2021 Au fost efectuate reparatii privind actualizarile si defectele minore

5.1.0 Decembrie 2022 A fost adaugat suport pentru Microsoft Windows 11 si a incetat suportul pentru Microsoft Windows 7.

A fost adaugata interfata de raportare bazata pe meniu, precum si alte caracteristici de actualizare.
Aceasta este versiunea initiala a software-ului pentru portugheza braziliana.

Note privind versiunea software-ului suiteHEART® NS-03-043-0011-RO Rev. 1



Actualizari software

Analiza Functiei

Interfata are acum trei porturi de vizualizare pentru comparare, cu posibilitatea de derulare.

Masuratorile personalizate din sectiunea Altele pot fi acum reordonate.

A fost adaugat rezultatul fractiei de contractie miocardica (FCM).

Informatiile despre functionarea vizualizarii pentru matricea actualizata se gasesc in instructiunile de
utilizare pentru suiteHEART.

Combinarea automata pentru dispunerea pe axa lunga este disponibila si activata implicit.
(Nota: Pre-procesarea trebuie efectuata cu Virtual Fellow.)

Analiza Fluxului

Opacitatea vitezei de suprapunere a culorilor poate fi setata in Preferinte ca ecran implicit.

Vizualizator flux 3D/4D

e Capacitatea de derulare din porturile de vizualizare este disponibila utilizand butonul din mijloc al
mouse-ului.

e Comanda rapida noua: Shift+1 aplica adnotarile liniare.
o Utilizati Shift+Ctrl pentru cursorul tinta.

Raportare bazata pe meniu

=
Vizualizarea raportului poate fi accesata facand clic pe din coltul din dreapta jos al interfetei sau executand
Alt+R. Pentru a facilita raportarea imaginilor cardiace, sunt recomandate doua monitoare.

Pentru mai multe informatii privind actualizarile, consultati instructiunile de utilizare ale suiteHEART.

Cartografiere T1/T2

¢ Decalajele endo/epi pot fi acum efectuate pe o singura sectiune.
e Intervalele normale T1/T2 pentru sabloane pot fi acum specificate pentru 1.5T si 3T.
e Copierea si lipirea pentru RDI locala este acum disponibila.

Analiza T2*

Intervalele normale T2* pentru sabloane pot fi acum specificate pentru 1.5T si 3T.

Note privind versiunea software-ului suiteHEART® NS-03-043-0011-RO Rev. 1 1



Vizualizator

Extindeti toate seriile facand clic pe + (tasta plus) si pliati utilizand - (tasta minus).

File

Tools

Help

Note privind versiunea

Analiza deformarii*

Analiza anterioara efectuata pe versiunile software anterioare pentru deformarea atriala nu va fi valida si va
trebui reefectuata.

*Analiza deformarii este doar pentru scopuri de cercetare. Afirmatiile nu au fost evaluate de catre FDA.

A se utiliza in conformitate cu instructiunile companiei si acordul de cercetare. Proprietate NeoSoft, LLC
si confidential.

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 normal3, stergeti toate RDI-urile normale.

Cartografiere T1
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 sange pentru resetare.

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

Note privind versiunea software-ului suiteHEART® NS-03-043-0011-RO Rev. 1 2



Vizualizator flux 3D/4D

Daca a fost lansat un studiu si au fost generate rezultatele fluxului 4D folosind RDI 1 pentru o categorie de vase,
daca apoi sunt addugate 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.

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

Daca se utilizeaza modul 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

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

Sabloane

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 convertit in I/min. La introducerea parametrilor din foile de referinta, unitatile utilizate trebuie sa fie
la fel.

Note privind versiunea software-ului suiteHEART® NS-03-043-0011-RO Rev. 1 3
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Fabrikant u

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

Telefoon: 262-522-6120
Website: www.neosoftllc.com

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

De gebruikershandleiding voor dit apparaat wordt elektronisch verstrekt in Portable Document Format, (.pdf). Er is een pdf-viewer nodig om
de gebruikershandleiding te bekijken. Een papieren exemplaar van de gebruikershandleiding kan op verzoek kosteloos en binnen 7
kalenderdagen worden verstrekt door een e-mail te sturen naar service@neosoftmedical.com.

De gebruikershandleiding is op de volgende manieren toegankelijk:

1.

Nadat u de toepassing hebt gestart, klikt u in het hoofdscherm op "Help” of "Over”. Selecteer de optie "Gebruikershandleiding”.
De gebruikershandleiding wordt geopend in een pdf-viewer.

Als het originele installatiepakket ontvangen van NeoSoft beschikbaar is, open het zip-bestand en navigeer naar de map
“Documentatie”, vervolgens de map “Gebruiksinstructies” en dubbelklik op de Gebruikersinstructies.pdf in uw taal, aangeduid met
EN - Engels, FR - Frans, DE - Duits, EL - Grieks, IT - Italiaans, LT - Litouws, ES - Spaans, SV - Zweeds, TR - Turks, RO - Roemeens,

NL - Nederlands, PT-PT - Europees Portugees, HU - Hongaars, JA - Japans, VI - Vietnamees, ZH_CN - Vereenvoudigd Chinees,

PT-BR - Braziliaans Portugees.

Navigeer naar de map waarin de toepassing is geinstalleerd. Zoek naar de map “Documentatie, open de map “Gebruiksinstructies” en
dubbelklik op de Gebruiksinstructies.pdf in uw taal, aangeduid met EN - Engels, FR - Frans, DE - Duits, EL - Grieks, IT - Italiaans,

LT - Litouws, ES - Spaans, SV - Zweeds, TR - Turks, RO - Roemeens, NL - Nederlands, PT-PT - Europees Portugees, HU - Hongaars,

JA - Japans, VI - Vietnamees, ZH_CN - Vereenvoudigd Chinees, PT-BR - Braziliaans Portugees.

Elektronische kopieén van de gebruikshandleiding zijn ook beschikbaar op www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/ gedurende
ten minste 15 jaar vanaf de laatste productiedatum.

suiteHEART / suiteDXT Software Group Basic UDI DI — 850001088039.



Richtlijn voor medische apparatuur

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

2797

Dit product is een medisch apparaat: | Importeur:

MD

EMERGO EUROPE Geautoriseerde vertegenwoordiger in Maleisié:
EC REP Prinsessegracht 20 Emergo Malaysia Sdn. Bhd.

2514 AP The Hague Level 16, 1 Sentral Jalan Stesen Sentral 5 KL

The Netherlands Sentral, 50470

Kuala Lumpur MALAYSIA

Maleisisch registratienummer voor medische
apparatuur: GB10979720-50888

MedEnvoy Switzerland Importeur / Registratiehouder in Brazilié:
CH |REP Gotthardstrasse 28 EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DIST.
6302 Zug PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA
Switzerland
Avenida Francisco Matarazzo 1.752, Salas 502/
% 503, Agua Branca, S3o Paulo - SP

CEP - 05001-200
ANVISA-kennisgevingsnr.: 80117581022

MedEnvoy
Prinses Margrietplantsoen
33 - Suite 123,
2595 AM The Hague,
The Netherlands
Canada: Licentienummer van het apparaat bij Health Canada: 99490

suiteHEART 5.1.0 UDI: 00850001088015510

VAN

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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suiteHEART® Versieoverzicht software

Software
versie Uitgavedatum

Beschrijving

1.1.1 Maart 2013

Oorspronkelijke publicatiedatum

1.1.2 Februari 2014

Geimplementeerde opties voor softwarelicenties

1.1.3 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

Plakvolgorde 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

2.1.0 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

3.0.1 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
Werkstroom automatische segmentatie verbeterd

4.0.3 Juli 2017

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

4.0.4 November 2017

De viewer toegevoegd

T1-mapping bijgewerkt

T2-mapping toegevoegd

De Siemens Auto Series-creator toegevoegd

4.0.6 Mei 2018

CUDA gelipgraded naar versie 9.1

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

suiteHEART® Software-opmerkingen voor de uitgave NS-03-043-0011-NL Versie 1



Software

versie Uitgavedatum Beschrijving
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: Voorverwerking, Virtual Fellow™, auto-combineren series, functieanalyse,
T2-mapping en algemene informatie
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.
5.0.4 November 2021 Kleine updates en reparatie van mankementen
5.1.0 December 2022 Ondersteuning voor Microsoft Windows 11 toegevoegd en ondersteuning voor Microsoft Windows 7

verwijderd. Menu Driven Reporting interface toegevoegd, evenals andere functie-updates.
Dit is de eerste software-uitgave voor Braziliaans Portugees.
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Software-updates

Functieanalyse

e De interface heeft nu drie kruisverwijzing-kijkvensters met de mogelijkheid om te scrollen.
* Aangepaste metingen onder Overig kunnen nu opnieuw worden ingedeeld.

Het resultaat Myocardiale Contractie (MCF) is toegevoegd.

Informatie over de functionaliteit van het bijgewerkte matrixbeeld is te vinden in de suiteHEART-
gebruikershandleiding.

e Automatisch combineren voor lange-asweergaven is beschikbaar en standaard ingeschakeld.
(Opmerking: Voorverwerking moet worden uitgevoerd met Virtual Fellow).

Stroomanalyse

De opaciteit van de velocity-kleurdekking kan in Voorkeuren worden ingesteld als een standaardweergave.

3D/4D Flow Viewer

e Scrollen in kijkvensters is mogelijk met de middelste muisknop.
e De nieuwe sneltoets: Shift+1 past lineaire annotaties toe.
e Gebruik Shift +Ctrl voor doelcursor.

Menugestuurde rapportage

b 4

De rapportweergave kan worden geopend door te klikken op in de rechterbenedenhoek van de interface
of door Alt+R uit te voeren. Het wordt aanbevolen om twee monitoren te hebben om de rapportage van
cardiale beelden te vergemakkelijken.

Raadpleeg de suiteHEART-gebruikershandleiding voor meer informatie over de updates.

T1/T2-mapping

e Endo-/Epi-offsets kunnen nu op een enkele slice worden uitgevoerd.
e T1/T2 normale bereiken voor sjablonen kunnen nu worden gespecificeerd voor 1,5T en 3T.
e Kopiéren en plakken voor lokale ROl is nu beschikbaar.

T2*-analyse

T2* normale bereiken voor sjablonen kunnen nu worden gespecificeerd voor 1.5T en 3T.

suiteHEART® Software-opmerkingen voor de uitgave NS-03-043-0011-NL Versie 1



Viewer

U kunt alle series uitbreiden door te klikken op + (de plustoets) en samenvouwen met - (de mintoets).

File

Tools

Help

]

Opmerkingen bij deze uitgave

Spanningsanalyse*

Eerdere analyses op eerdere softwarereleases voor atriale spanning zijn niet geldig en moeten opnieuw
worden geanalyseerd.

*Spanningsanalyse is alleen bedoeld voor onderzoeksdoeleinden. Claims zijn niet geévalueerd door de FDA.

Gebruiken volgens bedrijfsinstructie en onderzoeksovereenkomst. NeoSoft, LLC eigendomsrechtelijk
en vertrouwelijk.

Stroomanalyse

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

Myocardevaluatie

Bij het uitvoeren van T2-analyse voor oedeem verwijdert u niet handmatig een enkele normale ROl; maar
verwijdert u alle normale ROl's.

suiteHEART® Software-opmerkingen voor de uitgave NS-03-043-0011-NL Versie 1



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 Bloedpool om te resetten.

Wanneer de ECV-kleurdekking wordt geselecteerd, als de positionering van de anatomie in de FOV is veranderd
van origineel naar erna, worden de ROlI’s verkeerd uitgelijnd. Dit heeft geen effect op de resultaten.

3D/4D Flow Viewer

Als er een onderzoek is gestart en er 4D-stroomresultaten zijn gegenereerd met ROI 1 voor een vaatcategorie,
dan worden, als er extra 2D-fasecontraseries worden toegevoegd en worden aangesloten op het netwerk en er
een automatische update wordt uitgevoerd, worden de 2D-stroomseries niet voorverwerkt.

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

Bij gebruik van enkele of dubbele schuine modus 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 er een 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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Fabricante u

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

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

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

As instrucGes de utilizacdo deste dispositivo sdo fornecidas em formato eletrdnico, através de ficheiros PDF (Portable Document Format).
E necessario um leitor de ficheiros PDF para ver as instrugdes de utilizagdo. Mediante solicitacdo, é possivel disponibilizar uma cépia
impressa das instrugdes de utilizagdo, sem qualquer custo, no prazo de 7 dias de calenddrio, enviando um e-mail para
service@neosoftmedical.com.

Pode aceder as instrugGes de utilizagdo das seguintes maneiras:

1.

Ap0s iniciar a aplicacgdo, clique em “Ajuda” ou “Sobre” no ecra principal. Selecione a opgdo “Instrucdes de utilizagdo”. As instrucdes de
utilizagdo serdo abertas num leitor de PDF.

Se o pacote de instalagdo original recebido da NeoSoft estiver disponivel, abra o ficheiro zip e navegue até a pasta “Documentac¢do” e,
em seguida, para a pasta “Instrugdes de utilizagdo” e clique duas vezes em Instrugdes de utilizagdo.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 Europeu, HU - Hlngaro, JA - Japonés, VI - Vietnamita,

ZH-CN - Chinés Simplificado, PT-BR - Portugués do Brasil.

Navegue até a pasta onde a aplicacdo estd instalada. Localize a pasta “Documentacdo”, abra a pasta “InstrucGes de utilizagdo” e clique
duas vezes em Instrugdes de utilizagdo.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, PT-PT - Portugués europeu, HU - Hingaro, JA - Japonés,
VI - Vietnamita, ZH-CN - Chinés simplificado, PT-BR - Portugués do Brasil.

Também estdo disponiveis copias eletrdnicas das instrucdes de utilizacdo em www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/ durante
pelo menos 15 anos a partir da ultima data de fabrico.

suiteHEART / suiteDXT Software Group Basic UDI DI — 850001088039.



Diretiva relativa aos dispositivos médicos

Este produto esta em conformidade com os requisitos da Diretiva do Conselho 93/42/CEE relativa aos dispositivos médicos ao exibir a
seguinte marcacao de conformidade CE:

2797
Este produto é um dispositivo médico: Importador:
EMERGO EUROPE Representante autorizado na Malasia:
EC REP Prinsessegracht 20 Emergo Malaysia Sdn. Bhd.
2514 AP The Hague Level 16, 1 Sentral Jalan Stesen Sentral 5 KL
The Netherlands Sentral, 50470

Kuala Lumpur MALAYSIA

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

MedEnvoy Switzerland Importador / Detentor do Registo no Brasil:

CH |REP Gotthardstrasse 28 EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTAGAO E DIST.
6302 Zug PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

Switzerland
Avenida Francisco Matarazzo 1.752, Salas 502/

503, Agua Branca, S3o Paulo - SP
CEP -05001-200
N.2 de Notificagdo da ANVISA: 80117581022

MedEnvoy
Prinses Margrietplantsoen
33 - Suite 123,
2595 AM The Hague,
The Netherlands
Canada: Numero de licenga do dispositivo na Health Canada: 99490

suiteHEART 5.1.0 UDI: 00850001088015510

VAN

CUIDADO: A legislagéo federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo apenas a médicos ou a técnicos sob a
responsabilidade 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 Revisoes do Software suiteHEART®

Versao
Software

Data de
langamento

Descrigao

1.11

Margo de 2013

Langamento inicial

1.1.2

Fevereiro de 2014

Opgodes de licenciamento de software implementadas

1.13

Abril de 2014

Langamento de dispositivo investigacional para o Canada

1.14

Maio de 2014

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

Corrigido problema de pintura de sobreposi¢do de enfarte com analise ME

Ajustados os critérios de referéncia cruzada

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

Corrigida série personalizada ndo presente apds 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 de 2014

Aplicagdo traduzida para alemao 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

2.1.0

Janeiro de 2015

Pequenas atualizagdes e corregbes de defeitos
Adicionadas informacgdes sobre a Diretiva de Dispositivos Médicos

3.0.0

Outubro de 2015

Adicionados resultados de massa de edema e resgate
Adicionada a Dissincronia

Adicionado o mapeamento T1 (somente pesquisa)
Pequenas atualizagBes e corregdes de defeitos

3.0.1

Margo de 2016

Adicionados recursos de multiutilizador
Pequenas atualizagdes e corregbes de defeitos

4.0.0

Outubro de 2016

Adicionados Visualizador 3D/4D

Adicionada Ferramenta de ajuste

Adicionado Modo de Comparagao

Adicionada corregdo de erros de fase automatica

4.0.1

Janeiro de 2017

Pequenas atualizagdes e correcGes de defeitos

4.0.2

Maio de 2017

Adicionado Modo tablet.
Removido suporte para Microsoft Windows 8.1
Melhorado o fluxo de trabalho de Segmentagdo Automatica

4.0.3

Julho de 2017

Adicionado modo Unico ED/ES para Segmentagdo automatica
Melhorados algoritmos de segmentagdo automatica
Pequenas atualizagdes e corregbes de defeitos

4.0.4

Novembro de 2017

Adicionado o Visualizador

Atualizagdo do Mapeamento T1

Adicionado o Mapeamento T2

Adicionado o criador de Séries Automaticas da Siemens

4.0.6

Maio de 2018

Atualizagdo CUDA para a versdo 9.1

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

Notas de langamento do Software suiteHEART® NS-03-043-0011-PT-PT Rev. 1



Versao Data de
Software langamento Descrigdao

4.0.7 Novembro de 2018 Melhorias no Visualizador 3D/4D
Edigdo melhorada de contornos
Melhorada a segmentacdo papilar
Melhorado desempenho DENSE
Automatizada Linha basal
Adicionada funcionalidade Desfazer

5.0.0 Julho de 2019 Contém atualizagdes relacionadas com: pré-processamento, Virtual Fellow ®, Combinagdo Automatica de
Séries, Analise de fungdes, Mapeamento T2 e informagdes gerais

5.0.1 Fevereiro de 2020 Contém atualizagGes relacionadas com: Visualizador, Virtual Fellow™, Analise de Fungdo, Analise de Fluxo,
Curso de Tempo, Visualizador 3D/4D e Preferéncias

5.0.2 Margo de 2021 Adicionadas melhorias para mapeamento T1 e T2. Melhorias na ferramenta de edi¢do da ROl Adicionadas
categorias adicionais de vasos de fluxo. Melhorias nas preferéncias do sistema. Pequenas atualizagdes e
corregOes de defeitos. Esta versdo € a versao inicial do software para a China.

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

5.0.3 Setembro de 2021 Melhorias incluindo: Atualizagdo automatica, pré-processamento para mapeamento T1 e T2, edigdo de
fungdes, preferéncias do sistema, exportagdo para XLS e XML. Pequenas atualizagGes e corregdes de
defeitos. Esta é a versdo inicial do software para japonés e vietnamita.

5.0.4 Novembro de 2021 Pequenas atualizagdes e correcGes de defeitos

5.1.0 Dezembro de 2022 Adicionado suporte para Microsoft Windows 11 e removido o suporte para Microsoft Windows 7.

Adicionada a Interface do Relatério Orientado por Menu, assim como atualizagGes de outras
funcionalidades. Esta é a versdo inicial do software para Portugués do Brasil.

Notas de langamento do Software suiteHEART® NS-03-043-0011-PT-PT Rev. 1



Atualizacbdes de Software

Analise funcional

A interface possui agora trés janelas de visualizacao de referéncia cruzada com capacidade para
deslocamento pelo ecra.

As medigcdes personalizadas em Outros podem agora ser reordenadas.
e Foi acrescentado o resultado da Fracao de Contracdao Miocdrdica (MCF).

A informacdo acerca da funcionalidade de vista matriz atualizada pode ser encontrada nas Instrugdes
de Utilizagao do suiteHEART.

e A combinagdo automatica para vistas de eixo longo estd disponivel e ativada por defeito.
(Nota: o pré-processamento deve ser executado com a Virtual Fellow).

Anadlise de fluxo

A opacidade da sobreposicdo de cores de velocidade pode ser definida em Preferéncias como uma
visualizagao predefinida.

Visualizador de Fluxo 3D/4D

* A capacidade de deslocamento nas janelas de visualizacao esta disponivel utilizando o botdo central
do rato.

* A nova Tecla rapida: Shift+1 aplica anotacao lineares.
e Utilize Shift+Ctrl para cursor alvo.

Relatdrios Orientados por Menu

¥ 4
A Vista de Relatdério pode ser acedida clicando em no canto inferior direito da interface ou premindo Alt+R.
Recomenda-se a utilizacdo de dois monitores para facilitar a elaboracdo de relatérios de imagens cardiacas.

Consulte as Instrucdes de Utilizacdo do suiteHEART para mais informacdes sobre as atualizacGes.

Mapeamento T1/T2

¢ Os desvios Endo/Epi podem agora ser executados num Unico corte.
e Os intervalos normais T1/T2 para modelos podem agora ser especificados para 1.5T e 3T.
e Estd agora disponivel a capacidade de Copiar e Colar para a ROl local.

Notas de langamento do Software suiteHEART® NS-03-043-0011-PT-PT Rev. 1 1



Analise T2*

Os intervalos normais T2* para modelos podem agora ser especificados para 1.5T e 3T.

Visualizador

Expandir todas as séries clicando em + (a tecla mais) e colapsar utilizando - (a tecla menos).

File Tools Help 1

Notas de lancamento

Analise de tens3ao*

A andlise anterior realizada em versdes de software anteriores para a deformacao atrial ndo serd valida e sera
necessario repetir a analise.

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

Analise de fluxo

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

Avaliagao Miocardica

Durante a realizacdo da analise de T2 para edema, nao elimine manualmente uma ROl individual normal;
elimine todas as ROl normais.

Notas de langamento do Software suiteHEART® NS-03-043-0011-PT-PT Rev. 1 2



Mapeamento T1

A edicdo de uma ROI de acumulagdo de sangue usando as imagens DICOM originais e arrastando a ROl para

a borda da ROl Endo vai remover a ROl de acumulagdo de sangue de todos os pontos de tempo. O valor T1 da
acumulacdo de sangue ainda estara presente na mesa. Selecione Lixo e selecione Acumulacdo de sangue
para reiniciar.

Ao selecionar a sobreposicdo de cor ECV, se o posicionamento da anatomia no FOV mudou de nativo para post,
as ROl ficardao desalinhadas. Os resultados ndo sao afetados.

Visualizador de Fluxo 3D/4D

Se foi langcado um estudo e os resultados de fluxo 4D tiverem sido gerados utilizando a ROl 1 para uma categoria
de vasos, entdo se tiverem sido adicionadas séries de contraste de fase 2D, através da rede, e além disso tiver
sido realizada uma atualizacdo automatica, a série de fluxo 2D n3do sera pré-processada.

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

Se estiver a usar o modo obliquo simples ou duplo durante a utilizacdo da funcionalidade de localizacdo, as

linhas obliquas podem nao representar a localizacdao da anatomia na janela de exibi¢do. Selecione novamente
a ferramenta obliqua para redefinir.

Preferéncias

No ambiente multiutilizador, as altera¢cGes nas preferéncias devem ser realizadas apenas por um utilizador.

Modelos

Os resultados do débito cardiaco (CO) para o VE e VD sdo relatados em |/min. Ao inserir parametros para a
equacao especifica de género para a SCORE Z, entdo um parametro para masculino e feminino deve ser
convertido para |/min. Ao inserir parametros de documentos de referéncia, as unidades usadas devem ser
as mesmas.
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Gyarto u

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

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

Ertékesités: orders@neosoftmedical.com
Szerviz: service@neosoftmedical.com

Az eszkoz hasznalati itmutatdjat elektronikusan biztositjuk hordozhaté dokumentum-formatumban (.pdf). A hasznalati Utmutato
megjelenitéséhez pdf-megjelenitdre van sziikség. A hasznalati Utmutatd nyomtatott valtozatat igény szerint 7 naptari napon belil
téritésmentesen biztositjuk, ha e-mailt ir nekiink a service@neosoftmedical.com cimre.

A hasznalati utmutatét a kovetkezéképpen érheti el:

1.

Az alkalmazas inditasat kbvetSen a f6képernydn kattintson a ,Sugd” vagy ,,Névjegy” lehetGségre. Valassza a ,Hasznalati utmutatd”
lehet6séget. A hasznalati utmutaté megnyilik egy pdf-megjelenitében.

Ha rendelkezésére all a NeoSoft altal biztositott eredeti telepitési csomag, nyissa meg a zip fajlt, navigaljon a ,,Documentation”
mappaba, majd kattintson dupldn a nyelvéhez tartozé ,Instructions for Use.pdf” fajlra. A nyelvkédok: EN — angol, FR — francia,

DE — német, EL — gorog, IT — olasz, LT — litvan, ES — spanyol, SV — svéd, TR — tordk, RO — roman, NL — holland, PT-PT — eurdpai portugal,
HU — magyar, JA — japdn, VI — vietnami, ZH-ZN — egyszer(sitett kinai; PT-BR braziliai portugal.

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

ZH-ZN - egyszer(sitett kinai; PT-BR braziliai portugal.

A hasznalati utmutatd elektronikus példanyai a www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/ cimen is elérhet6k az utolsé gyértasi
datumot kovetd legalabb 15 éven keresztiil.

suiteHEART / suiteDXT szoftvercsoport elsGdleges egyedi azonosité — 850001088039.



Orvostechnikai eszk6zokrdl szl6 iranyelv

Ez a termék megfelel a orvostechnikai eszk6zokre vonatkozd 93/42/EGK tandcsi irdnyelvben megfogalmazott kdvetelményeknek,
amennyiben a kévetkezé CE-megfelelGségi jellel van ellatva:

2797
Ez a termék orvostechnikai eszkoz: Importér:
EMERGO EUROPE Hivatalos képvisel6 Malajziaban:
EC REP Prinsessegracht 20 Emergo Malaysia Sdn. Bhd.
2514 AP The Hague Level 16, 1 Sentral Jalan Stesen Sentral 5 KL
The Netherlands Sentral, 50470

Kuala Lumpur MALAYSIA

Orvostechnikai eszkdz malajziai nyilvantartasi
szdma: GB10979720-50888

MedEnvoy Switzerland Importdr / regisztracié tulajdonosa Brazilidban:
CH |REP Gotthardstrasse 28 EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DIST.
6302 Zug PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA
Switzerland
Avenida Francisco Matarazzo 1.752, Salas 502/
% 503, Agua Branca, S3o Paulo - SP

CEP -05001-200
ANVISA notifikacids szama: 80117581022

MedEnvoy
Prinses Margrietplantsoen
33 - Suite 123,
2595 AM The Hague,
The Netherlands
Kanada: Az eszkoz Health Canada altal kiadott engedélyszama: 99490

suiteHEART 5.1.0 UDI: 00850001088015510

VAN

VIGYAZAT: Az Egyesiilt Allamok szbvetségi térvényei a jelen eszkéz értékesitését kizdarélag orvosok részére vagy
rendelvényére engedélyezik.

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

suiteHEART® Szoftverkibocsatasi megjegyzések NS-03-043-0011-HU 1. véltozat



suiteHEART® szoftvermddositasi el6zményei

Szoftververzio

Kiadas datuma

Leiras

111

2013. marcius

Elsé kiadas

1.1.2

2014. februar

Szoftverlicencelési lehet6ségek megvaldsitasa

1.13

2014. aprilis

Kisérleti eszkoz kiadasa Kanadaban

114

2014. majus

A képkezelési bedllitdsokat nem megtartd cine-exportfajlok problémajanak javitasa.

A DICOM-importalas utan nem jelenlévd képek problémajanak javitasa.
Az ME-elemzés infarktusatfedési festésproblémajanak javitasa.
Keresztreferencias kritériumok beallitasa.

DICOM-mal létrehozott sorozatok szeletsorrend-problémajanak javitasa.

Jévahagyott vizsgalat visszatoltésekor nem megjelend egyéni sorozatok problémajanak javitasa.

Nem rendszergazdai fiékbdl nem induld suiteHEART problémajanak javitasa.

2.0.0

2014. oktober

Alkalmazas forditdsa németre és franciara.

Javitott MR-képtar tdmogatasanak hozzaadasa.
Billenty(isik-elemzési szamitasok hozzdadasa.

Microsoft Windows 8.1 tdmogatdsanak hozzdadasa.

Felhasznaloi feliilet megjelenésének és miikodésének attervezése.
Microsoft Windows XP tdmogatdsanak elhagyasa.

2015. januar

Kisebb frissitések és hibajavitasok.

Orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 irdnyelvhez kapcsolddd informaciok hozzdadasa.

3.0.0

2015. oktober

Odéma és visszaallithaté tdmeg eredményeinek hozzaadasa.
Diszszinkrénia hozzdadasa.

T1-leképezés hozzdadasa (csak kutatasi célbdl)

Kisebb frissitések és hibajavitasok.

3.01

2016. marcius

Tobbfelhasznalds képességek hozzdadasa.
Kisebb frissitések és hibajavitasok.

4.0.0

2016. oktdber

3D/4D megjelenitd hozzaadasa.
Elmozditdeszkoz hozzaadasa.
Osszehasonlitasi méd hozzaadasa.
Automatikus fazishiba-korrekcié hozzaadasa.

4.0.1

2017. januar

Kisebb frissitések és hibajavitasok.

4.0.2

2017. majus

Tablagépmod hozzaadasa.
Microsoft Windows 8.1 tdmogatdsanak elhagyasa.
Automatikus szegmentdcios munkafolyamat tovabbfejlesztése

4.03

2017. julius

»Csak ED/ES” méd hozzaadasa az automatikus szegmentacidhoz.
Automatikus szegmentacids algoritmusok tovabbfejlesztése.
Kisebb frissitések és hibajavitasok.

4.04

2017. november

Megjelenit6 hozzdadasa

T1-leképezés frissitése

T2-leképezés hozzdadasa

Siemens automatikus sorozatlétrehozé hozzdadasa

4.0.6

2018. majus

CUDA frissitése 9.1-es verzidra.

Strain-elemzés hozzaadasa (csak kutatasi célbdl).
DENSE strain-elemzés hozzdadasa (csak kutatasi célbal).
Manualis/automatikus elemzési médok kombinalasa.
Frissités Java 9-re.

suiteHEART® Szoftverkibocsatasi megjegyzések NS-03-043-0011-HU 1. valtozat



Szoftververzié | Kiadas datuma Leiras

4.0.7 2018. november 3D/4D megjelenitd tovabbfejlesztései.
Konturszerkesztés tovabbfejlesztése.
Papillaris szegmentacid tovabbfejlesztése.
DENSE teljesitményfejlesztések.
Alapvonal automatizalasa.

Visszavonasi funkcionalitas hozzaadasa.

5.0.0 2019. julius A kovetkez6hoz kapcsolddo frissitéseket tartalmaz: El6feldolgozas, Virtual Fellow™, sorozatok
automatikus kombinaldsa, funkcidelemzés, T2-leképezés és altalanos informacidk

5.0.1 2020. februar A kovetkez6hoz kapcsolodo frissitéseket tartalmaz: Megjelenitd, Virtual Fellow™, funkcidelemzés,
aramlaselemzés, id6rend, 3D/4D megjelenité és beallitasok

5.0.2 2021. marcius T1- és T2-leképezés tovabbfejlesztéseinek hozzaaddasa. ROl szerkeszt&eszkoz tovabbfejlesztései.
Tovabbi dramlasi érkategdriak hozzdadasa. Rendszerbeallitasok tovabbfejlesztései.
Kisebb frissitések és hibajavitasok. Ez a kiadas az elsé kinai szoftverkiadas.

5.0.2 2021. junius Uj elemek: orvostechnikai eszkéz jele, eurdpai importdri hivatkozas, rendkiviili események
jelentési informacidi

5.0.3 2021. szeptember | A tovabbfejlesztések koére: Automatikus frissités, T1- és T2-leképezés el6feldolgozasa,
funkcidszerkesztés, rendszerbeallitasok, exportélas XLS-be és XML-be.
Kisebb frissitések és hibajavitasok. Ez az els6 japan és vietnami szoftverkiadas.

5.04 2021. november Kisebb frissitések és hibajavitasok.

5.1.0 2022. december Microsoft Windows 11 tdmogatdsanak hozzaadasa, és Microsoft Windows 7 tdmogatdsanak elhagyasa.
Menivezérelt jelentéskészitésifellilet hozzdadasa és egyéb funkciofrissitések Ez az els6 brazil és portugal
szoftverkiadas.

suiteHEART® Szoftverkibocsatasi megjegyzések NS-03-043-0011-HU 1. valtozat



Szoftverfrissitések

Funkcidoelemzés

» A fellilet mostantdl harom keresztreferencia kisablakkal rendelkezik, amelyekben gorgetni is lehet.
e Az Egyéni mérések az Egyéb alatt mostantdl atrendezheték.
* Hozzaaddasra kertlt a miokardidlis 6sszehtzdédas frakcido (MCF) eredménye.

A suiteHEART hasznalati utmutatéhoz hozzaadasra keriltek a frissitett matrixmegjelenité funkcidival
kapcsolatos informaciok.

A hosszu tengely(i nézetek automatikus kombinalasa rendelkezésre all és alapértelmezés szerint
engedélyezve van. (Megjegyzés: Az el6feldolgozast a Virtual Fellow-ban kell elvégezni.)

Aramlaselemzés

A sebességet jelz6 opacitds a Beallitasokban alapértelmezés szerinti kijelz6ként bedllithatd.

3D/4D aramlasmegjelenité

* A kisablakokban a gorgetés a kozéps6 egérgombbal lehetséges.
e Uj gyorsbillenty(: Shift+1 linearis megjegyzésekhez.
* A hajszalkereszt-kurzorhoz hasznalja a Shift +Ctrl billentylkombinacidt.

Meniivezérelt jelentéskészités

¥
A Jelentésnézet a feliilet jobb alsé sarkaban Iév6é gombra kattintva vagy az Alt+R billentylikombinacidval
érhetd el. A kardiologiai képek jelentésének megkonnyitése érdekében két monitor hasznalata ajanlott.

A frissitésekkel kapcsolatos részletesebb informacidkért hivatkozzon a suiteHEART Hasznalati dtmutatdjara.

T1-/T2-leképezés

e Az Endo/Epi eltoldsok most mar egyetlen szeleten is elvégezhetdk.
e Asablonok T1/T2 normal tartomanyai mostantdl megadhatdk 1.5T és 3T esetén.
¢ A helyi ROl masolasa és beillesztése mostantdl rendelkezésre All.

T2*-elemzés

A sablonok T2 normal tartomdanyai mostantdl megadhaték 1.5T és 3T esetén.

suiteHEART® Szoftverkibocsatasi megjegyzések NS-03-043-0011-HU 1. valtozat



Megjelenité

Az 6sszes sorozat a + (plusz) billenty(i kattintva bonthaté ki, és a - (minusz) billenty( segitségével pedig 6sszezarhato.

File

Tools

Help

]

Kibocsatasi megjegyzések

Strain-elemzés*

A korabbi szoftverkiadasokkal végzett korabbi pitvari strain-elemzések nem lesznek érvényesek, és azokat Ujra
kell elemezni.

* A strain-elemzés kizardlag kutatasi célokat szolgal. Az allitasokat az FDA nem értékelte A vallalati utmutatds és
a kutatasi szerz6dés szerint haszndlja. Ez a NeoSoft LLC sajat és bizalmas anyaga.

Aramlaselemzés

El6z6 vizsgalatok aramlaselemzésének attekintésekor minden egyes dramlaseredményhez ellendrizni kell
az érkategoriat.

Miokardialis értékelés

Odémadk T2-elemzése soran ne téréljon manualisan kiildn normal ROI-t; térdlje ki az &sszes normal ROI-t.
T1-leképezés

Ha egy vérkor-ROI-t az eredeti DICOM-képek alapjan szerkeszt, és a ROI-t az Endo ROl szélére hizza, mindegyik
id6pontrdl eltavolitja a vérkor-ROI-t. A tablazatban tovabbra is megjelenik a vérkor-T1 értéke. Valassza a kukat,

és valassza ki a visszaallitandd vérkort.

Az ECV-szinatfedés kivalasztasakor ha az anatémia pozicidja az FOV-ban nativrdl utélagosra valtozott, az ROI-k
elrendezése hibds lesz Ez nincs hatassal az eredményekre.
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3D/4D aramlasmegjelenité

Ha vizsgalatot inditottak és ROI 1 segitségével 4D dramlaseredményeket generdltak, ezt kovetéen 2D
faziskontrasztos sorozatokat adtak hozza és osztottak meg a halézaton, majd pedig automatikus frissitést
végeztek, a 2D dramldssorozat el6feldolgozdsa nem fog megtorténni.

4D aramlds esetén a cine lehet8ség a kép betdltését kovetben engedélyezve lesz.

Egyszeresen vagy kétszeresen rézsutos mod hasznalata esetén a keres6funkcid hasznalatakor a rézsutos vonalak
nem feltétlenil képviselik az anatdmia helyét a kisablakban. A visszaallitashoz valassza ki ismét a rézsutos eszkozt.

Beallitasok

Tobbfelhaszndlds kdrnyezetben a bedllitdsokat csak egy felhasznalé mdédositsa.

Sablonok

Az LV és RV perctérfogata (CO) eredményeinek mértékegysége |/min. A Z-pontszamok nemsemleges képletéhez
tartozo paraméterek megaddsa soran az a paramétert mind férfiak, mind nék esetében |/perc értékre kell
konvertalni. Paraméterek szakirodalom alapjan tértén6é megaddasakor a hasznalt mértékegységnek ugyanannak
kell lennie.
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Phan mém suiteHEART®
Phan mém phan tich cMRI

Thong tin phién ban

NeoSoft, LLC

NEOSOFT

NS-03-043-0011-VI Ban slra d6i 1
Copyright 2022 NeoSoft, LLC
B3o luu moi quyén



Nha san xuat u

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

Dién thoai: 262-522-6120
trang web: www.neosoftllc.com

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

Hudng dan st dung thiét bi nay dwoc cung cap bing hinh thirc dién tlr & Binh dang tai liéu di dong (.pdf). Can cé trinh xem PDF dé xem
Hudng dan st dung. Ban cé thé yéu cau cung cap ban in mién phi ctia Hwéng dan st dung trong vong 7 ngay theo lich, bang cach glri email
dén dia chi service@neosoftmedical.com.

C6 thé truy cap Huwéng din sir dung theo céc cach sau:

1. Sau khi mé& ¢ng dung, nhap vao “Trg gitp” hodc “Gidi thiéu” trén man hinh chinh. Chon tuy chon “Huédng dan st dung”. Hwédng dan sir
dung s& mé& bang trinh xem pdf.

2. Né&unhan duoc goi cai dat gbc tir NeoSoft, hdy mé tép zip, réi vao thu muc “Tai liéu”, chon thu muc “Huéng dan st dung”, sau d6 nhap
dup vao Instructions for Use.pdf & ngdn ngit cda ban, theo quy uéc EN - tiéng Anh, FR - tiéng Phap, DE - tiéng Drc, EL - tiéng Hy Lap,
IT - tiéng Y, LT - tiéng Litva, ES - ti€ng Tay Ban Nha, SV - tiéng Thuy Dién, TR - tiéng Thd NhT Ky, RO - tiéng Rumani, NL - tiéng Ha Lan,
PT-PT - ti€ng B6 Dao Nha chau Au, HU - tiéng Hungary, JA - tiéng Nhat, VI - tiéng Viét, ZH-CN - ti€ng Trung gian thé,
PT-BR - tiéng BS Dao Nha cua Brazil.

3. Chuyén dé&n thu muc cai dit &ng dung. Tim thu muc “Tai liéu”, mé& thu muc “Hudng dan st dung”, réi nhap dup vao Instructions for
Use.pdf & ngdn ngit ctia ban, theo quy udc EN - tiéng Anh, FR - tiéng Phap, DE - tiéng Dirc, EL - tiéng Hy Lap, IT - tiéng Y,
LT - tiéng Litva, ES - tiéng Tay Ban Nha, SV - tiéng Thuy Dién, TR - tiéng Thd Nhi Ky, RO - tiéng Rumani, NL - tiéng Ha Lan,
PT-PT - tiéng B6 Dao Nha chau Au, HU - tiéng Hungary, JA - tiéng Nhat, VI - tiéng Viét, ZH-CN - tiéng Trung gian thé,
PT-BR - tiéng B6 Pao Nha cla Brazil.

4.  Hudng dan st dung & dinh dang dién t ciing ¢ san tai www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/ trong ti thiéu 15 ndm ké tir
ngay san xuét cudi cung.

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



Chi thi vé thiét biy té

S3n pham nay tuan thi cc yéu ciu theo chi thj 93/42/EEC cta hdi d6ng d&i vdi thiét biy t& khi cé DAu tuan tha CE sau:

2797
San pham nay la Thiét bi y té: Nha nhap khau:
EMERGO EUROPE Pai dién dwoc Gy quyén tai Malaysia:
EC REP Prinsessegracht 20 Emergo Malaysia Sdn. Bhd.
2514 AP The Hague Level 16, 1 Sentral Jalan Stesen Sentral 5 KL
The Netherlands Sentral, 50470

Kuala Lumpur MALAYSIA

S6 dang ky thiét bi y té tai Malaysia:
GB10979720-50888

MedEnvoy Switzerland Nha nhap kh3u / Cha sé& hivu ding ky tai Brazil:
CH |REP Gotthardstrasse 28 EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DIST.
6302 Zug PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA
Switzerland
Avenida Francisco Matarazzo 1.752, Salas 502/
% 503, Agua Branca, S3o Paulo - SP

CEP —-05001-200
Théng bao ANVISA s6: 80117581022

MedEnvoy
Prinses Margrietplantsoen
33 - Suite 123,
2595 AM The Hague,
The Netherlands
Canada: S6 gidy phép thiét bj Health Canada: 99490

suiteHEART 5.1.0 UDI: 00850001088015510

VAN

THAN TRONG: Theo ludt lién bang Hoa Ky, chi bdc st mdi dworc phép bdn thiét bi nay va chi duo'c phép mua khi cé don
ctia bdc si.

Moi su ¢d nghiém trong d3 xay ra lién quan dé&n thiét bj nay déu phai dugc bdo cdo cho NeoSoft va co quan cé thdm quyén clia Qudc
gia thanh vién.
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Lich str stra d6i Phan mém suiteHEART®

Phién ban
phan mém Ngay phat hanh Mb ta

1.1.1 Thang 3 ndm 2013 Phat hanh [an dau

1.1.2 Thang 2 ndm 2014 | Trién khai céc tly chon cip phép phan mém

1.1.3 Théng 4 nam 2014 Phat hanh thiét bi thlr nghiém cho Canada

1.1.4 Théng 5 nam 2014 Slra cac tép Xuat cine khong giit lai cac cai dat thao tac hinh anh. Stra cac hinh anh khéng xuat hién sau
khi thyc hién nhap DICOM

Khac phuc si ¢ vé son phd hinh anh lién quan dén chitng nhdi mau véi Phan tich ME

Diéu chinh tiéu chi tham chiéu chéo

Khéc phuc sy ¢8 vé thir tu cla lat cat cho chudi anh DICOM d3 tao

Chinh stra 18i Chudi anh tly chinh khong xuat hién sau khi tai lai phién chup da phé duyét

Khac phuc sy c6 suiteHEART khdng khdi chay tir tai khodn clia ngudi dung khdng phai quan tri vién

2.0.0

Thang 10 nam 2014

Dich rng dung sang tiéng Dirc va tiéng Phap

B6 sung ho tro cho BO luu trit hinh anh MR ting cuong
B& sung cac phép tinh Phan tich mat phang van

B& sung hd trg cho Microsoft Windows 8.1

Thiét k& lai Giao dién ngudi dung

Loai b6 ho tro cho Microsoft Windows XP

Thang 1 nam 2015

Cap nhat nhé va sira 16i
BG sung théng tin Chi thj vé thiét bjy té&

3.0.0

Thang 10 nam 2015

B6 sung cac k&t qua vé khai Phu né va khai Hoi phuc
B& sung R&i loan déng bd

BS sung Anh xa T1 (Chi nghién ctru)

Cap nhat nho va stra 16i

3.0.1

Thang 3 nam 2016

B6 sung cac kha ndng cho nhiéu ngudi dung
Cap nhat nhé va slra |16i

4.0.0

Thang 10 nam 2016

B6 sung Trinh xem 3D/4D

BG6 sung Cong cu nudge

B6 sung Ché d6 so sanh

BS sung Ty dong hiéu chinh I8i pha

4.0.1

Thang 1 nam 2017

Cap nhat nho va slra 16i

4.0.2

Thang 5 nam 2017

B4 sung ché dé may tinh bang.
Loai bd hd trg cho Microsoft Windows 8.1
Cai tién quy trinh Phan doan tu dong

4.0.3

Thang 7 nam 2017

B6 sung ché& d6 Chi ED/ES vao quy trinh Phan doan ty déng.

Cai ti€n thut toan Phan doan ty dong.
Cap nhat nhé va slra |16i

4.04

Thang 11 nam 2017

B6 sung Trinh xem

Cap nhat Anhxa T1

B& sung Anh xa T2

B& sung trinh tao Chudi anh ty ddng cla Siemens

4.0.6

Théng 5 nam 2018

Nang cdp CUDA |én phién ban 9.1

B6 sung Phan tich strc cang co tim (Chi nghién ctru)

BG sung Phan tich strc cang co tim DENSE (Chi nghién ctru)
K&t hgp cac ché& do Phan tich thd céng/ty dong

Nang cip |én JAVA 9
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Phién ban
phan mém

Ngay phat hanh

4.0.7 Thang 11 ndm 2018 | Cai tién trinh xem 3D/4D
Cai ti€n chirc nang chinh slra dudng vién
Cai tién chirc ndng phan doan nhu
Cai tién hiéu suat DENSE
Tu déng hda vé dudng co ban
B6 sung chirc ndng Hoan tac

5.0.0 Thang 7 ndm 2019 Bao gém cac ndi dung cap nhat lién quan dén: Tién x ly, Virtual Fellow™, Ty ddng két hop chudi anh,
Phan tich chirc ndng, Anh xa T2 va théng tin chung

5.0.1 Théng 2 nam 2020 Bao gbm cac ndi dung cap nhat lién quan dén: Trinh xem, Virtual Fellow™, Phan tich chirc ndng, Phan tich
Iwu lwgng, Khoang thoi gian, Trinh xem 3D/4D va Tuy chon

5.0.2 Thang 3 nam 2021 BG sung ting cuwong cho Anh xa T1 va T2. Tang cwong cong cu chinh stra ROI. BS sung céc loai mach Luu
lvong khac. Tang cwong cho tuy chon hé thdng. Cap nhat nhé va stra 16i. Day 1a ban phat hanh phan mém
dau tién cho thj trwong Trung Quéc.

5.0.2 Thang 6 ndm 2021 BG sung biéu twgng MD, ndi dung dé cap dén nha nhap khiu tai EU, thdng tin bao cdo su cd

5.0.3 Thang 9 ndm 2021 Téng cwdng bao gdm: Cap nhat tw déng, Tién x& ly cho Anh xa T1 va T2, chinh stra Chirc ning, tuy chon
hé théng, xuat ra XLS va XML. Cap nhat nho va sira 16i. Day 1a ban phéat hanh phan mém d3u tién cho thi
trueong Nhat Ban va Viét Nam.

5.0.4 Thang 11 ndm 2021 | C&p nhat nho va slra 16i

5.1.0 Thang 12 ndm 2022 | B& sung hd trg cho Microsoft Windows 11 va loai bd hd trg cho Microsoft Windows 7. BS sung giao dién

B4o cdo dang menu, cling nhw cac cip nhat tinh ndng khac. DAy 1a ban phat hanh phan mém d3u tién cho
thi trwdng dung tiéng B6 Dao Nha cla ngudi Brazil.
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Cép nhat phan mém

Phan tich chirc nang

e Giao dién hién c6 ba ché& d6 xem tham chiéu chéo v&i khad ndng cudn man hinh.

Cac phép do tuy chinh trong phan Khac nay cé thé duoc sap xép lai.

K&t qua Phan sé co that co tim (MCF) d3 dwoc b6 sung.

C6 thé tim thay thong tin vé chitc ndng xem ma tran dwoc cap nhat trong Hudng dan st

dung suiteHEART.

e C4 tinh ndng ty dong két hop cho cac ché dé xem truc dai va tinh nang nay dugc bat theo mac dinh.
(Lwu y: Qua trinh tién xt ly phai dwoc thye hién bang Virtual Fellow.)

Phan tich lwu lwgng

Cé thé dat d6 mo cua |&p phd mau tdc d6 trong phan Tuy chon lam hién thi mac dinh.

Trinh xem lwu lwgng 3D/4D

e C6 thé dung nut chudt gitra dé sir dung kha ndng cudn trong ché dé xem
e Phim tat mai: Shift+1 &p dung céc chu thich tuyén tinh.
e S dung Shift +Ctrl dé€ chuyén thanh con trd muc tiéu.

Bao cdao dang menu

° Y ¢ -, 2 s 7 ~ 2 2 n o N z
Cé thé truy cap Dang xem Bao cdo bang cach nhap vao 0 gdc duwdi bén phai cua giao dién hoac bang cach
nhan Alt+R. P& tao thuan lgi cho viéc bdo cdo hinh dnh tim mach, ban nén s dung hai man hinh.

Tham khao Hwéng dan st dung suiteHEART dé biét thém thdéng tin vé cac ndi dung cap nhat.

Anh xa T1/T2

e D6 léch Endo/Epi nay cé thé dwoc thue hién trén mot lat cat.
e Pham vi binh thuérng T1/T2 cho cac mau nay c6 thé duoc chi dinh cho 1.5T va 3T.
e D3 cd tinh nang sao chép va dan cho ROI cuc bo.

Phan tich T2*

Pham vi thong thudng T2* cho cdc mau nay cé thé dwoc chi dinh cho 1.5T va 3T.
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Trinh xem

M® rong tat ca cac chudi dnh bang cach nhap vao + (phim cong) va thu gon bang cach dung - (phim trir).

File

Tools

Help

Thong tin phién ban

Phan tich strc cang co’ tim*

Phan tich d3 thuc hién vé sirc cang tdm nhitrén cidc ban phat hanh phan mém trudc day sé khéng hop 1é va can
duoc phan tich lai.

*Phan tich strc cang co tim chi danh cho muc dich nghién ctru. Cac tuyén bd chua dugc Cuc quan ly Thyc pham

va Dugc pham (FDA) Hoa Ky dénh gid. Viéc s& dung tuan theo huédng dan clia cong ty va thda thuan nghién ctru.
Théng tin ddc quyén va bao mat cla NeoSoft, LLC.

Phan tich lru lwvgng
Khi xem xét phan tich luu lwgng tir cac nghién clru trwdc, hdy xac nhan loai mach cho méi két qua lwu lugng.
Panh gia co’ tim

Khi thyc hién phan tich T2 vé tinh trang phl né, khong x6a mét ROI binh thudng theo céch thi cong; hay xda tat
ca ROI binh thuong.

Lip ban d6 T1
Viéc chinh stra ROI dy tri* mdu bang cach st dung cac hinh anh DICOM g&c va kéo ROI vao canh ctia ROl mang
trong tim s& x6a ROI duy trit mau khoi tat ca cac diém thoi gian. Gid tri T1 du tri mau s& van hién trong bang.

Chon thung rac va chon Dy trir mau dé dat lai.

Khi chon |&p pht mau ECV, néu vi tri vung giai phau trong FOV d3 thay d6i tir gdc ban dau thanh sau tang cwdng
thi ROI s& bj léch. Két qua khéng bi anh huéng.
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Trinh xem lwu lwvgng 3D/4D

NéEu mdt nghién ctru d3 dwoc mé va két qua lvu luvgng 4D duoc tao bang cach s& dung ROl 1 cho mot loai
mach, thi néu chubi anh twong phan pha 2D bé sung dugc thém vao va két ndi mang trong khi thuc hién chirc
nang tw dong cap nhat, chudi anh lvu lvong 2D d6 s& khdng duwoc tién xur ly.

Da&i véi Luu lugng 4D, tuy chon cine s& duoc bat sau khi dd hoan thanh qua trinh tai hinh anh.

Né&u sir dung ché& do xién don hoic kép khi dung tinh ning dinh vi, cdc dudng xién nay cé thé khdng thé hién vi
tri cha vung gidi phau trong ché& d6 xem. Chon lai céng cu xién dé dat lai.

Tuy chon

Trong mdi trudng nhidu ngudi dung, cac thay déi vé tuy chon s& do mot ngudi dung thue hién.

Mau

Két qua vé cung lwgng tim (CO) ddi véi LV va RV duoc bdo cdo dudi dang I/phit. Khi nhap cac théng sé cho

phuong trinh diém Z cda tirng gidi tinh, phai chuyén ddi thdng sé cho ca nam va nit thanh I/phut. Khi dién
théng s6 tlr cac bai bdo tham chiéu, phai gitt nguyén cac don vi st dung.
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Fabricante u

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

Tel: 262-522-6120
site: www.neosoftllc.com

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

As instrucGes de uso deste dispositivo estdo fornecidas eletronicamente em formato Portable Document Format (.pdf). Um visualizador de
pdf é necessario para visualizar as instrugdes de uso. Uma cépia impressa das instrugdes de uso pode ser fornecida mediante solicitagao,
sem custo, dentro de 7 dias corridos, pelo e-mail service@neosoftmedical.com.

As instrucGes de uso podem ser acessadas das seguintes formas:

1. Apdsiniciar o aplicativo, clique em "Ajuda" ou "Sobre" a partir da tela principal. Selecione a op¢do "InstrucGes de uso". As instrucdes de
uso serdo abertas em um visualizador de pdf.

2. Se o pacote de instalagao original recebido da NeoSoft estiver disponivel, abra o arquivo zip e navegue até a pasta "Documentagao”,
depois até a pasta "Instru¢des de Uso" e clique duas vezes em "Instrugdes de Uso.pdf" em seu idioma, indicado por EN - inglés,
FR - francés, DE - alemao, EL - grego, IT - italiano, LT - lituano, ES - espanhol, SV - sueco, TR - turco, RO - romeno, NL - holandés,
PT-PT - portugués europeu, HU - hidngaro, JA - japonés, VI - vietnamita, ZH-CN - chinés simplificado, PT-BR - portugués brasileiro.

3. Navegue até a pasta onde o aplicativo esta instalado. Localize a pasta "Documentacdo”, abra a pasta "InstrucGes de Uso" e clique duas
vezes na pasta "InstrucGes de Uso.pdf" em seu idioma, indicado por EN - inglés, FR - francés, DE - alemao, EL - grego, IT - italiano,
LT - lituano, ES - espanhol, SV - sueco, TR - turco, RO - romeno, NL - holandés, PT-PT - portugués europeu, HU - hingaro, JA - japonés,
VI - vietnamita, ZH-CN - chinés simplificado, PT-BR - portugués brasileiro.

4. Copias eletronicas das instrucdes de uso também estdo disponiveis no site www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/ por pelo
menos 15 anos a partir da ultima data de fabricagado.

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



Diretiva de dispositivos médicos

Este produto obedece as normas da diretiva do conselho 93/42/EEC referente a dispositivos médicos quando possui a seguinte Marca
de Conformidade CE:

2797
Este produto é um dispositivo médico: Importador:
EMERGO EUROPE Representante autorizado na Malasia:
EC REP Prinsessegracht 20 Emergo Malaysia Sdn. Bhd.
2514 AP The Hague Level 16, 1 Sentral Jalan Stesen Sentral 5 KL
The Netherlands Sentral, 50470

Kuala Lumpur MALAYSIA

Numero de registro de dispositivo médico malaio:
GB10979720-50888

MedEnvoy Switzerland Importador / Detentor do registro no Brasil:
CH |REP Gotthardstrasse 28 EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DIST.
6302 Zug PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA
Switzerland
Avenida Francisco Matarazzo 1.752, Salas 502/
% 503, Agua Branca, S3o Paulo - SP

CEP - 05001-200
N2 de notificagdo da ANVISA: 80117581022

MedEnvoy
Prinses Margrietplantsoen
33 - Suite 123,
2595 AM The Hague,
The Netherlands
Canada: Numero de licenga de dispositivo da Health Canada: 99490

suiteHEART 5.1.0 UDI: 00850001088015510

VAN

CUIDADO: A leifederal dos Estados Unidos restringe a venda deste aparelho para médicos ou por solicitagdo de um médico.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo a este dispositivo deve ser comunicado a NeoSoft e a autoridade
competente de seu Estado-Membro.
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Historico de revisdao do Software suiteHEART®

Versaodo
software

Data de
langamento

Descrigao

1.11

Margo de 2013

Versao inicial

1.1.2

Fevereiro de 2014

Opgdes de licenciamento de software implementadas

1.13

Abril de 2014

Liberagao de dispositivo de investigacdo para o Canada

1.14

Maio de 2014

Corregdo de arquivos Export Cine ndo retendo as configuragdes de manipulagdo de imagem.

Correcdo de imagens ndo presentes apos a realizagdo de uma importagdo DICOM

Correcdo do problema de sobreposicdo de tinta por infarto com analise ME

Critérios de referéncia cruzada ajustados

Corregao da emissdo de pedidos de fatias para as séries criadas pelo DICOM

Série personalizada corrigida ndo presente apds recarga de um exame aprovado

Corrigido o problema de ndo inicializagdo do suiteHEART a partir de uma conta de usudrio ndo administrador

2.0.0

Outubro de 2014

Aplicativo traduzido para alemao e francés

Suporte adicional para o armazenamento de imagens MR aprimorado
Ciélculos de anadlise de plano de valvulas adicionados

Adicionado suporte para Microsoft Windows 8.1

Interface do usuario redesenhada como Look and Feel

Suporte abandonado para Microsoft Windows XP

2.1.0

Janeiro de 2015

Pequenas atualizagdes e corregbes de defeitos
Informagdes adicionais sobre a Diretiva de Dispositivos Médicos

3.0.0

Outubro de 2015

Adicionados os resultados do Edema e da massa de Salvamentos
Adicionado Dissincronia

Adicionado Mapeamento T1 (Somente pesquisa)

Pequenas atualizagdes e corregdes de defeitos

3.0.1

Margo de 2016

Adicionadas Capacidades multiusuario
Pequenas atualizagdes e corregbes de defeitos

4.0.0

Outubro de 2016

Adicionado visualizador 3D/4D
Adicionada Ferramenta de pausa

Modo de comparagdo adicionado
Adicionado Autocorregao de erros de fase

4.0.1

Janeiro de 2017

Pequenas atualizages e correg¢Ges de defeitos

4.0.2

Maio de 2017

Modo de tablet adicionado.
Removido suporte para Microsoft Windows 8.1
Melhoria do fluxo de trabalho da Segmentagdo automatica

4.0.3

Julho de 2017

Adicionado o modo Somente ED/ES a segmentagdo automatica.
Algoritmos desegmentagdo automatica melhorados.
Pequenas atualizagdes e corregbes de defeitos

4.0.4

Novembro de 2017

Adicionado o Viewer

Mapeamento T1 atualizado
Mapeamento T2 adicionado

Adicionado o criador Siemens Auto Series

4.0.6

Maio de 2018

Upgrade do CUDA para a versdo 9.1

Adicionar Analise de pressdo (Somente Pesquisa)
Adicionar Andlise de pressdo DENSE (Somente pesquisa)
Combinar modos de analise manual/automatica
Atualizagdo para JAVA 9
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Versaodo Data de
software langamento Descrigao

4.0.7 Novembro de 2018 | Melhorias no visualizador 3D/4D
Melhoria na edigdo de contornos
Melhoria da segmentagdo papilar
Melhoria do desempenho do DENSE
Automatizar a linha basal
Funcionalidade Desfazer adicionada

5.0.0 Julho de 2019 Contém atualizagGes relacionadas a: Pré-processamento, Virtual Fellow™, Série Combinagdo automatica,
Analise de Fung¢des, Mapeamento T2 e informagdes gerais

5.0.1 Fevereiro de 2020 Contém atualizagOes relacionadas a: Visualizador, Virtual Fellow™, Analise de Fungdes, Andlise de Fluxo,
Curso de Tempo, Visualizador 3D/4D e Preferéncias

5.0.2 Marco de 2021 Melhorias acrescentadas ao Mapeamento T1 e T2. Aprimoramentos na ferramenta de edi¢cdo ROI.
Adicionadas categorias adicionais de Fluxo de vaso. Aprimoramentos nas preferéncias do sistema.
Pequenas atualizagOes e corregGes de defeitos. Esta versado é a versao inicial do software para a China.

5.0.2 Junho de 2021 Adicionado o simbolo MD, referéncia do importador da UE, informagdes sobre incidentes

5.0.3 Setembro de 2021 Melhorias, incluindo: Atualizagdo automatica, pré-processamento para mapeamento T1 e T2, edigdo de
fungdes, preferéncias de sistema, exportagdo para XLS e XML. Pequenas atualizagdes e corregdes de
defeitos. Esta é a versao inicial do software para japonés e vietnamita.

5.0.4 Novembro de 2021 | Pequenas atualizagdes e corre¢des de defeitos

5.1.0 Dezembro de 2022 | Adicionado suporte ao Microsoft Windows 11 e removido o suporte ao Microsoft Windows 7. Adicionado o

Menu de interface de relatério gerado, bem como outras atualizagdes de recursos. Esta é a versdo inicial do
software para portugués brasileiro.
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Atualizacbes do software

Analise de fungao

A interface agora tem trés portas de visualizagdo de referéncia cruzada com a capacidade de rolar.

As medidas personalizadas em Outros podem agora ser reordenadas.

O resultado da Fracdo de Contracdo Miocardica (MCF) foi adicionado.

Informacgdes sobre a funcionalidade de visualiza¢do atualizada da matriz podem ser encontradas na
suite Instrucdes de uso do suiteHEART.

e A combinacdo automatica para vistas de eixos longos esta disponivel e ativada como padrao.
(Observacgdo: o pré-processamento deve ser realizado com o Virtual Fellow).

Analise de fluxo

A opacidade da sobreposicdo de cores da velocidade pode ser definida em Preferéncias como uma exibicdo padrao.

Visualizador de fluxo 3D/4D

* A capacidade de rolagem em portas de visualizacdo estd disponivel usando o botdo central do mouse.
¢ A nova tecla Quick: Shift+1 aplica anotacdes lineares.
e Use o Shift +Ctrl para o cursor de destino.

Relatério gerado pelo menu

¥
A visualizagao do relatdério pode ser acessada clicando em no canto inferior direito da interface ou
executando Alt+R. E recomendado ter dois monitores para facilitar o relatério de imagens cardiacas.

Consulte as Instrucdes de Uso do suiteHEART para obter mais informacdes sobre as atualiza¢des.

Mapeamento T1/T2

e Os offsets Endo/Epi podem agora ser realizados em uma Unica fatia.
e Os intervalos normais T1/T2 para os modelos podem agora ser especificados para 1,5T e 3T.
e Copiar e colar para o ROl local esta agora disponivel.

Analise T2*

Os intervalos normais T2* para os modelos podem agora ser especificados para 1,5T e 3T.

Notas de versdes do software suiteHEART® NS-03-043-0011-PT-BR Rev. 1 1



Visualizador

Expanda todas as séries clicando em + (a tecla mais) e comprima usando - (a tecla menos).

File

Tools

Help

Notas de versoes

Analise de pressao*

Andlises prévias realizadas em versdes anteriores de software para tensdo atrial ndo serdo vélidas e precisarao
ser reanalisadas.

*Andlise de tensdo atrial é apenas para fins de pesquisa. As reivindicacées ndo foram avaliadas pela FDA. Uso de
acordo com as instrucdes da empresa e acordo de pesquisa. NeoSoft, LLC proprietaria e confidencial.

Analise de fluxo

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

Avaliacao miocardica

Ao realizar a analise T2 para edema, ndo elimine manualmente um ROl normal; elimine todos os ROls normais.

Mapeamento T1
Editar um ROI de acimulo de sangue usando as imagens originais DICOM e arrastar o ROl para a borda do ROI
da Endo removera o ROl do acimulo de sangue de todos os pontos do tempo. O valor T1 do aciumulo de sangue

ainda estara presente na tabela. Selecione a lixeira e selecione acimulo de sangue para reiniciar.

Ao selecionar a sobreposicdo de cor ECV, se o posicionamento da anatomia no FOV mudou de nativo para pds,
o ROl sera desalinhado. Os resultados ndo sdo afetados.

Notas de versdes do software suiteHEART® NS-03-043-0011-PT-BR Rev. 1 2



Visualizador de fluxo 3D/4D

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

Para o fluxo 4D, a opgdo cine sera ativada apds o carregamento da imagem ter sido concluido.

Se usar o modo simples ou duplo obliquo ao usar o recurso de localizacdo, as linhas obliquas podem nao

representar a localizagao da anatomia na porta de visualizagdo. Selecione novamente a ferramenta obliqua
para reiniciar.

Preferéncias

No ambiente multiusuario, as mudangas nas preferéncias s6 devem ser realizadas por um usudrio.

Modelos

Os resultados do débito cardiaco (CO) para o VE e VD sdo relatados em I/min. Ao inserir parametros para a
equacao especifica de género para escores Z, entdao um parametro para ambos, masculino e feminino, deve ser
convertido para |/min. Ao inserir pardmetros de papéis de referéncia, as unidades usadas devem ser as mesmas.

Notas de versdes do software suiteHEART® NS-03-043-0011-PT-BR Rev. 1 3
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NeoSoft, LLC
N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, WI 53072 USA

EEE 1 262-522-6120
Website: www.neosoftllc.com

EHZ : orders@neosoftmedical.com
H—E X : service@neosoftmedical.com
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