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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

To view compliance information (Authorized Representative, Importer, Registration information) after launching the application, click
“Help” or “About” from the main screen. Select the “Regulatory Information” option. The document will open in a pdf viewer.

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, ZH_CN - Simplified Chinese, PT-PT - European Portuguese, HU - Hungarian, JA - Japanese, VI - Vietnamese,
PT-BR - Brazilian Portuguese, ET - Estonian.

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, ZH_CN - Simplified Chinese,
PT-PT - European Portuguese, HU - Hungarian, JA - Japanese, VI - Vietnamese, PT-BR - Brazilian Portuguese, ET - Estonian.

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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suiteDXT Software Revision History

Software Release
Version Date Description

1.0.0 June 2013 Initial Release

1.0.1 February 2014 Implemented software licensing options

2.0.0 October 2014 Removed Microsoft SQL dependency
Updated Ul to match suiteHEART
Added support for study export to zipfile
Added support for compressed DICOM images
Translated application to German and French
Added support for Microsoft Windows 8.1
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 Minor updates and defect fixes

3.0.1 March 2016 Added Multiuser capabilities.
Minor updates and defect fixes

4.0.0 October 2016 Added support for suiteDXT to suiteDXT DICOM network transfer
Improved DICOM transfer performance

4.0.2 May 2017 Add Pre-Processing
Removed support for Microsoft Windows 8.1

4.0.4 November 2017 Added support for configuring multiple series in preprocessing

4.0.5 November 2017 Minor updates and defect fixes

4.0.6 May 2018 Updated support for preprocessing configuration
Improved DICOM import performance

4.0.7 November 2018 Added access controls\permission

5.0.0 July 2019 Contains updates relating to: Preprocessing

5.0.1 February 2020 Contains updates relating to: Exporting and Importing of Studies

5.0.2 March 2021 Added Auto Delete functionality, folder creation, enhanced Anonymization options, minor updates, and
defect fixes. This release is the initial software release for China.

5.0.2 June 2021 Added MD symbol, importer reference, serious incident reporting note

5.0.3 September 2021 Added T1/T2 Processing and Sync Preprocessing. This release is the initial software release for Japanese and
Vietnamese.

5.1.0 December 2022 Added support for Microsoft Windows 11 and removed support for Microsoft Windows 7. Added auto
retrieval of prior studies. This is the initial software release for Brazilian Portuguese.

5.1.1 October 2023 Added study copy functionality. Added support for multi-study anonymization. suiteDXT version 5.1.1 will be

the last version of software supported on Server 2012.
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Software Updates

suiteDXT version 5.1.1 will be the last version of software supported on Server 2012.
Batch export of results as an Excel spreadsheet is supported, refer to the suiteDXT Instructions for Use.

Retrieve and copy study functionality is supported. Study being imported or retrieved needs to already exist in
the DXT database. Feature available if requested from NeoSoft.

Auto send capability now available. Feature available if requested from NeoSoft.

Anonymization

More than one study can be selected for anonymizing, the Patient ID will increment per study. Additional fields
now available including Accession and study time.

Anonymized Key CSV File Location will create a excel spreadsheet with the original study names for reference.

Release Notes

Study Import

During an import do not click the Refresh button.

Preprocessing

* Preprocessing will not overwrite a previously analyzed series.

e |fthere are more than six phase contrast series detected for the Flow analysis tabs the preprocessing
will be performed on the last six phase contrast series detected.

e If the Preprocessing configuration is not displayed when both 32 and 64 bit Java is installed, uninstall
the 32-bit version of Java.

Windows 10 Enterprise

If suiteDXT becomes unresponsive after resizing when installed on Windows 10 Enterprise, disable Snap in
Windows Multitasking Settings and then restart suiteDXT.
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Multi-User Environment

When a study is launched in suiteHEART® Software and then suiteDXT is set to full screen, the minimize, restore
and close functions (in the upper right corner) may become unresponsive. If this happens, select suiteHEART®
Software from the toolbar at the bottom of the screen and minimize the application to regain the functions in
suiteDXT. To avoid the issue either auto hide the toolbar or do not make suiteDXT full screen.

In the rare event that a pop-up is unresponsive, press the Enter key on the keyboard to reset the
pop-up functionality.
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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

Um nach dem Start der Anwendung Compliance-Informationen (Bevollmachtigter, Importeur, Registrierungsinformationen) anzuzeigen,
klicken Sie auf dem Hauptbildschirm auf ,Hilfe“ oder ,Uber”. Wahlen Sie die Option ,Regulatorische Informationen®. Das Dokument wird in
einem PDF-Viewer geoffnet.

Die Bedienungsanleitung fur dieses Gerat wird elektronisch im PDF-Format (.pdf) bereitgestellt. Flr 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. Wé&hlen Sie die Option
»,Bedienungsanleitung” aus. Die Bedienungsanleitung wird im PDF-Viewer geoffnet.

2. Wenn das urspriingliche Installationspaket von NeoSoft verfligbar ist, 6ffnen Sie die Zip-Datei, navigieren Sie zum Ordner
,Dokumentation” und anschlieBend zum Ordner ,,Bedienungsanleitung”. Doppelklicken Sie auf die Datei , Instructions for Use.pdf”
in lhrer Sprache EN fiir Englisch, FR fiir Franzosisch, DE fiir Deutsch, EL flr Griechisch, IT fir Italienisch, LT fir Litauisch,
ES fir Spanisch, SV fur Schwedisch, TR fir Tirkisch, RO fir Rumanisch, NL fiir Niederlandisch, ZH_CN fir vereinfachtes Chinesisch,
PT-PT fiir Europaisches Portugiesisch, HU fiir Ungarisch, JA fiir Japanisch, VI fiir Vietnamesisch, PT-BR fiir Brasilianisches Portugiesisch,
ET fir Estnisch.

3. 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 fiir Englisch, FR flr Franzosisch,
DE fiir Deutsch, EL fur Griechisch, IT fir Italienisch, LT fur Litauisch, ES fur Spanisch, SV flir Schwedisch, TR fiir Turkisch, RO fir Rumanisch,
NL fir Niederldandisch, ZH_CN fiir vereinfachtes Chinesisch, PT-PT fiir Européisches Portugiesisch, HU flr Ungarisch, JA fir Japanisch,
VI flr Vietnamesisch, PT-BR fir Brasilianisches Portugiesisch, ET fur Estnisch.

4.  Elektronische Kopien der Bedienungsanleitung sind fir mindestens 15 Jahre nach dem letzten Herstellungsdatum zudem unter
www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/ erhaltlich.
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suite DXT — Software-Versionsverlauf

Softwareversion | Veroffentlichungsdatum Beschreibung

1.0.0 Juni 2013 Erstveroffentlichung

1.0.1 Februar 2014 Software-Lizenzierungsoptionen wurden implementiert

2.0.0 Oktober 2014 Microsoft SQL-Abhangigkeit entfernt
Benutzeroberflache wurde in Anpassung an suiteHEART aktualisiert
Support fiir Studienexport in Zip-Datei wurde hinzugefiigt.
Support fiir komprimierte DICOM-Bilder wurde hinzugefiigt.
Anwendung wurde ins Deutsche und Franzésische libersetzt.
Support flir Microsoft Windows 8.1 wurde hinzugefugt.
Support fiir Microsoft Windows XP wurde eingestellt.

2.1.0 Januar 2015 Kleinere Updates und Fehlerkorrekturen
Informationen zur Richtlinie Giber Medizinprodukte hinzugefiigt

3.0.0 Oktober 2015 Kleinere Updates und Fehlerkorrekturen

3.0.1 Marz 2016 Multiuser-Funktionen hinzugefiigt.
Kleinere Updates und Fehlerkorrekturen

4.0.0 Oktober 2016 Support flr den suiteDXT-Netzwerktransfer zu suiteDXT DICOM wurde hinzugeflgt
Verbesserte DICOM-Transferleistung

4.0.2 Mai 2017 Vorbearbeitung hinzugefiigen
Support flir Microsoft Windows 8.1 wurde entfernt.

4.04 November 2017 Support flr die Konfiguration mehrerer Serien in der Vorbearbeitung hinzugefigt

4.0.5 November 2017 Kleinere Updates und Fehlerkorrekturen

4.0.6 Mai 2018 Aktualisierter Support fiir die Vorbearbeitungskonfiguration
Verbesserte DICOM-Importleistung

4.0.7 November 2018 Zugriffskontrollen/Berechtigung hinzugefuigt

5.0.0 Juli 2019 Enthalt Aktualisierungen beziiglich: Vorbearbeitung

5.0.1 Februar 2020 Enthalt Aktualisierungen beziglich: Exportieren und Importieren von Studien

5.0.2 Marz 2021 Funktionalitat fir automatischen Loschvorgang, Erstellen von Ordnern sowie erweiterte
Anonymisierungsoptionen wurde hinzugefugt und kleinere Updates und Fehlerkorrekturen
wurden vorgenommen. Diese Version ist die erste Softwareversion fir China.

5.0.2 Juni 2021 Symbol fir Medizinprodukt, Angabe des Importeurs, Anmerkung beziglich der Meldung
schwerwiegender Vorfélle hinzugefiigt

5.0.3 September 2021 T1/T2-Verarbeitung und Synchronisierung der Vorbearbeitung wurden hinzugefiigt.
Diese Version ist die erste Softwareversion flir Japanisch und Vietnamesisch.

5.1.0 Dezember 2022 Unterstitzung fir Microsoft Windows 11 hinzugeftigt und Unterstltzung fiir Microsoft
Windows 7 entfernt. Automatisches Abrufen friiherer Studien hinzugefiigt. Dies ist die erste
Softwareversion flr brasilianisches Portugiesisch.

5.1.1 Oktober 2023 Funktion zum Kopieren von Studien hinzugefiigt. Unterstiitzung flir die Anonymisierung
mehrerer Studien hinzugefligt. suiteDXT Version 5.1.1 wird die letzte Version der Software
sein, die auf Server 2012 unterstutzt wird.
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Software-Updates

suiteDXT Version 5.1.1 wird die letzte Version der Software sein, die auf Server 2012 unterstitzt wird.

Der Batch-Export von Ergebnissen als Excel-Tabelle ist moglich. Lesen Sie dazu die suiteDXT
Gebrauchsanweisung.

Die Funktionen zum Abrufen und Kopieren von Studien werden unterstiitzt. Die Studie, die importiert oder
abgerufen wird, muss bereits in der DXT-Datenbank vorhanden sein. Diese Funktion ist auf Anfrage bei

NeoSoft verfligbar.

Automatisches Senden ist jetzt moglich. Diese Funktion ist auf Anfrage bei NeoSoft verfiigbar.

Anonymisierung

Es kdnnen mehrere Studien zur Anonymisierung ausgewahlt werden, die Patienten-ID erhoht sich dann pro
Studie. Weitere Felder sind jetzt verfligbar, darunter Accession und Studienzeit.

Anonymized Key CSV File Location erstellt eine Excel-Tabelle mit den originalen Studiennamen als Referenz.

VVersionshinweise

Importieren von Studien

Klicken Sie wahrend des Importvorgangs nicht auf die Schaltflache , Aktualisieren”,

Vorbearbeitung

e Bei der Vorbearbeitung wird keine zuvor analysierte Serie iberschrieben.

e Bei Erkennung von mehr als sechs Phasenkontrastserien fiir die Flussanalyse-Registerkarten
wird die Vorbearbeitung flr die sechs zuletzt erkannten Phasenkontrastserien durchgefiihrt.

e Wenn bei Installation sowohl der 32-Bit-Version als auch der 64-Bit-Version von Java die
Vorbearbeitungskonfiguration nicht angezeigt wird, deinstallieren Sie die 32-Bit-Version.

Windows 10 Enterprise

Wenn suiteDXT nach der GroRRendnderung bei Installation unter Windows 10 Enterprise nicht reagiert,
deaktivieren Sie Snap in den Windows-Multitasking-Einstellungen und starten Sie dann suiteDXT neu.

suiteDXT Versionshinweise NS-03-043-0012-DE Rev. 2



Mehrbenutzerumgebung

Wenn eine Studie in der suiteHEART®-Software aufgerufen und suiteDXT dann im Vollbildmodus angezeigt wird,
reagieren die Schaltflachen fir Minimieren, Wiederherstellen und Schliefen (in der rechten oberen Ecke)
moglicherweise nicht mehr. Wahlen Sie in diesem Fall die suiteHEART®-Software aus der Symbolleiste am
unteren Bildschirmrand aus und minimieren Sie die Anwendung, um die Funktionen in suiteDXT wieder
verfligbar zu machen. Zur Vermeidung dieses Problems blenden Sie die Symbolleiste automatisch aus oder
verwenden Sie den Vollbildmodus von suiteDXT nicht.

In dem seltenen Fall, dass ein Popup-Fenster nicht mehr reagiert, driicken Sie die Eingabetaste auf der Tastatur,
um die Popup-Funktionalitat zurtickzusetzen.
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Fabricant

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

Pour afficher les informations de conformité (représentant autorisé, importateur, informations d’enregistrement) une fois I'application lancée,
cliquer sur « Aide » ou « A propos » 3 partir de I’écran principal. Sélectionnez I'option « Information réglementaire ». Le document s’ouvrira
dans un lecteur PDF.

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

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

3.  Accéder au dossier dans lequel est installée I'application. Dans le dossier « Documentation », ouvrez le dossier « Instructions for Use »
(Instructions d’utilisation) et double-cliquez sur le fichier « Instructions for Use.pdf » dans votre langue (EN pour I'anglais,
FR pour le francais, DE pour I'allemand, EL pour le grec, IT pour l'italien, LT pour le lituanien, ES pour I'espagnol, SV pour le suédois,
TR pour le turc, RO pour le roumain, NL pour le néerlandais, ZH_CN pour le chinois simplifié, PT-PT pour le portugais européen,
HU pour le hongrois, JA pour le japonais, VI pour le vietnamien et PT-BR pour le portugais brésilien, ET pour |’estonien.

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 apreés la derniére date de fabrication.
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Historique des révisions du logiciel suiteDXT

Version du Date de la
logiciel version Description

1.0.0 Juin 2013 Diffusion initiale

1.0.1 Février 2014 Installation des options de mise sous licence du logiciel

2.0.0 Octobre 2014 Suppression de la dépendance de Microsoft SQL
Actualisation de I'lU pour correspondance avec suiteHEART
Ajout de la prise en charge de I'exportation des études vers zipFile
Ajout de la prise en charge des images DICOM comprimées
Traduction de I'application en allemand et en frangais
Ajout de la prise en charge de Microsoft Windows 8.1
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 Mises a jour et correctifs de défauts mineurs

3.01 Mars 2016 Capacités multiutilisateurs ajoutées.

Mises a jour et correctifs de défauts mineurs

4.0.0 Octobre 2016 Ajout de la prise en charge pour le transfert par réseau de suiteDXT vers suiteDXT DICOM
Amélioration de la performance du transfert de DICOM

4.0.2 Mai 2017 Prétraitement ajouté
Retrait de la prise en charge de Microsoft Windows 8.1

4.0.4 Novembre 2017 Prise en charge ajoutée pour la configuration de séries multiples lors du prétraitement

4.0.5 Novembre 2017 Mises a jour et correctifs de défauts mineurs

4.0.6 Mai 2018 Mise a jour de la prise en charge de la configuration du prétraitement
Amélioration de la performance de I'importation de DICOM

4.0.7 Novembre 2018 Ajout de commandes et autorisations d’acces

5.0.0 Juillet 2019 Contient des mises a niveau relatives aux fonctions suivantes : Prétraitement

5.0.1 Février 2020 Contient des mises a niveau relatives aux fonctions suivantes : Exporter et importer des études

5.0.2 Mars 2021 Fonctionnalité de suppression automatique ajoutée, création de dossiers, options d’anonymisation
améliorées, mises a jour mineures, et correctifs de défauts. Cette version est la premiére version logicielle
publiée pour la Chine.

5.0.2 Juin 2021 Symbole MD, référence de I'importateur, avis concernant le signalement d’incidents graves ajoutés

5.0.3 Septembre 2021 Traitement T1/T2 et synchronisation du prétraitement ajoutés. Il s’agit de la premiére version logicielle
pour le japonais et le vietnamien.

5.1.0 Décembre 2022 Ajout de la prise en charge de Microsoft Windows 11 et suppression de la prise en charge de Microsoft
Windows 7. Ajout de la récupération automatique des études précédentes. |l s’agit de la premiere version
logicielle pour le brésilien portugais.

5.1.1 Octobre 2023 Ajout d’une fonctionnalité de copie d’étude. Ajout de la prise en charge de I'anonymisation de plusieurs

études. La version 5.1.1 de suiteDXT sera la derniére version prise en charge sur le serveur 2012.
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Mises a niveau logicielles

La version 5.1.1 de suiteDXT sera la derniere version prise en charge sur le serveur 2012.

Prise en charge de I'exportation par lots des résultats sous forme de feuille de calcul Excel, voir le mode
d’emploi de suiteDXT.

Prise en charge de la fonctionnalité de récupération et de copie d’études. L’étude importée ou récupérée doit
déja exister dans la base de données DXT. Fonction disponible sur demande auprés de Neosoft.

La fonction d’envoi automatique est désormais disponible. Fonction disponible sur demande auprés de Neosoft.

Anonymisation

Plusieurs études peuvent étre sélectionnées pour I'anonymisation, I'identifiant du patient sera incrémenté pour
chaque étude. Des champs supplémentaires sont désormais disponibles, notamment I’'heure d’Accession et
d’heure.

L’emplacement du fichier CSV des clés anonymisées créera une feuille de calcul Excel avec les noms d’étude
originaux a titre de référence.

Notes de publication

Importer une étude

Ne pas cliquer sur le bouton Actualiser pendant une importation.

Prétraitement

e Le prétraitement n’écrasera pas une série analysée préalablement.

e Sile systeme détecte plus de six séries de contraste de phase pour les onglets Analyse de flux,
le prétraitement s’effectue sur les six derniéres séries de contraste de phase détectées.

¢ Sila configuration de prétraitement ne s’affiche pas une fois Java 32 bit et 64 bit installés,
désinstallez la version 32 bits de Java.
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Windows 10 Enterprise

Si suiteDXT reste sans réponse apres un redimensionnement lorsque le logiciel fonctionne sous Windows 10
Enterprise, désactivez la fonction Snap (Aligner) dans les parameétres multitaches (Multitasking Settings) sous
Windows puis redémarrez le logiciel suiteDXT.

Environnement multiutilisateur

Lorsqu’une étude est lancée dans le logiciel suiteHEART® et que suiteDXT est configuré au mode plein écran,
les fonctions Minimiser, Restaurer et Fermer dans le coin supérieur droit peuvent rester sans réponse. Dans ce
cas, cliquez sur le logiciel suiteHEART® dans la barre d’outils au bas de I’écran et minimisez I'application pour
rétablir les fonctions dans suiteDXT. Il est possible d’éviter cette situation avec le masquage automatique de la
barre d’outils ou en évitant le mode plein écran dans suiteDXT.

Dans les rares cas olu une fenétre contextuelle reste sans réponse, appuyez sur la touche Entrée du clavier pour
réinitialiser la fonctionnalité de fenétre contextuelle.

Notes de publication du suiteDXT NS-03-043-0012-FR Rév. 2
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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

Per visualizzare le informazioni sulla conformita (rappresentante autorizzato, importatore, informazioni sulla registrazione) dopo aver avviato
I'applicazione, fai clic su "Guida" o "Informazioni" dalla schermata principale. Seleziona I'opzione "Informazioni normative". |l documento si
aprira in un visualizzatore di pdf.

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

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

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

2. 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, ZH_CN - cinese semplificato, PT-PT - portoghese europeo, HU - ungherese, JA - giapponese, VI - vietnamita,
PT-BR - portoghese brasiliano, ET - estone.

3.  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, ZH_CN - cinese semplificato, PT-PT - portoghese europeo, HU - ungherese, JA - giapponese, VI - vietnamita e
PT-BR - portoghese brasiliano, ET - estone.

4. 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.
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Cronologia delle revisioni del software suiteDXT

Versione
software Data di rilascio Descrizione

1.0.0 Giugno 2013 Versione iniziale

1.0.1 Febbraio 2014 Implementazione di opzioni di licenza del software

2.0.0 Ottobre 2014 Eliminazione della dipendenza Microsoft SQL
Aggiornamento dell'interfaccia utente per I'adattamento a suiteHEART
Aggiunta del supporto per I'esportazione dello studio in file zip
Aggiunta del supporto per le immagini DICOM compresse
Traduzione dell'applicazione in tedesco e francese
Aggiunta del supporto per Microsoft Windows 8.1
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 Aggiornamenti minori e correzione difetti

3.0.1 Marzo 2016 Aggiunta delle funzionalita multiutente.

Aggiornamenti minori e correzione difetti

4.0.0 Ottobre 2016 Aggiunta del supporto per trasferimento di rete DICOM da suiteDXT a suiteDXT
Miglioramento delle prestazioni di trasferimento DICOM

4.0.2 Maggio 2017 Aggiunta della pre-elaborazione
Rimozione del supporto per Microsoft Windows 8.1

4.0.4 Novembre 2017 Aggiunta del supporto per la configurazione di serie multiple in pre-elaborazione

4.0.5 Novembre 2017 Aggiornamenti minori e correzione difetti

4.0.6 Maggio 2018 Aggiornamento del supporto per la configurazione di pre-elaborazione
Miglioramento delle prestazioni di importazione DICOM

4.0.7 Novembre 2018 Aggiunta di controlli/autorizzazione all'accesso

5.0.0 Luglio 2019 Contiene aggiornamenti relativi a: Pre-elaborazione

5.0.1 Febbraio 2020 Contiene aggiornamenti relativi a: Esportazione e importazione di studi

5.0.2 Marzo 2021 Aggiunta della funzionalita di cancellazione automatica, creazione di cartelle, opzioni di anonimizzazione
migliorate, aggiornamenti minori e correzioni di difetti. La presente € la versione iniziale del software
per la Cina.

5.0.2 Giugno 2021 Simbolo MD, riferimenti sull'importatore, informazioni relative alla segnalazione degli incidenti aggiunti

5.0.3 Settembre 2021 Aggiunte elaborazione T1/T2 e pre-elaborazione sincronizzata. Questa ¢ la versione iniziale del software
per il giapponese e il vietnamita.

5.1.0 Dicembre 2022 Aggiunta del supporto per Microsoft Windows 11 e rimozione del supporto per Microsoft Windows 7.
Aggiunta del recupero automatico di studi precedenti. Questa € la versione iniziale del software per il
portoghese brasiliano.

5.1.1 Ottobre 2023 Aggiunta della funzionalita copia dello studio. Aggiunto il supporto per I'anonimizzazione di piu studi.

suiteDXT versione 5.1.1 sara |'ultima versione supportata su Server 2012.
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Aggiornamenti del software

La versione 5.1.1 di suiteDXT sara l'ultima versione supportata su Server 2012.

E supportata I’esportazione in batch degli esiti come foglio di calcolo di Excel, fare riferimento alle Istruzioni per
I"'uso di suiteDXT.

E supportata la funzionalita di recupero e copia di uno studio. Lo studio importato o recuperato deve essere gia
presente nel database DXT. Funzionalita disponibile se richiesta da NeoSoft.

Capacita di invio automatico ora disponibile. Funzionalita disponibile se richiesta da NeoSoft.

Anonimizzazione

Per I'anonimizzazione & possibile selezionare piu di uno studio, I'ID Paziente verra incrementato per ogni studio.
Campi aggiuntivi ora disponibili tra cui Accession (Adesione) e ora dello studio.

Nella posizione del file CSV chiave anonimizzato viene creato un foglio di calcolo Excel con i nomi degli studi
originali come riferimento.

Note di rilascio

Importazione di uno studio

Durante un'importazione, non fare clic sul pulsante Refresh (Aggiorna).

Pre-elaborazione

e La pre-elaborazione non sovrascrive una serie precedentemente analizzata.

e Se sono state rilevate piu di sei serie a contrasto di fase per le schede Analisi del flusso, la pre-
elaborazione verra eseguita sulle ultime sei serie a contrasto di fase rilevate.

¢ Se la configurazione di pre-elaborazione non viene visualizzata quando sono installati Javaa 32 e
64 bit, disinstallare la versione di Java a 32 bit.

Windows 10 Enterprise

Se suiteDXT non risponde dopo il ridimensionamento quando installati su Windows 10 Enterprise, disabilitare
I'opzione di ancoraggio nelle impostazioni Multitasking di Windows e quindi riavviare suiteDXT.
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Ambiente multiutente

Quando si avvia uno studio nel software suiteHEART® e suiteDXT viene impostato in modalita a schermo intero,
le funzioni di riduzione a icona, ripristino e chiusura disponibili (nell'angolo superiore destro) potrebbero non
rispondere. In tal caso, selezionare il software suiteHEART® dalla barra degli strumenti nella parte inferiore dello
schermo e ridurre a icona l'applicazione per ripristinare le funzioni in suiteDXT. Per evitare questo problema,
nascondere automaticamente la barra degli strumenti o non impostare suiteDXT a schermo intero.

Nella rara eventualita in cui un pop-up non rispondesse, premere il tasto Invio sulla tastiera per ripristinare la
funzionalita di pop-up.
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Kataokevaotng u

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

TnAédwvo: 262-522-6120
LoTOTOTOG: WWW.heosoftllc.com

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

Mo va deite tig mAnpodopisg cuppodpdwaonc (E€ovclodotnuévog aviumpoowmnog, Elcaywyéag, MAnpodopieg kataxwpnong) LETA TV eKkivhon
NG edapuoyng, KAvete kALK otnv erhoyr] «BonBela» r «IXeTka» ard tnv KUpLa 080ovn. EmléEte tnv emdoyn «PuBuLoTikéG TAnpodopiegy.
To éyypado Ba avoiel o mpodypappa poPolng pdf.

OL 0O8nyieg xprAong yla UtV T CUCKEUH TIapEXOVTOL NAEKTPOVIKA 0T Hopdr) Portable Document Format (.pdf). MNa tnv mpoBoAn twv
O8nylwv xprong amattsital mpoypappa poPolng pdf. Eva £vtuno avtiypado twv O8nytwv xpriong pnopei va §00<l katodmv althuotoc,
Swpedv, evtog 7 nUepOAOYLAKWY NUEPWY, Héow email otn SievBuvon service@neosoftmedical.com.

Mropeite va amoktroste npdoPacn otig Odnyieg xpriong pe toug akdAouBoug TPOMoUG:

1.  Metd tnv ekkivnon tng epapuoync, KAVTe KALK otnv emthoyn «BonBsta» 1 «IXeTikd» amo tnv KOpla 086vn. Emlé€te «Odnyieg xprong».
OL 08nyieg xprionc Ba avoifouv oe mpoypappa tpoPolng pdf.

2. EQv 1O apxLko TAKETO eykatdotacng ou Afjdonke amno tnv NeoSoft eival Sltabéotpo, avoifte to apxelo zip, petapeite otov pakelo
«Tekpunplwaon», Katomw otov pakelo «O8nyleg xpriong» kat kavte SUTAO kALK oto apyeio Instructions for Use.pdf otn yAwooa oag,
n omoia umodnAwvetal ano ta ypappota EN - AyyAwkd, FR - TaAAwka, DE - Teppavikd, EL - EAANVIKG, IT - ItaAwkd, LT - AtBouavika,
ES - lomawvikad, SV - Zoundika, TR - Toupkikd, RO - Poupavikad, NL - OAMavSikd, ZH-CN - Kvellkd amAomnotnpéva,
PT-PT - MNoptoyaAikd NoptoyaAiag, HU - Ouyypika, JA - lanwvikad, VI - Bietvapélika, PT-BR - MoptoyaAika Bpadlhiag, ET - EcBovikad.

3. Metapeite oto Ppdkelo 6mou eival eykateotnuévn n ebappoyr). Evtoniote tov pdkelo «Tekunpiwon», avoifte tov pakelo
«08nyieg xpnong» kot kAvte SMAG KALK oTo apxeio Instructions for Use.pdf otn yA\wooa cag, n onoia untodnAwvetat arnd ta ypaupata
EN - AyyAwkad, FR - TaAAKa, DE - Teppavikd, EL - EAAnviIka, IT - Italika, LT - AtBouavikd, ES - lomtavikd, SV - oundikd, TR - TOupkIkd,
RO - Poupavikd, NL - OMavSikd, ZH-CN - Kivelikd amAomownpéva, PT-PT - MoptoyaAikd Moptoyaliag, HU - Ouyypikd, JA - [amwvika,
VI - Bietvapélika, PT-BR - NoptoyaAwkd Bpadihiog, ET - EcBovika.

4,  HAektpovikd avtiypada twv odnywwv xpriong dtatiBevral eniong otn StebBuvon www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/ ywa
TouAdyloTtov 15 xpovia amo tnv TeAeutaio NUEPOUNVIA KATAOKEUNG.
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lotoplko avaBewpnong AoyLopikou suiteDXT

‘EkSoon Huepounvia
AOyLOHIKOU €kdoong Nepwypadn

1.0.0 lovviog 2013 Apxkn €kdoon

1.0.1 ®OeBpouaplog 2014 Ebappoopéveg emthoyég adelodotnong AoyLlopkou

2.0.0 Oktwpplog 2014 Katapynon e€aptnong and Microsoft SQL
Evnuépwon tng Slemadnig xprotn yla avtiotolxia e to suiteHEART
MpooBnkn umootnPLENg yla e€aywyn MEAETNG O apXELO CUTIiEONG
MpooBnkn UTOOTAPLENG YLOL CUTILECUEVEG €LKOVEG DICOM
Metadpaon edappoyng ota Meppavikd kot to FaAAka
MpooBrkn umootrpEng yia Microsoft Windows 8.1
Katdpynon umootrpteng yia Microsoft Windows XP

2.1.0 lavoudplog 2015 MKprG onuaoiag evuePWOELS Kal ETLELOPOWOELS EAATTWHATWY
MpooBnkn mAnpodoplwyv otnv O8nyia mepi TWV LATPOTEXVOAOYLKWY TIPOIOVTWY

3.0.0 Oktwpplog 2015 MKpAG onuaoiag evUEPWOELG Kat ETILOLOPOWOELS EAATTWUATWY

3.0.1 Maptiog 2016 MpoaBrikn SuvatotrTtwy MTOAAWY XPNOTWV.

MIUKPRG ONUOGLAG EVNUEPWOELS KAl ETILOLOPOWOELG EAATTWHATWY

4.0.0 Oktwpplog 2016 MpooBnkn umootrpLeng yia petadopd Siktuou DICOM amnd suiteDXT o€ suiteDXT
BeAtiwon anodoong petadopag DICOM

4.0.2 Matog 2017 Na yivel mpoaBrkn Suvatotntag nposmneéepyaciag
Katapynon unootrpéng yia Microsoft Windows 8.1

4.0.4 Noéupplog 2017 MpocBrkn umtootrpLEng yla Slapopdwaon moAAMAWY CELpWVY oTny poeneéepyacia

4.0.5 NoéuBplog 2017 MKpAG onuaciag evUEPWOELG Kal ETILOLOPOWOELS EAATTWUATWY

4.0.6 Matog 2018 Evnuépwon unoothpléng yia mpoenefepyacia Stapoppwong
BeAtiwon anddoong eloaywyrig DICOM

4.0.7 NoéuBplog 2018 MpoaoBrkn otoxeiwv eAéyxou/mpoopacng

5.0.0 loUALog 2019 MepLEXEL EVNLEPWOELG OXETLKA UE: Mpo-emegepyaoia

5.0.1 ®DePpouaprog 2020 MepLEXEL EVNUEPWOELG OXETLKA ME: E€aywyn kat Eloaywyr MeAetwy

5.0.2 MapTtiog 2021 Mpootébnke n Aettoupyia avtopatng Staypadng, n dnuoupyio pakéAwy, BeEATLwUEVEG ETUAOYES
QVWVUHOTIOINONG, LIKPEG EVNUEPWOELS KOl SLopBwWaoEeLg EAaTtwdTwy. AUTA n £€kSoan elval n apxtkn
€kboon Aoylopikou yia tnv Kiva.

5.0.2 loUviog 2021 Mpootédnkav to ocUPBoAo latpotexvoloyikou Mpoidvtog, avadopd oToV ELCAYWYE, ONUEIWTN
avadopdg coBapuwV MEPLOTOTIKWY

5.0.3 SentéuPplog 2021 Mpootebnke enefepyaoia T1/T2 kat mpoenefepyaoia ouyxpoviopoU. Autr n €kdoon eivat n apxikn
€Kk500N AOYLOMLKOU yLa TOL LOTTWVLKA KOl TAL BLETVOUETLKAL.

5.1.0 AekéuPplog 2022 MpooBnkn umootnpLEng yia Microsoft Windows 11 kat katdpynon umootrpténg yta Microsoft
Windows 7. MpoaBrkn autopatng avaktnong mponyouUeEVwY MEAETWY. H mapoloa sivat n apykn
€k6oon AoyloptkoU yla toptoyaAkd Bpaliiiag.

5.1.1 OktwPplog 2023 MpooBrkn Aettoupyiog avtypadng peAétng. MpooBrkn umooTtrPLENG YLl AVWVUROTIoinan TIOAAWY
peAeTwv. H £€kdoaon 5.1.1 tou suiteDXT Ba gival n teheutaio £kdoon AoyLopkoU mou uTtootnpPileTaL oTo
Server 2012.
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Evnuepwoeic Aoytloutkou

H €k&oon 5.1.1 tou suiteDXT Ba ival n teAevtaia €kdoon Aoylopkol mou untootnpiletal oto Server 2012.

Yrootnpiletal n opadikn e€aywyr Twv AMOTEAECUATWY WG UTIOAOYLOTIKO GpUANO Excel. Avatpé€te otig 0dnyieg
XPNong Tou suiteDXT.

Yrnootnpiletal Asttoupyia avaktnong Kot avtlypadrnc LEAETWVY. H LEAETN TTOU ELOAYAYETAL I} AVAKTATAL TIPETEL
va UTtapyeL nén otn Baon dedopévwv DXT. H Asttoupyia eival StaBéoiun povo av {ntnBetl and tn NeoSoft.

H Suvatotnta autopatng amooTtoAn eivat Aéov StaBéoiun. H Asettoupyia sivat Stabéotun povo av Intnbet
amno tn NeoSoft.

Avwvupornoinon

MropoUV va eTIAEYOUV TIEPLOCOTEPEC ATIO Piot LEAETEC yLa avwvupomoinon. To avayvwpLoTikd acBevoug Ba
auvéavetal ava peAEtn. MNpodobeta media eival mAcov Stabeoipa, cupneplapBavopueévwy Tng EL0OS0U Kot Tou
XPOVOU PEAETNG.

Tnv avwvupornolnpévn tonobecia tou Baotkou apxeiou CSV Ba dnuoupynoel éva duAAo Excel pe Ta apxLka
OVOMOTA TNC LEAETNG YLO TTAPOTIOUTTH.

2NUELWOELC EkOOONC

Elcaywyn HeAETng

Katd tn StdpKela pLag eLoaywyng, LNV moTHoETE TO KOUUTL Avaveéwon.

Npo-eneepyacia

e Hnpoemnefepyaocio Sev Oa avIlkATAOTACEL LLO TTPONYOUUEVN CELPA TTOU €XEL 6N avaAuBeL.

e EQv €XOUV EVTOTILOTEL TEPLOCOTEPEC ATO £EL OELPEC avTiBEONC GAONC VLA TIC KAPTEAEG AVAAUGCNC
pong, n mpoemnefepyaoia Oa mpayuatonolnOet otig teAevTaieg £€L oelpeG avtiBeong dpaong mou
evtomniotnkav.

e Eav n Stapopodwon mpoemnetepyaciog dev epdaviletal dtav elvol EYKATECTNUEVEG AUPOTEPEG OL
ek&060elg 32 bit kat 64 bit tng Java, aneykataotrnote tnv £€kdoon 32 bit tng Java.
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Windows 10 Enterprise

Edv to suiteDXT Sev avtamokpivetal LeTtd TV aAlayr) peyeBoug, otav sival eykateotnpuévo ota Windows 10
Enterprise, anevepyomnoliote to Snap otig pubuioelg moAamAwy epyaciwv twv Windows Kat, 0Tn CUVEXELQ,
ETIAVEKKLVNOTE TO suiteDXT.

NepBaAAov NoAAanAwv Xpnotwv

Edv pa peAétn avoiyetat oto Aoylopikd suiteHEART® kat Uotepa to suiteDXT teBel og mAnpn 0Bdvn, ot
Aewtoupyieg ehaylotomnoinon, emavadopad kat KAEIOLHO oTnv avw Sg€ld ywvia UMmopel va pnv amnokpivovrtal.
Eav cupBel auto, emAE€Te To AoyLopko suiteHEART® otn ypoppr epyaleiwv oTo KATw PEPOG TNG 000VNG Kal
€ANOXLOTOTIOLAOTE TNV EPAPLOYN YLO VO EVEPYOTIOLNOETE TIAAL TG AelToupyieg otnv edpappoyn suiteDXT. Ma va
amodUYETE TNV KATAOTAON QUTH, €iTe ETUAEETE QUTOUATN AMOKPUYN TNG YPOUUAG EPYAAEiwy, 1) unv B€oeTe TNV
edappoyn suiteDXT o€ A pn 0006vn.

ITn onavia nepintwaon onou éva avaduopevo apabupo Sev amokpivetal, matrote To MARKTpo Enter oto
TIANKTPOAOYLO yLa va emavadEPeTe tn Asltoupyia avaduopevou napadupou.
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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

Norédami perzilréti atitikties informacijg (jgaliotasis atstovas, importuotojas, registracijos informacija), paleide programa pagrindiniame ekrane
spustelékite ,Pagalba“ arba , Apie”. Pasirinkite parinktj ,Reglamentavimo informacija“. Dokumentas bus atidaryta PDF perzilros priemonéje.

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

Naudojimo instrukcijg galima rasti Siais badais:

1.

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

Jei turite originaly diegimo paketa, gauta i$ ,,NeoSoft“, atidarykite ZIP failg ir eikite j aplanka ,Dokumentacija“ tada j aplanka ,,Naudojimo
instrukcija“ ir du kartus spustelékite ,Naudojimo instrukcija.pdf” pazyméta jasy kalba: EN — angly, FR — prancizy, DE — vokieciy,

EL — graiky, IT —italy, LT — lietuviy, ES —ispany, SV —Svedy, TR —turky, RO — rumuny, NL — olandy, ZH_CN — supaprastinta kiny,

PT—PT — Europos portugaly, HU — vengry, JA — japony, VI — vietnamieciy, PT-BR — Brazilijos portugaly, ET — esty.

Eikite j aplanka, kuriame jdiegta programa. Suraskite aplanky ,,Dokumentacija“, atidarykite aplankg ,, Naudojimo instrukcija” ir du kartus
spustelékite ,,Naudojimo instrukcija.pdf”, pazymetg jasy kalba: EN — angly, FR — prancizy, DE — vokieciy, EL — graiky, IT — italy,

LT — lietuviy, ES — ispany, SV — Svedy, TR — turky, RO — rumuny, NL — olandy, ZH_CN — supaprastinta kiny, PT-PT — portugaly,

HU - vengry, JA — japony, VI — vietnamieciy, PT-BR — Brazilijos portugaly, ET — esty.

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

,SUiteHEART” / ,,suiteDXT“ programinés jrangos grupés pagrindinis UDI DI — 00850001088039.



,»SuiteDXT” Programinés jrangos perzilry istorija

Programinés
jrangos versija Leidimo data Aprasas
1.0.0 2013 m. birZelis Pradinis leidimas
1.0.1 2014 m. vasaris |diegtos programinés jrangos licencijavimo parinktys
2.0.0 2014 m. spalis Pasalintas priklausymas nuo ,,Microsoft SQL“
Atnaujinta vartotojo s3saja, kad sutapty su ,suiteHEART*
Pridéta pagalba tyrimy eksportui j ZIP failg
Pridéta pagalba suglaudintiems DICOM vaizdams
Programa isversta j vokieciy ir prancizy kalbas
Pridéta pagalba ,Microsoft Windows 8.1“
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 Nedideli atnaujinimai ir klaidy taisymai
3.01 2016 m. kovas Pridéti Daugybinio vartotojo pajégumai.
Nedideli atnaujinimai ir klaidy taisymai
4.0.0 2016 m. spalis Pridéta pagalba tinklo perdavimui i$ ,,suiteDXT“ j ,suiteDXT“ DICOM
Patobulintas DICOM perkélimo veikimas
4.0.2 2017 m. geguzé Pridétas ISankstinis apdorojimas
Pasalinta pagalba ,Microsoft Windows 8.1“
4.0.4 2017 m. lapkritis Pridéta pagalba keliy serijy konfiglracijai iSankstiniame apdorojime
4.0.5 2017 m. lapkritis Nedideli atnaujinimai ir klaidy taisymai
4.0.6 2018 m. geguzé Atnaujinta pagalba iSankstinio apdorojimo konfigaracijai
Patobulintas DICOM importo veikimas
4.0.7 2018 m. lapkritis Pridétas prieigos valdymas/leidimas
5.0.0 2019 m. liepa Turi atnaujinimy, susijusiy su: I1Sankstinis apdorojimas
5.0.1 2020 m. vasaris Turi atnaujinimy, susijusiy su: Tyrimy importavimas ir eksportavimas
5.0.2 2021 m. kovas Pridéta automatinio istrynimo funkcija, aplanko kirimo, patobulintos anonimizavimo parinktys,
nedideli atnaujinimai ir klaidy taisymai. Sis leidimas yra pradinis programinés jrangos leidimas Kinijai.
5.0.2 2021 m. birZelis Pridétas MD simbolis, importuotojo nuoroda, sunkiy incidenty ataskaitos
5.0.3 2021 m. rugséjis Pridétas T1/T2 apdorojimas ir sinchronizuotas iankstinis apdorojimas. Sis leidimas yra pradinis
programinés jrangos leidimas japony ir vietnamieciy kalbomis.
5.1.0 2022 m. gruodis Pridéta pagalba ,Microsoft Windows 11 ir pasalinta pagalba ,,Microsoft Windows 7“.
Pridétas automatinis ankstesniy tyrimy gavimas. Tai pradinis programinés jrangos leidimas Brazilijos
portugaly kalba.
5.1.1 2023 m. spalio mén. | Pridéta tyrimo kopijavimo funkcija. Pridétas keliy tyrimy anonimizavimo palaikymas.

,»suiteDXT* 5.1.1 versija bus paskutiné programinés jrangos versija, palaikoma ,Server 2012“ aplinkoje.

,SuiteDXT* leidimo pastabos NS-03-043-0012-LT 2 red.



Programines jrangos atnaujinimai

,SuiteDXT“ programinés jrangos 5.1.1 versija bus paskutinioji versija, palaikoma ,Server 2012“ aplinkoje.
Palaikomas paketinis rezultaty eksportavimas j ,,Excel” skaic¢iuokle, zr. ,suiteDXT“ naudojimo instrukcijas.

Palaikoma tyrimo gavimo ir kopijavimo funkcija. Importuojamas arba atkuriamas tyrimas turi jau egzistuoti DXT
duomeny bazéje. Funkcija prieinama, jei buvo paprasyta ,NeoSoft“.

Dabar prieinama automatinio siuntimo funkcija. Funkcija prieinama, jei buvo paprasyta ,NeoSoft”.

Anonimizavimas

Anonimizavimui galima pasirinkti daugiau nei vieng tyrimg, paciento ID didés kiekvienam tyrimui. Dabar galimi
papildomi laukai, jskaitant prisijungimo numerj ir tyrimo laika.

Anonimizuoto rakto CSV failo vieta sukurs ,,Excel” lentele su originaliais tyrimy pavadinimais, kad baty galima
pateikti nuoroda.

Isleidimo pastabos

Tyrimo importavimas

Importavimo metu nespauskite mygtuko Atnaujinti.

ISankstinis apdorojimas

o Atliekant iSankstinj apdorojimg, anksciau analizuota serija nebus perrasyta..

¢ Jei yra daugiau nei SeSios fazinio kontrasto serijos, aptiktos Srauto analizés skirtuky, iSankstinis
apdorojimas bus atliekamas paskutinéms SeSioms aptiktoms fazinio kontrasto serijoms.

¢ JeiiSankstinio apdorojimo konfigliracija nerodoma, kai jdiegta 32 ir 64 bity ,Java“ versija,
pasalinkite 32 bity ,Java“ versija.

»Windows 10 Enterprise”

Jei ,Windows 10 Enterprise” sistemoje jdiegta ,suiteDXT“ nebeatsako po dydZio pakeitimo, , Windows
Multitasking” nustatymuose iSjunkite ,,Snap” ir paleiskite ,suiteDXT“ i$ naujo.

,SuiteDXT* leidimo pastabos NS-03-043-0012-LT 2 red.



Keliy vartotojy aplinka

Kai tyrimas paleidZiamas ,,suiteHEART®“ programinéje jrangoje ir tada ,,suiteDXT“ nustatoma viso ekrano
rezimu, virsutiniame deSiniajame kampe esancios funkcijos Minimizuoti, Atkurti ir ISjungti gali neveikti. Taip
nutikus, pasirinkite ,suiteHEART®“ programine jrangg i jrankiy juostos ekrano apacioje, kad minimizuotumeéte
programa ir atgautumeéte ,,suiteDXT“ funkcijas. Kad to iSvengtuméte, automatiskai paslépkite jrankiy juostg arba
nenustatinékite ,,suiteDXT“ viso ekrano rezimu.

Retais atvejais, kai iSkylantieji praneSimai neatsako, paspauskite klaviatiiros klavisg , Enter”, kad atstatytuméte
iSkylanciy pranesimy funkcionaluma.

,SuiteDXT* leidimo pastabos NS-03-043-0012-LT 2 red.
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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

Para ver la informacion de cumplimiento (representante autorizado, importador, informacidn de registro) después de iniciar la aplicacion,
haga clic en «Ayuda» o «Acerca de» en la pantalla principal. Seleccione la opcidn «Informacién regulatoria». El documento se abrird en un visor
de pdf.

Las Instrucciones de uso de este dispositivo se proporcionan electrénicamente en formato de documento portatil (.pdf). Se requiere un visor
de pdf para ver las Instrucciones de uso. Se puede proporcionar una copia impresa de las Instrucciones de uso a pedido, sin 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 aplicacién, haga clic en “Ayuda” o “Acerca de” en la pantalla principal. Seleccione la opcion “Instrucciones de uso”.
Las Instrucciones de uso se abrirdn en un visor de pdf.

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

NL (holandés), ZH_CN (chino simplificado), PT-PT (portugués europeo), HU (hingaro), JA (japonés), VI (vietnamita),
PT-BR (portugués de Brasil), ET (estonio).

3.  Navegue hasta la carpeta donde se instald la aplicacién. Localice la carpeta “Documentacién”, abra la carpeta “Instrucciones de uso” y
haga doble clic en “Instructions for Use.pdf” en su idioma, indicado como EN (inglés), FR (francés), DE (aleman), EL (griego), IT (italiano),
LT (lituano), ES (espafiol), SV (sueco), TR (turco), RO (rumano), NL (holandés), ZH_CN (chino simplificado), PT-PT (portugués europeo),
HU (hungaro), JA (japonés), VI (vietnamita), PT-BR (portugués de Brasil), ET (estonio).

4. Las copias electronicas de las Instrucciones de uso también estan disponibles en www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/
durante al menos 15 afos desde la tltima fecha de fabricacion.
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Historial de revision del software suiteDXT

Version del Fecha de
software lanzamiento Descripcion

1.0.0 Junio de 2013 Version inicial

1.0.1 Febrero de 2014 Implementacion de opciones de licencia del software

2.0.0 Octubre de 2014 Eliminacién de la dependencia de Microsoft SQL
Actualizacién de la interfaz de usuario para que coincida con suiteHEART
Compatibilidad con la exportacién del estudio a un archivo zip afiadida
Compatibilidad con las imagenes DICOM comprimidas afiadida
Traduccidn de la aplicacidn al aleman y francés
Nueva compatibilidad con Microsoft Windows 8.1
Fin de compatibilidad con Microsoft Windows XP

2.1.0 Enero de 2015 Actualizaciones menores y correccidn de defectos
Incorporacion de informacidn sobre las directivas para equipos médicos

3.0.0 Octubre de 2015 Actualizaciones menores y correccion de defectos

3.0.1 Marzo de 2016 Incorporacidn de capacidades multiusuario.

Actualizaciones menores y correccidon de defectos

4.0.0 Octubre de 2016 Compatibilidad con suiteDXT para la transferencia de red suiteDXT DICOM afiadida
Mejora del rendimiento de la transferencia DICOM

4.0.2 Mayo de 2017 Procesamiento previo afadido
Se ha eliminado el soporte para Microsoft Windows 8.1

4.0.4 Noviembre de 2017 Compatibilidad con la configuracién de series multiples en el procesamiento previo afadida

4.0.5 Noviembre de 2017 Actualizaciones menores y correccion de defectos

4.0.6 Mayo de 2018 Actualizacion de la compatibilidad con la configuracion de procesamiento previo
Mejora del rendimiento de importaciéon DICOM

4.0.7 Noviembre de 2018 Incorporacién de permiso y controles de acceso

5.0.0 Julio de 2019 Contiene actualizaciones relacionadas con: Procesamiento previo

5.0.1 Febrero de 2020 Contiene actualizaciones relacionadas con: Exportacidén e importacion de estudios

5.0.2 Marzo de 2021 Incorporacidn de la funcionalidad de eliminacion automatica, creacion de carpetas, opciones
mejoradas de anonimizacion, actualizaciones menores , y correccion de defectos. Esta version es la
publicacién inicial del software en China.

5.0.2 Junio de 2021 Se agregaron el simbolo MD, la referencia del importador y la nota sobre los informes de incidentes

5.0.3 Septiembre de 2021 Se agregd el procesamiento y la sincronizacion del procesamiento previo de T1/T2. Este lanzamiento es
el primero del software en japonés y vietnamita.

5.1.0 Diciembre de 2022 Afadida compatibilidad con Microsoft Windows 11, fin de la compatibilidad con Microsoft Windows 7.
Recuperacion automatica de estudios anteriores afiadida. Este es el primer lanzamiento del software
en portugués de Brasil.

5.1.1 Octubre de 2023 Se ha afiadido la funcionalidad de copia de estudio Se ha afiadido compatibilidad con la anonimizacidn
de varios estudios. La version 5.1.1 de suiteDXT sera la Gltima version del software compatible con
Windows 2012.
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Actualizaciones de software

La version 5.1.1 de suiteDXT serd la ultima version del software compatible con Windows 2012.

Se admite la exportacién por lotes de resultados como una hoja de cdlculo de Excel, consulte las Instrucciones
de uso de suiteDXT.

Se admite la funcionalidad de recuperacion y copia de estudios. El estudio que se esta importando o
recuperando ya debe existir en la base de datos DXT. Las funciones sélo estan disponibles a pedido de NeoSoft.

La funcién de envio automatico ya estd disponible. Las funciones sélo estdn disponibles a pedido de NeoSoft.

Anonimizacion

Se puede seleccionar mas de un estudio para su anonimizacidn, el ID del paciente se incrementara por estudio.
Ahora hay mds campos adicionales, como Adhesidn y tiempo de estudio.

La ubicacidn anonimizada del archivo CSV de claves creara una hoja de calculo de Excel con los nombres
originales del estudio como referencia.

Notas de publicacion

Importar estudio

Durante una importacién, no haga clic en el botdn Actualizar.

Procesamiento previo

e El procesamiento previo no sobrescribira una serie ya analizada.

* Sise detectan mas de seis series de contraste de fase para las pestaiias de analisis de flujo,
el procesamiento previo se realizard en las Ultimas seis series de contraste de fase detectadas.

e Sila configuracién de procesamiento previo no se muestra cuando estan instaladas tanto la versién
de 32 bits como de 64 bits de Java, desinstale la version de 32 bits de Java.

Windows 10 Enterprise

Si suiteDXT no responde después de cambiar de tamafio cuando se instala en Windows 10 Enterprise, desactive
la opcidn Ajustar en la configuracion multitarea de Windows y luego reinicie suiteDXT.

Notas de publicacién de suiteDXT NS-03-043-0012-ES Rev. 2



Entorno multiusuario

Cuando se inicia un estudio en el software suiteHEART® y luego suiteDXT se configura en pantalla completa,
puede que dejen de responder las funciones de minimizar, restaurar y cerrar en la esquina superior derecha de
la pantalla. Si esto sucede, seleccione el software suiteHEART® de la barra de herramientas en la parte inferior
de la pantalla y minimice la aplicacion para recuperar las funciones en suiteDXT. Para evitar este problema,
oculte automaticamente la barra de herramientas o no configure suiteDXT en pantalla completa.

En el inusual caso de que una ventana emergente no responda, presione la tecla Enter en el teclado para
reiniciar la funcidn de la ventana emergente.

Notas de publicacién de suiteDXT NS-03-043-0012-ES Rev. 2
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Tillverkare u

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

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

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

For att se efterlevnadsinformation (auktoriserad representant, importor, registreringsinformation) klicka pa ”"Hjalp” eller "Om” fran
startskdrmen nar applikationen har startats. Valj Regleringsalternativet. Dokumentet 6ppnas i en pdf-lasare.

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

Bruksanvisningar kan nas pa foljande satt:

1.

Klicka pa “Hjalp” eller "Om” fran startskarmen nar applikationen har startats. Valj alternativet ”Bruksanvisning”. Bruksanvisningen éppnas
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, ZH_CN - forenklad kinesiska, PT-PT - portugisiska (Europa), HU - ungerska, JA - japanska, VI - vietnamesiska,

PT-BR - portugisiska (Brasilien), ET - estniska.

Navigera till mappen dar applikationen ar installerad. Leta reda pa mappen "Dokumentation”, 6ppna mappen ”Bruksanvisning” och
dubbelklicka pa Instructions for Use.pdf pa ditt sprak, betecknad med EN - engelska, FR - franska, DE - tyska, EL - grekiska,

IT - italienska, LT - litauiska, ES - spanska, SV - svenska, TR - turkiska, RO - ruménska, NL - hollandska, ZH_CN - férenklad kinesiska,
PT-PT - portugisiska (Europa), HU - ungerska, JA - japanska, VI - vietnamesiska, PT-BR - portugisiska (Brasilien), ET - estniska.
Elektroniska kopior av bruksanvisningen finns ocksa tillgdngliga pa www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/ i minst 15 ar efter
sista tillverkningsdatum.
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Revisionshistorik for suiteDXT programvara

Programvaruversion Versionsdatum Beskrivning

1.0.0 Juni 2013 Forsta utgavan

1.0.1 Februari 2014 Implementerat alternativ for programvarulicenser

2.0.0 Oktober 2014 Tagit bort Microsoft SQL-beroende
Uppdaterat Ul for att matcha suiteHEART
Lagt till stod for att exportera studie till zip-fil
Lagt till stod for att komprimera DICOM-bilder
Oversatt program till tyska och franska
Lagt till stod for Microsoft Windows 8.1
Tagit bort stod 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 Mindre uppdateringar och atgardande av fel

3.0.1 Mars 2016 Lagt till kapacitet for flera anvandare.

Mindre uppdateringar och atgardande av fel

4.0.0 Oktober 2016 Lagt till stod for natverksoverforing av suiteDXT till suiteDXT DICOM
Forbattrad prestanda fér DICOM-6verforing

4.0.2 Maj 2017 Lagt till forbehandling
Tagit bort stod for Microsoft Windows 8.1

4.0.4 November 2017 Lagt till stod for konfigurering av flera serier i férbehandling

4.0.5 November 2017 Mindre uppdateringar och atgardande av fel

4.0.6 Maj 2018 Uppdaterat stod for forbehandling av konfigurering
Forbattrad prestanda for DICOM-import

4.0.7 November 2018 Lagt till atkomstkontroller\tillstand

5.0.0 Juli 2019 Innehaller uppdateringar relaterade till: Férbehandling

5.0.1 Februari 2020 Innehaller uppdateringar relaterade till: Export och import av studier

5.0.2 Mars 2021 Lagt till funktionalitet for automatisk radering, mappskapande, forbattrade
anonymiseringsalternativ, mindre uppdateringar och felatgdrder. Denna utgava ar den
ursprungliga programvaruutgavan for Kina.

5.0.2 Juni 2021 Lade till MD-symbolen, importreferenser, kommentar om allvarlig incident

5.0.3 September 2021 Lade till T1/T2-behandling och synkad férbehandling. Denna utgava &r den ursprungliga
programvaruutgavan for japanska och vietnamesiska.

5.1.0 December 2022 Tillagd support for Microsoft Windows 11 och tagit bort support for Microsoft Windows 7.
Lade till automatisk hamtning av tidigare studier. Detta ar den ursprungliga
programvaruutgavan for brasiliansk portugisiska.

5.1.1 Oktober 2023 Lagt till funktionalitet for kopiering av studie. Lagt till stod for anonymisering av flera studier.
suiteDXT-version 5.1.1 kommer att vara den senaste programvaruversion som stods pa
Server 2012.
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Programvaruuppdateringar

suiteDXT-version 5.1.1 kommer vara den senaste programvaruversion som stods pa Server 2012.
Batchexport av resultat som Excelkalkylblad stods, se bruksanvisningen for suiteDXT.

Funktionalitet for hamta och kopiera studie stods. Studien som importeras eller hamtas maste redan finnas i
DXT-databasen. Funktionen ar tillgdnglig om den begars av NeoSoft.

Kapacitet for automatisk sandning ar nu tillganglig. Funktionen ar tillganglig om den begars av NeoSoft.

Anonymisering

Mer an en studie kan valjas for anonymisering, patient-ID kommer att utdkas for varje studie. Ytterligare falt ar
nu tillgangliga inklusive Accession och studietid.

Anonymiserad huvudplats for CSV-fil kommer att skapa ett Excelkalkylblad med de ursprungliga studienamnen
som referens.

Versionsinformation

Studieimport

Klicka inte pa uppdateringsknappen under import.

Forbehandling

* Férbehandling kommer inte att skriva 6ver en tidigare analyserad serie.

e Om fler an sex faskontrastserier detekteras for flodesanalysfliken, kommer férbehandlingen att
utforas pa de sista sex detekterade faskontrastserierna.

e Om konfigureringen for forbearbetning inte visas nar bade 32- och 64-bitars Java éar installerat ska
du avinstallera 32-bitarsversionen av Java.

Windows 10 Enterprise

Om suiteDXT inte svarar efter att storleken dndrats nar den &r installerad i Windows 10 Enterprise, inaktivera
Snap i Windows multitasking-installningar och starta sedan om suiteDXT.

Versionsfakta for suiteDXT NS-03-043-0012-SV Rev. 2



Fleranvandarmiljo

Nar en studie startas i suiteHEART® programvara och suiteDXT stalls in till helskdarm, kanske inte funktionerna
minimera, aterstall och stang i 6vre hogra hornet svarar. Om det hander, valj suiteHEART® programvara fran
verktygsfaltet langst ned pa skdrmen och minimera programmet for att aterfa funktionerna i suiteDXT. For att
undvika problemet, autodolj verktygsfaltet eller anvand inte helskarmslage for suiteDXT.

| det séllsynta fallet att en pop-up inte svarar, tryck pa Enter-tangenten pa tangentbordet for att aterstélla pop-
up-funktionen.

Versionsfakta for suiteDXT NS-03-043-0012-SV Rev. 2
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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

Uygulamayi agtiktan sonra uyumluluk bilgilerini (Yetkili Temsilci, ithalatgi, Kayit bilgileri) gbriintiilemek icin ana ekranda “Yardim” veya
“Hakkinda” sekmesine tiklayin. “Diizenleyici Bilgiler” secenegini secin. Belge bir pdf gérintileyicide agilacaktir.

Bu cihaz icin Kullanim Talimatlari, elektronik olarak Tasinabilir Dokiiman Bigiminde (.pdf) sunulmustur. Bu Kullanim Talimatlarini gérintilemek
icin bir pdf gorintuleyici gereklidir. Kullanim Talimatlarinin basili bir kopyasi, talep lzerine, 7 takvim giinii icinde service@neosoftmedical.com
adresine e-posta gonderilerek Ucretsiz olarak temin edilebilir.

Kullanim Talimatlarina asagidaki yollarla erisilebilir:

1.

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

NeoSoft’tan alinan orijinal kurulum paketi mevcutsa, zip dosyasini agin ve 6nce “Belgeler” (“Documentation”) klasériine, ardindan
“Kullanim Talimatlari” (“Instructions for Use”) klasériine gidin ve ardindan kendi dilinizdeki Instructions for Use.pdf dosyasina ift tiklayin.
Diller ve isaretleri EN - ingilizce, FR - Fransizca, DE - Almanca, EL - Yunanca, IT - italyanca, LT - Litvanca, ES - ispanyolca, SV - isvecce,

TR - Tirkge, RO - Romence, NL - Felemenkge, ZH_CN - Basitlestirilmis Cince, PT-PT - Avrupa Portekizcesi, HU - Macarca, JA - Japonca,

VI - Vietnamca, PT-BR - Brezilya Portekizcesi, ET - Estonca olarak gosterilmistir.

Uygulamanin kurulu oldugu klasore gidin. “Belgeler” (“Documentation”) klasorini bulun, ardindan “Kullanim Talimatlari” (“Instructions
for Use”) klasériinii agin ve kendi dilinizdeki Instructions for Use.pdf dosyasina cift tiklayin. Diller ve isaretleri EN - ingilizce, FR - Fransizca,
DE - Almanca, EL - Yunanca, IT - italyanca, LT - Litvanca, ES - ispanyolca, SV - isvegce, TR - Tiirkce, RO - Romence, NL - Felemenkge,

ZH_CN - Basitlestirilmis Cince, PT-PT - Avrupa Portekizcesi, HU- Macarca, JA - Japonca, VI - Vietnamca, PT-BR - Brezilya Portekizcesi,

ET - Estonca 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 — 00850001088039.



suiteDXT Yazilim Revizyon Ge¢misi

Yazilim Versiyonu Surim Tarihi Agiklama
1.0.0 Haziran 2013 ilk SGriim
1.0.1 Subat 2014 Uygulanan yazilim lisanslama segenekleri
2.0.0 Ekim 2014 Microsoft SQL bagimhhgi kaldirild
Ul (Kullanici araytizti), suiteHEART ile eslesecek sekilde gtincellendi
Zip dosyasina ¢alismayi disa aktarma destegi eklendi
Sikistiriimis DICOM gorintileri icin destek eklendi
Uygulama Almanca ve Fransizca’ya gevrildi
Microsoft Windows 8.1 destegi eklendi
Microsoft Windows XP destegi kaldirildi
2.1.0 Ocak 2015 Klguk glincellemeler ve hata diizeltmeleri
Tibbi Cihaz Direktifi bilgisi eklendi
3.0.0 Ekim 2015 Kuglk glincellemeler ve hata dizeltmeleri
3.0.1 Mart 2016 Coklu kullanici yetenekleri eklendi.
Kiiglik glincellemeler ve hata dizeltmeleri
4.0.0 Ekim 2016 suiteDXT’den suiteDXT DICOM’a ag aktarimi destegi eklendi
DICOM aktarim performansi gelistirildi
4.0.2 Mayis 2017 On isleme ekleme
Microsoft Windows 8.1 destegi kaldirildi
4.0.4 Kasim 2017 On islemede coklu serilerin yapilandiriimasina yénelik destek eklendi
4.0.5 Kasim 2017 Kiglk glincellemeler ve hata dizeltmeleri
4.0.6 Mayis 2018 On isleme yapilandirmasina yénelik destek giincellendi
DICOM ige aktarma performansi gelistirildi
4.0.7 Kasim 2018 Erisim kontrolleri\izni eklendi
5.0.0 Temmuz 2019 Asagida belirtilen hususla ilgili giincellemeler igerir: On isleme
5.0.1 Subat 2020 Asagida belirtilen hususla ilgili glincellemeler icerir: Calismalarin Disa Aktarimi ve ice Aktarimi
5.0.2 Mart 2021 Otomatik Silme islevi, klasér olusturma, gelismis Anonimlestirme secenekleri, kiiglik glincellemeler
ve hata dizeltmeleri eklendi. Bu stiriim, Cin igin ilk yazilim strimadr.
5.0.2 Haziran 2021 MD sembolii, ithalatgi referansi, ciddi vaka raporlama notu
5.0.3 Eylal 2021 T1/T2 isleme ve On islemeyi Esitle 6zellikleri eklendi. Bu siiriim, Japonca ve Vietnamca igin ilk yazihm
strimadr.
5.1.0 Aralhk 2022 Microsoft Windows 11 destegi eklendi; Microsoft Windows 7 destegi kaldirildi. Eski galismalarin
otomatik olarak geri getirilmesi 6zelligi eklendi. Bu, Brezilya Portekizcesi igin ilk yazilim stirimudur.
5.1.1 Ekim 2023 Calisma kopyalama islevi eklendi. Birden gok ¢alismayi anonimlestirmek icin destek eklendi.

suiteDXT striim 5.1.1, Server 2012'de desteklenen son yazilim slirim olacaktir.
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Yazilim Yiikseltmeleri

suiteDXT siriim 5.1.1, Server 2012'de desteklenen son yazilim striimi olacaktir.

Sonuglarin Excel calisma sayfasi seklinde toplu disa aktarimi desteklenmektedir, suiteDXT Kullanim Talimatlarina
bakin.

Calismalari alma ve kopyalama islevi desteklenmektedir. ice aktarilan veya alinan calismanin zaten DXT
veritabaninda bulunmasi gerekir. Ozellik NeoSoft’tan talep edilirse kullanilabilir.

Otomatik gdnderme 6zelligi artik kullanilabilir. Ozellik NeoSoft’tan talep edilirse kullanilabilir.

Anonimlestirme

Anonimlestirme igin birden fazla galisma segilebilir, Hasta kimligi her galisma igin artirilacaktir. Erisim ve ¢alisma
zamani dahil ek alanlar artik kullanilabilir.

Anonimlestirilmis Anahtar CSV Dosyasi Konumu, referans icin orijinal calisma adlarini iceren bir excel calisma
sayfasi olusturur.

Sirtim Notlari

Calisma ice Aktarimi

ice aktarma sirasinda Yenile diigmesine tiklamayin.

On isleme

e Onisleme, daha 6nce analiz edilen bir dizinin {izerine yazmaz.

e Akis analizi sekmelerine yonelik altidan fazla faz kontrast serisi tespit edilirse, 6n isleme tespit edilen
son alti faz kontrast serisinde gergeklestirilecektir.

e Hem 32 hem de 64 bit Java yiiklendiginde On isleme yapilandirmasi gériintiilenmezse, Java'nin 32 bit
sirimiini kaldirin.

Windows 10 Enterprise

Windows 10 Enterprise isletim sistemine suiteDXT yiiklendiginde yeniden boyutlandirmanin ardindan yanit
vermiyorsa, Windows Coklu Gorev Ayarlarinda Snap'i devre disi birakin ve ardindan suiteDXT'yi yeniden baglatin.
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Cok Kullanicili Ortam

suiteHEART® Yaziliminda bir calisma baslatildiginda ve ardindan suiteDXT tam ekrana ayarlandiginda, sag Ust
kdsedeki simge durumuna kiigliltme, geri yikleme ve kapatma islevleri yanit vermeyebilir. Bu gergeklestiginde,
ekranin altindaki ara¢ cubugundan suiteHEART® Software’i segin ve suiteDXT’deki islevleri tekrar kazanmak igin
uygulamayi simge durumuna kiictiltlin. Sorunu 6nlemek icin ara¢ cubugunu otomatik olarak gizleyin veya
suiteDXT’yi tam ekran olarak ayarlamayin.

Bir pop-up’in (acilan pencere) yanit vermedigi nadir durumlarda, pop-up islevselligini sifirlamak icin Enter
tusuna basiniz.
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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

Pentru a vedea informatiile despre conformitate (Reprezenant autorizat, Importator, Informatii despre inregistrare) dupa lansarea aplicatiei,
dati clic pe , Ajutor” sau ,Despre” de pe ecranul principal. Selectati optiunea , Informatii de reglementare”. Documentul se va deschide intr-un
vizualizator pdf.

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.

Daca pachetul de instalare initial primit de la NeoSoft este disponibil, deschideti fisierul .zip si navigati la folder-ul ,Documentation
(Documentatie)”, apoi la folderul ,Instructions for Use (Instructiuni de utilizare)” si faceti dublu clic pe fisierul .pdf cu instructiunile de
utilizare In limba dumneavoastra, denumit EN — Engleza, FR — Franceza, DE — Germana, EL — Greaca, IT — Italiana, LT — Lituaniana,

ES — Spaniold, SV — Suedeza, TR — Turca, RO — Romana, NL — Olandeza, ZH_CN — Chineza simplificata, PT-PT — Portugheza europeana,

HU — Maghiara, JA — Japoneza, VI — Vietnameza, PT-BR — Portugheza pentru Brazilia, ET - Estoniana.

Accesati folderul in care este instalatd aplicatia. Gasiti folderul ,,Documentation (Documentatie)”, deschideti folderul , Instructions for Use
(Instructiuni de utilizare)” si faceti dublu clic pe fisierul .pdf cu instructiunile de utilizare in limba dumneavoastrad, denumit EN — Engleza,
FR — Franceza, DE — Germana, EL — Greacd, IT — Italiana, LT — Lituaniana, ES — Spaniola, SV — Suedeza, TR — Turca, RO — Romana,

NL — Olandeza, ZH_CN — Chineza simplificata, PT-PT — Portugheza europeana, HU — Maghiara, JA — Japoneza, VI — Vietnameza,

PT-BR — Portugheza pentru Brazilia, , ET - Estoniana.

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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Istoric revizii pentru software-ul suiteDXT

Versiune
software | Data de lansare Descriere

1.0.0 lunie 2013 Prima editie

1.0.1 Februarie 2014 Au fost implementate optiunile de licentiere a software-ului

2.0.0 Octombrie 2014 A fost eliminata dependenta de Microsoft SQL
A fost actualizata interfata utilizatorului pentru a corespunde suiteHEART
A fost adaugat suport pentru exportarea studiului in fisier zip
A fost addugat suport pentru imaginile DICOM comprimate
Aplicatia a fost tradusa in germana si franceza
A fost adaugat suport pentru Microsoft Windows 8.1
Aincetat suportul pentru Microsoft Windows XP

2.1.0 lanuarie 2015 Au fost efectuate reparatii privind actualizarile si defectele minore
Au fost adaugate informatii despre Directiva privind dispozitivele medicale

3.0.0 Octombrie 2015 Au fost efectuate reparatii privind actualizarile si defectele minore

3.0.1 Martie 2016 Au fost addugate capacitati pentru utilizatori multipli.

Au fost efectuate reparatii privind actualizarile si defectele minore

4.0.0 Octombrie 2016 A fost adaugat suport pentru transferul prin retea suiteDXT catre DICOM suiteDXT
A fost imbunatatita performanta de transfer DICOM

4.0.2 Mai 2017 A fost adaugata pre-procesarea
Aincetat suportul pentru Microsoft Windows 8.1

4.0.4 Noiembrie 2017 A fost adaugat suport pentru configurarea seriilor multiple in pre-procesare

4.0.5 Noiembrie 2017 Au fost efectuate reparatii privind actualizarile si defectele minore

4.0.6 Mai 2018 A fost actualizat suportul pentru configurarea pre-procesarii
A fost imbunatatita performanta de importare DICOM

4.0.7 Noiembrie 2018 Au fost addugate permisiunea/comenzi de acces

5.0.0 lulie 2019 Contine actualizdri relative la: Pre-procesare

5.0.1 Februarie 2020 Contine actualizari relative la: Exportarea si importarea studiilor

5.0.2 Martie 2021 Au fost addugate functia de stergere automata, crearea dosarelor, optiuni imbunatatite de ascundere a
identitatii pacientului, actualizari minore si remedierea erorilor. Aceasta editie este versiunea initiala a
software-ului pentru China.

5.0.2 lunie 2021 A fost adaugat simbolul MD, notificarea de referintd pentru importator, raportarea incidentelor grave

5.0.3 Septembrie 2021 | Au fost addugate procesarea T1/T2 si sincronizarea pre-procesarii. Aceasta editie este versiunea initiald a
software-ului pentru japoneza si vietnameza.

5.1.0 Decembrie 2022 A fost addugat suport pentru Microsoft Windows 11 si a incetat suportul pentru Microsoft Windows 7. A fost
adaugata recuperarea automata a studiilor anterioare. Aceasta este versiunea initiala a software-ului pentru
portugheza braziliana.

5.1.1 Octombrie 2023 S-a adaugat functionalitatea de copiere a studiului. S-a adaugat suport pentru anonimizarea studiilor multiple.
Versiunea 5.1.1 a suiteDXT va fi ultima versiune de software compatibila cu Server 2012.
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Actualizari software

suiteDXT versiunea 5.1.1 va fi ultima versiune de software compatibila cu Server 2012.

Este acceptat exportul in loturi al rezultatelor ca foaie de calcul Excel, consultati Instructiunile de utilizare
pentru suiteDXT.

Este acceptata functia de recuperare si copiere a studiului. Studiul importat sau recuperat trebuie sa existe deja
in baza de date DXT. Caracteristica disponibilda daca se solicitata de la NeoSoft.

Functia de trimitere automata este acum disponibila. Caracteristica disponibild daca se solicitata de la NeoSoft.

Anonimizare

Pot fi selectate mai multe studii pentru anonimizare, ID-ul pacientului va creste incremental per studiu.
Acum sunt disponibile campuri suplimentare, inclusiv Ora de acces si de studiu.

Cheia ascunsa de localizare a fisierului CSV va crea o foaie de calcul Excel cu numele studiului original pentru
referinta.

Note privind versiunea

Importare studiu

n timpul unei importari nu faceti clic pe butonul Reimprospétare.

Pre-procesare

® Pre-procesarea nu va suprascrie o serie analizata anterior.

e Daca exista mai mult de sase serii cu contrast de faza detectate pentru filele de analiza a fluxului,
pre-procesarea se va efectua pe ultimele sase serii cu contrast de faza detectate.

e Daca configuratia de pre-procesare nu este afisata cand este instalat Java atat pe 32, cat si pe 64 de
biti, dezinstalati versiunea pe 32 de biti a Java.

Windows 10 Enterprise

Daca suiteDXT nu mai raspunde dupa redimensionare atunci cand este instalat pe Windows 10 Enterprise,
dezactivati Captura in setadrile privind sarcinile multiple ale Windows si apoi reporniti suiteDXT.
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Mediu utilizatori multipli

Atunci cand un studiu este lansat (in software-ul suiteHEART® si apoi suiteDXT este setat pe ecran complet,
este posibil ca functiile de minimizare, restabilire si inchidere din coltul din dreapta sus sa nu mai raspunda.
Daca se intampla acest lucru, selectati software-ul suiteHEART® din bara de instrumente din partea de jos a
ecranului si minimizati aplicatia pentru a redobandi functiile Tn suiteDXT. Pentru a evita aceasta problema,

fie selectati optiunea de ascundere automata a barei de instrumente, fie nu setati suiteDXT pe ecran complet.

n cazul rar in care o fereastrd pop-up nu raspunde, apasati tasta Enter de pe tastaturd pentru a reseta
functionalitatea pop-up.
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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

Nadat u de toepassing hebt gestart, klikt u vanaf het hoofdscherm op "Help” of ,,Over” op het hoofdscherm om nakomingsinformatie te zien
(Geauthoriseerde vertegenwoordiger, importeur, aanmeldingsinformatie). Selecteer de optie , Informatie over regelgeving”. Het document
wordt geopend in een pdf-viewer.

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 “Gebruikershandleiding” en dubbelklik op de Gebruikershandleiding.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,
ZH_CN - Vereenvoudigd Chinees, PT-PT - Europees Portugees, HU - Hongaars, JA - Japans, VI - Vietnamees, PT-BR - Braziliaans Portugees,
ET - Ests.

Navigeer naar de map waarin de toepassing is geinstalleerd. Zoek naar de map “Documentatie, open de map “Gebruikershandleiding”
en dubbelklik op de Gebruikershandleiding.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, ZH_CN - Vereenvoudigd Chinees,

PT-PT - Europees Portugees, HU - Hongaars, JA - Japans, VI - Vietnamees, PT-BR - Braziliaans Portugees, ET - Ests.

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

Softwareversie

Uitgavedatum

Beschrijving

1.0.0 Juni 2013 Oorspronkelijke publicatiedatum

1.0.1 Februari 2014 Geimplementeerde opties voor softwarelicenties

2.0.0 Oktober 2014 Afhankelijkheid van Microsoft SQL verwijderd
Ul bijgewerkt om met suiteHEART overeen te komen
Ondersteuning voor het exporteren van een studie naar een zip-bestand toegevoegd
Ondersteuning voor gecomprimeerde DICOM-afbeeldingen toegevoegd
Applicatie naar Duits en Frans vertaald
Ondersteuning voor Microsoft Windows 8.1 toegevoegd
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 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 Ondersteuning voor SuiteDXT naar SuiteDXT DICOM netwerkoverdracht toegevoegd
DICOM-overdrachtsprestaties verbeterd

4.0.2 Mei 2017 Voorverwerking toevoegen
Ondersteuning voor Microsoft Windows 8.1 verwijderd

4.0.4 November 2017 Ondersteuning voor het configureren van meerdere series in voorverwerking toegevoegd

4.0.5 November 2017 Kleine updates en reparatie van mankementen

4.0.6 Mei 2018 Ondersteuning voor voorverwerken-configuratie bijgewerkt
DICOM-importprestaties verbeterd

4.0.7 November 2018 Toegangscontrole/toestemming toegevoegd

5.0.0 Juli 2019 Bevat updates met betrekking tot: Voorverwerking

5.0.1 Februari 2020 Bevat updates met betrekking tot: Exporteren en importeren van studies

5.0.2 Maart 2021 Functie voor automatisch verwijderen, aanmaken van mappen, verbeterde opties voor anonimisering,
kleine updates en reparatie van defecten toegevoegd. Deze uitgave is de eerste software-uitgave voor
China.

5.0.2 Juni 2021 MD-symbool, importeurreferentie, rapportage-informatie ernstig incident toegevoegd

5.0.3 September 2021 T1/T2-verwerken en Sync-voorverwerken toegevoegd.

Dit is de eerste software-uitgave voor Japans en Vietnamees.

5.1.0 December 2022 Ondersteuning voor Microsoft Windows 11 toegevoegd en ondersteuning voor Microsoft Windows 7
verwijderd. Automatisch ophalen van eerdere studies toegevoegd. Dit is de eerste software-uitgave
voor Braziliaans Portugees.

5.1.1 Oktober 2023 Toegevoegde onderzoek kopiéren-functionaliteit. Toegevoegde ondersteuning voor anonimisering

van meerdere onderzoeken. suiteHEART versie 5.1.1 zal de laatste softwareversie zijn die wordt
ondersteund door Server 2012.
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Software-updates

suiteDXT versie 5.1.1 zal de laatste softwareversie zijn die wordt ondersteund door Server 2012.

Batch exporteren van resultaten als een Excel-spreadsheet wordt ondersteund, raadpleeg de
gebruikershandleiding van suiteDXT.

Ophalen en kopiéren van onderzoekfunctionaliteit wordt ondersteunt. Het te importeren of op te halen
onderzoek moet reeds in de DXT-database aanwezig zijn. Feature beschikbaar indien aangevraagd bij NeoSoft.

Mogelijkheid tot automatisch verzenden nu beschikbaar. Feature beschikbaar indien aangevraagd bij NeoSoft.

Anonimisering

Er kunnen meerdere onderzoeken voor anonimisering worden geselecteerd, de Patiént-ID zal bij elke studie
verhogen. Extra velden nu beschikbaar, waaronder Toetreding en studietijd.

Geanonimiseerde belangrijke CSV-bestandslocatie zal een Excel spreadsheet creéren met de originele
studienamen ter referentie.

Opmerkingen bij deze uitgave

Studie importeren

Tijdens importeren niet op de knop Vernieuwen drukken.

Voorverwerking

e Voorverwerken zal een eerder geanalyseerde serie niet overschrijven.

e Als er meer dan zes fasecontrastseries worden gedetecteerd voor het tabblad Stroomanalyse, zal het
voorverwerken worden uitgevoerd op de laatste zes fasecontrastseries die worden gedetecteerd.

e Als de voorbewerkingsconfiguratie niet wordt weergegeven wanneer zowel 32 als 64 bit Java is
geinstalleerd, verwijdert u de 32-bits versie van Java.

Windows 10 Enterprise

Als suiteDXT niet reageert na resizing wanneer geinstalleerd op Windows 10 Enterprise, schakel dan Snap in
Windows Multitasking-instellingen uit en herstart dan suiteDXT.
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Multi-useromgeving

Wanneer er een studie wordt gestart in de suiteHEART®-software en als daarna suiteDXT op volledig scherm
wordt gezet, zullen de functies verkleinen, terugzetten en sluiten (in de rechterbovenhoek) mogelijk niet
reageren. Als dit gebeurt, selecteert u de suiteHEART®-software vanuit de toolbar onderaan het scherm en
verkleint u de toepassing om deze functies weer terug te krijgen in suiteDXT. Om het probleem te vermijden
kunt u of automatisch verbergen van de toolbar inschakelen, of u zet suiteDXT niet op volledig scherm.

In het zeldzame geval dat een pop-up niet reageert, drukt u op de entertoets op het toetsenbord om de pop-up-
functionaliteit te resetten.
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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
Servigco de apoio: service@neosoftmedical.com

Para visualizar a informacdo de conformidade (Representante Autorizado, Importador, informacdo de Registo) apds o langamento da aplicacdo,
clique em “Help” (Ajuda) ou “About” (Sobre) a partir do ecra principal. Selecione a op¢do “Regulatory Information” (Informacdo Regulamentar).
O documento sera aberto num leitor de PDF.

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

Pode aceder as instrugGes de utilizacdo das seguintes maneiras:

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

2. 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, a pasta “Instru¢des de Uso” e faga duplo clique em Instructions for Use.pdf no seu idioma, indicado por EN - Inglés,
FR - Francés, DE - Alemao, EL - Grego, IT - Italiano, LT - Lituano, ES - Espanhol, SV - Sueco, TR - Turco, RO - Romeno, NL - Neerlandés,
ZH_CN - Chinés Simplificado, PT-PT - Portugués Europeu, HU - Hlngaro, JA - Japonés, VI - Vietnamita.

3. Navegue até a pasta onde a aplicacdo estd instalada. Localize a pasta “Documentacdo”, abra a pasta “InstrucGes de utilizacdo” e clique
duas vezes em Instructions for Use.pdf no seu idioma, indicado por EN - Inglés, FR - Francés, DE - Alemao, EL - Grego, IT - Italiano,
LT - Lituano, ES - Espanhol, SV - Sueco, TR - Turco, RO - Romeno, NL - Holandés, ZH_CN - Chinés Simplificado, PT-PT - Portugués Europeu,
HU - Hdngaro, JA - Japonés, VI - Vietnamita e PT-BR - Portugués do Brasil.

4, Copias eletronicas das instrucdes de utilizagdo também estdo disponiveis em www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/ durante
pelo menos 15 anos a partir da ultima data de fabrico.
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Historico de revisao de software suiteDXT

Versao Data de
Software langamento Descrigao
1.0.0 Junho 2013 Langamento inicial
1.0.1 Fevereiro 2014 Opgdes de licenciamento de software implementadas
2.0.0 Outubro 2014 Removida a dependéncia do Microsoft SQL
IU atualizada para corresponder ao suiteHEART
Adicionado suporte para exportagao de estudos para ficheiro zip
Adicionado suporte para imagens DICOM comprimidas
Aplicagdo traduzida para alemao e francés
Adicionado suporte para Microsoft Windows 8.1
Suspensado do suporte para Microsoft Windows XP
2.1.0 Janeiro 2015 Pequenas atualizagdes e corregdes de defeitos
Adicionadas informagdes sobre a Diretiva de Dispositivos Médicos
3.0.0 Outubro 2015 Pequenas atualizagdes e corregdes de defeitos
3.0.1 Margo 2016 Adicionados recursos de multiutilizador.
Pequenas atualizagOes e corregbes de defeitos
4.0.0 Outubro 2016 Adicionado suporte para transferéncia suiteDXT para suiteDXT DICOM através da rede
Melhorado o desempenho da transferéncia DICOM
4.0.2 Maio 2017 Adicionado o pré-processamento
Removido suporte para Microsoft Windows 8.1
4.0.4 Novembro 2017 Adicionado suporte para configurar varias séries no pré-processamento
4.0.5 Novembro 2017 Pequenas atualizagdes e corregdes de defeitos
4.0.6 Maio 2018 Atualizado o suporte para configuragdo do pré-processamento
Melhorado o desempenho da importagdo de DICOM
4.0.7 Novembro 2018 Adicionados controlos de acesso\autorizagdo
5.0.0 Julho 2019 Contém atualizagOes relacionadas com: A pré-processar
5.0.1 Fevereiro 2020 Contém atualiza¢Oes relacionadas com: Exportagdo e Importagdo de Estudos
5.0.2 Margo 2021 Adicionada funcionalidade de exclusdo automatica, criagdo de pastas, op¢des aprimoradas de anonimato,
pequenas atualizagOes e corregbes de defeitos. Esta versdo é a versao inicial do software para a China.
5.0.2 Junho 2021 Adicionado o simbolo MD, referéncia do importador, nota de relatério de incidente grave
5.0.3 Setembro 2021 Adicionado processamento T1/T2 e pré-processamento de sincronizagdo. Esta versdo é a versdo inicial do
software para japonés e vietnamita.
5.1.0 Dezembro de Adicionado suporte para Microsoft Windows 11 e removido o suporte para Microsoft Windows 7. Adicionada
2022 recuperagdo automatica de estudos anteriores. Esta é a versdo inicial do software para Portugués do Brasil.
5.1.1 Outubro 2023 Adicionada a funcionalidade de cdpia de estudo. Adicionado suporte para anonimizagdo de multiplos estudos.

A versdo 5.1.1 do suiteHEART serad a Ultima versdo do software suportada no Server 2012.
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Atualizacbdes de Software

A versdo 5.1.1 do suiteDXT serd a ultima versdo do software suportada no Server 2012.

E suportada a exportacdo de resultados em lote na forma de uma folha Excel; consultar as Instrugdes de
Utilizacdo do suiteDXT.

A funcionalidade para obter e copiar o estudo é suportada. O estudo que esta a ser importado ou obtido tem
gue existir ja na base de dados DXT. Funcionalidade disponivel se solicitada a NeoSoft.

Capacidade de envio automatico estd agora disponivel. Funcionalidade disponivel se solicitada a NeoSoft.

Anonimizacao

E possivel selecionar mais de um estudo para anonimizac¢do, sendo a ID do Paciente incrementada por cada
estudo. Campos adicionais agora disponiveis, incluindo Acesso e hora do estudo.

A Localizacdo do Ficheiro CSV da Chave de Anonimizacdo criard uma folha Excel com os nomes originais dos
estudos, para referéncia.

Notas de lancamento

Importar Estudos

Durante uma importacdo, ndo clicar no botdo Atualizar.

A pré-processar

e O pré-processamento ndo substituird uma série analisada anteriormente.

¢ Se houver mais de seis séries de contraste de fase detetadas para as guias de andlise de fluxo,
0 pré-processamento serd executado nas ultimas seis séries de contraste de fase detetadas.

¢ Se a configuracao de pré-processamento nao for exibida quando o Java de 32 e 64 bits estiver
instalado, desinstale a versdo de 32 bits do Java.

Windows 10 Enterprise

Se o suiteDXT deixar de responder apds o redimensionamento quando instalado no Windows 10 Enterprise,
desative o Snap nas configuracdes de multitarefa do Windows e reinicie o suiteDXT.
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Ambiente multiutilizador

Quando um estudo é iniciado no software suiteHEART® e, em seguida, o suiteDXT é definido para ecrd inteiro,
as fungdes de minimizar, restaurar e fechar no canto superior direito podem parar de responder. Se tal
acontecer, selecione o software suiteHEART® na barra de ferramentas na parte inferior do ecrd e minimize a
aplicacdo para recuperar as funcdes em suiteDXT. Para evitar o problema, oculte automaticamente a barra de
ferramentas ou nao coloque suiteDXT em ecra inteiro.

No caso raro de um pop-up nao responder, pressione a tecla Enter no teclado para redefinir a funcionalidade do
pPop-up.
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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

A megfelel&ségi informacidok (meghatalmazott képvisels, importdr, regisztracids informacid) megtekintéséhez kattintson a féképernyén a
,Sugd” vagy ,,Névjegy” lehetGségre az alkalmazas inditasat kbvetSen. Vélassza a ,,Szabalyozoi informacidk” lehetdséget. A dokumentum egy
pdf-megjelenitében fog megnyilni.

Az eszk6z hasznadlati utmutatdéjat elektronikusan biztositjuk hordozhaté dokumentum-formatumban (.pdf). A hasznalati dtmutato
megjelenitéséhez pdf-megjelenitére van sziikség. A hasznalati Utmutatd nyomtatott valtozatat igény szerint 7 naptdri napon beliil
téritésmentesen biztositjuk, ha e-mailt ir nekiink a service@neosoftmedical.com cimre.

A hasznalati utmutatot a kovetkezGképpen érheti el:

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

2. Harendelkezésére all a NeoSoft altal biztositott eredeti telepitési csomag, nyissa meg a zip fajlt, keresse meg a ,Documentation”
(Dokumentacio) mappat, majd kattintson duplan a nyelvéhez tartozé , Instructions for Use.pdf” (Hasznalati tmutatd) fjlra.
A nyelvkédok: EN — angol, FR — francia, DE — német, EL — gorog, IT — olasz, LT — litvan, ES — spanyol, SV —svéd, TR — torok, RO — roman,
NL — holland, ZH_CN — egyszerdsitett kinai, PT-PT — eurdpai portugdl, HU — magyar, JA — japan, VI — vietnami, PT-BR — braziliai portugal,
ET — észt.

3. Navigaljon arra a mappara, ahova az alkalmazast telepitették. Keresse meg a ,Documentation” (Dokumentacié) mappat, majd kattintson
duplan a nyelvéhez tartozo , Instructions for Use.pdf” (Hasznalati Utmutatd) 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, ZH_CN — egyszer(sitett kinai,
PT-PT — eurdpai portugal, HU — magyar, JA — japan, VI — vietnami, T-BR — braziliai portugal, ET — észt.

4. A hasznalati Utmutato elektronikus példanyai a www.neosoftlic.com/neosoft/product_manuals/ cimen is elérhetSk az utolso gyartasi
datumot kovetd legalabb 15 éven keresztiil.
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A suiteDXT szoftvermddositasi el6zményei

Szoftververzio Kiadas datuma Leiras

1.0.0 2013. janius Elsé6 kiadas

1.0.1 2014. februar Szoftverlicencelési lehet&ségek megvaldsitasa

2.0.0 2014. oktober Microsoft SQL-fligg6ség eltavolitasa
A felhasznaléi fellilet frissitése, hogy 6sszhangban legyen a suiteHEART-tal
Vizsgalat tomoritett fajlba torténd exportalasi tdmogatdsanak hozzaadasa
Tomoritett DICOM-képek tdmogatdsanak hozzdadasa
Alkalmazas forditdsa németre és franciara.

Microsoft Windows 8.1 tamogatasanak hozzaadasa.
Microsoft Windows XP tamogatasanak elhagyasa.

2.1.0 2015. januar Kisebb frissitések és hibajavitasok.

Orvostechnikai eszk6zokrél sz616 irdnyelvhez kapcsolddé informacidok hozzaadasa.

3.0.0 2015. oktober Kisebb frissitések és hibajavitasok.

3.0.1 2016. marcius Tobbfelhasznalds képességek hozzdadasa.

Kisebb frissitések és hibajavitasok.

4.0.0 2016. oktober suiteDXT — suiteDXT DICOM-halézatiatvitel tAmogatdsanak hozzdadasa
Javitott DICOM-4tviteli teljesitmény

4.0.2 2017. majus El6feldolgozas hozzaadasa
Microsoft Windows 8.1 tdmogatasanak elhagyasa.

4.0.4 2017. november Tobb sorozat el6feldolgozas soran torténd konfigurdldsahoz kapcsolddo tdmogatas hozzaadasa

4.0.5 2017. november Kisebb frissitések és hibajavitasok.

4.0.6 2018. majus El6feldolgozasi konfiguracié tdmogatasanak frissitése
Javitott DICOM-importalasi teljesitmény

4.0.7 2018. november Hozzaférés-vezérlések/engedélyek hozzaadasa.

5.0.0 2019. julius A kovetkez6hoz kapcsolddo frissitéseket tartalmaz: El6feldolgozas

5.0.1 2020. februar A kovetkez6hoz kapcsolddo frissitéseket tartalmaz: Vizsgalatok exportalasa és importalasa.

5.0.2 2021. marcius Automatikus torlési funkcionalitas, mappalétrehozas és javitott névtelenitési lehetGségek
hozzaadasa, kisebb frissitések és hibajavitasok. Ez a kiadas az elsé kinai szoftverkiadas.

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

5.0.3 2021. szeptember T1/T2 feldolgozas és szinkronizalasi el6feldolgozas hozzdadasa. Ez a kiadas az elsé japan és vietnami
szoftverkiadas.

5.1.0 2022. december Microsoft Windows 11 tamogatasanak hozzdadasa, és Microsoft Windows 7 tdmogatasanak
elhagydsa. Hozzaadasra kerilt a kordbbi vizsgalatok automatikus visszakeresése. Ez az elsé brazil és
portugal szoftverkiadas.

5.1.1 2023. oktober Uj funkcid a vizsgalatok masoldsara. A suiteDXT 5.1.1-es verzidja lesz a szoftver utolsé, Server 2012

rendszeren tamogatott verzidja.
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Szoftverfrissitések

A suiteDXT 5.1.1 verzidja lesz a szoftver Server 2012-n tdmogatott utolso verzidja.

Az eredmények Excel tablazatként torténd csoportos exportaldsa tdmogatott, lasd a suiteDXT hasznalati
Utmutatoéjat.

A vizsgdlatok lekérése és masolasa funkcié tdmogatott. Az importalt vagy lekérdezett vizsgalatoknak mar
|éteznie kell a DXT adatbazisban. A funkcid csak akkor érhetd el, ha a NeoSofttdl kérik ezt.

Az Automatikus kiildési lehetGség mostantél elérhetd. A funkcid csak akkor érhet6 el, ha a NeoSofttdél kérik ezt.

Anonimizalas
Egynél tobb vizsgdlat is kivalaszthatd az anonimizalashoz, a betegazonositd vizsgalatonként ndvekszik.

Mostantdl tovabbi mezd6k is rendelkezésre allnak, beleértve a hozzdadast és a vizsgalati id6t.

Az anonimizalt kulcs CSV-fajl helyén egy Excel tablazat jon létre az eredeti vizsgalatok nevével referenciaként.

Kibocsatasi megjegyzések

Vizsgalatok importalasa

Importalas kdzben ne kattintson a ,Frissités” gombra.

Elofeldolgozas

* Az el6feldolgozas nem fogja feliilirni a korabban elemzett sorozatokat.

e Ha az ,Aramlaselemzések” fiilon tobb mint hat észlelt faziskontrasztos sorozat van, az eléfeldolgozas
a legutobbi hat észlelt faziskontrasztos sorozaton fog torténni.

e Ha mind a 32, mind a 64 bites Javat telepitették, és nem jelenik meg az el6feldolgozas konfiguracidja,
tavolitsa el a Java 32 bites verziéjat.

Windows 10 Enterprise

Ha a Windows 10 Enterprise-on telepitett suiteDXT nem valaszol, kapcsolja ki a ,,Dokkolas” lehetGséget a
Windows ablakkezelési beallitasaiban, és inditsa Ujra a suiteDXT-t.
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Tobbfelhasznalds kérnyezet

Amikor a suiteHEART® szoftverben vizsgalatot inditanak, és a suiteDXT-t teljes képernyére allitjak, el6fordulhat,
hogy a jobb felsé sarokban a kis méret, visszaallitds és bezdras funkcidk nem mikddnek. Ha ez torténik, vdlassza
a suiteHEART® szoftvert a képernyd aljan talalhatd eszkoztarban, és minimalizalja az alkalmazast, hogy a
suiteDXT funkcidi megint m(ikédjenek. A probléma elkeriilése érdekében rejtse el automatikusan az eszkoztarat,
vagy ne allitsa a suiteDXT-t teljes képernydsre.

Abban a ritka esetben, ha egy el6ugrd panel nem valaszol, az el6ugrd panel funkcionalitdsanak visszaallitasahoz
nyomija le a az Enter billentydit.
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Nha san xuat u

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

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

Bo6 phan ban hang: orders@neosoftmedical.com
Bo phan dich vu: service@neosoftmedical.com

D& xem théng tin tudn tha (Pai dién dugc Oy quyén, Nha nhap khiu, Thong tin dang ky) sSau khi mé (ng dung, hdy nhap vao “Tro gilip” hoic
“Gidi thiéu” trén man hinh chinh. Chon tuy chon “Thoéng tin phap ly”. Tai liéu s& mé& bang trinh xem pdf.

Hudéng dan s dung thiét bi nay duoc cung cap bang hinh thirc dién t&r & Dinh dang tai liéu di déng (.pdf). Can cé trinh xem PDF dé& xem Huéng
dan s dung. Ban c6 thé yéu cau cung cap ban in mién phi clia Hwéng dan str dung trong vong 7 ngay theo lich, bang cich glri email dén dia chi
service@neosoftmedical.com.

C6 thé truy cap Huwdng dan sir dung theo céc cach sau:

1.

A0

Sau khi m& &rng dung h3y nhap vao “Tro gitip” hodc “Gidi thiéu
dung s& m& bing trinh xem pdf.

trén man hinh chinh. Chon tuy chon “Huéng din str dung”. Huéng dan st

AL

N&u nhan duoc géi cai dat gbc tir NeoSoft, hdy md tép zip, roi vao thuw muc “Tai liéu”, chon thw muc “Hudng dan st dung”, sau d6 nhap
dup vao Instructions for Use.pdf & ngdén ngi? cda ban, theo quy uwéc EN - tiéng Anh, FR - tiéng Phép, DE - tiéng Drc, EL - tiéng Hy Lap,
IT - tiéng Y, LT - tiéng Litva, ES - ti€ng Tay Ban Nha, SV - ti€ng Thuy Dién, TR - tiéng Thé Nhi Ky, RO - tiéng Rumani, NL - tiéng Ha Lan,
ZH_CN - Tiéng Trung gian thé, PT-PT - tiéng B6 Dao Nha (chau Au), HU - tiéng Hungary, JA - tiéng Nhat, VI - ti€ng Viét,

PT-BR - tiéng B6 Dao Nha (Brazil), ET - ti€éng Estonia.

Chuyén dé&n thu muc cai dat ¢ng dung. Tim thu muc “Tai lieu”, m& thu muc “Huéng dan st dung”, réi nhap ddp vao Instructions for
Use.pdf & ngdn ngit clia ban, theo quy wdc EN - tiéng Anh, FR - tiéng Phap, DE - tiéng Dtrc, EL - tiéng Hy Lap, IT - tiéng Y, LT - tiéng Litva,
ES - tiéng Tay Ban Nha, SV - tiéng Thuy Dién, TR - tiéng Thé Nhi Ky, RO - tiéng Rumani, NL - tiéng Ha Lan, ZH_CN - Tiéng Trung gian thé,
PT-PT - tiéng B6 Dao Nha (chau Au), HU - tiéng Hungary, JA - tiéng Nhat, VI - tiéng Viét, PT-BR - tiéng B6 Dao Nha (Brazil),

ET - tiéng Estonia.

Hwéng dan s dung & dinh dang dién tl cling cé san tai www.neosoftlic.com/neosoft/product_manuals/ trong t8i thiéu 15 nam ké tir
ngay san xuat cudi cung.

suiteHEART / suiteDXT Software Group Basic UDI DI — 00850001088039.



Lich str stra d6i phan mém suiteDXT

Phién ban
phan mém

Ngay phat hanh

M0 ta

1.0.0 Thang 6 ndm 2013 Phat hanh [an dau

1.0.1 Thang 2 ndm 2014 Trién khai cac tly chon cip phép phan mém

2.0.0 Thang 10 nam 2014 X6a phan phuy thudc vao Microsoft SQL
Cap nhat Ul dé khdp vdi suiteHEART
B& sung ho trg dé xuat nghién ciru ra tép zip
BS sung hd tro danh cho céc hinh anh DICOM nén
Dich (rng dung sang tiéng Dirc va tiéng Phap
BG sung ho tro cho Microsoft Windows 8.1
Loai b hé trg cho Microsoft Windows XP

2.1.0 Théang 1 ndm 2015 Cap nhat nho va stra 16i
B6 sung thdng tin Chi thj vé thiét bjy t&

3.0.0 Thang 10 ndm 2015 | Cap nhat nhd va slra 15i

3.0.1 Thang 3 nam 2016 B6 sung cac kha ndng cho nhiéu ngudi dung.

Cap nhat nho va slra 16i

4.0.0 Théang 10 ndm 2016 BS sung ho tro cho suiteDXT dé truyén mang DICOM cuia suiteDXT
Cai tién hiéu suat truyén DICOM

4.0.2 Thang 5 nam 2017 BG sung chirc nang Xt ly truéc
X6a hd trg cho Microsoft Windows 8.1

4.0.4 Thang 11 nam 2017 BG sung ho tro dé cau hinh nhiéu chudi anh trong chirc ndng xt ly trudc

4.0.5 Thang 11 ndm 2017 | Cap nhat nhd va slra 15i

4.0.6 Thang 5 ndam 2018 Cap nhat hd tro dé cau hinh chirc ndng xt ly trudce
Cai tién hiéu suat nhap DICOM

4.0.7 Thang 11 ndm 2018 BG sung cac nit kiém soat truy cAp\quyén truy cap

5.0.0 Thang 7 nam 2019 Bao gdm cac ban cip nhat lién quan dén: Chirc ndng x& ly trwdc

5.0.1 Thang 2 ndm 2020 Bao gdbm cac ban cap nhat lién quan dén: Xuat va nhap cac nghién ctru

5.0.2 Thang 3 ndam 2021 B6 sung chirc niang Ty dong xda, tao thu muc, nang cao tuy chon An danh, cap nhat nho va slra 16i.
D3y 13 ban phat hanh phan mém dau tién cho thj trwong Trung Quéc.

5.0.2 Thang 6 ndm 2021 BG sung biéu tuong MD, tai liéu tham khao cho nha nhip khiu, ghi chid bao cdo sy cd nghiém trong

5.0.3 Thang 9 ndm 2021 B6 sung chirc nang xt ly T1/T2 va Béng bo héa qud trinh xt ly trwdc Day 1a ban phat hanh phan mém
dau tién cho thj trwong Nhat Ban va Viét Nam.

5.1.0 Thang 12 nam 2022 BG sung hd tro cho Microsoft Windows 11 va bd hd tro cho Microsoft Windows 7. B& sung tinh ning tu
dong truy xuat cac nghién cru trudc d6. Day la ban phat hanh phan mém d3u tién cho tiéng B Pao Nha
cla Brazil.

5.1.1 Thang 10 ndm 2023 BS sung chirc ndng sao chép nghién ctru. BS sung hd trg d& an danh nhiéu nghién cttu. Phin mém

suiteHEART phién ban 5.1.1 s& |a phién ban phan mém cudi cing duoc hd tro trén Server 2012.
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Cép nhat phan mém

suiteDXT phién ban 5.1.1 s& la phién ban phan mém cudi cung dugc ho tro trén Server 2012.
HO tro xuat két qua hang loat dwdi dang bang tinh Excel, hdy tham khao Hwéng dan st dung suiteDXT.

HO tro chirc ndng truy xuat va sao chép nghién ciru. Nghién clru dugc nhap hodc truy xuat can phai ton tai trong
co s& dit liéu DXT. Tinh ndng duwoc cung cdp néu NeoSoft cd yéu cau.

Tinh ndng GUi ty dong hién dwoc cung cdp. Tinh ndng dwoc cung cap néu NeoSoft ¢ yéu cau.

An danh

C6 thé chon nhiéu nghién clru dé &n danh, ID B&nh nhan s& ting dan theo mdi nghién ctru. Hién cé thém cac
trwdng bao gdm Truy nhap va thoi gian nghién clru.

Vi tri tép tin CSV khoa an danh s& tao mét bang tinh excel vdi tén nghién ciru ban dau dé tham khao.

Thong tin phién ban

Nhap nghién ciru

Trong qua trinh nhap, khdng nhip vao ndt Lam méi.

Chirc nang xur ly truédc

e Chtrc ndng x{ ly trudc sé khong ghi dé chudi anh d3 phan tich trudc dé.

e Né&u phat hién cé hon sdu chudi anh twong phan pha trong tab Phan tich lvu luvgng thi chirc nang xtr ly
trudc sé dugc thye hién trén sdu chudi dnh tuwong phan pha cuéi cung phét hién duoc.

e Né&u cau hinh X ly trwéc khdng hién thi khi cai d&t ca Java 32 va 64 bit, hay g& cai dit phién ban Java
32 bit.

Windows 10 Enterprise

Né&u suiteDXT khdng phan hdi sau thao tac d6i kich c& khi cai ddt trén Windows 10 Enterprise, hdy tat chirc ndng
Chup nhanh trong Cai dat da tadc vu Windows roi kh&i déng lai suiteDXT.
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Méi trwdong nhiéu nguei dung

Khi khéi chay nghién ciru trong Phan mém suiteHEART® va sau d6 dat suiteDXT thanh toan man hinh, cac chirc
nang thu nhd, khdi phuc va déng & géc trén bén phai cé thé khong phan héi. Néu xay ra tinh trang nay, hdy chon
Phan mém suiteHEART® tir thanh céng cu & phia dwdi cuing cdia man hinh va thu nhé rng dung dé |13y lai cac
chirc ndng trong suiteDXT. P& tranh xay ra van dé nay, hay ty dong an thanh cong cu hodc khong dé suiteDXT &
ché& d6 toan man hinh.

Trong trudng hop hiém gdp khi menu bat 1én khéng phan hdi, hdy nhan phim Enter trén ban phim dé dat lai
chlrc nang menu bat |én.
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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
Servicos: service@neosoftmedical.com

Para visualizar as informacdes de conformidade (Representante autorizado, Importador, Informacgdes de registro) apds iniciar o aplicativo,
cligue em “Ajuda” ou “Sobre” na tela principal. Selecione a op¢do “Informacgdes Regulatérias”. O documento sera aberto em um visualizador
de pdf.

As instrugGes de uso deste dispositivo estdo fornecidas eletronicamente em formato Portable Document Format, (.pdf). Um visualizador de
pdf é necessario para visualizar as instrugGes 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.

Ap0s iniciar o aplicativo, clique em “Ajuda” ou “Sobre” na tela principal. Selecione a opg¢do "Instrugdes de uso". As instrugGes de uso serdo
abertas em um visualizador de pdf.

Se o pacote de instalagdo original recebido da NeoSoft estiver disponivel, abra o arquivo zip e navegue até a pasta “Documentac¢do”,
depois a pasta “Instrugcdes de uso” e clique duas vezes em Instructions for Use.pdf no seu idioma, indicado por EN - Inglés,

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

ZH_CN - Chinés Simplificado, PT-PT - Portugués Europeu, HU - Hlingaro, JA - Japonés, VI - Vietnamita, PT-BR - Portugués Brasileiro,

ET - Estoniano.

Navegue até a pasta onde o aplicativo estd instalado. Localize a pasta “Documentacdo”, abra a pasta “Instrucdes de uso” e clique duas
vezes em Instructions for Use.pdf no seu idioma, indicado por EN - Inglés, FR - Francés, DE - Alemao, EL - Grego, IT - Italiano, LT - Lituano,
ES - Espanhol, SV - Sueco, TR - Turco, RO - Romeno, NL - Holandés, ZH_CN - Chinés Simplificado, PT-PT - Portugués Europeu, HU - Hlngaro,
JA - Japonés, VI - Vietnamita, PT -BR - Portugués Brasileiro, ET - Estoniano.

Cdpias eletronicas das instrugdes de uso também estdo disponiveis no site www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/ por, pelo
menos 15 anos a partir da ultima data de fabricagao.

suiteHEART / suiteDXT Software Group Basic UDI DI — 00850001088039.



Historico de revisao do Software suiteDXT

Versdo do
software Data de langamento Descrigdo

1.0.0 Junho de 2013 Versdo inicial

1.0.1 Fevereiro de 2014 Opgdes de licenciamento de software implementadas

2.0.0 Outubro de 2014 Removida a dependéncia do Microsoft SQL
IU atualizada para combinar com o suiteHEART
Adicionado suporte para exportagao de estudos ao zipfile
Adicionado suporte para imagens DICOM comprimidas
Aplicativo traduzido para alemado e francés
Adicionado suporte para Microsoft Windows 8.1
Suporte abandonado para Microsoft Windows XP

2.1.0 Janeiro de 2015 Pequenas atualizagGes e corregdes de defeitos
Informagdes adicionais sobre a Diretiva de Dispositivos Médicos

3.0.0 Outubro de 2015 Pequenas atualizagdes e corregbes de defeitos

3.0.1 Margo de 2016 Adicionadas Capacidades multiusuario.

Pequenas atualizagBes e corregdes de defeitos

4.0.0 Outubro de 2016 Suporte adicional para suiteDXT a transferéncia de rede suiteDXT DICOM
Melhoria do desempenho de transferéncia DICOM

4.0.2 Maio de 2017 Adicionado pré-processamento
Removido suporte para Microsoft Windows 8.1

4.0.4 Novembro de 2017 Adicionado suporte para configuragdo de multiplas séries no pré-processamento

4.0.5 Novembro de 2017 Pequenas atualizagdes e corregbes de defeitos

4.0.6 Maio de 2018 Suporte atualizado para configuragdo de pré-processamento
Melhor desempenho das importagGes DICOM

4.0.7 Novembro de 2018 Acréscimo de controles de acesso\permissdo

5.0.0 Julho de 2019 Contém atualizagGes relacionadas a: Pré-processamento

5.0.1 Fevereiro de 2020 Contém atualizagOes relacionadas a: Exportagdo e importagdo de estudos

5.0.2 Margo de 2021 Adicionada funcionalidade Exclusdo automatica, criagdo de pastas, opgGes aprimoradas de
anonimizag¢do, pequenas atualizagdes e corre¢Ges de defeitos. Esta versdo é a versao inicial do
software para a China.

5.0.2 Junho de 2021 Adicionado o simbolo MD, referéncia do importador, observagdo de relatério sobre incidentes graves

5.0.3 Setembro de 2021 Acrescentado processamento T1/T2 e pré-processamento de sincronizagdo. Esta versdo é a versido
inicial do software para japonés e vietnamita.

5.1.0 Dezembro de 2022 Adicionado suporte ao Microsoft Windows 11 e removido o suporte ao Microsoft Windows 7.
Adicionada a recuperagdo automatica de estudos prévios. Esta é a versdo inicial do software para
portugués brasileiro.

5.1.1 Outubro de 2023 Adicionada funcionalidade de cépia de estudo. Adicionado suporte para anonimato de varios estudos.
suiteDXT versdo 5.1.1 serd a Ultima versdo de software suportada no Server 2012.

Notas de versdes do suiteDXT NS-03-043-0012-PT-BR Rev. 2



Atualizacbes do software

suiteDXT versdo 5.1.1 serd a ultima versdo de software suportada no Server 2012.

A exportacdo em lote de resultados como uma planilha Excel é suportada; consulte as instrucdes de uso
do suiteDXT.

A funcionalidade de recuperacao e copia de estudos é suportada. O estudo que esta sendo importado ou
recuperado precisa ja existir no banco de dados DXT. Recurso disponivel mediante solicitacdo a NeoSoft.

Capacidade de envio automatico agora disponivel. Recurso disponivel mediante solicitacdo a NeoSoft.

Anonimizacao

Mais de um estudo pode ser selecionado para anonimato, o ID do paciente aumentara por estudo.
Campos adicionais agora disponiveis, incluindo adesdo e tempo de estudo.

A localizacdo an6nima do arquivo CSV chave criara uma planilha Excel com os nomes originais dos estudos para
referéncia.

Notas de versoes

Importar estudo

Durante uma importacdo, ndo clique no botdo Atualizar.

Pré-processamento

e O pré-processamento ndo sobregravara uma série previamente analisada.

» Se forem detectadas mais de seis séries de contraste de fase para as abas de analise de fluxo,
o pré-processamento sera realizado nas ultimas seis séries de contraste de fase detectadas.

e Se a configuracao do Pré-processamento nao for exibida quando tanto o Java de 32 e quanto o de
64 bits estiverem instalados, desinstale a versdo de 32 bits do Java.

Windows 10 Enterprise

Se o suiteDXT ficar sem resposta apds o redimensionamento quando instalado no Windows 10 Enterprise,
desabilite o Snap nas Configuracdes Multitarefa do Windows e reinicie o suiteDXT.

Notas de versées do suiteDXT NS-03-043-0012-PT-BR Rev. 2



Ambiente Multiusuario

Quando um estudo é aberto no suiteHEART® Software e entdo o suiteDXT é configurado para tela cheia, as
funcdes minimizar, restaurar e fechar (no canto superior direito) podem ficar sem resposta. Se isso acontecer,
selecione o software suiteHEART® na barra de ferramentas na parte inferior da tela e minimize o aplicativo para

recuperar as fungdes no suiteDXT. Para evitar o problema, esconda automaticamente a barra de ferramentas ou
nao faga com que o suiteDXT seja exibido em tela cheia.

No raro caso de um pop-up nao responder, pressione a tecla Enter no teclado para reiniciar a funcionalidade do
pPop-up.

Notas de versées do suiteDXT NS-03-043-0012-PT-BR Rev. 2
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NeoSoft, LLC
N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, WI 53072 USA

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

Muugiosakond: orders@neosoftmedical.com
Hooldus: service@neosoftmedical.com

Vastavusega seotud teabe (volitatud esindaja, importija, registreerija andmed) vaatamiseks parast rakenduse kaivitamist klGpsake avakuval
»Abi” voi ,Lisateave”. Valige suvand , Regulatiivne teave”. Dokument avaneb PDF-lugeris.

Seadme kasutusjuhendi elektrooniline versioon on saadaval PDF-vormingus (.pdf). Kasutusjuhendi vaatamiseks on vajalik PDF-luger.
Paberkandjal kasutusjuhendi saamiseks esitage tellimus aadressile service@neosoftmedical.com ja see saadetakse teile tasuta
7 kalendripaeva jooksul.

Kasutusjuhendi avamiseks toimige jargmiselt.

1.
2.

Parast rakenduse kaivitamist kldpsake pShikuval ,Abi” voi , Lisateave”. Valige ,,Kasutusjuhend”. Kasutusjuhend avaneb PDF-lugeris.

Kui NeoSoftilt saadud algne installipakett on saadaval, avage ZIP-fail ja liikuge kausta ,,Dokumentatsioon®, seejarel kausta
,Kasutusjuhend” ja topeltkldpsake dokumenti Instructions for Use.pdf teie keeles, mida téhistavad EN - inglise, FR - prantsuse,

DE - saksa, EL - kreeka, IT - itaalia, LT - leedu, ES - hispaania, SV - rootsi, TR - tiirgi, RO - rumeenia, NL - hollandi,

ZH-CN - lihtsustatud hiina, PT-PT - Euroopa portugali, HU - ungari, JA - jaapani, VI - vietnami, PT-BR - Brasiilia portugali, ET - eesti keel.
Liikuge kausta, kuhu rakendus on installitud. Leidke kaust ,,Dokumentatsioon”, seejarel kaust , Kasutusjuhend” ja topeltklGpsake
dokumenti Instructions for Use.pdf teie keeles, mida tdhistavad EN - inglise, FR - prantsuse, DE - saksa, EL - kreeka, IT - itaalia,

LT - leedu, ES - hispaania, SV - rootsi, TR - tlrgi, RO - rumeenia, NL - hollandi, ZH-CN - lihtsustatud hiina, PT-PT - Euroopa portugali,
HU - ungari, JA - jaapani, VI - vietnami, PT-BR - Brasiilia portugali, ET - eesti keel.

Kasutusjuhendi elektroonilised koopiad on saadaval ka aadressil www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/ vahemalt 15 aastat
alates viimasest tootmiskuupdevast.

suiteHEART-i/suiteDXT tarkvarakomplekti p&hi-UDI-DI — 00850001088039.



Tarkvara suiteDXT labivaatamise ajalugu

Tarkvara Viljalaske
versioon kuupdev Kirjeldus
1.0.0 Juuni 2013 Esmane véljalase
1.0.1 Veebruar 2014 Rakendatud tarkvara litsentsimise valikud
2.0.0 Oktoober 2014 Eemaldatud soltuvus Microsoft SQL-ist sGltuvus
Kasutajaliides varskendatud, et see vastaks suiteHEART'ile
Lisatud toetus uuringu eksportimiseks kokkupakitud failina
Lisatud tihendatud DICOM-i piltide tugi
Rakendus tolgitud saksa ja prantsuse keelde
Lisatud Microsoft Windows 8.1 tugi
Kaotatud Windows XP tugi
2.1.0 Jaanuar 2015 Vdikesed varskendused ja vigade parandused
Lisatud meditsiinisesadmete direktiivi teave
3.0.0 Oktoober 2015 Viikesed varskendused ja vigade parandused
3.01 Marts 2016 Lisatud mitme kasutaja voimalus.
Vaikesed varskendused ja vigade parandused
4.0.0 Oktoober 2016 Lisatud suiteDXT tugi suiteDXT DICOM-i vérguedastusele
Taiustatud DICOM-i edastuse jdudlus
4.0.2 Mai 2017 Lisatud eeltootlus
Eemaldatud Microsoft Windows 8.1 tugi
4.0.4 November 2017 Lisatud tugi mitme seeria konfigureerimiseks eeltootluses
4.0.5 November 2017 Vaikesed varskendused ja vigade parandused
4.0.6 Mai 2018 Varskendatud tugi eeltdotluse konfiguratsiooni jaoks
Taiustatud DICOM-i impordi jdudlus
4.0.7 November 2018 Lisatud juurdepaasukontrollid\luba
5.0.0 Juuli 2019 Sisaldab varskendusi, mis on seotud jargmisega: Eeltootlus
5.0.1 Veebruar 2020 Sisaldab varskendusi, mis on seotud jargmisega: Uuringute eksport ja import
5.0.2 Marts 2021 Lisatud automaatse kustutamise funktsioon, kausta loomine, taiustatud anontiiimimissuvandid,
vaiksemad varskendused ja vigade parandused. See on esimene tarkvaravaljalase Hiina jaoks.
5.0.2 Juuni 2021 Lisatud MD siimbol, importija teave, tdsistest vahejuhtumitest teatamise marge
5.0.3 September 2021 Lisatud on T1/T2 t66tlemine ja slinkroonimise eeltdotlus. See on esialgne tarkvaraviljalase Jaapani ja
Vietnami jaoks.
5.1.0 Detsember 2022 Lisatud on Microsoft Windows 11 tugi ja eemaldatud Microsoft Windows 7 tugi. Lisatud varasemate
uuringute automaatne toomine. See on esimene tarkvaravaljalase Brasiilia portugali keele jaoks.
5.1.1 Oktoober 2023 Lisatud uuringu kopeerimise funktsioon. Lisatud on mitme uuringu anonliimimise tugi.

suiteDXT versioon 5.1.1 on viimane Server 2012-s toetatud tarkvara versioon.
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Tarkvaraviérskendused

suiteDXT versioon 5.1.1 on viimane Server 2012-s toetatud tarkvara versioon.
Tulemuste hulgieksportimine Exceli arvutustabelina on toetatud, vt suiteDXT kasutusjuhendit.

Toetatakse toomise ja kopeerimise funktsiooni uuringu jaoks. Imporditav voi allalaaditav uuring peab DXT
andmebaasis juba olemas olema. Funktsioon on saadaval vaid siis, kui on NeoSoftist tellitud.

Nuild on saadaval automaatse saatmise vdimalus. Funktsioon on saadaval vaid siis, kui on NeoSoftist tellitud.

Anonluimimine

Anonlitimimiseks saab valida rohkem kui Gihe uuringu, patsiendi ID suureneb uuringu kaupa. Niild on saadaval
tdiendavad véljad, sealhulgas Lisamine ja Uuringu aeg.

Anonitmitud pdhilise CSV-faili asukoht loob Exceli arvutustabeli uuringute algsete nimede teabega.

Vidljalaskemarkmed

Uuringu import

Importimise ajal arge kldpsake nuppu Varskenda.

Eeltootlus

o Eeltootlus ei kirjuta eelnevalt anallitsitud seeriat (le.

¢ Kui vooluanallitisi vahekaartidel on tuvastatud rohkem kui kuus faasikontrastsuse seeriat, viiakse
eeltootlus labi viimase kuue tuvastatud faasikontrastsuse seeriaga.

e Kui eeltootluse konfiguratsiooni ei kuvata nii 32- kui ka 64-bitise Java installimisel, desinstallige Java
32-bitine versioon.

Windows 10 Enterprise

Kui suiteDXT ei reageeri parast Windows 10 Enterprise’i installimisel suuruse muutmist, keelake Snap Windowsi
multitegumtootiuse satetes ja seejarel taaskdivitage suiteDXT.
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Mitme kasutajaga keskkond

Kui uuring kaivitatakse suiteHEART® tarkvaras ja seejarel seatakse suiteDXT tdisekraanile, vGivad
minimeerimise, taastamise ja sulgemise funktsioonid (paremas lilanurgas)mitte reageerida. Kui see juhtub,
valige ekraani allosas olevalt t6oriistaribalt tarkvara suiteHEART® ja minimeerige rakendus, et taastada suiteDXT
funktsioonid. Probleemi valtimiseks peitke tooriistariba automaatselt voi arge kasutage suiteDXT-ga tdisekraani.

Harvadel juhtudel, kui hiipikaken ei reageeri, voite vajutada hiipikakna funktsiooni lahtestamiseks klaviatuuril
sisestusklahvi.
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