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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,
PT-PT - European Portuguese, HU - Hungarian, JA - Japanese, VI - Vietnamese, ZH-CN - Simplified Chinese, 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, PT-PT - European Portuguese, HU - Hungarian,

JA - Japanese, VI - Vietnamese, ZH-CN - Simplified Chinese, 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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suiteHEART® Software Revision History

Software Release
Version Date Description

1.11 March 2013 Initial Release

1.1.2 February 2014 Implemented software licensing options

1.13 April 2014 Investigational Device Release for Canada

1.14 May 2014 Fixed Export Cine files not retaining image manipulation settings. Fixed images not present after performing
a DICOM import

Corrected infarct overlay paint issue with ME Analysis

Adjusted cross reference criteria

Corrected slice order issue for DICOM created series

Corrected Custom Series not present after reloading of an approved exam

Corrected issue with suiteHEART not launching from a non-admin user account

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

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

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

3.0.0 October 2015 Added Edema and Salvage mass results
Added Dyssynchrony

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

3.0.1 March 2016 Added Multiuser capabilities
Minor updates and defect fixes

4.0.0 October 2016 Added 3D/4D Viewer

Added Nudging Tool

Added Compare Mode

Added Auto Phase Error Correction

4.0.1 January 2017 Minor updates and defect fixes

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

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

4.0.4 November 2017 Added the Viewer

Updated T1 Mapping

Added T2 Mapping

Added the Siemens Auto Series creator

4.0.6 May 2018 Upgrade CUDA to version 9.1

Add Strain Analysis (Research Only)

Add DENSE Strain Analysis (Research Only)
Combine Manual/Auto Analysis modes
Upgrade to JAVA 9
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Software Release
Version Date Description

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

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

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

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

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

5.0.3 September 2021 Enhancements including: Auto Update, Preprocessing for T1 and T2 Mapping, Function editing, system
preferences, exporting to XLS and XML. Minor updates and defect fixes. This is the initial software release for
Japanese and Vietnamese.

5.04 November 2021 Minor updates and defect fixes

5.1.0 December 2022 Added support for Microsoft Windows 11 and removed support for Microsoft Windows 7. Added Menu
Driven Reporting interface, as well as other feature updates. This is the initial software release for Brazilian
Portuguese.

5.1.1 October 2023 Added interfaces to Epic and CMR Coop. Updated 4D Flow analysis functionality. Added Viewer Image/series

filter functionality.suiteHEART version 5.1.1 will be the last version of software supported on Server 2012.
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Software Updates

General

Improved visualization of the RV insertion point for all analysis.
Integration with EPIC and CMR Coop.

Improved window/level optimization for studies that do not have Virtual Fellow® applied.

Viewer

Image/series filter feature supported, refer to the suiteHEART Instructions for Use.
Viewport mouse scroll wheel slice navigation is supported.

Directly double clicking on a viewport will open the image ina 1 X 1 viewport. Double clicking again on the view-
port will return to all images.

Virtual Fellow®

Viewport mouse scroll wheel slice navigation is supported.

Function Analysis

Clicking and dragging directly on the ED or ES notations on the ventricular volume curve changes the phase
assignment. Visually confirm ED and ES assignments on the matrix.

Three states of ROI editing supported: Limit ROI/No Limit/Overlap. Selection can be set in preferences.

Improved matrix indicator visualization of the phase assignments for the right atrium.

Myocardial Evaluation

Reset option available for FWHM algorithm for late enhancement analysis.

The enhancement results are now dynamically updated with thresholding adjusting.

suiteHEART® Software Instructions for Use NS-03-043-0011-EN Rev. 2 1



T1/T2 Mapping

GE generated T1 and T2 Maps series can be manually segmented.

Preprocessing for GE generated T2 Map series is not supported.

Myocardial Perfusion

RR Interval plot can now be reviewed if the Acquisition DICOM tag is present.

Averaged values according to coronary distribution are now displayed.

3D/4D Flow Viewer

Vector visualization is now supported for 4D Flow.

Strain Analysis*

Preprocessing is now supported for strain analysis, available if requested from NeoSoft.

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

Flow Analysis

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

Myocardial Evaluation

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

T1/T2 Mapping

In T1 Mapping, when Fire or Royal is selected for the scale and a polar plot preference is checked and exam is
closed and reopened, the polar plot scale displayed in the report will be set to Rainbow, however the polar plot
will be displayed in the scale that was selected.

The polar plots displayed in the Ul are displayed with the correct scale.

If the polar plot is sent to the report via the right click menu or the report is previewed under the T1 analysis
mode the correct scale is displayed.

If the short axis slices are not exactly parallel the auto-combine will fail. Use the viewer to create a series for
analysis.

If the ROI editing tool is set to Overlap in preferences and the ROls are overlapped the resulting values will not
update.

For T1 Mapping editing a blood pool ROI using the original DICOM images and dragging the ROI to the edge of
the Endo ROI will remove the blood pool ROI from all times points. The blood pool T1 value will still be present

on the table. Select the trashcan and select Blood Pool to reset.

When selecting the ECV color overlay, if the positioning of the anatomy in the FOV has changed from native to
post, the ROIs will be misaligned. Results are not affected.

3D/4D Flow Viewer

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

For 4D Flow the cine option will be enabled after image loading has been have completed.
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If using single oblique or double oblique mode when using the locate feature, the oblique lines may not
represent the location of the anatomy in the viewport. Reselect the oblique tool to reset.

Preferences

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

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

gender specific equation for Z-scores, then a parameter for both male and female must be converted to |/min.
When entering parameters from reference papers the units used must be the same.
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Hersteller ‘

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

Die Bedienungsanleitung kann wie folgt aufgerufen werden:

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

2. Wenn Sie das urspringliche Installationspaket von NeoSoft erhalten haben, 6ffnen Sie die Zip-Datei und navigieren Sie zum Ordner
,Documentation”, dann zum Ordner ,,Bedienungsanleitung” und doppelklicken Sie auf die Instructions for Use.pdf in Ihrer Sprache,
gekennzeichnet durch EN - Englisch, FR - Franzosisch, DE - Deutsch, EL - Griechisch, IT - Italienisch, LT - Litauisch, ES - Spanisch,

SV - Schwedisch, TR - Tiirkisch, RO - Rumanisch, NL - Niederlandisch, PT-PT - Europdisches Portugiesisch, HU - Ungarisch, JA - Japanisch,
VI - Vietnamesisch, ZH-CN - Vereinfachtes Chinesisch, PT-BR - Brasilianisches Portugiesisch, ET - Estnisch.

3. Navigieren Sie zu dem Ordner, der die Anwendung enthalt. Machen Sie den Ordner ,,Dokumentation” ausfindig, 6ffnen Sie den Ordner
,Bedienungsanleitung” und doppelklicken Sie auf die Datei Instructions for Use.pdf in Ihrer Sprache (EN fir Englisch, FR flr Franzosisch,
DE fur Deutsch, EL fiir Griechisch, IT fur Italienisch, LT fur Litauisch, ES fur Spanisch, SV fiir Schwedisch, TR fiir Turkisch,

RO fur Rumanisch, NL fir Niederlandisch, PT-PT fiir Portugiesisch, HU fur Ungarisch, JA fiir Japanisch, VI fur Vietnamesisch,
ZH-CN fir vereinfachtes Chinesisch, PT-BR fir Brasilianisches Portugiesisch, ET fur Estnisch).

4. Elektronische Kopien der Bedienungsanleitung sind fiir mindestens 15 Jahre nach dem letzten Herstellungsdatum zudem unter
www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/ erhiltlich.
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suiteHEART® Software-Revisionshistorie

Softwareversion | Veroffentlichungsdatum Beschreibung

1.1.1 Marz 2013 Erstveroffentlichung

1.1.2 Februar 2014 Software-Lizenzierungsoptionen wurden implementiert

1.1.3 April 2014 Prufproduktfreigabe fur Kanada

1.1.4 Mai 2014 Fehler bei Filmexportdateien, in denen Bildbearbeitungseinstellungen nicht beibehalten
wurden, wurde behoben. Fehler bei Bildern, die nach einem DICOM-Import nicht vorhanden
waren, wurde behoben.
Infarkt-Farbiberlagerungsproblem bei ME-Analyse wurde behoben.
Querverweiskriterien wurden angepasst.
Problem bei der Schichtreihenfolge von in DICOM erstellten Serien wurde behoben.
Fehler bei benutzerdefinierten Serien, die nach dem erneuten Laden einer genehmigten
Untersuchung nicht vorhanden waren, wurde behoben.
Das Problem, dass suiteHEART nicht von einem Nicht-Admin-Benutzerkonto gestartet
werden konnte, wurde behoben.

2.0.0 Oktober 2014 Anwendung wurde ins Deutsche und Franzdsische libersetzt.
Unterstitzung flr die Speicherung von Enhanced MRT-Bildern wurde hinzugefugt.
Berechnungen fiir die Analyse der Klappenebene wurden hinzugefiigt.
Support fir Microsoft Windows 8.1 wurde hinzugefiigt.
Erscheinungsbild der Benutzeroberflache wurde neu gestaltet.
Support fir Microsoft Windows XP wurde eingestellt.

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

3.0.0 Oktober 2015 Odem- und Salvage-Mass-Ergebnisse wurden hinzugefiigt.
Dyssynchronie wurde hinzugefligt
T1-Mapping wurde hinzugefligt (nur Forschung)
Kleinere Updates und Fehlerkorrekturen

3.0.1 Madrz 2016 Multiuser-Funktionen hinzugefiigt
Kleinere Updates und Fehlerkorrekturen

4.0.0 Oktober 2016 3D-/4D-Viewer hinzugefugt
Bearbeitungswerkzeug hinzugefiigt
Vergleichsmodus hinzugefiigt
Automatische Phasen-Fehlerkorrektur hinzugefiigt

4.0.1 Januar 2017 Kleinere Updates und Fehlerkorrekturen

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

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

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

4.0.6 Mai 2018 CUDA auf Version 9.1 aktualisieren

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

Veroéffentlichungsdatum

Beschreibung

4.0.7

November 2018

3D-/4D-Viewer-Verbesserungen
Konturenbearbeitung verbessert
Papillarsegmentierung verbessert
DENSE-Leistung verbessert
Basallinie automatisiert

Funktion ,Riickgdngig” hinzugefiigt

5.0.0

Juli 2019

Enthalt Aktualisierungen beziiglich: Vorbearbeitung, Virtual Fellow™, Automatische
Kombination von Serien, Funktionsanalyse, T2-Mapping und allgemeine Informationen

5.0.1

Februar 2020

Enthélt Aktualisierungen beziglich: Viewer, Virtual Fellow™ (Virtueller Partner),
Funktionsanalyse, Flussanalyse, Zeitverlauf, 3D/4D-Viewer und Einstellungen

5.0.2

Mérz 2021

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

5.0.2

Juni 2021

Symbol fiir Medizinprodukt, Angabe des EU-Importeurs, Informationen zur Meldung von
Vorfallen hinzugefiigt

5.0.3

September 2021

Zu den Verbesserungen zahlen: Automatisches Update, Vorbearbeitung fir T1- und T2-
Mapping, Funktionsbearbeitung, Systemeinstellungen, Export nach XLS und XML.
Kleinere Updates und Fehlerkorrekturen. Dies ist die erste Softwareversion fiir Japanisch
und Vietnamesisch.

5.0.4

November 2021

Kleinere Updates und Fehlerkorrekturen

5.1.0

Dezember 2022

Unterstitzung flr Microsoft Windows 11 hinzugefiigt und Unterstiitzung fir Microsoft
Windows 7 entfernt. Die Schnittstelle flir menligesteuerte Berichte wurde hinzugefigt,
ebenso wie weitere Aktualisierungen der Funktionen. Dies ist die erste Softwareversion
fiir brasilianisches Portugiesisch.

Oktober 2023

Schnittstellen zu Epic und CMR Coop hinzugefiigt. Aktualisierte 4D Flussanalyse-
Funktionalitat. Viewer Bild/Serien-Filterfunktionalitat hinzugefuigt. suiteHEART Version 5.1.1
wird die letzte Version der Software sein, die auf Server 2012 unterstitzt wird.
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Software-Updates

Allgemein

Verbesserte Visualisierung des RV-Einsatzpunktes fur alle Analysen.
Integration mit EPIC und CMR Coop.

Verbesserte Fenster/Ebenen-Optimierung fiir Studien, bei denen Virtual Fellow® nicht angewendet wird.

Viewer

Bild- und Serienfilterfunktion unterstiitzt, lesen Sie die suiteHEART Gebrauchsanweisung.
Die Scrollrad-Navigation der Maus im Ansichtsfenster wird unterstitzt.

Ein Doppelklick auf ein Ansichtsfenster 6ffnet das Bild in einem 1 x 1 Ansichtsfenster. Ein erneuter Doppelklick
auf das Ansichtsfenster bringt Sie zu allen Bildern zurick.

Virtual Fellow®

Die Scrollrad-Navigation der Maus im Ansichtsfenster wird unterstitzt.

Funktionsanalyse

Durch direktes Klicken und Ziehen auf die Notationen ED oder ES auf der ventrikularen Volumenkurve wird die
Phasenzuordnung geandert. Bestatigen Sie die Zuordnungen von ED und ES auf der Matrix visuell.

Drei Zustinde der ROI-Bearbeitung werden unterstiitzt: ROl begrenzen/keine Begrenzung/Uberlappung.
Die Auswahl kann in den Einstellungen festgelegt werden.

Verbesserte Matrixindikator-Visualisierung der Phasenzuordnungen fir den rechten Vorhof.

Myokardiale Beurteilung

Reset-Option fur den FWHM-Algorithmus zur Analyse der spaten Verbesserung verfligbar.

Die Verbesserungsergebnisse werden jetzt dynamisch mit der Schwellenwertanpassung aktualisiert.

suiteHEART®-Software — Bedienungsanleitung NS-03-043-0011-DE Rev. 2



T1/T2-Mapping
Von GE erzeugte T1- und T2-Kartenreihen kdnnen manuell segmentiert werden.

Vorverarbeitung fir von GE generierte T2 Kartenreihen wird nicht unterstitzt.

Myokardiale Perfusion

Das RR-Intervall-Diagramm kann jetzt Gberpriift werden, wenn das Akquisitions-DICOM-Tag vorhanden ist.

Es werden nun Durchschnittswerte gemal} der Koronarverteilung angezeigt.

3D-/4D-Flow-Viewer

Die Vektordarstellung wird jetzt fir 4D Flow unterstitzt.

Strain-Analyse*

Die Vorverarbeitung wird jetzt fir die Dehnungsanalyse unterstiitzt und ist auf Anfrage bei NeoSoft erhiltlich.

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

Flussanalyse

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

Myokardiale Beurteilung

Bei der Durchfiihrung der T2-Analyse fiir Odeme |6schen Sie nicht manuell eine einzelne normale RO,
sondern alle normalen ROls.

T1/T2-Mapping

Wenn in T1 Mapping die Skala Fire oder Royal ausgewahlt und eine Polardiagramm-Einstellung markiert ist
und die Prifung geschlossen und erneut ge6ffnet wird, wird die im Bericht angezeigte Polardiagramm-Skala
auf Rainbow gesetzt. Die Polardiagramme werden jedoch in der ausgewahlten Skala angezeigt.

Die in der Benutzeroberflache angezeigten Polardiagramme werden mit dem richtigen Mal3stab angezeigt.

Wenn die Polardiagramme Uber das Rechtsklickmeni an den Bericht gesendet werden oder der Bericht im
T1-Analysemodus in der Vorschau angezeigt wird, wird der richtige MaRstab angezeigt.

Sind die kurzen Achsen-Slices nicht exakt parallel, schldgt die automatische Zusammenfiihrung fehl.
Verwenden Sie den Viewer, um eine Serie zur Analyse zu erstellen.

Wenn das ROI-Bearbeitungswerkzeug in den Einstellungen auf Uberlappung eingestellt ist und die ROIs sich
Uberlappen, werden die resultierenden Werte nicht aktualisiert.

Wenn Sie fir T1 Mapping eine Blutpool-ROI mit den urspriinglichen DICOM-Bildern bearbeiten und die ROl an
den Rand der Endo-ROlI ziehen, wird die Blutpool-ROI von allen Zeitpunkten entfernt. Der Blutpool-T1-Wert
bleibt in der Tabelle erhalten. Zum Zurlicksetzen wahlen Sie das Papierkorbsymbol und dann ,,Blutpool” aus.

Wird die ECV-Farbiiberlagerung ausgewahlt und wurde die Positionierung der Anatomie im Sichtfeld (FOV) von
Non-Enhancement auf Post-Enhancement geandert, werden die Untersuchungsbereiche falsch ausgerichtet.
Die Ergebnisse sind davon nicht betroffen.

3D-/4D-Flow-Viewer

Wenn eine Studie gestartet wurde und 4D-Flussergebnisse unter Verwendung von ROI 1 fiir eine
GefdlBkategorie generiert wurden und wenn dann zusatzliche 2D-Phasenkontrastserien hinzugefiigt und mit
einer automatischen Aktualisierung vernetzt werden, werden die 2D-Flussserien nicht vorverarbeitet.

suiteHEART®-Software — Bedienungsanleitung NS-03-043-0011-DE Rev. 2 3



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

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

Einstellungen

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

Vorlagen

Die Ergebnisse fur die Herzleistung (Cardiac Output, CO) des LV und RV werden in |/min angegeben. Bei der
Eingabe von Parametern fiir die geschlechtsspezifische Gleichung zur Berechnung von Z-Scores muss der
Parameter a sowohl fir Manner als auch Frauen in I/min konvertiert werden. Bei der Eingabe von Parametern
aus Referenzdokumenten missen die Einheiten identisch sein.
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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, cliquez sur « Aide » ou « A propos » a 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.

Si le package d’installation original de NeoSoft est disponible, ouvrir le fichier Zip et accéder au dossier « Documentation » puis au
dossier « Mode d’emploi » et double-cliquer sur le fichier « Instructions for Use.pdf » dans votre langue, désignée par 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, PT-PT pour le portugais européen, HU pour le hongrois,

JA pour le japonais et VI pour le vietnamien, ZH-CN pour le chinois simplifié, PT-BR pour le portugais brésilien, ET pour I’estonien.

Accéder au dossier dans lequel est installée I'application. Dans le dossier « Documentation », ouvrir le dossier « Mode d’emploi » et
double-cliquer sur le fichier « Instructions 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, PT-PT pour le portugais européen, HU pour le hongrois, JA pour le japonais, VI pour le vietnamien,

ZH-CN pour le chinois simplifié, PT-BR pour le portugais brésilien, et ET pour I'estonien.

Une version électronique des instructions d’utilisation est également disponible a I'adresse www.neosoftllc.com/neosoft/
product_manuals/ pendant au moins 15 ans apres la derniére date de fabrication.
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Historique des révisions du logiciel suiteHEART®

Version
du logiciel

Date de la
version

Description

1.1.1

Mars 2013

Diffusion initiale

1.1.2

Février 2014

Installation des options de mise sous licence du logiciel

1.13

Avril 2014

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

1.14

Mai 2014

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

Modification des critéres de références croisées

Correction du probléme de I'ordre des coupes pour série créée conformément a la norme DICOM
Correction de I'absence de Custom Series (série personnalisée) aprés le rechargement d’un examen approuvé
Correction d’un probléme avec suiteHEART ne démarrant pas a partir d’'un compte utilisateur non-admin

2.0.0

Octobre 2014

Traduction de I'application en allemand et en frangais

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

Ajout de la prise en charge de Microsoft Windows 8.1

Nouvelle conception de I'apparence de I'interface utilisateur

Abandon de la prise en charge de Microsoft Windows XP

2.1.0

Janvier 2015

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

3.0.0

Octobre 2015

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

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

3.01

Mars 2016

Capacités multiutilisateurs ajoutées
Mises a jour et correctifs de défauts mineurs

4.0.0

Octobre 2016

Visionneuse 3D/4D ajoutée

Outil Nudge ajouté

Mode Comparer ajouté

Correction d’erreur de phase automatique ajoutée

4.0.1

Janvier 2017

Mises a jour et correctifs de défauts mineurs

4.0.2

Mai 2017

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

4.03

Juillet 2017

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

4.04

Novembre 2017

Ajout de la visionneuse

Mise a jour de la mappage T1

Ajout de la mappage T2

Ajout du créateur de séries automatique Siemens

4.0.6

Mai 2018

Mise a niveau de CUDA a la version 9.1

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

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

Mise a niveau de JAVA 9
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Version
du logiciel

Date de la
version

Description

4.0.7 Novembre 2018 Améliorations a la visionneuse 3D/4D
Amélioration de la modification des contours
Amélioration de la segmentation papillaire
Améliorations a la performance des images DENSE
Automatisation de la ligne basale
Ajout de la fonctionnalité Annuler

5.0.0 Juillet 2019 Contient des mises a niveau relatives aux fonctions suivantes : prétraitement, Virtual Fellow™, combinaison
automatique des séries, analyse fonctionnelle, mappage T2, ainsi que des informations générales

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

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

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

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

5.04 Novembre 2021 Mises a jour et correctifs de défauts mineurs

5.1.0 Décembre 2022 Ajout de la prise en charge de Microsoft Windows 11 et suppression de la prise en charge de Microsoft
Windows 7. Ajout de I'interface Rapports basés sur le menu, ainsi que d’autres mises a jour de fonctionnalités.
Il s’agit de la premiére version logicielle pour le brésilien portugais.

5.1.1 Octobre 2023 Ajout d’interfaces avec Epic et CMR Coop. Mise a jour de la fonctionnalité d’analyse de flux 4D.

La version 5.1.1 de suiteHEART sera la derniere version du logiciel prise en charge sur le serveur 2012.

Instructions d’utilisation du logiciel suiteHEART® NS-03-043-0011-FR Rév. 2



Mises a niveau logicielles

Générales

Amélioration de la visualisation du point d’insertion de la VR pour toutes les analyses.
Intégration avec EPIC et CMR Coop.

Optimisation améliorée des fenétres/niveaux pour les études auxquelles Virtual Fellow® n’est pas appliqué.

Visionneuse

Prise en charge de la fonction de filtrage des images/séries, voir le mode d’emploi de suiteHEART.

Prise en charge de |la navigation par coupes a I'aide de la molette de défilement de la souris de la fenétre
d’affichage.

Un double-clic direct sur une fenétre d’affichage ouvre I'image dans une fenétre d’affichage 1 X 1.
Double-cliguer a nouveau sur la fenétre d’affichage permet de revenir a toutes les images.

Virtual Fellow®

Prise en charge de la navigation par coupes a I'aide de la molette de défilement de la souris de la fenétre d’affichage.

Analyse fonctionnelle

Cliquer et glisser directement sur les notations ED ou ES de la courbe du volume ventriculaire permet de
modifier I'attribution de la phase. Confirmation visuelle des attributions ED et ES sur la matrice.

Prise en charge de trois modes de modification de ROI : Limite ROI/Non limite/Superposition. La sélection peut
étre définie sous Préférences.

Amélioration de la visualisation de I'indicateur matriciel des attributions de phase pour I'oreillette droite.

Evaluation du myocarde

Option de réinitialisation disponible pour I'algorithme FWHM pour I'analyse de rehaussement tardif.

Les résultats du rehaussement sont maintenant mis a jour de facon dynamique avec I'ajustement du seuil.
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Mappage T1/T2
Les séries de cartes T1 et T2 générées par GE peuvent étre segmentées manuellement.

Le prétraitement des séries de cartes T2 générées par GE n’est pas pris en charge.

Perfusion myocardique

Le tracé de l'intervalle RR peut désormais étre examiné si I’étiquette DICOM d’acquisition est présente.

Il est maintenant possible d’afficher les valeurs moyennes selon la distribution coronarienne.

Visionneuse de flux 3D/4D

La visualisation vectorielle est désormais prise en charge pour le flux 4D.

Analyse du strain*

Le prétraitement est désormais pris en charge pour I'analyse des déformations, disponible sur demande aupres
de NeoSoft.

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

Analyse de flux

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

Evaluation du myocarde

Ne pas supprimer manuellement une ROl unique normale lors de I’analyse T2 d’un cedéme : supprimer tous les
ROI normaux.

Mappage T1/T2

Dans le mappage T1, lorsque vous sélectionnez Fire ou Royal pour I’échelle et que vous cochez une préférence
de tracé polaire et que I'examen est fermé et rouvert, I'échelle de tracé polaire affichée dans le rapport sera
réglée sur Arc-en-ciel, mais le tracé polaire sera affiché a I’échelle qui a été sélectionnée.

Les tracés polaires affichés dans I'lU sont affichés avec I'échelle correcte.

Si le tracé polaire est envoyé au rapport via le menu du clic droit ou si le rapport est prévisualisé en mode
d’analyse T1, I’échelle correcte est affichée.

Siles coupes de I'axe court ne sont pas exactement paralléles, la combinaison automatique échouera. Utilisez |a
visionneuse pour créer une série pour I’analyse.

Si I'outil d’édition de la ROI est réglé sur Superposition dans les préférences et que les ROI se chevauchent,
les valeurs gio en résultent ne seront pas mises a jour.

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

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

Visionneuse de flux 3D/4D

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

Instructions d’utilisation du logiciel suiteHEART® NS-03-043-0011-FR Rév. 2 3



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

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

Préférences

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

Modeles

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

Software per analisi cMRI

Note di rilascio

NeoSoft, LLC

NEOSOFT

NS-03-043-0011-IT Rev. 2
Copyright 2023 NeoSoft, LLC
Tutti i diritti riservati



Produttore u

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

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

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

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". Il documento si
aprira in un visualizzatore di pdf.

Le istruzioni per l'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
|'uso inviando una richiesta scritta all’indirizzo email service@neosoftmedical.com.

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

1.

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

Se é disponibile il pacchetto di installazione originale ricevuto da NeoSoft, aprire il file zip e selezionare la cartella "Documentation”
(Documentazione), poi la cartella "Instructions for Use" (Istruzioni per I’'uso) e fare doppio clic su Instructions for Use.pdf nella propria
lingua, indicata da EN - inglese, FR - francese, DE - tedesco, EL - greco, IT - italiano, LT - lituano, ES - spagnolo, SV - svedese, TR - turco,
RO - rumeno, NL - olandese, PT-PT - portoghese europeo, HU - ungherese, JA - giapponese, VI - vietnamita, ZH-CN - cinese semplificato,
PT-BR - portoghese brasiliano, ET - estone.

Accedere alla cartella in cui € installata I'applicazione. Accedere alla cartella "Documentation" (Documentazione), aprire la cartella
"Instructions for Use" (Istruzioni per I'uso) e fare doppio clic su Instructions for Use.pdf nella propria lingua, indicata da EN - inglese,
FR - francese, DE - tedesco, EL - greco, IT - italiano, LT - lituano, ES - spagnolo, SV - svedese, TR - turco, RO - rumeno, NL - olandese,
PT-PT - portoghese europeo, HU - ungherese, JA - giapponese, VI - vietnamita, ZH-CN - cinese semplificato, PT-BR - portoghese brasiliano,
ET - estone.

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 suiteHEART®

Versione software

Data di rilascio

Descrizione

1.1.1 Marzo 2013 Versione iniziale
1.1.2 Febbraio 2014 Implementazione di opzioni di licenza del software
1.1.3 Aprile 2014 Rilascio del dispositivo sperimentale per il Canada
1.1.4 Maggio 2014 | file con correzioni Cine esportati non mantengono le impostazioni di manipolazione delle immagini.
Correzione immagini non presenti dopo un'importazione DICOM
Correzione del problema di colorazione sovrimpressione infarto con analisi ME
Modifica dei criteri di riferimento incrociato
Correzione del problema di ordine delle sezioni per le serie create con DICOM
Correzione delle serie personalizzate non presenti dopo il ricaricamento di un esame approvato
Correzione del problema di mancato avvio di suiteHEART da un account utente non di
amministrazione
2.0.0 Ottobre 2014 Traduzione dell'applicazione in tedesco e francese
Aggiunta del supporto per archiviazione immagine di risonanza magnetica avanzata
Aggiunta di calcoli di analisi del piano valvolare
Aggiunta del supporto per Microsoft Windows 8.1
Riprogettazione dell’aspetto dell'interfaccia utente
Eliminazione del supporto per Microsoft Windows XP
2.1.0 Gennaio 2015 Aggiornamenti minori e correzione difetti
Aggiunta di informazioni sulla direttiva sui dispositivi medici
3.0.0 Ottobre 2015 Aggiunta dei risultati della massa salvabile e dell'edema
Aggiunta della dissincronia
Aggiunta della mappatura T1 (Solo ricerca)
Aggiornamenti minori e correzione difetti
3.0.1 Marzo 2016 Aggiunta delle funzionalita multiutente
Aggiornamenti minori e correzione difetti
4.0.0 Ottobre 2016 Aggiunta del Visualizzatore 3D/4D
Aggiunta dello strumento di spostamento
Aggiunta della modalita di confronto
Aggiunta della correzione automatica dell'errore di fase
4.0.1 Gennaio 2017 Aggiornamenti minori e correzione difetti
4.0.2 Maggio 2017 Aggiunta della modalita tablet.
Rimozione del supporto per Microsoft Windows 8.1
Miglioramento del flusso di lavoro di segmentazione automatica
4.0.3 Luglio 2017 Aggiunta della modalita solo ED/ES alla segmentazione automatica.
Miglioramento degli algoritmi di segmentazione automatica.
Aggiornamenti minori e correzione difetti
4.0.4 Novembre 2017 | Aggiunta del Visualizzatore
Aggiornamento della Mappatura T1
Aggiunta della Mappatura T2
Aggiunta dello strumento di creazione Siemens Auto Series
4.0.6 Maggio 2018 Aggiornamento di CUDA alla versione 9.1

Aggiunta di Analisi sforzo (solo ricerca)

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

Data di rilascio

Descrizione

4.0.7 Novembre 2018 Miglioramenti del visualizzatore 3D/4D
Miglioramento della modifica dei contorni
Miglioramento della segmentazione dei muscoli papillari
Miglioramenti delle prestazioni DENSE
Automazione linea basale
Aggiunta della funzionalita di annullamento modifiche

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

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

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

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

5.0.3 Settembre 2021 | miglioramenti includono: Aggiornamento automatico, pre-elaborazione per mappatura Tl e T2,
modifica delle funzioni, preferenze di sistema, esportazione a XLS e XML. Aggiornamenti minori e
correzione difetti. Questa € la versione iniziale del software per il giapponese e il vietnamita.

5.04 Novembre 2021 Aggiornamenti minori e correzione difetti

5.1.0 Dicembre 2022 Aggiunta del supporto per Microsoft Windows 11 e rimozione del supporto per Microsoft Windows
7. Aggiunta dell'interfaccia Menu Driven Reporting (Refertazione guidata da menu) e aggiornamento
di altre funzionalita. Questa é la versione iniziale del software per il portoghese brasiliano.

5.1.1 Ottobre 2023 Aggiunta delle interfacce a Epic e CMR Coop. Aggiunta della funzionalita analisi del Flusso 4D.

Aggiunta la funzionalita filtro immagine/serie del visualizzatore. suiteHEART versione 5.1.1 sara
|'ultima versione supportata su Server 2012.
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Aggiornamenti del software

Generale

Visualizzazione migliorata del punto di inserimento nel ventricolo destro per tutte le analisi.
Integrazione con EPIC e CMR Coop.

Ottimizzazione di finestra/livello migliorata per studi che non hanno Virtual Fellow® applicato.

Visualizzatore

Funzione filtro immagine/serie supportata, fare riferimento alle Istruzioni per I'uso di suiteHEART.
E supportata la navigazione delle slice tramite scorrimento della rotellina del mouse nel riquadro.

Facendo doppio clic direttamente su un riquadro si apre I'immagine in un riquadro 1 X 1. Facendo nuovamente
doppio clic sul riquadro si ritorna a tutte le immagini.

Virtual Fellow®

E supportata la navigazione delle slice tramite scorrimento della rotellina del mouse nel riquadro.

Analisi funzionale

Facendo clic e trascinando direttamente sulle annotazioni ED o ES sulla curva del volume ventricolare,
I'assegnazione della fase cambia. Confermare visivamente le assegnazioni ED ed ES sulla matrice.

Tre stati di modifica della ROI (regione di interesse) supportati: Limita ROI/Senza limiti/Sovrapponi. La selezione
puo essere impostata nelle preferenze.

Visualizzazione dell’indicatore di matrice migliorata delle assegnazioni di fase dell’atrio destro.

Valutazione del miocardio

Opzione di ripristino disponibile per I'algoritmo FWHM per analisi successiva del miglioramento.

Gli esiti del miglioramento vengono ora aggiornati in modo dinamico con la regolazione della soglia.
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Mappatura T1/T2

La serie Mappe T1 e T2 generata da GE puo essere segmentata manualmente.

La pre-elaborazione della serie Mappa T2 generata da GE non e supportata.

Perfusione miocardica

Il tracciato dell’intervallo RR puo ora essere rivisto se & presente il TAG Acquisition DICOM (Acquisizione).

Ora vengono visualizzati i valori medi in base alla distribuzione coronarica.

Visualizzatore di flusso 3D/4D

La visualizzazione vettoriale € ora supportata per 4D Flow (Flusso 4D).

Analisi dello sforzo*

La pre-elaborazione & ora supportata per |’analisi dello sforzo, disponibile se richiesta da NeoSoft.

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

Analisi del flusso

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

Valutazione del miocardio

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

Mappatura T1/T2

In T1 Mapping (Mappatura T1), quando ¢ selezionato Fire o Royal per la scala, & selezionata una preferenza di
tracciato polare e 'esame viene chiuso e riaperto, la scala del tracciato polare visualizzata nel referto viene
impostata su Rainbow, tuttavia il tracciato polare viene visualizzato nella scala che era stata selezionata.

| tracciati polari visualizzati nella Ul sono visualizzati con la scala corretta.

Se il tracciato polare viene inviato al referto tramite il menu di scelta rapida o il referto viene visualizzato in
anteprima in modalita di analisi T1, viene visualizzata la scala corretta.

Se le slice lungo I'asse corto non sono esattamente parallele, la combinazione automatica non riesce. Usare il
visualizzatore per creare una serie per I'analisi.

Se lo strumento di modiifca della ROl & impostato su Overlap (Sovrapponi) nelle preferenze e le ROl sono
sovrapposte, i valori risultanti non verranno aggiornati.

Per la modifica T1 Mapping (Mappatura T1) di una ROI del pool ematico usando le immagini DICOM originali e
trascinando la ROl sul bordo della ROI di Endo la ROI del pool ematico verra rimossa da tutti i punti temporali.
Il valore T1 del pool ematico sara comunque presente sulla tabella. Selezionare il cestino e selezionare il Pool
ematico da ripristinare.

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

Visualizzatore di flusso 3D/4D

Se uno studio e stato avviato e i risultati del flusso 4D sono stati generati utilizzando la ROl 1 per una categoria
di vasi sanguigni e se vengono aggiunte ulteriori serie di contrasto di fase 2D e vengono messe in rete con
I’esecuzione di un aggiornamento automatico, le serie di flusso 2D non verranno pre-elaborate.
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Per Flusso 4D |'opzione cine sara abilitata dopo che il caricamento delle immagini e stato completato.

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

Preferenze

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

Modelli

| risultati della gittata cardiaca (CO) per il VS e il VD sono riportati in |/min. Quando si inseriscono i parametri per
I'equazione specifica di genere per i Z-score, un parametro sia per maschio che per femmina deve essere
convertito in I/min. Quando si inseriscono i parametri dai documenti di riferimento, le unita utilizzate devono
essere le stesse.
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NeoSoft, LLC
N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, WI 53072 H.M.A.

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

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

Mo va deite tig mAnpodopieg cuppopdwon (E¢ouolodotnuévog aviimpoownog, Eloaywyéag, MAnpodopisg kataxwpnong) LETE tThv
ekkivnon tng epappoyng, KAVETe KAk oTnv emiloyn «BorBsta» 1 «IXETKA» amd TV KUpLa 086vn. EmhéSte thv emloyn «PuBuLoTikég
nminpodopieg». To éyypado Ba avoifel os mpdypappa mpoBoiig pdf.

OL 08nyleg xpriong yla QUTAY TN CUCKEUN TtapEXovTal NAEKTPOVIKA oTh popdr Portable Document Format (.pdf). MNa thv mpoBoAr twv
Oénywv xprionc amatteitat poypappa ntpoPoAng pdf. Eva évtumo avtiypado twv O8nylwv xpAiong uropei va o0&l katomiy attuartog,
Swpedv, evtog 7 nuepoloylakwy NUepwY, Léow email otn dteBuvaon service@neosoftmedical.com.

Mropeite va amoktroste mpocPacn otic Odnyieg xprong Ue toug akdAouBoug TpOmouG:

1.  Metd tnv ekkivnon tng epapuroync, KAvTe KAK otnv emidoyn «BonBeta» f «IXeTkd» amnod tnv kUpLa 006vn. EmiléEte «O8nyieg xprong».
OL 068nyieg xpriong Ba avoifouv oe mpoypappa tpoBoAng pdf.

2. EQv TO apyLKO MaKETO eykatdotaong tou Andonke amno tnv NeoSoft eival Stabéoipo, avoifte to apyeio zip, petapeite otov pakelo
«Tekunplwon», Katomw otov pakeho «O8nyleg xpriong» Kat kavte SUTAG KAk oto apyeio Instructions for Use.pdf otn yAwooa oag,
n omola umodnAwvetal amno Ta ypappata EN - ayyAkd, FR - yaAAwka, DE - yeppavika, EL - eAAnviKa, IT - ttaAika, LT - AlBovavika,
ES - lomavikad, SV - counbikd, TR - Toupkikd, RO - poupavikd, NL - oAavSika, PT-PT - eupwmnaikd moptoyolikd, HU - ouyypika,
JA - anwvika, VI - Bietvapélika, ZH-CN - amAomnownpéva Kvelika, PT-BR - Bpadiltavika moptoyaAikd, ET - EcBovika.

3.  MetaBeite oto pdkelo omou ival eykateotnuévn n edappoyn. Evtoniote tov pdkelo «Tekpunpiwon», avoite tov pakelo «Odnyieg
XPNonG» Ko kAvte SUTAOG KALK oTo apyeio Instructions for Use.pdf otn yAwooa cag, n omoia umtoSnAwveTaL anod ta ypaupato
EN - AyyAikd, FR - TaAALkd, DE - Teppavikd, EL - ENAnvika, IT - ItaAkd, LT - AlBouavikad, ES - lomavikd, SV - Zoundika, TR - Toupkikad,
RO - Poupavikd, NL - OANavdikd, PT-PT - Eupwmnaikd Moptoyalikd, HU - Ouyypikad, JA - lamwvika, VI - Bletvapélika,
ZH-CN - AmAorotnpéva Kivelika, PT-BR - BpaQihtavika NoptoyaAikad, ET - EcBovika.

4.  HAektpovika avtiypada twv odnywwv xpriong dtatibevral emtiong otn StevBuvon www.neosoftlic.com/neosoft/product_manuals/ yia
TouAdylotov 15 xpovia amo tnv Teheutaio NUEPOUNVIA KATAOKEUNG.
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lotopiko avaBewpnong AoyLlopikou suiteHEART®

‘EkSoon
AoyLopkol

Huepopnvia ékéoong

Nepypadny

111

Mdptiog 2013

Apxkn €kdoon

1.1.2

@eBpoudplog 2014

Edapuoopéveg emhoyeg adelod6tnong AoyLopLkou

113

Anpiiiog 2014

Kukhodopia epeuvnTLKrG CUGKEUNC yLa Tov Kavada

114

Mdatiog 2014

Ta otaBepa apxeila e€aywyng amelkdviong cine dev SLatnpouv T pUBUICELS XELPLOMOU ELKOVAC.
Ol otaBepec elKOVEG SV UTIAPXOUV UETA TNV TipaypaTonoinon etoaywyrg DICOM

AbpBwon mpoPAUATOC XpWHATOS ETILKAAUYNG EudpakTou pe avaluon ME

PUBuULON KpLTnpilwv Slactaupolpevng avadopag

ALbpBwaon mMPoPAATOC OELPAG TORWV yLa OELPEG Sntoupyiag DICOM

ALOpBwaon MPOoPArATOG AMOUGLAG TIPOCUPOCHEVNG OELPAG LETA TNV eEMavadOpTwaon
EYKEKPLUEVNG ECETAONG

A6pBwon mpofAnuatog aduvapiag ekkivnong tou suiteHEART artd Aoyaploopo tou aviKeL og
Xprotn mou Sev eival SLOXELPLOTAC

2.0.0

Oktwpplog 2014

Metadpaon ebpappoyng ota Meppavikd kot ta FaAAKa

MpooBnkn umootpLEng yla anobrikeuon eovwy BeATlwpévou MR
MpooBnkn umoAoylopwv avaiuong afova BaABidag

MpooBnkn umoothpLEng yia Microsoft Windows 8.1
Enavaoyediaon epdaviong kat aicBnong dtemadnc xpriotn
Katdapynon unootrpEng yia Microsoft Windows XP

lavoudplog 2015

MKpAC onuaciag eEVUEPWOELG Kal ETILOLOPOWOELS EAATTWUATWY
MNpooBnkn mAnpodoplwy otnv O8nyia mepi TWV LATPOTEXVOAOYLKWY TIPOIOVTWY

3.00

Oktwpplog 2015

MpooBnkn amoteAecpdTwy oldnUaToC Kot dtacwbeioag nalog
MpooBnkn amocuyxpoviouou

MpooBnkn xaptoypddnong T1 (Movo épsuva)

MKpAC onuaciag eEVUEPWOELG Kat ETILOLOPOWOELS EAATTWUATWY

3.01

Maptiog 2016

MpooBnkn duvatotTwyv MOAWV XpnoTwv
MKpn G onuaoiog EVNUEPWOELG Kol ETILOLOPOWOELG EAATTWUATWY

4.0.0

Oktwpplog 2016

MpooBnkn ebappoyng npofoAng 3D/4D

MpooBnkn epyaieiov wbnong

MpooBrkn Asttoupyiag clykpLong

MpooBnkn avtopatng S10pbwong odpaipdtwy ddaong

4.0.1

lavoudplog 2017

MKPAC onuaciag eEvUEPWOELG Kat ETILOLOPOWOELS EAATTWUATWY

4.0.2

Mdauog 2017

MpooBnkn Asttoupyiag tablet.
Katdpynon unootripténg yia Microsoft Windows 8.1
BeAtiwon pong epyaciag auTOHaTNS TUNUATOMOINoNG

4.03

loUAlog 2017

MpoaBrkn Asttoupyiag povo TA/TI oTnv aQUTOMATN TUNUATOTOLNON.
BeAtiwon alyopiBuwv autdpatng THnpatTonoinong.
MKpAC onuaciag EVUEPWOELC Kal ETILOLOPOWOELS EAATTWUATWY

4.0.4

NoéuPplog 2017

MpooBnKkn Tou MPOoYPAUUATOG TTPOBOANG

Evnuépwon xaptoypadnong T1

MpooBnkn xaptoypddnong T2

MpooBrkn tou epyaleiov autdpatng Snuloupyiag oelpwv Siemens

4.0.6

Mdtog 2018

AvaBaBuion tou CUDA otnv €kdoon 9.1

MpooBnkn avaluong napauopdwong (Movo Epeuva)
MpooBnkn avaluong mapauopdwong DENSE (Mdvo €peuva)
SUVSUAGUOG AELTOUPYLWV [N QUTOMATNG/AUTOMOTNS avadAuong
AvaBdaBuion otn JAVA 9
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AoyLopkol Huepopnvia ékéoong Nepypadn

4.0.7 NoéuBplog 2018 BeAtwwoelg otnv edappoyn mpoBoAng 3D/4D
BeAtiwon enefepyaoiag neplypapupudatwy
BeAtiwon tunuatonoinong OnAoetdoulg
BeAtwwoelg anodoong DENSE
Autopatomnoinon BaokAg YPOUUAS
MpooBnkn Asltoupyiag avaipeong

5.0.0 louAlog 2019 MepLEXEL EVNUEPWOELG OXETLKA We: Npoeneiepyaoia, Virtual Fellow™, Autopato cuvduaoud
oelpag, Avaluon Asttoupylwv, Xaptoypadnon T2 kot yevikég mAnpodopieg

5.0.1 deBpouaplog 2020 MepLEXEL EVNUEPWOELG OXETIKA LE: Edappoyr MpoBoAng, Virtual Fellow™, Avaluon Asttoupyiag,
AvdAuon Porig, Xpovikr) EEEANEN, Edappoyr) MpoBoArg 3D/4D kat MpoTIUAoELS

5.0.2 Mdptiog 2021 Mpootédnkav BeAtwoelg otn Xaptoypddnon T1 kat T2. BeAtiwoelg oto epyaleio enefepyaaciag
ROI. NpootéBnkav MePLOCOTEPEC KATNYOopPLieg ayyeiwv Porg. BEATIWOELG
OTLC TIPOTLUAOELG TOU GUOTAUOTOC. MIKPNG ONUACLAG EVNEPWOELG Kal EMLELOPOWOELS
ehattwpatwy. Auti n €kdoaon elval n apxikn €kdoon Aoylouikol yia tnv Kiva.

5.0.2 loUviog 2021 Mpootédnke to cUpPoAo latpotexvoloyikol Mpoidvtoc, avadopd otov eloaywyea otnv EE,
mAnpodopiec yla TV avadopd MEPLOTATIKWY

5.0.3 enmtéuPplog 2021 O Behtlwoelg mepthapBavouv: Autopatn evnuépwan, mpoeneéepyacia yia aviiotoiyion T1 kat
T2, enefepyaoia cUVAPTHOEWY, TIPOTLUNOELG CUOTAATOG, e€aywyn o€ XLS kat XML. Mkpng
onuooiog evnuepwaoelg Kot eMSLopBwaoelg eEAattwpdTwy. AUTH lval n apxtkn ékdoon
AOYLOULKOU YLOL TOL LOTIWVLKA KoL T BLETVOUETLKOL.

5.0.4 NoéuPplog 2021 MKpAG onuaciag eEVUEPWOELG Kat ETILOLOPOWOELS EAATTWUATWY

5.1.0 Asképpplog 2022 MpooBnkn umoothpLEng yia Microsoft Windows 11 kot katdpynon umootrpténg yta Microsoft
Windows 7. MpoaBrkn Siemadnc avadopwv pe Bdon To Hevou, KaBwg Kot AANEG EVNUEPWOELG
Aettoupywwv. H mapoloa eivat n apxkr €kdoon AoyLloptkol yla toptoyaAikd Bpalihiag.

5.1.1 Oktwpplog 2023 MNpooBnkn diemadwv ota Epic kat CMR Coop. Evnuépwaon tng AsttoupytkdtnTag TG AvaAuong

pon¢ 4D. MNpooBrkn tng AsttoupyikdtnTag tou dpiktpou sikdvac/oelpwv mPoBoAnc.
H ékdoon 5.1.1 tou suiteHEART Ba gival n teAeutaio €kdoon AoyLlopikol ou uoatnpiletal oTo
Server 2012.
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Evnuepwoeic Aoytloutkou

Fevika

BeATIWUEVN QMELKOVLON TOU ONHELOU eLlcaywYNG otn de€Ld kola yla OAEG TIC avaAUOELG.
Evowpdtwon pe ta EPIC kat CMR Coop.

BeAtlwpévn BeAtiotonoinon mapabupou/eminéSou yla LEAETEC OTLC omoieg Sev £xeL epappooTel To Virtual
Fellow®.

Npoypappa npoBoAng
Yrootnpiletal n Aettoupyla dpidtpou ewovacg/oelpag. Avatpe€te otic odnyleg xpriong tou suiteHEART.
Yrnootnpiletal n mAonynon oTLg TOUEG LE TOV TPOXO KUALONG TOU TIOVTLKLOU 0TO mapdBupo mpoBoAnc.

Me apeco SUTAO kALK o €va mopaBupo mpoBoAng Ba avolel n ewova o Eva moapabupo mpoBoing 1 X 1.
Kavovtoag SumAo kA Eava oto apdBupo tpoPoAnc Oa emoTpEYeTe 0 ONEG TIG ELKOVEG.
Virtual Fellow®

Yrootnpiletal n mAonynon oTLG TOUEC LE TOV TPOXO KUALONG TOU TIOVTIKLOU 0To mapdBupo rpoBoAnc.

AvaAuon Asttoupyiog

Kavovtag kALK kat cUpovtag aneuBeiog mavw otig onpelwoelg ED ) ES otnv KapmuAn teAoSLacTtoAtkol OyKou
oANGleL n avaBeon dpaonc. EmBeBaiwote ontika Tig avabéoelg ED kat ES otov mivaka.

Yrnootnpilovtal Tpelg kataotaoelg eneéepyaciog ROI: Opto ROI/Aev utapyetl 6pto/ANANAemika@AuPn. H emtthoyn
UTOPEL va OpLOTEL OTLC TPOTLUAOELG.

BeAtiwon ¢ amnewkoviong tou Seiktn Tou mivaka avabéoswv paong yia tov §€16 KOATO.

AfloAoynon puokapdiouv
AwaBgoiun emdoyn emavadopdg yla tov adyoptBpo FWHM yla avdAuon kaBuotepnpévng BeAtiwong.

Ta amoteAéoparta tnG BeAtiwong evnuepwvovtal TAEOV SUVOLLKA LE TNV TTPOCOPOYH TOU oplou.
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Xaptoypadnon T1/T2
Ol oelpég xaptwv T1 kat T2 mou mapayovtat anod 1o GE pnopouv va tunpotonotnBouv Ue To XEpL.

Aev untootnpiletal n mpo-enefepyacia yLa T OeLpEG Xaptwy T2 Tou napdyovtat ano to GE.

Alpdtwon tou puokapdiov

To daypappa tou Staotripatog RR pmopel mAéov va emaveéeTaoTel, edv UTTAPXEL N €TIKETA Acquisition DICOM.

MA€ov epdavilovtal ol LECEC TILEG oUWV UE TN oTedaviaia KATAVOUN.

Npoéypappa npoBoAng pong 3D/4D

MA£ov unootnpiletal N SLAVUCUATLKN ATEKOVLON TNG pon¢ 4D.

Avalvon nopapoppwoeswv*

MA£ov n npo-enefepyacia umtootnpiletal ya TNV avaluon nopapopPwoswy, n omola sivat StabEoiun eav
{ntnOel amo tn NeoSoft.

*H avaluon napapoppwoewv NPoopileTal LOVo yla EPEUVNTIKOUG OKOTIoUG. OL LoXupLopol Sev €Xouv

afloAoynOei ano tov Opyaviopo Tpodipwv kot Dappdkwv (FDA). Xpron cupdwva He TG odnyieg tng
gtaupeiag kat tn cuppaocn £psuvag. NeoSoft, LLC, LBLOKTNOLAKO KOl EUTILOTEUTLKO.
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2NUELWOELC EkOOONC

AvaAuon Pong

Kata tnv avabswpnon avaAuong por¢ amno nponyoUUEVEG LEAETEC, eMIBEBALWOTE TNV KaTnyopla ayysiou yla
KAOe amotéAeopua PonG.

A&LoAoynon puokapdiov

Kata tnv ektéAeon ¢ avaluong T2 yia oidnua, pn Staypddete pe to XEPL pia povo puctoroyikn ROI.
Ataypate OAeG TIG KOVOVLIKEG ROI.

Xaptoypadpnon T1/T2

Itnv xaptoypadnon T1, av emiheyel n kKAipaka Fire j Royal kat emileyet n mpotiunon moAkou StaypAappaTog,
Kal n e€€taon kAeloel kat Eavavoifel, n kKAlpaka mMoAlkou Staypdppatog ou epdaviletal otnv €kBeon Ba
oploTel og Rainbow, OpwG To TOAKO Staypappo Ba epdaviotel otnv KALpaKa Tou eixe emAeyel.

Ta moAka Staypappata mou epdavilovrat otn Stemadn xpriotn epdavilovtal pe tn cwotr KALpaka.

Edv to moALko Siaypappa anootalel otnv avadopd HECW TOU HevoU Tou avolyel pe Se€l kALK, 1 €Av N
avadopad npoBAnBel otn Aettoupyia avaiuong T1, epdaviletal n cwoth KALLOKA.

EAv oL TopEG Tou pkpoU afova Sev eival akplBwe mapAaAAnAEg, 0 AUTOUATOC CUVOUACHOG Ba amoTUXEL.
XpNGOLUOMOLAOTE TO POYPAUA TPOLBOANG yLa VO SNULOUPYNOETE ULla OELPA YLa avaAuaon.

Eav to epyaleio enefepyaoiog ROI £xel oplotel oe AANnAsTUKAAUYN OTLC POTLUAOELS Kot ot RO
oAANAETKAAUTITOVTAL, OL TTPOKUTITOUCEG TIUEG eV Ba evnuepwBoLv.

MNa tnv eneéepyaoia xaptroypadbnong T1 piag ROI alpatiking Se€apeving Le Xprion MPWTIOTUNWY kovwv DICOM
Kol tn petadopa tng ROI oto dkpo tng ROI evdokapbdiou, adatpeital n ROl atpatikng de€apevig amo oAa ta
Xpovika onueia. H tiun T1 tng atpatikng de€apevng Ba untdpyeL mavtote otov mivaka. EmAé€te Tov kado
OTMOPPLUUATWY Kot ETUAEETE TNV Alpatiki As€apevi tou BEAeTe va emavadEPETE.

Kata tnv emdoyn tTng XpwHOTIKAG eTiikaAupng ECV, edv n tomoB£tnon tng avatopiag oto FOV €xel aAAd€el

amo TNV apXLKN 0TNV LETAyeVESTEPN, oL ROI Ba eival eopaApéva evBuypapULopEVEG. Ta amoteAéopata dev
ennpealovtal.
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Npoéypappa npoBoAng pong 3D/4D

Edv €xeL Eekvnoel pLa HeAETN Kal £xouv TtapayOet amoteAéopata por¢ 4D pe xprion tng ROI 1 yia o
Katnyopla ayyeiwv, Kal Qv 0Tn cUVEXELX TiPpooTeBoUV MPoOobeteg oelpég avtiBeong Stodtdotatng daong Kat
nipaypatonolnBel Siktuwon e autopatn evnuépwon, ol dlodldotateg oelpég pong Sev Ba umooTouv Tpo-
enetepyaoia.

Mo tn pon 4D n emloyn amewoviong cine Ba evepyomolnBei 6tav oAokAnpwBei n popTwaon TG €lKOVAC.

Eav xpnowuormoleite povr Aon n SutAn Aogn Aettoupyla Katd tn xprHon tTng AEIToupyLoG EVTOTILOHOU, oL AOEEC
YPOLLUEG EVOEXETOL VA LNV QVTUTPOCWIEVOUV TN B£0n NG avatopiag oto mapabupo mpoBoAng. Emlééte Eava
10 A0o&0 epyaleio yla emavadopd.

MNpotiunoelg

Y& mepLBAANOV TOAAWV XPNOTWV, oL AAAQYEG OTLC TIPOTLUNOELG TIPETIEL VAL YivovTal HOvVo amod £vav Xprnotn.

Npotuna

To amoteAéoparta yia TV kKapdlakr mapoxn (CO) yia tnv LV kat tn RV avadépovrtal os |/min. Kata tnv
£Ll00ywYN TWV TIOPAPETPWV YLA TNV £EL0WON TWV TLUWV Z ava ¢pUNO, TOTE N MAPAUETPOG «a» TOOO YL TOUG
avépecg 600 KaL Lo TIC YUVALKEG TIPETEL va peTatpanel og |/min. Katd tnv elcaywyn Twv MOpApETPWY Ao
gpyaoiec avadopag, ol povadeg Oa mpemel va eival SLec.
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Gamintojas ‘

,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
instrukcija, reikalinga PDF (neSiojamojo dokumento formato) perziliros 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 programa pagrindiniame ekrane spustelékite , Pagalba” arba , Apie“ Pasirinkite parinktj ,,Naudojimo instrukcija“. Naudojimo
instrukcija bus atidaryta PDF perZilros priemonéje.

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

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

4.  Maziausiai 15 mety nuo paskutinés pagaminimo datos elektronines naudojimo instrukcijos kopijas taip pat galima rasti tinklalapyje
www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/.
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,SUiteHEART®" programinés jrangos redakcijy istorija

Programinés
jrangos versija Leidimo data Aprasas

1.1.1 2013 m. kovas Pradinis leidimas

1.1.2 2014 m. vasaris Jdiegtos programinés jrangos licencijavimo parinktys

1.13 2014 m. balandis Tiriamasis priemonés leidimas Kanadai

1.14 2014 m. geguzé Pataisyti eksportuojami filmo failai, neislaikantys vaizdo manipuliacijos nustatymuy.
Pataisyti vaizdai, nerandami atlikus DICOM importavimg

IStaisyta infarkto persidengimo padengimo spalva klaida atliekant ME analize

Pakoreguoti kryZminiy nuorody kriterijai

IStaisyta pjuviy eilés tvarkos klaida DICOM sukurtose serijose

Pataisytos individualios serijos, nerandamos po patvirtinto tyrimo perkrovimo

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

2.0.0 2014 m. spalis Programa iSversta j vokieciy ir prancizy kalbas
Pridéta pagalba patobulinty MR vaizdy saugyklai
Pridéti VozZtuvo plokstumos analizés skaiciavimai
Pridéta pagalba ,Microsoft Windows 8.1
Pertvarkytas Vartotojo Sgsajos bendras vaizdas
Pasalinta pagalba ,,Microsoft Windows XP“

2.1.0 2015 m. sausis Nedideli atnaujinimai ir klaidy taisymai
Pridéta Medicinos prietaisy direktyvos informacija

3.0.0 2015 m. spalis Pridéti Edemos ir Likutinés masés rezultatai
Pridéta Disinchronija

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

3.0.1 2016 m. kovas Pridétos keliy vartotojy funkcinés galimybés
Nedideli atnaujinimai ir klaidy taisymai

4.0.0 2016 m. spalis Pridéta 3D/4D Ziaryklé

Pridétas Stumteléjimo jrankis

Pridétas Palyginimo rezimas

Pridétas Automatinis fazés paklaidos taisymas

4.0.1 2017 m. sausis Nedideli atnaujinimai ir klaidy taisymai

4.0.2 2017 m. geguzé Pridétas plansetinio kompiuterio rezimas.
Pasalinta pagalba , Microsoft Windows 8.1“
Pagerinta Automatinio segmentavimo darbo eiga

4.0.3 2017 m. liepa Prie Automatinio segmentavimo pridétas tik ED/ES rezimas.
Pagerinti Automatinio segmentavimo algoritmai.
Nedideli atnaujinimai ir klaidy taisymai

4.0.4 2017 m. lapkritis Prideta Zitryklé

Atnaujintas T1 Kartografavimas

Pridétas T2 Kartografavimas

Pridéta ,Siemens Auto Series” kirimo priemoné

4.0.6 2018 m. geguzé Atnaujinta CUDA j versijg 9.1

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

Leidimo data

Aprasas

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

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

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

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

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

5.0.3 2021 m. rugséjis Patobulinimus sudaro: Automatinis atnaujinimas, iSankstinis apdorojimas T1 ir T2 kartografavimui,
funkcijy redagavimas, sistemos parinktys, eksportavimas j XLS ir XML. Nedideli atnaujinimai ir klaidy
taisymai. Tai pradinis programinés jrangos leidimas japony ir vietnamieciy kalbomis.

5.0.4 2021 m. lapkritis Nedideli atnaujinimai ir klaidy taisymai

5.1.0 2022 m. gruodis Pridéta pagalba ,Microsoft Windows 11“ ir pasalinta pagalba ,Microsoft Windows 7. Pridéta meniu
pagrjsto ataskaity teikimo sasaja ir atlikti kiti funkciniai atnaujinimai. Tai pradinis programinés
jrangos leidimas Brazilijos portugaly kalba.

5.1.1 2023 m. spalio mén. | Pridétos sgsajos su ,,Epic”ir ,CMR Coop”“. Atnaujintos 4D srauto analizés funkcijos. Pridéta perzitros

programos vaizdy / serijy filtravimo funkcija. ,,suiteHEART“ 5.1.1 versija bus paskutiné programinés
jrangos versija, palaikoma ,Server 2012“ aplinkoje.
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Programines jrangos atnaujinimai

Bendra

Patobulintas RV jterpimo tasko vizualizavimas atliekant visas analizes.
Integracija su EPIC ir ,CMR Coop”.

Patobulintas langy ir lygiy optimizavimas tyrimams, kuriems netaikomas ,Virtual Fellow®*,

Ziarykle
Palaikoma vaizdy / serijy filtravimo funkcija, Zr. , suiteHEART” naudojimo instrukcija.

Palaikomas perzitros srities pelés slinkimo ratuko pjuviy narSymas.

Tiesiogiai dukart spusteléjus perzitros sritj, vaizdas atveriamas 1 X 1 perziuros srityje. Pakartotinai dukart
spusteléjus perzitros sritj, bus grjiztama prie visy vaizdy.
,Virtual Fellow®

Palaikomas perzilros srities pelés slinkimo ratuko pjlviy narSymas.

Funkciné analize

Tiesiogiai spusteléjus ir nuvilkus ant ED arba ES uzrasy skilvelio turio kreivéje, keiciasi fazés priskyrimas. Vizualiai
patvirtinkite ED ir ES priskyrimg matricoje.

Palaikomos trys ROI redagavimo blsenos: Ribota ROI / neribota / persidengianti. Pasirinkimg galima nustatyti
nustatymuose.

Patobulintas matricos indikatoriaus desiniojo priesirdZio faziy priskyrimo vizualizavimas.

Miokardo jvertinimas

Galimybé i$ naujo nustatyti FWHM algoritmo, skirto vélyvajai sustiprinimo analizei, parinkt;j.

Pagerinimo rezultatai dabar dinamiskai atnaujinami koreguojant slenkst;.

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



T1/T2 tomografija

GE sukurtas T1 ir T2 Zemélapiy serijas galima segmentuoti rankiniu badu.

GE sukurty T2 Zemélapiy serijy iSankstinis apdorojimas nepalaikomas.

Miokardo perfuzija

Dabar galima perziaréti RR intervalo grafika, jei yra vaizdy gavimo DICOM Zyma.

Dabar rodomos vidutinés vertés pagal koronarinj pasiskirstyma.

3D/4D srauto zZitiryklé

Dabar palaikomas 4D srauto vektorinis vizualizavimas.

Deformacijy analizé*

Dabar palaikomas iSankstinis deformacijy analizés apdorojimas, kurj galima atlikti paprasSius ,,NeoSoft”.

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

Srauto analizé

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

Miokardo jvertinimas

Atlikdami edemos T2 analize, neistrinkite rankiniu bddu atskiros normalios TS; iStrinkite visas TS.

T1/T2 tomografija

Kai T1 tomografijoje kaip mastelis pasirenkamas , Liepsna“ arba , KaraliSka” ir pazymima poliarinio grafiko
pirmenybé, o tyrimas uzdaromas ir vél atidaromas, ataskaitoje rodomas poliarinio grafiko mastelis nustatomas j
»Vaivoryksté®, taciau poliarinis grafikas bus rodomas pasirinktu masteliu.

Naudotojo sgsajoje rodomi poliariniai grafikai rodomi tinkamu masteliu.

Jei poliarinis grafikas siunciamas j ataskaitg per desiniojo pelés mygtuko meniu arba ataskaita perzitrima T1
analizés rezimu, rodomas teisingas mastelis.

Jei trumposios asies pjlviai néra tiksliai lygiagretls, automatinis sujungimas nepavyks. Naudodamiesi perzitros
programa, sukurkite serijg analizei.

Jei nustatymuose ROI redagavimo jrankis nustatytas kaip ,Overlap” (persidengimas) ir ROL.

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

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

3D/4D srauto Zitiryklé

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

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

Jei naudojate vienkartinj arba dvigubg jstrizg rezimg, naudodami vietos nustatymo funkcijg, pasviros linijos gali
neatspindéti anatomijos vietos perzilros srityje. Norédami atkurti iS naujo, vél pasirinkite pasvirojo rezimo jrankj.

,SUiteHEART®“ programinés jrangos naudojimo instrukcija NS-03-043-0011-LT 2 red. 3



Nuostatos

Keliy naudotojy aplinkoje nuostaty pakeitimus turéty atlikti tik vienas naudotojas.

Sablonai

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

,SUiteHEART®“ programinés jrangos naudojimo instrukcija NS-03-043-0011-LT 2 red.



Software suiteHEART®

Software de andlisis cMRI

Notas de publicacion

NeoSoft, LLC

NEOSOFT

NS-03-043-0011-ES Rev. 2
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Fabricante ‘

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, informacién de registro) después de iniciar la aplicacion,
haga clic en «Ayuda» o «Acerca de» en la pantalla principal. Seleccione la opcidn «Informacidn 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 electrénico a service@neosoftmedical.com.

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

1.

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

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

NL (holandés), PT-PT (portugués europeo), HU (hingaro), JA (japonés), VI (vietnamita), ZH-CN (chino simplificado),

PT-BR (portugués de Brasil), ET (estonio).

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

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 ultima fecha de fabricacién.

suiteHEART / suiteDXT Software Group Basic UDI DI — 00850001088039.



Historial de revision del software suiteHEART®

Version del
software

Fecha de
lanzamiento

Descripcion

111

Marzo de 2013

Version inicial

1.1.2

Febrero de 2014

Implementacion de opciones de licencia del software

1.13

Abril de 2014

Lanzamiento del dispositivo de investigacion para Canada

1.14

Mayo de 2014

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

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

Ajuste de los criterios de referencia cruzada

Correccidn del problema de orden de los cortes en las series creadas de DICOM

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

2.0.0

Octubre de 2014

Traduccidn de la aplicacion al aleman y francés

Compatibilidad con un almacenamiento mejorado de imagenes RM afiadida
Incorporacién de calculos de analisis de plano de valvula

Nueva compatibilidad con Microsoft Windows 8.1

Nuevo disefio de la interfaz de usuario y la apariencia

Fin de compatibilidad con Microsoft Windows XP

Enero de 2015

Actualizaciones menores y correccion de defectos
Incorporacién de informacién sobre las directivas para equipos médicos

3.0.0

Octubre de 2015

Incorporacion de resultados de masa viable y edema
Incorporacion de disincronia

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

3.01

Marzo de 2016

Incorporacion de capacidades de multiusuario
Actualizaciones menores y correccion de defectos

4.0.0

Octubre de 2016

Incorporacion de Visor 3D/4D

Incorporacion de la Herramienta de retoques
Incorporacion del Modo de comparacién

Incorporacion de correccidn de errores de fase automatica

4.0.1

Enero de 2017

Actualizaciones menores y correccidn de defectos

4.0.2

Mayo de 2017

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

4.03

Julio de 2017

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

4.0.4

Noviembre de 2017

Incorporacion del visor

Actualizacion del Mapeo T1

Incorporacion del Mapeo T2

Incorporacion del creador automatico de la serie de Siemens

4.0.6

Mayo de 2018

Actualizacion de CUDA a la version 9.1

Incorporacion del andlisis de strain (solo para investigacion)
Incorporacion del andlisis de strain DENSE (solo para investigacion)
Combinacién de los modos de analisis manual/automatico
Actualizacion a JAVA 9
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Version del Fecha de
software lanzamiento Descripcion

4.0.7 Noviembre de 2018 | Mejoras del visor 3D/4D
Mejora de la edicién de contornos
Mejora de la segmentacion papilar
Mejoras del rendimiento DENSE
Automatizacion de la linea basal
Incorporacion de la funcion deshacer

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

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

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

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

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

5.04 Noviembre de 2021 | Actualizaciones menores y correccidn de defectos

5.1.0 Diciembre de 2022 | Afadida compatibilidad con Microsoft Windows 11, fin de la compatibilidad con Microsoft Windows 7.
Anadida Interfaz de Elaboracion de informes a través del menu, asi como otras actualizaciones. Este es
el primer lanzamiento del software en portugués de Brasil.

5.1.1 Octubre de 2023 Se agregaron interfaces a Epic y CMR Coop. Se actualizo la funcionalidad del analisis de flujo de 4D Se ha

afiadido la funcién del filtro de imagen o serie del visor. La version suiteHEART 5.1.1 serd la Ultima version
del software compatible con Windows 2012.
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Actualizaciones de software

General

Se ha mejorado la visualizacidn del punto de insercidn del RV para todos los analisis.
Integracién con EPIC y CMR Coop.

Se ha mejorado la optimizacidn de ventanas/niveles para los estudios que no tienen Virtual Fellow® aplicado.

Visor

Compatible con la funcion de filtro de imagen/serie, consulte las instrucciones de uso de suiteHEART.
Se admite la navegacién por sectores de la rueda de desplazamiento del ratéon de la ventana de observacion.

Al hacer doble clic directamente en una ventana de visualizacidn, se abrira la imagen en una ventana de
observaciéon de 1 X 1. Al hacer doble clic de nuevo en la ventana gréfica, se volverd a todas las imagenes.

Virtual Fellow®

Se admite la navegacién por sectores de la rueda de desplazamiento del ratén de la ventana de observacion.

Analisis de funciones

Se cambia la asignacion de fase al hacer clic y arrastrar directamente sobre las anotaciones ED o ES en la curva
de volumen ventricular. Confirmacidn visual de las asignaciones de ED y ES en la matriz.

Se admiten tres estados de edicion de ROI: Limite de ROI/Sin limite/Superposicion. Las selecciones se pueden
configurar en ajustes.

Se ha mejorado la visualizacion del indicador matricial de las asignaciones de fase para auricula derecha.

Evaluacion miocardica

Opcion de restablecimiento disponible para el algoritmo FWHM para el andlisis de realce tardio.

Los resultados de la mejora ahora se actualizan dindmicamente con el ajuste de umbrales.
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Mapeo T1/T2

Las series de mapas T1 y T2 generadas por GE se pueden segmentar manualmente.

No se admite el pre procesamiento de la serie de mapas T2 generados por GE.

Perfusion miocardica

El grafico de intervalo RR ahora se puede revisar si la etiqueta DICOM de Adquisicion esta presente.

Ahora se muestran los valores promediados segun la distribucidén coronaria.

Visor de flujo 3D/4D

La visualizacién vectorial ahora es compatible con el flujo 4D.

Analisis de strain®

El pre procesamiento ahora es compatible con el analisis de strain, disponible si se solicita a NeoSoft.

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

Anadlisis de flujo

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

Evaluacion miocardica

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

Mapeo T1/T2

En el mapeo T1, cuando se selecciona Fuego o Real para la escala y se comprueba una preferencia de grafico
polar y se cierra y se vuelve a abrir el examen, la escala de grafico polar que se muestra en el informe se
establecerd en Arcoiris, sin embargo, el grafico polar se mostrara en la escala que se selecciond.

Los graficos polares que se muestran en la interfaz de usuario se muestran con la escala correcta.

Si el grafico polar se envia al informe a través del menu de clic derecho o se obtiene una vista previa del informe
en el modo de andlisis T1, se muestra la escala correcta.

Si las divisiones de eje corto no son exactamente paralelas, se producira un error en la combinacion automatica.
Utilice el visor para crear una serie para su analisis.

Si la herramienta de edicién de ROI esta configurada en Superposicién en las preferencias y los ROl se
superponen, los valores resultantes no se actualizaran.

Para la asignacién del mapeo T1 que edita un pool sanguineo mediante las imagenes DICOM originales y que
arrastra la ROl al borde del Endo de la ROI, se eliminard la ROl de pool sanguineo de todos los puntos de tiempo.
El valor T1 de la sangre acumulada seguirad estando presente en la tabla. Seleccione la papelera y la sangre
acumulada para reiniciar.

Al seleccionar la superposicion de color del FVE, si la posicién de la anatomia en el campo de vision (FOV)
cambid de nativa a posmejorada, las ROI se desalineardan. Los resultados no se ven afectados.

Visor de flujo 3D/4D

Si se inicia un estudio y los resultados de flujo 4D se generan usando la ROl 1 para una categoria de vaso, y si
luego se agregan otras series de contraste de fase 2D y se establece una conexion a la red y una actualizacion
automatica, las series de flujo 2D no se preprocesaran.

Para el Flujo 4D, la opcidn cine estara habilitada después de que se complete la carga de imagenes.
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Si se utiliza el modo oblicuo simple o el modo oblicuo doble con la funcién de localizacién, es posible que las
lineas oblicuas no representen la ubicacidn de la anatomia en la ventana de visualizacién. Vuelva a seleccionar
la herramienta oblicua para restablecerla.

Preferencias

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

Plantillas

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

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

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

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

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-lasare kravs for att lasa
bruksanvisningen. En papperskopia av bruksanvisningen kan tillhandahallas pa begaran utan kostnad inom 7 kalenderdagar, via e-post till
service@neosoftmedical.com.

Bruksanvisningar kan nas pa foljande satt:

1.

Klicka pa ”"Hjalp” eller “Om” fran startskdarmen nar applikationen har startats. Valj alternativet ”"Bruksanvisning”. Bruksanvisningen
Oppnas i en pdf-lasare.

Om det ursprungliga installationspaketet som erhallits fran NeoSoft ar tillgangligt, 6ppna zip-filen och navigera till mappen
"Dokumentation”, sedan mappen ”“Bruksanvisning” och dubbelklicka pa Instructions for Use.pdf pa ditt sprak, betecknad med

EN - engelska, FR - franska, DE - tyska, EL - grekiska, IT - italienska, LT - litauiska, ES - spanska, SV - svenska, TR - turkiska, RO - rumanska,
NL - hollandska, PT-PT - portugisiska (Europa), HU - ungerska, JA - japanska, VI - vietnamesiska, ZH-CN - férenklad kinesiska,

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

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

JA - japanska, VI - vietnamesiska, ZH-CN - forenklad kinesiska, 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 programvaran suiteHEART®

Programvaruversion

Versionsdatum

Beskrivning

111

Mars 2013

Forsta utgavan

1.1.2

Februari 2014

Implementerat alternativ for programvarulicenser

1.13

April 2014

Utgvining av undersokningsutrustning for Kanada

1.1.4

Maj 2014

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

Korrigerat problem med infarktéverlagringsfarg med ME-analys

Justerat korsreferenskriterier

Korrigerat problem med skivordning fér DICOM-skapade serier

Korrigerat att anpassade serier inte fanns efter omladdning av godkand undersékning
Korrigerat problem med att suiteHEART inte startade fran ett icke-administratérskonto.

2.0.0

Oktober 2014

Oversatt program till tyska och franska

Lagt till stod for lagring av forstarkta MR-bilder

Lagt till berdkningar for analys av klaffplan

Lagt till stod for Microsoft Windows 8.1

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

Januari 2015

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

3.0.0

Oktober 2015

Lagt till resultat for 6dem och raddningsmassa
Lagt till dyssynkroni

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

3.01

Mars 2016

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

4.0.0

Oktober 2016

Lagt till 3D/4D-visare

Lagt till nudging-verktyg

Lagt till jamforelselage

Lagt till automatisk fasfelkorrigering

4.0.1

Januari 2017

Mindre uppdateringar och atgardande av fel

4.0.2

Maj 2017

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

4.03

Juli 2017

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

4.04

November 2017

Lagt till visare

Uppdaterat T1-mappning

Lagt till T2-mappning

Lagt till skapare for Siemens Automatiska serier

4.0.6

Maj 2018

Uppgraderat CUDA till version 9.1

Lagt till Strain-analys (endast forskning)

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

Versionsdatum

Beskrivning

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

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

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

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

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

5.0.3 September 2021 Forbattringarna inkluderar: Automatisk uppdatering, férhandsbehandling for T1- och T2-
mappning, funktionsredigering, systempreferenser, export till XLS och XML.
Mindre uppdateringar och atgardande av fel. Denna ar den ursprungliga programvaruutgavan
for japanska och vietnamesiska.

5.04 November 2021 Mindre uppdateringar och atgirdande av fel

5.1.0 December 2022 Tillagd support for Microsoft Windows 11 och tagit bort support for Microsoft Windows 7.
Menystyrd rapporteringsgranssnitt, har lagts till, som andra funktionsuppdateringar.
Detta ar den ursprungliga programvaruutgavan for brasiliansk portugisiska.

5.1.1 Oktober 2023 Lagt till granssntt for Epic och CMR Coop. Uppdaterat funktionalitet for 4D-flédesanalys.

Lagt till filtreringsfunktion for Visarbild/-serie. suiteHEART-version 5.1.1 kommer att vara den
senaste programvaruversion som stods pa Server 2012.
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Programvaruuppdateringar

Allmant

Forbattrad visualisering for hoger kammares insattningspunkt under hela analysen.
Integrering med EPIC och CMR Coop.

Forbattrad fonster-/nivaoptimering for studier som inte tillampar Virtual Fellow®.

Visare

Filterfunktion for bild/serie stods, se bruksanvisningen for suiteHEART.
Visningslage med hjdlp av musens skrollhjul fér navigering av skiva stods.

Vid dubbelklick direkt pa visningslaget 6ppnas bilden i ett 1 X 1 visningsldage. Dubbelklick pa visningslaget igen
atervander till alla bilder.
Virtual Fellow®

Visningslage med hjalp av musens skrollhjul fér navigering av skiva stods.

Funktionsanalys

Klicka och dra direkt pa ED- eller ES-notationen pa den ventrikulara volymkurvan for att andra fastilldelningen.
Bekrafta visuellt ED- och ES-tilldelningar pa matrisen.

Tre lagen av ROI-redigering stods: Begransning av ROl/ingen begransning/6verlappning. Val kan stéllas in i
Preferenser.

Forbattrad visualisering av fastilldelningen for hoger férmak med hjalp av matrisindikator.

Myokardiell utvardering

Aterstallningsalternativ tillgangligt for FWHM-algoritm vid analys av sen kontrastuppladdning.

Resultaten av kontrastuppladdningen ar nu dynamiskt uppdaterade med troskeljustering.
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T1/T2-Kartldggning

Serier med T1- och T2-kartldggning som ar GE-genererade kan segmenteras manuellt.

Forbehandling av T2-kartlaggningsserie som ar GE-genererad stdds inte.

Myokardiell perfusion

Diagram med RR-intervall kan nu granskas om det finns en DICOM-tagg for insamlingen.

Genomsnittliga varden for distributionen i hjartats kranskarl visas nu.

3D/4D-flédesvisare

Vektorvisualisering stods nu for 4D-flode.

Strainanalys*

Forbehandling stods nu for strainanalys, tillgdngligt pa begéran fran NeoSoft.

*Strainanalys dr endast for forskningsbehov. Ansprak har inte utvarderats av FDA. Anvand i enlighet med
foretagets instruktioner och forskningsavtal. NeoSoft, LLC dganderittsligt och konfidentiellt.
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Versionsinformation

Flodesanalys

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

Myokardiell utvardering

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

T1/T2-Kartldggning

Vid T1-kartlaggning, nar Fire eller Royal valjs for skalan och en preferens for polardiagrammet markeras och
undersokningen stangs och 6ppnas igen, stalls polardiagramsskalan som visas i rapporten in pa Rainbow,
men poldrdiagrammet kommer dnda att visas i den skala som valts.

Polardiagrammen som visas i granssnittet visas i ratt skala.

Om polardiagrammen skickas till rapporten via hogerklicksmenyn eller rapporten forhandsvisas i T1-analyslaget
visas den ratta skalan.

Om kortaxelskivorna inte ar exakt parallella, kommer autokombinering att misslyckas. Anvand visaren for att
skapa en serie for analys.

Om redigeringsverktyget for ROI stélls in pa 6verlappning i Preferenser och ROl-omradena overlappas, kommer
resultatvardena inte att uppdateras.

For T1-kartldggning innebar redigering av en blodgrupp-ROI med hjalp av de ursprungliga DICOM-bilderna och
du drar ROI till kanten pa Endo-ROI att blodgrupp-ROI tas bort fran alla tidpunkter. Blodgruppens T1-varde
kommer fortfarande finnas i tabellen. Markera papperskorgen och vilj Blodgrupp for att aterstalla.

Om anatomins positionering i synféltet har andrats fran native till post, kommer ROl:erna att vara
felpositionerade nar ECV-fargéverlagringen valjs. Resultaten paverkas inte.

3D/4D-flédesvisare

Om en studie har startats och 4D-flddesresultat har genererats med ROI 1 for en karlkategori, och ytterligare
serier med 2D-faskontrast sedan laggs till och natverkas och en automatisk uppdatering utfors, sa kommer inte
serierna med 2D-flodet att forbehandlas.

For 4D-flode kommer cine-alternativet att aktiveras nar bildladdningen har slutforts.
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Om laget for en lutning eller dubbel lutning anvands nar lokaliseringsfunktionen anvands, kan det handa att
lutningslinjerna inte representerar den anatomiska platsen i granskningsomradet. Valj lutningsverktyget for
att aterstalla.

Preferenser

| miljder med flera anvandare bor andringar av preferenserna endast utféras av en anvandare.

Mallar

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

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

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

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

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

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

Kullanim Talimatlarina asagidaki yollarla erisilebilir:

1.

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

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

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

Uygulamanin kurulu oldugu klasére gidin. “Belgeler” (“Documentation”) klasoriinii ardindan “Kullanim Talimatlar1” (“Instructions for
Use”) klasériinii bulun ve kendi dilinizdeki Instructions for Use.pdf dosyasina gift tiklayin. Diller ve isaretleri EN - ingilizce, FR - Fransizca,
DE - Almanca, EL - Yunanca, IT - italyanca, LT - Litvanca, ES - Ispanyolca, SV - isvegce, TR - Tiirkce, RO - Romence, NL - Felemenkge,
PT-PT - Avrupa Portekizcesi, HU- Macarca, JA - Japonca, VI - Vietnamca - ZH-CN - Basitlestirilmis Cince, PT-BR - Brezilya Portekizcesi,

ET - Estonca olarak gosterilmistir.

” (1/

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.



suiteHEART® Yazilim Revizyon Gegmisi

Yazilim Versiyonu Siiriim Tarihi

Agiklama

111 Mart 2013

ilk Stiriim

1.1.2 Subat 2014

Uygulanan yazilim lisanslama segenekleri

1.13 Nisan 2014

Kanada icin Arastirma Cihazi Strimi

114 Mayis 2014

Gorintl kullanim ayarlarini tutmayan Cine dosyalarinin Diga Aktariimasi diizeltildi Bir DICOM ice
aktarimi gergeklestirdikten sonra gérintilerin olmamasi durumu dizeltildi

ME Analizi ile enfarktls aktarmali boya sorunu dizeltildi

Capraz basvuru kriterleri ayarlandi

DICOM tarafindan olusturulan serilere yonelik kesit sirasi sorunu dizeltildi

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

2.0.0 Ekim 2014

Uygulama Almanca ve Fransizca'ya gevrildi

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

Yeniden Tasarlanan Kullanici Araylzii Gorinimi ve Hissi
Microsoft Windows XP destegi kaldirildi

2.1.0 Ocak 2015

Klguk glincellemeler ve hata dizeltmeleri
Tibbi Cihaz Direktifi bilgisi eklendi

3.0.0 Ekim 2015

Odem ve Kurtarilan kiitle sonuclari eklendi
Dissenkroni eklendi

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

3.0.1 Mart 2016

Coklu kullanici yetenekleri eklendi
Kuglk glincellemeler ve hata diizeltmeleri

4.0.0 Ekim 2016

3B/4B Goéruntileyici eklendi
Surukleme Araci eklendi

Karsilastirma Modu eklendi

Otomatik Faz Hata Duzeltmesi eklendi

4.0.1 Ocak 2017

Klguk glincellemeler ve hata diizeltmeleri

4.0.2 Mayis 2017

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

4.0.3 Temmuz 2017

Otomatik Bolimlemeye Sadece ED/ES modu eklendi.
Otomatik Bolimleme algoritmalar gelistirildi
Kiglik glincellemeler ve hata diizeltmeleri

4,04 Kasim 2017

Gorintuleyici eklendi

T1 Eslestirmesi giincellendi

T2 Eslestirmesi eklendi

Siemens Auto Serisi olusturucusu eklendi

4.0.6 Mayis 2018

CUDA'nin 9.1 stirimiine yukseltimi

Gerilim Analizi ekleme (Sadece Arastirma)

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

Siirim Tarihi

Agiklama

4.0.7 Kasim 2018 3B/4B Gériintileyici lyilestirmeleri
Kontur diizenleme gelistirildi
Papiller béliimleme gelistirildi
DENSE performans iyilestirmeleri
Bazal hattini otomatiklestirme
Geri Al iglevi eklendi

5.0.0 Temmuz 2019 | Asagida belirtilen hususla ilgili giincellemeler igerir: On isleme, Virtual Fellow ™, Seri Otomatik
Birlestirme, islev Analizi, T2 Eslestirme ve genel bilgiler

5.0.1 Subat 2020 Asagida belirtilen hususla ilgili glincellemeler igerir: Géruntiileyici, Virtual Fellow ™, islev Analizi,
Akis Analizi, Stireg, 3B/4B Gorintuleyici ve Tercihler

5.0.2 Mart 2021 T1 ve T2 Eslestirmeye iyilestirmeler eklendi. ROl diizenleme araglari iyilestirmeleri. Ek Akis damar
kategorileri eklendi. Sistem tercihlerindeki iyilestirmeler. Kiglik glincellemeler ve hata diizeltmeleri.
Bu strim, Cin igin ilk yaziim strimdar.

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

5.0.3 Eylil 2021 lyilestirmeler asagidakileri icerir: Otomatik Giincelleme, T1 ve T2 Esleme i¢in On isleme, islev
diizenleme, sistem tercihleri, XLS ve XML olarak disa aktarma. Klgik giincellemeler ve hata
diizeltmeleri. Bu, Japonca ve Vietnamca igin ilk yazilim stirimaddr.

5.0.4 Kasim 2021 Kuglk glincellemeler ve hata dizeltmeleri

5.1.0 Aralik 2022 Microsoft Windows 11 destegi eklendi; Microsoft Windows 7 destegi kaldirildi. Men{ Odakli
Raporlama ve baska 6zellik glincellemeleri eklendi. Bu, Brezilya Portekizcesi igin ilk yazilim strimudur.

5.1.1 Ekim 2023 Epic ve CMR Coop’a araylzler eklendi. 4B Akis Analizi islevi glincellendi. Gortintuleyici Gérinti/seri

filtresi islevi eklendi.suiteHEART stirim 5.1.1, Server 2012'de desteklenen son yazilim stirim olacaktir.
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Yazilim Yiikseltmeleri

Genel

Tum analizler igin RV ekleme noktasinin gorsellestirmesi iyilestirildi.
EPIC ve CMR Coop ile entegrasyon.

Virtual Fellow® uygulanmamis calismalar icin pencere/seviye optimizasyonu iyilestirildi.

Gorlintuleyici
Gorunti/Seri filtresi 6zelligi destekleniyor, suiteHEART Kullanim Talimatlari’na bakin.

Goriintliileme alaninda fare kaydirma tekerlegiyle kesitler arasinda gezinme destekleniyor.

Bir gorlintileme alanina dogrudan cift tiklamak, gortintiiyl 1 x 1’lik bir gériintiileme alaninda agar.
Gorlintiileme alanina yeniden cift tiklandiginda tiim goriintilere dondlar.

Virtual Fellow®

Gorlintiileme alaninda fare kaydirma tekerlegiyle kesitler arasinda gezinme destekleniyor.

islev Analizi

Ventrikuler hacim egrisindeki ED veya ES simgelerine tiklamak veya bu simgeleri siiriiklemek, agsama atamalarini
degistirir. Matristeki ED ile ES atamalarini goérsel olarak onaylayin.

ROI diizenlemenin {i¢ durumu desteklenir: ROI'yi Sinirla/Limit Yok/Ortiisme. Secim, tercihlerde ayarlanabilir.

Sag atriyum icin asama atamalarinin matris gostergesi gorsellestirmesi iyilestirildi.

Miyokardiyal Degerlendirme

Geg gliglendirme analizine yonelik FWHM algoritmasi igin sifirlama segenegi mevcuttur.

Guclendirme sonucglari artik esik olusturma ayariyla birlikte dinamik bir sekilde giincellenmektedir.
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T1/T2 Eslestirme

GE tarafindan olusturulan T1 ve T2 Eslestirme serileri mantel olarak bélimlere ayrilabilir.

GE tarafindan olusturulan T2 eslestirme serisinde 6n isleme yapilmasi desteklenmez.

Miyokardiyal Perflizyon

Alim DICOM etiketi mevcutsa RR Aralik cizimi artik incelenebilmektedir.

Koroner dagilima gore ortalamasi alinan degerler artik gosterilmektedir.

3B/4B Akis Goriintuleyici

Vektor gorsellestirmesi artik 4B Akis icin desteklenmektedir.

Gerilim Analizi*

Gerilim analizi icin 6n isleme artik desteklenmektedir ve NeoSoft’tan talep edilmesi halinde kullanilabilir.

*Gerilim Analizi sadece arastirma amaghdir. iddialar heniiz FDA tarafindan degerlendirilmemistir.
Sirket egitiminden ve arastirma anlasmasindan sonra kullanin. NeoSoft, LLC miilkiyetindedir ve gizlidir.
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Sirtim Notlari

Akis Analizi

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

Miyokardiyal Degerlendirme

Odem icin T2 analizi yaparken tek bir normal ROI'yi maniiel olarak silmeyin; normal ROI’lerin timiind silin.

T1/T2 Eslestirme

T1 Eslestirmesinde 6lgek igin Fire veya Royal segildiginde ve kutupsal gizim tercihi isaretlendiginde ve muayene
kapatilip yeniden acildiginda raporda gosterilen kutupsal ¢izim Olgegi Rainbow olarak ayarlanir, ancak kutupsal
¢izim secilmis olan 6l¢cekte gosterilir.

Kullanici arayliziinde gosterilen kutupsal ¢izimler dogru olcekle gosterilir.

Kutupsal Cizim, rapora sag tiklama mendsu tzerinden gonderilirse veya rapor T1 analiz modu altinda 6n
izlenirse dogru olcek gosterilir.

Kisa eksen kesitleri tam olarak pararlel degilse, otomatik birlestirme basarisiz olacaktir. Géruntileyiciyi
kullanarak analiz icin bir seri olusturun.

ROI diizenleme araci tercihlerde Ortiisme olarak ayarlandiysa ve ROI'ler értiisiiyorsa sonucta ortaya cikan
degerler giincellenmez.

T1 Eslestirmesi igin orijinal DICOM goriintilerini kullanarak bir kan havuzu ROI’sini diizenlemek ve ROI'yi Endo
ROI'nin kenarina suriklemek, kan havuzu ROI'sini tim zaman noktalarindan kaldiracaktir. Kan havuzu T1 degeri

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

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

3B/4B Akis Goriintiileyici

Bir damar kategorisi icin ROl 1 kullanilarak bir calisma baslatilmis ve 4B akis sonuglari olusturulmussa ve daha
sonra ek 2B faz kontrast serileri eklenip otomatik glincelleme gergeklestirilmis bir sekilde aga baglanirsa 2B akis
serisinde 6n isleme yapilmayacaktir.

4B Akis igin, gorinti yikleme tamamlandiktan sonra cine segenegi etkinlestirilecektir.
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Konum belirleme 6zelligini kullanirken tek egik veya cift egik mod kullaniliyorsa, egik cizgiler anatominin
gorintileme alanindaki konumunu temsil etmeyebilir. Sifirlamak igin egik araci yeniden segin.

Tercihler

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

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

denklem i¢in parametreler girilirken, hem erkek hem de kadin icin a parametresi, |/dk.'ya donustirilmelidir.
Referans makalelerden parametreler girilirken, kullanilan birimler ayni olmalidir.
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Note privind versiunea
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Producator ‘

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.

2. Daca pachetul de instalare initial primit de la NeoSoft este disponibil, deschideti fisierul zip si accesati folderul ,Documentatie”, apoi
folderul ,,Instructiuni de utilizare” si faceti dublu clic pe fisierul .pdf cu instructiuni de utilizare in limba dvs., denumit EN - Engleza,
FR - Franceza, DE - Germana, EL - Greaca, IT - Italiana, LT - Lituaniana, ES - Spaniold, SV - Suedeza, TR - Turcd, RO - Romana,
NL - Olandeza, PT-PT - Portugheza europeand, HU - Maghiara, JA - Japoneza, VI - Vietnamezd, ZH-CN - Chineza simplificata,
PT-BR - Portugheza braziliana, ET - Estoniana.

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

4. Copii electronice ale instructiunilor de utilizare sunt, de asemenea, disponibile pe www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/
pentru cel putin 15 ani de la ultima data de fabricatie.
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Istoric revizii pentru software-ul suiteHEART®

Versiune
software Data de lansare Descriere

1.1.1 Martie 2013 Prima editie

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

1.1.3 Aprilie 2014 Lansare dispozitiv de investigare pentru Canada

1.14 Mai 2014 A fost remediata problema fisierelor Export Cine care nu retineau setdrile privind administrarea imaginii.
A fost remediata problema lipsei imaginilor dupa efectuarea unei importari DICOM
A fost corectata problema privind culoarea de suprapunere pentru infarct la analiza EM
Au fost ajustate criteriile de comparare
A fost corectata problema privind ordinea sectiunilor pentru seriile create cu DICOM
A fost corectatd problema lipsei seriei personalizate dupa reincarcarea unei examinadri aprobate
A fost corectata problema privind faptul ca suiteHEART nu se lansa dintr-un cont de utilizator care nu avea
caracteristici de administrator

2.0.0 Octombrie 2014 Aplicatia a fost tradusa in germana si franceza
A fost addugat suport pentru stocarea imaginii RM imbunatatite
Au fost adaugate calcule de analiza a planului valvei
A fost addugat suport pentru Microsoft Windows 8.1
Aspectul si modul in care se simte interfata utilizatorului au fost reproiectate
A incetat 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 addugate rezultatele privind edemele si masa de salvare
A fost addugatad asincronia
A fost addugatd Cartografierea T1 (Numai cercetare)
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 addugat vizualizatorul 3D/4D
A fost addugat instrumentul pentru deplasare fina
A fost adaugat modul de comparare
A fost addugatd corectarea erorilor in faza automata

4.0.1 lanuarie 2017 Au fost efectuate reparatii privind actualizarile si defectele minore

4.0.2 Mai 2017 A fost addaugat modul tableta.
A incetat suportul pentru Microsoft Windows 8.1
A fost imbunatatit fluxul de lucru pentru segmentarea automata

4.0.3 lulie 2017 A fost addugat modul Numai TD/TS pentru segmentarea automata.
Au fost imbunatatiti algoritmii pentru segmentarea automata.
Au fost efectuate reparatii privind actualizarile si defectele minore

4.04 Noiembrie 2017 A fost addugat vizualizatorul
A fost actualizata cartografierea T1
A fost addugatad cartografierea T2
A fost addugat creatorul seriei automate Siemens

4.0.6 Mai 2018 Actualizare CUDA la versiunea 9.1

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

software Data de lansare Descriere

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

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

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

5.0.2 Martie 2021 Au fost addugate imbunatatiri la cartografierea T1 si T2. Imbunététirile instrumentului de editare RDI.
Au fost ad3ugate categorii suplimentare de vase cu flux. imbunatétiri la preferintele sistemului. Au fost
efectuate reparatii privind actualizarile si defectele minore. Aceasta editie este versiunea initiald a
software-ului pentru China.

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

5.0.3 Septembrie 2021 Tmbunététirile includ: Actualizare automats, pre-procesare pentru cartografierea T1 si T2, editare functie,
preferinte sistem, exportare in XLS si XML. Au fost efectuate reparatii privind actualizarile si defectele
minore. Aceasta este versiunea initiala a software-ului pentru japoneza si vietnameza.

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

5.1.0 Decembrie 2022 A fost addugat suport pentru Microsoft Windows 11 si a Tncetat suportul pentru Microsoft Windows 7.
A fost adaugata interfata de raportare bazata pe meniu, precum si alte caracteristici de actualizare.
Aceasta este versiunea initiald a software-ului pentru portugheza braziliana.

5.1.1 Octombrie 2023 S-au addugat interfete pentru Epic si CMR Coop. S-a actualizat functionalitatea de analiza a fluxului 4D.

S-a adaugat functionalitatea de filtrare a imaginilor/seriilor pentru vizualizator.
Versiunea 5.1.1 suiteHEART va fi ultima versiune de software compatibila cu Server 2012.
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Actualizari software

Aspecte generale

Vizualizare imbunatatita a punctului de inserare VD pentru toate analizele.
Integrare cu EPIC si CMR Coop.

Fereastra imbunatatita/optimizare nivel pentru studiile care nu au aplicat Virtual Fellow®.

Vizualizator

Este acceptatd caracteristica de filtrare a imaginilor/seriilor, consultati Instructiunile de utilizare suiteHEART.
Este acceptata navigarea in sectiunile portului de vizualizare cu rotita mouse-ului.

Dublu clic pe un port de vizualizare va deschide imaginea intr-un port de vizualizare 1 X 1. Dublu clic pe portul
de vizualizare va reveni la toate imaginile.

Virtual Fellow®

Este acceptata navigarea in sectiunile portului de vizualizare cu rotita mouse-ului.

Analiza Functiei

Daca faceti clic si trageti direct pe notatiile TD sau TS de pe curba volumului ventricular, se modifica atribuirea
fazei. Confirmati vizual alocarile TD si TS pe matrice.

Sunt acceptate trei stari de editare RDI: Limita RDI/nicio limitd/suprapunere. Selectia poate fi setata in Preferinte.

Vizualizare imbunatatita a indicatorilor matriciali ai alocarilor de faze pentru atriul drept.

Evaluarea miocardica

Optiunea de resetare disponibila pentru algoritmul FWHM pentru analiza de Tmbunatatire tardiva.

Rezultatele de imbunatatire sunt acum actualizate dinamic cu ajustarea pragului.
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Cartografiere T1/T2

Seriile de harti T1 si T2 generate de GE pot fi segmentate manual.

Pre-procesarea pentru seria de harti T2 generata de GE nu este acceptata.

Perfuzie Miocardica

Diagrama intervalului RR poate fi acum analizata daca eticheta DICOM de achizitie este prezenta.

Acum sunt afisate valorile medii in functie de distributia coronariana.

Vizualizator flux 3D/4D

Vizualizarea vectoriald este acum acceptata pentru fluxul 4D.

Analiza deformarii*

Pre-procesarea este acum acceptata pentru analiza deformarii, disponibila daca este solicitata de la NeoSoft.

*Analiza deformarii este doar pentru scopuri de cercetare. Afirmatiile nu au fost evaluate de catre FDA.
A se utiliza in conformitate cu instructiunile companiei si acordul de cercetare. Proprietate NeoSoft, LLC si
confidential.

Instructiuni de utilizare suiteHEART® Software NS-03-043-0011-RO Rev. 2



Note privind versiunea

Analiza Fluxului

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

Evaluarea miocardica

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

Cartografiere T1/T2

Tn Cartografierea T1, cAnd pentru scala se selecteazd Fire sau Royal si este bifatd o preferintd pentru graficul
polar, iar examinarea este inchisa si redeschisa, scala graficului polar afisata in raport va fi setata la Rainbow,
cu toate acestea, graficul polar va fi afisat pe scala selectata.

Graficele polare afisate in interfata cu utilizatorul sunt afisate cu scala corecta.

Daca graficul polar este trimis la raport prin intermediul meniului clic dreapta sau raportul este previzualizat in
modul de analiza T1, este afisata scala corecta.

Daca sectiunile cu axa scurta nu sunt exact paralele, combinarea automata va esua. Utilizati vizualizatorul
pentru a crea o serie pentru analiza.

Daca instrumentul de editare a RDI este setat in Preferinte la Suprapunere si zonele RDI se suprapun, valorile
rezultate nu se vor actualiza.

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

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

Vizualizator flux 3D/4D

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

Pentru fluxul 4D, optiunea cine va fi activata dupa ce incarcarea imaginii s-a finalizat.
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Daca se utilizeaza modul oblic simplu sau modul oblic dublu cand se utilizeaza caracteristica de localizare,
este posibil ca liniile oblice sa nu reprezinte locatia zonei anatomice din portul de vizualizare. Selectati din nou
instrumentul oblic pentru a reseta.

Preferinte

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

Sabloane

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

2. Als het originele installatiepakket ontvangen van NeoSoft beschikbaar is, open het zip-bestand en navigeer naar de map
“Documentatie”, vervolgens de map “Gebruiksinstructies” en dubbelklik op de Gebruikersinstructies.pdf in uw taal, aangeduid met
EN - Engels, FR - Frans, DE - Duits, EL - Grieks, IT - Italiaans, LT - Litouws, ES - Spaans, SV - Zweeds, TR - Turks, RO - Roemeens,
NL - Nederlands, PT-PT - Europees Portugees, HU - Hongaars, JA - Japans, VI - Vietnamees, ZH_CN - Vereenvoudigd Chinees,
PT-BR - Braziliaans Portugees, ET - Ests.

3. Navigeer naar de map waarin de toepassing is geinstalleerd. Zoek naar de map “Documentatie, open de map “Gebruiksinstructies”
en dubbelklik op de Gebruiksinstructies.pdf in uw taal, aangeduid met EN - Engels, FR - Frans, DE - Duits, EL - Grieks, IT - Italiaans,
LT - Litouws, ES - Spaans, SV - Zweeds, TR - Turks, RO - Roemeens, NL - Nederlands, PT-PT - Europees Portugees, HU - Hongaars,
JA - Japans, VI - Vietnamees, ZH_CN - Vereenvoudigd Chinees, PT-BR - Braziliaans Portugees, ET - Ests.

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

Softwareversie

Uitgavedatum

Beschrijving

1.11

Maart 2013

Oorspronkelijke publicatiedatum

1.1.2

Februari 2014

Geimplementeerde opties voor softwarelicenties

1.13

April 2014

Uitgave onderzoeksapparaat voor Canada

1.14

Mei 2014

Geéxporteerde filmbestanden die de instellingen voor beeldmanipulatie niet behouden is gecorrigeerd.

Beelden die niet aanwezig waren na het uitvoeren van een DICOM-import is gecorrigeerd

Infarct overlay verfprobleem met ME-analyse gecorrigeerd

Kruisverwijzingscriteria aangepast

Plakvolgorde voor DICOM-gecreéerde series gecorrigeerd

Aangepaste series niet aanwezig na opnieuw laden van een goedgekeurd onderzoek gecorrigeerd
Probleem omtrent het niet kunnen opstarten van suiteHEART vanaf een niet-administratoraccount
gecorrigeerd

2.0.0

Oktober 2014

Applicatie naar Duits en Frans vertaald

Ondersteuning voor verbeterde MR-beeldopslag
Klepvlakanalysecalculaties toegevoegd

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

2.1.0

Januari 2015

Kleine updates en reparatie van mankementen
Richtlijn voor medische apparaten toegevoegd

3.0.0

Oktober 2015

Oedeem- en Salvage-massaresultaten toegevoegd
Dissynchronie toegevoegd

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

3.01

Maart 2016

Multigebruiker-mogelijkheden toegevoegd
Kleine updates en reparatie van mankementen

4.0.0

Oktober 2016

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

4.0.1

Januari 2017

Kleine updates en reparatie van mankementen

4.0.2

Mei 2017

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

4.0.3

Juli 2017

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

4.0.4

November 2017

De viewer toegevoegd

T1-mapping bijgewerkt

T2-mapping toegevoegd

De Siemens Auto Series-creator toegevoegd

4.0.6

Mei 2018

CUDA gelipgraded naar versie 9.1

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

Uitgavedatum

Beschrijving

4.0.7 November 2018 Verbeteringen voor 3D/4D-viewer
Bewerken van contouren verbeterd
Papillaire segmentatie verbeterd
Verbeteringen van DENSE-prestaties
Basale lijn automatiseren
Ongedaan-maken-functionaliteit toegevoegd

5.0.0 Juli 2019 Bevat updates met betrekking tot: Voorverwerking, Virtual Fellow™, auto-combineren series,
functieanalyse, T2-mapping en algemene informatie

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

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

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

5.03 September 2021 | Verbeteringen inclusief: Automatische update, voorverwerken voor T1- en T2-mapping,
functiebewerking, systeemvoorkeuren, exporteren naar XLS en XML. Kleine updates en reparatie van
mankementen. Dit is de eerste software-uitgave voor Japans en Vietnamees.

5.0.4 November 2021 Kleine updates en reparatie van mankementen

5.1.0 December 2022 Ondersteuning voor Microsoft Windows 11 toegevoegd en ondersteuning voor Microsoft Windows 7
verwijderd. Menu Driven Reporting interface toegevoegd, evenals andere functie-updates. Dit is de
eerste software-uitgave voor Braziliaans Portugees.

5.1.1 Oktober 2023 Toegevoegde interfaces op Epic en CMR Coop. Bijgewerkte 4D-stroomanalysefunctionaliteit.

Toegevoegde viewer beeld-/seriefilterfunctionaliteit. suiteHEART versie 5.1.1 zal de laatste
softwareversie zijn die wordt ondersteund door Server 2012.
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Software-updates

Algemeen

Verbeterde visualisatie van het RV-insteekpunt voor alle analyses.
Integratie met EPIC en CMR Coop.

Verbeterde venster-/niveau-optimalisatie voor studies die geen Virtual Fellow® toegepast hebben.

Viewer

Beeld-/seriefilter-functie ondersteund, raadpleeg de suiteHEART-gebruikershandleiding.
Kijkvenster, muisscrollwieltje en schijfnavigatie zijn ondersteund.

Direct op een kijkvenster dubbelklikken opent de afbeelding in een 1 X 1 kijkvenster. Opnieuw dubbelklikken op
de kijkvenster om naar alle afbeeldingen terug te gaan.

Virtual Fellow®

Kijkvenster, muisscrollwieltje en schijfnavigatie zijn ondersteund.

Functieanalyse

Het direct klikken op en slepen van de ED- of ES-notaties op de ventriculaire volumecurve wijzigt de
fasetoewijzing. Visueel bevestigen van de ED- en Es-toewijzingen op de matrix.

Drie statussen van ROI-bewerking ondersteund: Beperk ROl/Onbeperkt/Overlapping. Selectie kan worden
ingesteld onder voorkeuren.

Verbeterde visualisatie van matrixindicator van de fasetoewijzingen voor de rechteratrium.

Myocardevaluatie

Optie terugzetten beschikbaar voor FWHM-algoritme voor late verbeteringsanalyse.

De verbeteringsresultaten zijn nu dynamisch bijgewerkt met drempelafstelling.
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T1/T2-mapping

GE-gegenereerde T1 en T2-mappenserie kunnen handmatig gesegmenteerd worden.

Voorverwerking voor GE-gegenereerde T2-mapserie wordt niet ondersteund.

Myocardiale perfusie

RR Interval-plot kan nu worden beoordeeld wanneer de Verwerking DICOM-tag aanwezig is.

Gemiddelde waarden op basis van de coronaire distributie worden nu weergegeven.

3D/4D Flow Viewer

Vectorvisualisatie wordt nu ondersteund voor 4D Flow.

Spanningsanalyse*
Voorverwerking wordt nu ondersteund voor spanningsanalyse, beschikbaar indien aangevraagd bij NeoSoft.

*Spanningsanalyse is alleen bedoeld voor onderzoeksdoeleinden. Claims zijn niet geévalueerd door de FDA.
Gebruiken volgens bedrijfsinstructie en onderzoeksovereenkomst. NeoSoft, LLC eigendomsrechtelijk en
vertrouwelijk.
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Opmerkingen bij deze uitgave

Stroomanalyse

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

Myocardevaluatie

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

T1/T2-mapping

Wanneer Vuur of Royaal in T1-mapping wordt geselecteerd voor de schaal, er een polaire plotvoorkeur is
aangevinkt en het onderzoek wordt gesloten en opnieuw wordt geopend, zal de polaire plotschaal die in het
rapport wordt weergegeven op Regenboog ingesteld. De polaire plot wordt echter weergegeven in de schaal
die werd geselecteerd.

De polaire plots die in de Ul worden weergegeven worden met de juiste schaal weergegeven.

Als de polaire plot naar het rapport wordt verzonden via het rechtsklikmenu of het rapport wordt bekeken
onder de T1l-analysemodus, dan wordt de juiste schaal weergegeven.

Als de schijven van de korte as niet exact parallel zijn, zal automatisch combineren niet plaatsvinden. Gebruik de
viewer om een serie voor analyse te creéren.

Als het ROI-bewerkingshulpmiddel op Overlapping in voorkeuren is ingesteld en de ROIs zijn overlapt, dan
zullen de resultaatwaarden niet bijgewerkt worden.

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

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

3D/4D Flow Viewer

Als er een onderzoek is gestart en 4D-stroomresultaten zijn gegenereerd met gebruik van ROI 1 voor een
bloedvatcategorie, en als er aanvullende 2D-fasecontrastseries worden toegevoegd en worden aangesloten op
het netwerk met een automatische update uitgevoerd, dan worden de 2D-series niet voorverwerkt.
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Voor 4D Flow zal de filmoptie worden ingeschakeld nadat het laden van het beeld is voltooid.
Bij gebruik van enkele schuine of dubbele schuine stand tijdens gebruik van de zoekfunctie, vertegenwoordigen

de schuine lijnen mogelijk niet de locatie van de anatomie in het kijkvenster. Selecteer nogmaals de schuine tool
om te resetten.

Voorkeuren

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

Sjablonen

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

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

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

Vendas: orders@neosoftmedical.com
Servigo de apoio: service@neosoftmedical.com

Para visualizar a informacao 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 opgdo “Regulatory Information”
(Informacgdo Regulamentar). O documento sera aberto num leitor de PDF.

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

Pode aceder as instrugGes de utilizagdo das seguintes maneiras:

1.

Apo0s iniciar a aplicagao, clique em “Ajuda” ou “Sobre” no ecra principal. Selecione a opgdo “Instrucdes de utilizagdo”. As instrugdes de
utilizagdo serdo abertas num leitor de PDF.

Se o pacote de instalagdo original recebido da NeoSoft estiver disponivel, abra o ficheiro zip e navegue até a pasta “Documentagdo” e,
em seguida, para a pasta “Instrugdes 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 - Neerlandés,
ZH_CN - Chinés Simplificado, PT-PT - Portugués Europeu, HU - Hungaro, JA - Japonés, VI - Vietnamita, ZH-CN - Chinés Simplificado,
PT-BR - Portugués do Brasil.

Navegue até a pasta onde a aplicagdo estd instalada. Localize a pasta “Documentacgdo”, abra a pasta “Instrucdes de utilizagdo” e clique
duas vezes em Instructions for Use.pdf no seu idioma, indicado por EN - Inglés, FR - Francés, DE - Alem3o, EL - Grego, IT - Italiano,

LT - Lituano, ES - Espanhol, SV - Sueco, TR - Turco, RO - Romeno, NL - Neerlandés, PT-PT - Portugués Europeu, HU - Hlingaro,

JA - Japonés, VI - Vietnamita, ZH-CN - Chinés Simplificado, PT-BR - Portugués do Brasil.

Copias eletrdnicas das instrugdes 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 Revisoes do Software suiteHEART®

Versao
Software

Data de
langamento

Descrigao

111

Margo 2013

Langamento inicial

1.1.2

Fevereiro 2014

Opgdes de licenciamento de software implementadas

1.13

Abril 2014

Langamento de dispositivo investigacional para o Canada

1.14

Maio 2014

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

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

Ajustados de referéncia cruzada

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

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

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

2.0.0

Outubro 2014

Aplicagdo traduzida para alemao e francés

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

Adicionado suporte para Microsoft Windows 8.1

Redesenhada aparéncia da interface do utilizador

Suspensdo do suporte para Microsoft Windows XP

Janeiro 2015

Pequenas atualizagdes e corre¢des de defeitos
Adicionadas informagdes sobre a Diretiva de Dispositivos Médicos

3.0.0

Outubro 2015

Adicionados resultados de massa de edema e resgate
Adicionada Dissincronia

Adicionado Mapeamento T1 (somente pesquisa)
Pequenas atualizagOes e corre¢des de defeitos

3.01

Margo 2016

Adicionados recursos de multiutilizador
Pequenas atualizagdes e corregbes de defeitos

4.0.0

Outubro 2016

Adicionados Visualizador 3D/4D

Adicionada Ferramenta de ajuste

Adicionado Modo de Comparagao

Adicionada corregdo de erro de fase automatica

4.0.1

Janeiro 2017

Pequenas atualizagGes e corregGes de defeitos

4.0.2

Maio 2017

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

4.03

Julho 2017

Adicionado modo Unico ED/ES para Segmentacdo automatica
Melhorados algoritmos de segmentagdo automatica
Pequenas atualizagdes e corre¢des de defeitos

4.04

Novembro 2017

Adicionado o Visualizador

Atualizado o Mapeamento T1

Adicionado o Mapeamento T2

Adicionado o criador de Séries Automaticas da Siemens

4.0.6

Maio 2018

Atualizagdo CUDA para a versdo 9.1

Adicionada Analise de tensdo (somente pesquisa)
Adicionada Andlise de tensdo DENSE (somente pesquisa)
Combinar dos modos de Anélise manual/automatica
Atualizagdo para JAVA 9
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Versao Data de
Software langamento Descrigao

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

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

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

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

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

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

5.04 Novembro 2021 Pequenas atualizagGes e corregbes de defeitos

5.1.0 Dezembro de 2022 | Adicionado suporte para Microsoft Windows 11 e removido o suporte para Microsoft Windows 7.
Adicionada a Interface do Relatério Orientado por Menu, assim como atualizagGes de outras
funcionalidades. Esta é a versdo inicial do software para Portugués do Brasil.

5.1.1 Outubro 2023 Adicionadas interfaces a Epic e CMR Coop. Atualizada a funcionalidade de andlise de Fluxo 4D. Adicionada

a funcionalidade de filtro de imagem/série. A versdo 5.1.1 do suiteHEART ser4 a Ultima vers3o do software
suportada no Server 2012.
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Atualizacées de Software

Gerais

Visualizagdo melhorada do ponto de insercdo do VD para todas as anadlises.
Integragdao com EPIC e CMR Coop.

Otimizacdo melhorada da janela/nivel para estudos sem aplicagdo de Virtual Fellow®.

Visualizador

Suporte para a funcionalidade de filtro de imagem/série; consultar as Instrucdes de Utilizagdo do suiteHEART.
Suporte para navegacdo de corte através da roda do rato na janela de visualizac¢do.

Duplo clique diretamente numa janela de visualizagao abrird a imagem numa janela de visualiza¢do 1 X 1.
Novo duplo clique na janela de visualizacdo regressara a todas as imagens.
Virtual Fellow®

Suporte para navegacdo de corte através da roda do rato na janela de visualizagao.

Analise funcional

Clicar e arrastar diretamente sobre as nota¢des ED ou ES na curva de volume ventricular altera a atribuicdo de
fase. Confirmar visualmente as atribui¢cdo ED e ES na matriz.

Suportados trés estados de edicdo da ROI: ROl com Limite/Sem Limite/Sobreposicdo. A sele¢cdo pode ser
definida nas preferéncias.

Visualizacdo melhorada do indicador de matriz das atribui¢cdes de fase para o atrio direito.

Avaliacao Miocardica
Opcdo de reposicao disponivel para o algoritmo FWHM para anadlise de realce tardio.

Os resultados do melhoramento sdao agora atualizados dinamicamente com ajuste dos limiares.
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Mapeamento T1/T2

A série de Mapas T1 e T2 gerados pela GE pode ser segmentada manualmente.

O pré-processamento da série do Mapa T2 gerado pela GE nao é suportado.

Perfusao miocardica

O grafico do Intervalo RR pode agora ser revisto se a etiqueta de DICOM de Aquisicdo estiver presente.

Os valores médios de acordo com a distribuicdo coronaria sao agora exibidos.

Visualizador de Fluxo 3D/4D

A visualizacdo do vetor é agora suportada para o Fluxo 4D.

Analise de tensao*

O pré-processamento é agora suportado para a andlise de tensdo, disponivel se solicitado a NeoSoft.

* Analise de Tensdo é apenas para fins de pesquisa. As alegacdes ndo foram avaliadas pela FDA. Usar de
acordo com as instrug6es da empresa e o contrato de pesquisa. NeoSoft, LLC proprietaria e confidencial.
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Notas de lancamento

Analise de fluxo

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

Avaliacao Miocardica

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

Mapeamento T1/T2

No Mapeamento T1, quando as cores Fire ou Royal sdo selecionadas para a escala e é ativada a preferéncia de
grafico polar, quando o exame é fechado e reaberto, a escala do grafico polar exibida no relatdrio sera definida
como Arco-Iris, embora o grafico polar seja exibido na escala que foi selecionada.

Os graficos polares exibidos na U sdo exibidos com a escala correta.

Se o grafico polar for enviado clicando com o botdo direito para chamar o menu ou se o relatério for pré-
visualizado no modo de analise T1, é exibida a escala correta.

Se os cortes do eixo curto ndo forem exatamente paralelas, a combinacdo automatica falhara. Utilize o
visualizador para criar uma série para analise.

Se a ferramenta de edicdo da ROI estiver definida para Sobreposicdo nas preferéncia e as ROl forem
sobrepostas, os valores resultantes ndo serdo atualizados.

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

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

Visualizador de Fluxo 3D/4D

Se tiver sido lancado um estudo e os resultados de fluxo 4D tiverem sido gerados usando a ROI 1 para uma
categoria de vasos, e se forem entdo adicionadas séries de contraste de fase 2D adicionais, conectadas em rede
e a atualizacao automatica realizada, a série de fluxo 2D ndo serd pré-processada.

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

Instrugdes de utilizagdo do Software suiteHEART® NS-03-043-0011-PT-PT Rev. 2 3



Se estiver a ser usado o modo obliquo simples ou obliquo duplo quando recorrer a funcionalidade de
localizacdo, as linhas obliquas podem ndo representar a localizagdo da anatomia na janela de exibicao.
Selecione novamente a ferramenta obliqua para redefinir.

Preferéncias

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

Modelos

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

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 megfelel6ségi informacidk (meghatalmazott képvisel8, importdr, regisztracios informacid) megtekintéséhez kattintson a f6képernyén a
,Sugd” vagy ,,Névjegy” lehetGségre az alkalmazas inditasat kbvetSen. Valassza a ,,Szabalyozdi informaciok” lehetdséget. A dokumentum egy
pdf-megjelenit6ben fog megnyilni.

Az eszk6z haszndlati utmutatdjat elektronikusan biztositjuk hordozhaté dokumentum-formatumban (.pdf). A hasznalati utmutatd
megjelenitéséhez pdf-megjelenitdre van szilkség. A hasznalati Utmutatd nyomtatott valtozatat igény szerint 7 naptari napon beliil
téritésmentesen biztositjuk, ha e-mailt ir nekiink a service@neosoftmedical.com cimre.

A hasznalati Utmutatoét a kdvetkez6képpen érheti el:

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

2. Harendelkezésére all a NeoSoft altal biztositott eredeti telepitési csomag, nyissa meg a zip fajlt, keresse meg a ,Documentation”
(Dokumentacid) mappat, majd kattintson duplan a nyelvéhez tartozé , 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, PT-PT — eurdpai portugal, HU — magyar, JA — japdan, VI — vietnami, ZH-ZN — egyszerd(sitett kinai, PT-BR braziliai portugal,
ET - észt.

3. Navigaljon arra a mappara, ahova az alkalmazast telepitették. Keresse meg a ,,Documentation” (Dokumentacid) mappat, majd
kattintson dupldn a nyelvéhez tartozé , Instructions for Use.pdf” (Hasznalati utmutatd) fajlra. A nyelvkdédok: EN — angol, FR — francia,
DE — német, EL — gorog, IT — olasz, LT — litvan, ES — spanyol, SV — svéd, TR —torok, RO — roman, NL — holland, PT-PT — eurdpai portugal,
HU — magyar, JA —japan, VI — vietnami, ZH-ZN — egyszer(sitett kinai, PT-BR braziliai portugal, ET - észt.

4.  Ahaszndlati Gtmutato elektronikus példanyai a www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/ cimen is elérheték az utolsé gyartasi
datumot kovetd legaldbb 15 éven keresztil.

5.  suiteHEART / suiteDXT szoftvercsoport elsédleges egyedi azonosité — 00850001088039.



suiteHEART® szoftvermddositasi el6zményei

Szoftververzio

Kiadas datuma

Leiras

111

2013. marcius

Elsé kiadas

1.1.2

2014. februar

Szoftverlicencelési lehet&ségek megvaldsitasa

113

2014. prilis

Kisérleti eszkoz kiadasa Kanadaban

1.1.4

2014. majus

A képkezelési bedllitasokat nem megtartd cine-exportfjlok problémajanak javitasa.

A DICOM-importalas utan nem jelenlévé képek problémajanak javitdsa.
Az ME-elemzés infarktusatfedési festésproblémajanak javitasa.
Keresztreferencias kritériumok bedllitasa.

DICOM-mal létrehozott sorozatok szeletsorrend-problémajanak javitasa.

Jévahagyott vizsgalat visszatoltésekor nem megjelené egyéni sorozatok problémajanak javitasa.

Nem rendszergazdai fiokbdl nem induld suiteHEART problémajanak javitasa.

2.0.0

2014. oktéber

Alkalmazas forditdsa németre és franciara.

Javitott MR-képtar tdmogatasanak hozzaadasa.
Billenty(sik-elemzési szamitasok hozzaadasa.

Microsoft Windows 8.1 tdmogatasanak hozzaadasa.

Felhasznaldi felllet megjelenésének és miikodésének attervezése.
Microsoft Windows XP tamogatasanak elhagyasa.

2015. januar

Kisebb frissitések és hibajavitasok.

Orvostechnikai eszkdzokrél sz616 irdnyelvhez kapcsolddé informdciok hozzaadasa.

3.0.0

2015. oktéber

Odéma és visszaallithatd tdmeg eredményeinek hozzaadasa.
Diszszinkronia hozzdadasa.

T1-leképezés hozzaaddsa (csak kutatasi célbol)

Kisebb frissitések és hibajavitasok.

3.01

2016. marcius

Tobbfelhasznalds képességek hozzaadasa.
Kisebb frissitések és hibajavitasok.

4.0.0

2016. oktéber

3D/4D megjelenits hozzaadasa.
Elmozditdeszkdz hozzdadasa.
Osszehasonlitasi méd hozzaadasa.
Automatikus fazishiba-korrekcié hozzaadasa.

4.0.1

2017. januar

Kisebb frissitések és hibajavitasok.

4.0.2

2017. majus

Tablagépmad hozzdadasa.
Microsoft Windows 8.1 tdmogatasanak elhagyasa.
Automatikus szegmentacios munkafolyamat tovabbfejlesztése

4.03

2017. julius

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

4.04

2017. november

Megjelenitd hozzaadasa

T1-leképezés frissitése

T2-leképezés hozzaadasa

Siemens automatikus sorozatlétrehoz6 hozzaadasa

4.0.6

2018. majus

CUDA frissitése 9.1-es verzidra.

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

Kiadas datuma

Leiras

4.0.7 2018. november 3D/4D megjelenit6 tovabbfejlesztései.
Konturszerkesztés tovabbfejlesztése.
Papilldris szegmentdcio tovabbfejlesztése.
DENSE teljesitményfejlesztések.
Alapvonal automatizalasa.

Visszavonasi funkcionalitas hozzaadasa.

5.0.0 2019. julius A kovetkez6hoz kapcsolodo frissitéseket tartalmaz: El6feldolgozas, Virtual Fellow™, sorozatok
automatikus kombinalasa, funkciéelemzés, T2-leképezés és altalanos informaciok

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

5.0.2 2021. marcius T1- és T2-leképezés tovabbfejlesztéseinek hozzdadasa. ROI szerkeszt6eszkoz tovabbfejlesztései.
Tovabbi dramlasi érkategodridk hozzdadasa. Rendszerbeallitasok tovabbfejlesztései. Kisebb frissitések
és hibajavitasok. Ez a kiadas az elsé kinai szoftverkiadas.

5.0.2 2021. junius Uj elemek: orvostechnikai eszkdz jele, eurépai importéri hivatkozas, rendkiviili események jelentési
informacidi

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

5.04 2021. november Kisebb frissitések és hibajavitasok.

5.1.0 2022. december Microsoft Windows 11 tdmogatdsanak hozzdadasa, és Microsoft Windows 7 tamogatasanak elhagyasa.
Menivezérelt jelentéskészitési felllet hozzaadasa és egyéb funkcidfrissitések Ez az elsé brazil és
portugal szoftverkiadas.

5.1.1 2023. oktéber Epic és CMR Coop-hoz hozzéadott interfészek. Frissitett 4D aramlasi elemzési funkciok. Uj Viewer

kép/sorozat sz(r6 funkcid. A suiteHEART 5.1.1-es verzidja lesz a szoftver utolsd, Server 2012-n
tamogatott verzidja.

suiteHEART® szoftver — hasznalati Utmutatd NS-03-043-0011-HU 2. valtozat



Szoftverfrissitések

Altalanos

A jobb kamra (RV) behelyezési pont jobb vizualizaciéja minden elemzéshez.
EPIC és CMR Coop rendszerrel vald integracio.

Javitott ablak/szint optimalizalas a Virtual Fellow®-t nem alkalmazé vizsgalatok esetében.

Megjelenito

A kép-/sorozatsz(ir6 funkcid rendelkezésre all, 1asd a suiteHEART hasznalati Gtmutatojat.
Viewport (kisablak) egér gorget6kerékkel torténd navigacio tdmogatott.

Kozvetlenll a nézetablakra vald dupla kattintas egy 1 X 1 kisablakban nyitja meg a képet. Ha ismét duplan kattint
a kisablakra, akkor visszatér az 6sszes képhez.

Virtual Fellow®

Viewport (kisablak) egér gorget6kerékkel torténé navigacié tamogatott.

Funkcidelemzés

Ha kozvetlenil a kamrai térfogatgdrbén 1évé ED vagy ES jel6lésre kattint és elhuzza 6ket, akkor a faziskijelolés
megvaltozik. Ellenérizze vizualisan az ED- és ES-kijeloléseket a matrixon.

A ROI-szerkesztés harom tdmogatott médja: Korlatozott ROI/Korlatozas nélkiil/Atfedés. A beallitdsokban
valaszthat ezek kozul.

A jobb pitvar fazisok kijel6lésének javitott matrixmutaté vizualizacidja.

Miokardialis értékelés
Az FWHM algoritmushoz rendelkezésre allé visszadllitasi opcid az utdlagos javitasos elemzéshez.

Az javitas eredményei most mar dinamikusan frisstilnek a kiiszobértékek beallitasaval.
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T1-/T2-leképezés
A GE dltal generalt T1 és T2 képsorozatok manualisan szegmentalhatok.

A GE dltal generalt T2 leképezési sorozatok el6feldolgozasa nem tamogatott.

Miokardialis perfuzid
Az RR-intervallum abrazoldsa immar attekinthetd, ha az Felvétel DICOM-cimke megjelenik.

A koszoruér-eloszlas szerinti atlagolt értékek is megjelennek.

3D/4D aramlasmegjelenit6

A 4D aramlas esetében tdmogatott lett a vektoros vizualizacio.

Strain-elemzés*®

A strain-elemzéshez ezentul rendelkezésre all az elé6feldolgozas, amely a NeoSofttdl kérhetd.

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

Aramlaselemzés

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

Miokardialis értékelés

Odémak T2-elemzése soran ne t6réljon manualisan kiilén normal ROI-t; térélje ki az 6sszes normal ROI-t.

T1-/T2-leképezés

A T1 leképezésben, ha a Fire vagy Royal skala van kivalasztva, és a polardiagram preferencia be van jeldlve, majd
a vizsgalatot bezarjak és Ujra megnyitjak, a jelentésben megjelend polardiagram skalaja Rainbow-ra lesz allitva,
azonban a polardiagram a kivalasztott skalan jelenik meg.

A felhasznaldi felileten megjelenitett polardiagramok a megfelels skalaval jelennek meg.

Ha a polardiagramot a jobb klikk meni segitségével elkiildi jelentésre, vagy a jelentés el6nézetben a T1 elemzési
modban jelenik meg, akkor a helyes skala jelenik meg.

Ha a rovid tengelyl szeletek nem pontosan parhuzamosak, az automatikus kombinacié sikertelen lesz. Hasznalja
a megjelenit6 eszkozt az elemzéshez sziikséges sorozatok létrehozasahoz.

Ha a ROI-szerkeszt$ eszkdz bedllitasai kozott az Atfedés van bedllitva a preferencidkban, és a ROI-k atfedésben
vannak, a kapott értékek nem frisstlnek.

T1 leképezés esetén, ha egy vérkor-ROI-t az eredeti DICOM-képek alapjan szerkeszt, és a ROI-t az Endo ROI
szélére huzza, mindegyik id6pontrdl eltavolitja a vérkor-ROI-t. A tdblazatban tovdbbra is megjelenik a vérkor-T1
értéke. Valassza a kukat, és valassza ki a visszaallitando vérkort.

Az ECV-szinatfedés kivalasztasakor ha az anatémia pozicidja az FOV-ban nativrél utdlagosra valtozott, az ROI-k
elrendezése hibas lesz. Ez nincs hatassal az eredményekre.

3D/4D aramlasmegjelenit6

Ha vizsgalatot inditottak és ROI 1 segitségével 4D dramlaseredményeket generaltak, majd ezt kovetéen 2D
faziskontrasztos sorozatokat adtak hozza és osztottak meg a halézaton automatikus frissitéssel, a 2D
aramlassorozat el6feldolgozdsa nem fog megtorténni.

4D araml3s esetén a cine lehetbség a kép betdltését kovetben engedélyezve lesz.
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Egyszeresen vagy kétszeresen rézsutos méd haszndlata esetén a keres6funkcié hasznalatakor a rézsutos vonalak
nem feltétlenil képviselik az anatdmia helyét a kisablakban. A visszaallitashoz valassza ki ismét a rézsutos eszkozt.
Beallitasok

Tobbfelhasznalds kérnyezetben a beallitdsokat csak egy felhaszndlé moédositsa.

Sablonok

Az LV és RV perctérfogata (CO) eredményeinek mértékegysége |/min. A Z-pontszamok nemsemleges képletéhez
tartozo paraméterek megadasa soran az a paramétert mind férfiak, mind nék esetében |/perc értékre kell
konvertalni. Paraméterek szakirodalom alapjan torténé megadasakor a haszndlt mértékegységnek ugyanannak
kell lennie.
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Nha san xuat ‘

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

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

B6 phan ban hang: orders@neosoftmedical.com
Bo phan dich vu: service@neosoftmedical.com

P& xem théng tin tuan thd (Pai dién dwoc Gy quyén, Nha nhap khiu, Théng tin dang ky) Sau khi mé& &ng dung, hiy nhap vao “Tro gitip” hoic
“Gidi thiéu” trén man hinh chinh. Chon tly chon “Théng tin phap ly”. Tai liéu s&é m& bang trinh xem pdf.

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

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

1.

A

Sau khi mé& rng dung, hay nh&p vao “Trg giup” hodc “Gidi thiéu
sir dung s& mé bang trinh xem pdf.

trén man hinh chinh. Chon tily chon “Hwéng dan s dung”. Hwéng dan

AL

N&u nhan duoc géi cai dat gde tir NeoSoft, hdy mé tép zip, roi vao thu muc “Tai liéu”, chon thu muc “Huéng dan st dung”, sau dé nhap
ddp vao Instructions for Use.pdf & ngdn ngi¥ cla ban, theo quy wéc EN - ti€ng Anh, FR - ti€ng Phdp, DE - tiéng Dirc, EL - tiéng Hy Lap,
IT - tiéng Y, LT - tiéng Litva, ES - ti€ng Tay Ban Nha, SV - tiéng Thuy Dién, TR - tiéng Thd Nhi Ky, RO - ti€ng Rumani, NL - tiéng Ha Lan,
PT-PT - ti€ng B6 Dao Nha chau Au, HU - tiéng Hungary, JA - ti€ng Nhat, VI - ti€ng Viét, ZH-CN - tiéng Trung gidn thé,

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

Chuyén dén thu muc cai dt ¢ng dung. Tim thu muc “Tai liéu”, mé thu muc “Hwéng dan s dung”, rdi nhap dup vao Instructions

for Use.pdf & ngdn ngit clia ban, theo quy wéc EN - ti€ng Anh, FR - tiéng Phép, DE - tiéng D, EL - tiéng Hy Lap, IT - tiéng Y,

LT - tiéng Litva, ES - tiéng Tay Ban Nha, SV - tiéng Thuy Dién, TR - tiéng Thd Nhi Ky, RO - tiéng Rumani, NL - tiéng Ha Lan,

PT-PT - tiéng B6 Dao Nha chau Au, HU - tiéng Hungary, JA - tiéng Nhat, VI - tiéng Viét, ZH-CN - tiéng Trung gian thé,

PT-BR - tiéng B6 Pao Nha (Brazil), ET - tiéng Estonia

Hudng dan sir dung & dinh dang dién tl ciing cé sdn tai www.neosoftlic.com/neosoft/product_manuals/ trong t8i thiéu 15 ndm ké tir
ngay san xuét cudi cung.
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Lich str stra d6i phan mém suiteHEART®

Phién ban
phan mém

Ngay phat hanh

111

Thang 3 nam 2013

Phat hanh [an dau

1.1.2

Thang 2 nam 2014

Trién khai cac tuy chon cip phép phan mém

113

Thang 4 nam 2014

Phat hanh thiét bj thlr nghiém cho Canada

114

Thang 5 nam 2014

Slra cac tép Xuat cine khéng gilt lai cac cai dat thao tac hinh anh. Slra cic hinh anh khéng xuat hién sau
khi thyc hién nhap DICOM

Khac phuc su c6 vé son phl hinh anh vé chirng nhdi mau véi Phan tich ME

Diéu chinh tiéu chi tham chiéu chéo

Khac phuc sy c6 vé thi ty cla lat cat cho chudi dnh DICOM d3 tao

Chinh slra Chudi anh tuy chinh khdng xuat hién sau khi tai lai phién chup da phé duyét

Khac phuc sy 8 véi suiteHEART khong khdi chay tir tai khodn cla ngudi dung khdng phai quan tri vién

2.0.0

Thang 10 nam 2014

Dich (rng dung sang tiéng Dirc va tiéng Phap

B& sung ho tro cho Bo lwu trir hinh anh MR ting cuong
BS sung cac phép tinh Phan tich mat phang van

BS sung hd tro cho Microsoft Windows 8.1

Thiét k& lai Giao dién nguwdi dung

Loai bd ho tro cho Microsoft Windows XP

Thang 1 nam 2015

Cap nhat nho va stra 16i
BG sung théng tin Chi thi vé thiét bjy t&

3.0.0

Thang 10 nam 2015

BG sung cac k&t qua khai Phu né va khai Hoi phuc
BG sung R&i loan dong bd

B4 sung Ban d6 T1 (Chi nghién ciru)

Cap nhat nho va stra 16i

3.01

Thang 3 nam 2016

B6 sung cac kha ndng cho nhiéu ngudi dung
Cap nhat nho va stra 16i

4.0.0

Thang 10 nam 2016

B6 sung Trinh xem 3D/4D

BG6 sung Cong cu nudge

BG sung Ché& do so sanh

B& sung Ty dong hiéu chinh I8i pha

4.0.1

Thang 1 nam 2017

Cap nhat nho va stra 16i

4.0.2

Thang 5 nam 2017

B4 sung ché& do6 mdy tinh bang.
Xda hd trg cho Microsoft Windows 8.1
Cai tién quy trinh Phan doan ty dong

4.0.3

Thang 7 nam 2017

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

4.0.4

Thang 11 nam 2017

BG sung Trinh xem

Cap nhat Ban do T1

BG& sung Ban d6 T2

BS sung trinh tao Chudi tu ddng clia Siemens

4.0.6

Thang 5 nam 2018

Nang cap CUDA |én phién ban 9.1

BG sung Phan tich strc cing co tim (Chi nghién ctru)

B4 sung Phan tich strc cing co tim DENSE (Chi nghién cru)
K&t hgp cac ché& do Phan tich thd cdng/tu dong

Nang cap |én JAVA 9

Huwdng dan st dung Phan mém suiteHEART® NS-03-043-0011-VI Ban stra d6i 2



Phién ban

phan mém Ngay phat hanh Mb ta

4.0.7 Thang 11 ndm 2018 | Cai tién trinh xem 3D/4D
Cai tién chirc ndng chinh stra dudng vién
Cai tién chirc ndng phan doan nha
Cai tién hiéu suat DENSE
Ty déng vé dudng co ban
BG sung chirc ndng Hoan tac

5.0.0 Thang 7 ndm 2019 Bao gdm cac ban cap nhat lién quan dén: X ly trudc, Virtual Fellow™, Ty dong két hop chudi dnh, Phan
tich chirc ndng, Ban d6 T2 va théng tin chung

5.0.1 Thang 2 nam 2020 Bao gébm céc ban cap nhat lién quan dén: Trinh xem, Virtual Fellow™, Phan tich chirc ndng, Phan tich lvu
lwgng, Khoang thoi gian, Trinh xem 3D/4D va Tuy chon

5.0.2 Thang 3 nam 2021 BG sung ting cudng cho Ban d6 T1 va T2. Tang cwdng cdng cu chinh sira ROI. BS sung cac loai mach Lwu
lwong khac. Tang cwong cho tly chon hé thdng. Cap nhat nhé va stra 16i. Pay |a ban phat hanh phan mém
dau tién cho thj truong Trung Quéc.

5.0.2 Thang 6 ndm 2021 BG sung biéu tuong MD, tai liéu tham khao cho nha nhap khiu EU, théng tin bdo cdo su c8

5.0.3 Théang 9 nam 2021 Tang cwdng bao gobm: Cap nhat ty déng, X{ ly trwdc cho Ban d6 T1 va T2, chinh stra Chirc ndng, tuy chon
hé théng, xuat ra XLS va XML. Cap nhat nho va slra |6i. Pay |3 ban phat hanh phan mém d3u tién cho thj
trudng Nhat Ban va Viét Nam.

5.0.4 Thang 11 ndm 2021 | Cap nhat nho va stra 16i

5.1.0 Thang 12 ndm 2022 | B& sung hd tro cho Microsoft Windows 11 va bd hd trg cho Microsoft Windows 7. B sung giao dién Bao
cdo dang menu, cling nhu cic cp nhat tinh ndng khac. Day 1a ban phat hanh phan mém d3u tién cho tiéng
B6 Pao Nha cua Brazil.

5.1.1 Thang 10 ndm 2023 | B& sung giao dién cho Epic va CMR Coop. Cap nhat chirc ndng phan tich Liu lwgng 4D. BS sung chirc ndng

loc Hinh anh/chudi dnh clia Trinh xem. Phan mém suiteHEART phién ban 5.1.1 s& |a phién ban phan mém
cudi cling duoc hd tro trén Server 2012.
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Cap nhat phan mém

Chung

Cai thién su truc quan héa diém ludn RV cho tat ca két qua phén tich.
Tich hgp vai EPIC va CMR Coop.

Cai thién kha ndng t6i wu hda clra s6/murc cho cac nghién ciru khéng ap dung Virtual Fellow®.

Trinh xem

Tinh ndng bo loc hinh anh/chudi anh dwoc hd tro, hdy tham khdo Huwdng dan st dung suiteHEART.
HO tro thao tac dieu hudng lat cit bang nut cudn chudt trong cong xem.
Hinh 3nh 1 X 1 s& m& ra khi nh3p dup truc tiép vao céng xem. S& quay lai tat cd cac hinh dnh khi nh3p dip mot

lan nira vao cdng xem.

Virtual Fellow®

HO tro thao tac diéu hudng lat cat bang nut cudn chudt trong c6ng xem.

Phan tich chirc nang

Gia tri gan pha thay d6i khi nhap va kéo truc tiép vao cac ky hiéu ED hodc ES trén duwdng cong thé tich tdm that.
Xac nhan trwc quan céc két qua gan ED va ES trén ma tran.

HO tro ba trang thai chinh sira ROI: Gidi han ROI/Khdng gidi han/Chong Iap. C6 thé dit lwa chon trong muc tuy
chon.

Cai thién su tryc quan héa chi bdo ma tran cha két qua gan pha cho tdm nhi phai.

Panh gid co’ tim
Cé tuy chon thiét 1ap lai cho thuat todn FWHM dé phan tich tang cwdng mudn.

Cac két qua tang cuwong hién duoc cap nhat linh hoat vai viéc diéu chinh nguéng.
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Ban d6 T1/T2
Chudi anh Ban d6 T1 va T2 do GE tao ra cé thé dwoc phan doan theo cach thl cong.

Khong ho tro x{r ly truwdc cho chudi d4nh Ban d6 T2 do GE tao.

Twéi mau co’ tim

Hién c6 thé xem lai D6 thi Khodng RR néu c6 thé DICOM Thu nhan.

Gia trj trung binh theo sy phan bé mach vanh hién dugc hién thi.

Trinh xem lwu lwgng 3D/4D

Kha nang truc quan hda vecto hién dwoc hd tro cho Luu luvong 4D.

Phan tich sirc cang co’ tim*
Tinh ndng x{ ly trwdc hién dwoc hd tro dé phan tich strc cing co tim, duoc cung cap theo yéu cau clia NeoSoft.
*Phan tich strc cing co tim chi danh cho muc dich nghién ctru. Cac tuyén bé chwa dwoc Cuc quan ly Thuc

pham va Dwoc pham (FDA) Hoa Ky danh gia. Viéc st dung tuan theo huéng dan clia cong ty va théa thuan
nghién cru. Théng tin déc quyén va bado méat cia NeoSoft, LLC.
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Thong tin phién ban

Phan tich lvu lwgng

Khi xem xét phan tich luu lwong tir cac nghién cttu trede, hay xac nhan loai mach cho méi két qua lwu luong.

Panh gia co’ tim

Khi thyc hién phan tich T2 cho phan phu, khéng xda thd cdng mot ROI théng thudng; hay xda tat ca cac ROI
thong thuwong.

Ban d6 T1/T2

Trong Ban dd T1, khi Fire hodc Royal dwoc chon cho thang do va tuy chon d6 thi cé cwc dwoc chon va phién
chup duoc dong va ma lai, ty 1& d6 thi cd cuwe hién thij trong bdo cdo s& dwoc dat thanh Rainbow, tuy nhién biéu
d6 cé cuc s& duoc hién thj theo ty 1& d3 chon.

Cdac db thi co cuc hién thj trong giao dién ngwdi dung dwoc hién thi vai ty 1é chinh xac.

Néu d6 thij cé cuc dugc glti dén bao cdo théng qua menu chudt phai hodc bao cdo dwoc xem trudc & ché do
phan tich T1 thi ty |1& chinh xac s& dwoc hién thi.

Néu cac lat cat truc ngan khong song song mot cach chinh xac thi qua trinh ty dong két hop sé khong thanh
cong. St dung trinh xem dé tao chudi dnh dé phan tich.

Né&u céng cu chinh stra ROl dwoc dat thanh Chéng 1ap trong tuy chon va ROl bj chdng &p thi cdc gid tri két qua sé
khong cap nhat.

D6i v&i Ban d6 T1, viéc chinh stra ROI dy trir mau bang cach s dung cac hinh &nh DICOM géc va kéo ROI vao
canh ctia ROI mang trong tim sé& xéa ROI du trit mdau khai tat ca cac diém thoi gian. Gia tri T1 duy trir mau sé van

hién trong bang. Chon thung rac va chon Dy trit mau dé dat lai.

Khi chon 16p phd mau ECV, néu vj tri vung giai phau trong FOV thay déi tir gbc sang sau tdng cwdng, ROl sé bj
léch. K&t qua khdng bi anh huédng.

Trinh xem lwu lwgng 3D/4D

N&u mot nghién ctru d3 khai chay va két qud lvu luvgng 4D d3 dugc tao bang cach sir dung ROI 1 cho loai mach,
néu chudi dnh twong phan pha 2D b6 sung duwoc thém sau d6 va duoc két ndi mang véi chirc nang tu dong cap
nhat dwoc thuce hién, chudi lvu lwgng 2D sé khong duoc thuce hién xt ly trudc.

Da6i véi Luu lwgng 4D, tuy chon cine s& duoc bat sau khi dd hoan thanh qua trinh tai hinh anh.
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Né&u sr dung ché& dd xién don hay xién kép khi dung tinh ndng dinh vi, cdc duwdng xién cé thé khong thé hién vi
tri cha vung gidi phau trong cdng xem. Chon lai cdng cu xién dé dat lai.

Tuy chon

Trong mdi trwdng nhiéu ngudi dung, cac thay déi tuy chon chi dwoc mét ngudi dung thuc hién.

Mau

Két qua cho cung lwgng tim (CO) déi véi LV va RV duoc bdo cdo dudi dang I/phuat. Khi dién cac thong sé cho

phuong trinh cu thé vé gidi tinh danh cho Z-score, thi phai chuyén d6i thdng s a cho cd nam va nir thanh I/
phut. Khi dién théng sé tir cac bai bdo tham chiéu, phai gitt nguyén cic don vij st dung.
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Fabricante ‘

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 informacoes de conformidade (Representante autorizado, Importador, InformacgGes de registro) apds iniciar o aplicativo,
cligue em “Ajuda” ou “Sobre” na tela principal. Selecione a opc¢do “Informagdes Regulatdrias”. O documento serd 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 cdpia impressa das instrucdes de uso pode ser fornecida mediante solicitagao,
sem custo, dentro de 7 dias corridos, pelo e-mail service@neosoftmedical.com.

As instrucOes de uso podem ser acessadas das seguintes formas:

1. Apodsiniciar o aplicativo, clique em “Ajuda” ou “Sobre” na tela principal. Selecione a opgdo "InstrugGes de uso". As instrugdes de uso
serdo abertas em um visualizador de pdf.

2. Se o pacote de instalagao original recebido da NeoSoft estiver disponivel, abra o arquivo zip e navegue até a pasta “Documentagao”,
depois a pasta “Instrugdes 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,
PT-PT - Portugués Europeu, HU - Hungaro, JA - Japonés, VI - Vietnamita, ZH-CN - Chinés Simplificado, PT-BR - Portugués Brasileiro,
ET - Estoniano.

3. Navegue até a pasta onde o aplicativo esta instalado. Localize a pasta “Documentacdo”, abra a pasta “Instru¢des 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, PT-PT - Portugués Europeu, HU - Hlangaro,
JA - Japonés, VI - Vietnamita, ZH-CN - Chinés Simplificado , PT-BR - Portugués Brasileiro, ET - Estoniano.

4. Copias eletronicas das instrugdes de uso também estdo disponiveis no site www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/ por,
pelo menos 15 anos a partir da dltima data de fabricagdo.

5.  suiteHEART / suiteDXT Software Group Basic UDI DI — 00850001088039.



Historico de revisao do Software suiteHEART®

Versao do
software

Data de
langamento

Descrigao

111

Margo de 2013

Versao inicial

1.1.2

Fevereiro de 2014

Opgdes de licenciamento de software implementadas

113

Abril de 2014

Liberagao de dispositivo de investigagdo para o Canada

114

Maio de 2014

Correcdo de arquivos Export Cine ndo retendo as configuragdes de manipulagdo de imagem.
Correcdo de imagens ndo presentes ap0ds a realizagdo de uma importagdo DICOM

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

Critérios de referéncia cruzada ajustados

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

Série personalizada corrigida ndo presente apds recarga de um exame aprovado

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

2.0.0

Outubro de 2014

Aplicativo traduzido para alemdo e francés

Suporte adicional para o armazenamento de imagens MR aprimorado
Calculos de analise de plano de vélvulas adicionados

Adicionado suporte para Microsoft Windows 8.1

Interface do usudrio redesenhada como Look and Feel

Suporte abandonado para Microsoft Windows XP

Janeiro de 2015

Pequenas atualizagbes e corregdes de defeitos
Informag0es adicionais sobre a Diretiva de Dispositivos Médicos

3.0.0

Outubro de 2015

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

Adicionado Mapeamento T1 (Somente pesquisa)

Pequenas atualizagdes e corregGes de defeitos

3.0.1

Margo de 2016

Adicionadas Capacidades multiusuario
Pequenas atualizagbes e corregdes de defeitos

4.0.0

Outubro de 2016

Adicionado visualizador 3D/4D
Adicionada Ferramenta de pausa

Modo de comparagao adicionado
Adicionado Autocorregdo de erros de fase

4.0.1

Janeiro de 2017

Pequenas atualizagdes e corregGes de defeitos

4.0.2

Maio de 2017

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

4.0.3

Julho de 2017

Adicionado 0 modo Somente ED/ES a segmentagdo automatica.
Algoritmos desegmentagdo automatica melhorados.
Pequenas atualizagdes e corregdes de defeitos

4.0.4

Novembro de 2017

Adicionado o Viewer

Mapeamento T1 atualizado
Mapeamento T2 adicionado

Adicionado o criador Siemens Auto Series

4.0.6

Maio de 2018

Upgrade do CUDA para a versdo 9.1

Adicionar Andlise de pressdo (Somente Pesquisa)
Adicionar Andlise de pressdo DENSE (Somente pesquisa)
Combinar modos de andlise manual/automatica
Atualizagdo para JAVA 9
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Versao do Data de
software langamento Descrigdo

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

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

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

5.0.2 Margo de 2021 Melhorias acrescentadas ao Mapeamento T1 e T2. Aprimoramentos na ferramenta de edigdo ROI.
Adicionadas categorias adicionais de Fluxo de vaso. Aprimoramentos nas preferéncias do sistema.
Pequenas atualizagdes e corregbes de defeitos. Esta versao é a versao inicial do software para a China.

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

5.0.3 Setembro de 2021 Melhorias, incluindo: Atualizagdo automatica, pré-processamento para mapeamento T1 e T2, edi¢do de
fungGes, preferéncias de sistema, exportacao para XLS e XML. Pequenas atualizagdes e corregoes de
defeitos. Esta é a versdo inicial do software para japonés e vietnamita.

5.0.4 Novembro de 2021 Pequenas atualizagdes e corre¢Ges de defeitos

5.1.0 Dezembro de 2022 Adicionado suporte ao Microsoft Windows 11 e removido o suporte ao Microsoft Windows 7.
Adicionado o Menu de interface de relatério gerado, bem como outras atualizagGes de recursos.
Esta é a versdo inicial do software para portugués brasileiro.

5.1.1 Outubro de 2023 Adicionadas interfaces para Epic e CMR Coop. Funcionalidade de analise de fluxo 4D atualizada.

Adicionada funcionalidade de filtro de imagem/série do visualizador.suiteHEART versdo 5.1.1 serd a
ultima versdo do software com suporte no Server 2012.
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Atualizacées do software

Geral

Visualizacdo aprimorada do ponto de insercdo do RV para todas as andlises.
Integragdao com EPIC e CMR Coop.

Otimizacdo de janela/nivel aprimorada para estudos que ndo possuem Virtual Fellow® aplicado.

Visualizador

Recurso de filtro de imagem/série suportado, consulte as instru¢des de uso do suiteHEART.
A navegacdo da fatia da roda de rolagem do mouse na viewport é suportada.

Clicar duas vezes diretamente em uma viewport abrird a imagem em uma viewport 1 X 1. Clicar duas vezes
novamente na janela de visualizacdo retornard a todas as imagens.
Virtual Fellow®

A navegacdo da fatia da roda de rolagem do mouse na viewport é suportada.

Analise de fungao

Clicar e arrastar diretamente nas notacdes ED ou ES na curva de volume ventricular altera a atribuicdo de fase.
Confirme visualmente as atribui¢cdes de ED e ES na matriz.

Trés estados de edi¢do de ROI suportados: Limite de ROI/Sem Limite/Sobreposigdo. A selegdo pode ser definida
nas preferéncias.

Visualizacdo melhorada do indicador de matriz das atribui¢cdes de fase para o atrio direito.

Avaliagao miocardica
Opcdo de redefinicdo disponivel para algoritmo FWHM para analise de aprimoramento tardio.

Os resultados da melhoria agora sao atualizados dinamicamente com ajuste de limite.
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Mapeamento T1/T2

As séries de mapas T1 e T2 geradas pela GE podem ser segmentadas manualmente.

O pré-processamento para a série de mapas T2 gerados pela GE ndo é suportado.

Perfusao miocardica

O grafico do intervalo RR agora pode ser revisado se a etiqueta DICOM de aquisicdo estiver presente.

Os valores médios de acordo com a distribuicdo coronariana sao agora exibidos.

Visualizador de fluxo 3D/4D

A visualizacdo vetorial agora é compativel com 4D Flow.

Analise de pressao*

O pré-processamento agora é suportado para andlise de deformacdo, disponivel se solicitado a NeoSoft.

*Analise de tensdo atrial é apenas para fins de pesquisa. As reivindicagdes nao foram avaliadas pela FDA.
Uso de acordo com as instrugdes da empresa e acordo de pesquisa. NeoSoft, LLC proprietaria e confidencial.
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Notas de versoes

Analise de fluxo

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

Avaliacao miocardica

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

Mapeamento T1/T2

No Mapeamento T1, quando Fire ou Royal é selecionado para a escala e uma preferéncia de grafico polar é
marcada e o exame é fechado e reaberto, a escala de grafico polar exibida no relatério sera definida como
Rainbow, porém o grafico polar sera exibido no escala que foi selecionada.

Os graficos polares exibidos na Ul sdo exibidos com a escala correta.

Se o grafico polar for enviado para o relatério através do menu do botdo direito ou o relatério for visualizado no
modo de analise T1, a escala correta serd exibida.

Se as fatias do eixo curto ndo forem exatamente paralelas, a combinacdo automatica falhard. Use o visualizador
para criar uma série para analise.

Se a ferramenta de edicdo de ROI estiver definida como Sobreposicao nas preferéncias e os ROIs estiverem
sobrepostos, os valores resultantes ndo serdo atualizados.

Para mapeamento T1, editar uma ROI de pool de sangue usando as imagens DICOM originais e arrastar a ROl até
a borda da ROI Endo removera a ROl de pool de sangue de todos os pontos de tempo. O valor T1 do acimulo de
sangue ainda estara presente na tabela. Selecione a lixeira e selecione acumulo de sangue para reiniciar.

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

Visualizador de fluxo 3D/4D

Se um estudo tiver sido iniciado e resultados de fluxo 4D tiverem sido gerados usando ROl 1 para uma categoria
de vaso, e se séries adicionais de contraste de fase 2D forem adicionadas e conectadas em rede com uma
atualizagdo automatica realizada, a série de fluxo 2D ndo sera pré-processada.

Para o fluxo 4D, a op¢do cine serd ativada apds o carregamento da imagem ter sido concluido.
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Se estiver usando o modo obliquo Unico ou obliquo duplo ao usar o recurso de localiza¢do, as linhas obliquas
podem ndo representar a localizacdo da anatomia na janela de visualizacdo. Selecione novamente a ferramenta
obliqua para reiniciar.

Preferéncias

No ambiente multiusuario, as mudancas nas preferéncias s6 devem ser realizadas por um usuario.

Modelos

Os resultados do débito cardiaco (CO) para o VE e VD sdo relatados em |/min. Ao inserir parametros para a
equacdo especifica de género para escores Z, entdao um parametro para ambos, masculino e feminino, deve ser
convertido para I/min. Ao inserir pardmetros de papéis de referéncia, as unidades usadas devem ser as mesmas.
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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 kdivitamist klpsake 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 pdhikuval ,Abi” voi , Lisateave”. Valige ,,Kasutusjuhend”. Kasutusjuhend avaneb PDF-lugeris.

Kui NeoSoftilt saadud algne installipakett on saadaval, avage ZIP-fail ja liikuge kausta ,,Dokumentatsioon”, seejdrel kausta
»Kasutusjuhend” ja topeltkldpsake dokumenti Instructions for Use.pdf teie keeles, mida tahistavad EN - inglise,

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

PT-PT - Euroopa portugali, HU - ungari, JA - jaapani, VI - vietnami, ZH-CN - lihtsustatud hiina, 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 tahistavad EN - inglise, FR - prantsuse, DE - saksa, EL - kreeka, IT - itaalia,

LT - leedu, ES - hispaania, SV - rootsi, TR - tlirgi, RO - rumeenia, NL - hollandi, PT-PT - Euroopa portugali, HU - ungari, JA - jaapani,

VI - vietnami, ZH-CN - lihtsustatud hiina, PT-BR - Brasiilia portugali, ET - eesti keel.

Kasutusjuhendi elektroonilised koopiad on saadaval ka aadressil www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/ vihemalt 15 aastat
alates viimasest tootmiskuup&evast.
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suiteHEART® tarkvara labivaatamise ajalugu

Tarkvara versioon | Viljalaske kuupadev Kirjeldus
1.1.1 Marts 2013 Esmane viljalase
1.1.2 Veebruar 2014 Rakendatud tarkvara litsentsimise valikud
1.1.3 Aprill 2014 Uuritava seadme viljalase Kanada jaoks
1.1.4 Mai 2014 Parandatud eksporditud videofailid, mis ei sdilita pildi to6tlemise satteid. Parandatud pildid,

mida pole parast DICOM-i impordi tegemist

Parandatud infarkti tlekattevarvi probleem ME Analysisega

Kohandatud ristviitekriteeriumid

Parandatud I6ikude jarjekorra probleem DICOM-i loodud seeriate jaoks

Parandatud kohandatud seeriad, mida pole parast heakskiidetud uuringu uuesti laadimist
Lahendatud probleem, et suiteHEART ei kdivitu mitteadministraatori kasutajakontolt

2.0.0 Oktoober 2014 Rakendus t&lgitud saksa ja prantsuse keelde

Lisatud on taiustatud MR-piltide talletamise tugi
Lisatud klapi tasapinna analliUsi arvutused

Lisatud Microsoft Windows 8.1 tugi
Umberkujundatud kasutajaliidese vilimus ja olemus
Kaotatud Windows XP tugi

2.1.0 Jaanuar 2015 Viikesed varskendused ja vigade parandused
Lisatud meditsiiniseadmete direktiivi teave

3.0.0 Oktoober 2015 Lisatud turse ja taastumismassi tulemused
Lisatud disslinkroonia

Lisatud T1 kaardistamine (ainult uurimist6o)
Viikesed varskendused ja vigade parandused

3.0.1 Marts 2016 Lisatud mitme kasutaja voimalus
Viikesed varskendused ja vigade parandused
4.0.0 Oktoober 2016 Lisatud 3D/4D vaatur

Lisatud miksamise tooriist
Lisatud vordlusreziim
Lisatud automaatne faasivigade parandus

4.0.1 Jaanuar 2017 Vdikesed varskendused ja vigade parandused

4.0.2 Mai 2017 Lisatud tahvelarvuti reziim.
Eemaldatud Microsoft Windows 8.1 tugi
Tdiustatud automaatse segmentimise to6voog

4.0.3 Juuli 2017 Automaatsele segmentimisele on lisatud reZiim Ainult ED/ES.
Taiustatud automaatse segmentimise algoritmid
Viikesed varskendused ja vigade parandused

4.0.4 November 2017 Lisatud vaatur

Uuendatud T1 kaardistamine
Lisatud T2 kaardistamine

Lisatud Siemensi autoseeria looja

4.0.6 Mai 2018 CUDA uuendatud versioonile 9.1

Lisatud tlveanallus (ainult uurimist60)

Lisatud DENSE’i tlveanaliis (ainult uurimist6o)
Kombineeritud kasitsi/automaatse analiiusi reziimid
Tdiendatud versioonile JAVA 9

Tarkvara suiteHEART® kasutusjuhend NS-03-043-0011-ET Vers 2



Tarkvara versioon

Viljalaske kuupdev

Kirjeldus

4.0.7 November 2018 3D/4D-vaaturi taiustused
Kontuuride parem redigeerimine
Taiustatud papillaarne segmentimine
Taiustatud DENSE’i toimimine
Automaatne p&himikujoon
Lisatud tagasivotmise funktsioon
5.0.0 Juuli 2019 Sisaldab varskendusi, mis on seotud jargmisega: Eelt6étlus, Virtual Fellow™, seeria automaatne
kombineerimine, funktsioonianalliiis, T2 kaardistamine ja tldine teave
5.0.1 Veebruar 2020 Sisaldab varskendusi, mis on seotud jargmisega: Vaatur, Virtual Fellow™, funktsiooni analiils,
vooanaliius, Time Course, 3D/4D vaatur ja eelistused
5.0.2 Marts 2021 Lisatud taiustused T1 ja T2 kaardistamisele. ROl redigeerimistoriista tdiustused.
Lisatud tdiendavad Flow veresoonte kategooriad. Ststeemieelistuste taiustused.
Viikesed varskendused ja vigade parandused. See on esimene tarkvaravaljalase Hiina jaoks.
5.0.2 Juuni 2021 Lisatud MD siimbol, ELi importija teave, intsidentidest teatamise teave
5.0.3 September 2021 Taiustused, sealhulgas: Automaatne varskendamine, T1 ja T2 kaardistamise eelt66tlus,
Funktsioonide redigeerimine, siisteemieelistused, eksportimine XLS-i ja XML-i. Vaikesed
varskendused ja vigade parandused. See on esimene tarkvaraviljalase Jaapani ja Vietnami jaoks.
5.0.4 November 2021 Vaikesed varskendused ja vigade parandused
5.1.0 Detsember 2022 Lisatud on Microsoft Windows 11 tugi ja eemaldatud Microsoft Windows 7 tugi.
Lisatud Menutipdhine aruandlusliides ja muud funktsioonivarskendused.
See on esimene tarkvaravdljalase Brasiilia portugali keele jaoks.
5.1.1 Oktoober 2023 Lisatud liidesed Epicu ja CMR Coopi jaoks. Varskendatud on 4D vooluanaliiusi funktsionaalsust.

Lisatud Vaaturi pildi/seeria filter. suiteHEART versioon 5.1.1 on viimane Server 2012-s toetatud
tarkvara versioon.
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Tarkvaraviérskendused

Uldine
RV sisestuspunkti tdiustatud visualiseerimine kogu anallisi jaoks.

Integratsioon EPIC ja CMR Coopiga.

Taiustatud akna/taseme optimeerimine uuringute jaoks, kus ei kasutata rakendust Virtual Fellow®.

Vaatur

Toetatakse pildi/seeria filtri funktsiooni, vt suiteHEARTi kasutusjuhiseid.
Toetatakse vaateavas hiire kerimisrattaga |16igu navigeerimist.

Otsene topeltkldps vaateaval avab pildi 1 x 1 vaateavas. Vaateavas uuesti topeltkldps viib tagasi kdikide piltide
juurde.
Virtual Fellow®

Toetatakse vaateavas hiire kerimisrattaga 16igu navigeerimist.

Funktsiooni analilis

Vatsakese mahukdvera ED vGi ES margistel otse kldpsamine ja lohistamine muudab faasi maaramist.
Kinnitage lle maatriksreZiim ja veenduge ED ja ES-i madramistes.

Toetatakse kolme ROI redigeerimise olekut: Piiranguga ROI / piiranguta / Glekate. Valiku saab seadistada
eelistustes.

Parempoolse aatriumi faasi maaramiste taiustatud maatriksindikaatori visualiseerimine.

Miiokardi hindamine

Hilise taiustamise anallilisi jaoks on saadaval ldhtestamisvalik FWHM-algoritmi jaoks.

Taiustamistulemusi varskendatakse niitid diinaamiliselt koos lave reguleerimisega.
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T1/T2 kaardistamine

GE poolt loodud T1 ja T2 kaardiseeriaid saab kasitsi segmentida.

GE poolt loodud T2 kaardiseeria eeltootlust ei toetata.

Miiokardi perfusioon

RR-intervalli graafikut saab niiltid lile vaadata, kui on olemas Acquisition DICOM silt.

Nuud kuvatakse keskmised vaartused koronaarjaotuse jargi.

3D/4D vooluvaatur

Vektori visualiseerimine on niilid 4D voolu jaoks toetatud.

Tliveanallilis*

Eeltootlust toetatakse niitid tiiveanallilsi jaoks, mis on saadaval NeoSofti ndudmisel.

*Tuveanallitis tehakse ainult uurimiseesmarkidel. FDA ei ole ndudeid hinnanud. Kasutada vastavalt ettevotte
juhistele ja uuringulepingule. NeoSoft, LLC patenteeritud ja konfidentsiaalne.
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Vidljalaskemdarkmed

Vooluanaliiiis

Varasemate uuringute vooluanaliilsi Glevaatamisel kinnitage iga voolutulemuse jaoks veresoone kategooria.

Miiokardi hindamine

T2 turseanallilsi tegemisel arge kustutage kasitsi Uhtegi normaalset ROI-d; kustutage kdik normaalsed ROI-d.

T1/T2 kaardistamine

Kui T1 kaardistamises on skaala jaoks valitud Fire vdi Royal ja polaardiagrammi eelistus on margitud ning uuring
suletakse ja avatakse uuesti, seatakse aruandes kuvatav polaardiagrammi skaala vdartusele Rainbow, kuid
polaardiagramm kuvatakse valitud skaalas.

Kasutajaliideses kuvatavad polaardiagrammid kuvatakse diges skaalas.

Kui polaardiagramm saadetakse aruandesse paremkldpsu meniil kaudu voi aruannet vaadatakse T1
analllsireziimis, kuvatakse Gige skaala.

Kui lihikese telje Idigud ei ole tapselt paralleelsed, siis automaatne kombineerimine ebadnnestub.
Kasutage vaaturit analtisiseeria loomiseks.

Kui ROI redigeerimistooriist on seatud eelistustes Ulekattele ja ROI-d kattuvad, siis saadud vaartusi ei varskendata.

T1 kaardistamise puhul eemaldab verekogumi ROI redigeerimine algsete DICOM-piltide abil ja ROI
lohistamisega Endo ROI servale verekogumi ROI kdigist ajapunktidest. Verekogumi T1 vaartus jaab tabelisse
endiselt alles. Valige priigikast ja lahtestamiseks verekogum.

Kui ECV varvilekatte valimisel on anatoomilise koha asend FOV-s muutunud algsest taustamisjargseks,
joondatakse ROI-d valesti. Tulemusi see ei mdjuta.

3D/4D vooluvaatur

Kui uuring on kaivitatud ja 4D voolu tulemused on genereeritud, kasutades veresoone kategooria ROI 1, ja kui
seejarel lisatakse tdiendavad 2D faasikontrastseeriad ja need (ihendatakse automaatse varskendusega, siis 2D
voolu seeriat ei toddelda.

4D voolu puhul lubatakse video valik parast pildi laadimise I0petamist.

Kui kasutate asukoha maaramise funktsiooni kasutamisel (ihekordse voi topeltkalde reziimi, ei pruugi
kaldjooned kujutada anatoomilise koha asukohta vaateaknas. Lahtestamiseks valige uuesti kallutust6oriist.
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Eelistused

Mitme kasutajaga keskkonnas peaks eelistusi muutma ainult (iks kasutaja.

Mallid

Stidame minutimahu (CO) tulemused LV ja RV jaoks on esitatud thikutes I/min. Z-skooride soopd&hise vorrandi
parameetrite sisestamisel tuleb nii mehe kui naise parameeter teisendada Ghikule I/min. Allikatest parameetrite
sisestamisel peavad kasutatavad thikud olema samad.
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