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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.

suiteHEART / suiteDXT Software Group Basic UDI DI — 00850001088039.



suiteHEART® Software Revision History

Software Release
Version Date Description

1.11 March 2013 Initial Release

1.1.2 February 2014 Implemented software licensing options

1.1.3 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. ROI 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.

5.0.4 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.

5.1.2 June 2025 Increased functionality and improved enhancements.
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Software Updates

Refer to the suiteHEART Instructions for Use for additional details on these features.

General

The application allows individual users to configure a subset of preferences.

Threshold editing tool for LV endocardium now supported. Select then press and hold the Alt Key.

To format the interface into multiple displays, at the top of the interface select Qll .

Reporting

Approval of reports can only be performed in the report preview window.

Templates

Z-scores are now available as macros.
Viewer

—
Split screen compare mode is now supported by selecting .
Use the preference setting for disabling cine and series expansion.

There is a new export composer for the creation of cine/image file types for images, graphs and polar plots and
DICOM files.

Define images as favorites by right mouse clicking on the viewport and selecting .

Filter for series with analysis by selecting m
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Function Analysis

Automatic placement of the max wall thickness measurement.
Support for multi heartbeat real-time short axis function acquisitions.

Functional analysis is now supported for multiple series. The results that are present on the report reflect the
current series selected under functional analysis.

Calculation of MAPSE and TAPSE.

Calculation of e' from the 4-chamber long axis is available. For previously analyzed studies place the MV
annulus line manually to obtain e'.

The E/A curve can be displayed.
For the CAS-SCPT_SERIES_AUTO_FUNCTION_LAX series the 3-ch view will no longer be used for the LV volume
calculation, only the 2- and 4-chamber will be used. Method will be Biplane Simpsons rule using only the 2Ch

and 4Ch segmentation.

Atrial volumetrics have been expanded, therefore any previous macros using atrial fast results will need to be
updated.

Fractional Area Change (FAC) calculation from the 4-chamber long axis view for the RV, the RV volume results
have been removed.

Calculation of the CMR PCWP is only applicable in certain types of heart failure, (refer to the recommended
reference for more details).

ED and ES points on LV or RV volume curves can be enlarged by hovering the cursor over the points.
Basal interpolation can be turned “On” or “Off” by selecting n .

Flow

Automatic detection and correction for aliasing both 2D and 4D.
RF Denominator can be edited without LVSV or RVSV result present.

ROIs will report only area and number of pixels.
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Myocardial Evaluation

Auto detection of myocardial segments with increased signal intensity and probability thresholding is available.

Admin can change the default analysis method FWHM setting in preferences.

T1/T2 Mapping

The result table has been improved.
Motion correction for T1 Mapping time series.
Support is available for GE FIESTA and FSPGR T2 Mapping time sequences.

Slice classification color overlay is now enabled.

T2*

Auto segmentation of the ventricular septum.

Myocardial Perfusion

Preprocessing for time series.
RV insertion point is now automatically added when a LV epicardium is created.
There is a new Endo/Epi Offset editing tool.

Motion correction for time series.

3D/4D Flow Viewer

Auto segmentation and measurement reporting for 3D and auto inline flow analysis for 4D flow.
Pathlines visualization is now supported for 4D Flow.

Automatic 3D Vessel Segmentation is optimized for bSSFP sequences but supports contrast enhanced 3D MRA
and contrast enhanced dual-echo water reconstructed image types.
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Strain Analysis*

Refer to the Strain Analysis Instructions for Use for additional details on these features.
Strain values can be batched exported from the Data Export option on suiteDXT.

Only circumferential strain results for the RV are shown, place ED manual epicardial traces for radial strain
results.

Metric values for the global myocardium can be edited.
Enhancements have been made to displayed results for short axis, long axis and atrial.

The results for Displacement and Velocity now reflect the longitudinal vector of a pixel in myocardium points to
base, no matter where the pixel is located.

Quantitative Perfusion*

Refer to the Quantitative Myocardial Instructions for Use for additional details on these features.

Parametric maps generated by third party software which are grayscale or grayscale with LUT (which are con-
verted to RGB) are supported for segmentation.

Maps with just RGB pixel data are not supported for segmentation.
*Strain and Quantitative Perfusion 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

General

Image series with the modality set as PR are not viewable in suiteHEART, only MR is supported.
Preprocessing for 3D or 4D series for Cannon is not supported.

For the report to be saved in the report database the age must be present.

Viewer

When switching to the viewer, any series created with the Save DICOM Series option or 3D/4D created series
will require that the new series be selected for viewing.

Export Composer

If multiple studies are launched the exporting of images, graphs and polar plots of different studies is allowed.

Neither the multi-slice selection nor drag and drop are supported when exporting from analysis mode or review
mode.

Function Analysis

Both short axis and long axis views should have the same number of phases for segmentation.

If a template has been used with rough segmentation, the template ranges will need to be entered for rough
mode. When launching previous studies, from a prior release, the template will need to be selected.

When restoring a previous study the e' , MAPSE and TAPSE results will not be present if an annulus line has not
been placed. For best results, place the MV and TV annulus lines on the 4-chamber cine view.

If reviewing regional wall motion analysis results while simultaneously launching more than one study, the
curves will not display. Either switch analysis mode or launch a single study.
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Flow Analysis

Users are responsible for placing flow ROIs on all phases across the cardiac cycle for accurate flow per beat

values for 2D and 4D. If there is missing segmentation an error ““4 will be indicated on the flow graph.

When using the aliasing auto detection and correction for 2D phase contrast, aliasing may be detected due to
noise along the edge of the vessel.

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

T1/T2 Mapping

GE post processed T1 and T2 Map series should not be networked to suiteDXT, only the time series is valid for
analysis.

For GE T2 Mapping it is recommended to use the Royal color overlay.

If multiple T2 Map sequence types are present in the study the preprocessing will select the most recent series
for analysis.

T1 mapping will not be preprocessed if the case has been anonymized with the removal of the study date.

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

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. Table ECV results are not affected.

Myocardial Perfusion

If the study has only one perfusion acquisition present the default label with be Stress.

If using the MOCO for preprocessing, the original MOCO series from the scanner will not be auto combined.

3D/4D Flow Viewer

Save DICOM Series feature for Cannon 4D Flow studies is not supported.

If using single oblique or double obliqgue mode when using the locate feature the oblique lines may not repre-
sent the location of the anatomy in the viewport. Reselect the oblique tool to reset.
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Preferences

Admin privileges are determined by your IT department. Whether you are a user with access to suiteDXT admin
and suiteDXT non-admin log in depends on the install.

Macros

Macros created with fast atrial results from the prior release will need to be updated.

Templates

Normal ranges entered for templates and the categorical ranges reporting feature should match. It is not
recommended to have two different range values for reporting.

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, the parameter for both male and female must be converted to |/min.
When entering parameters from reference papers the units used must be the same.
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Hersteller u

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

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

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

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

Die Bedienungsanleitung fur dieses Gerat wird elektronisch im PDF-Format (.pdf) bereitgestellt. Flir 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 urspriingliche Installationspaket von NeoSoft erhalten haben, 6ffnen Sie die Zip-Datei und navigieren Sie zum Ordner
,Dokumentation”, dann zum Ordner ,Bedienungsanleitung” und doppelklicken Sie auf die Instructions for Use.pdf in Ihrer Sprache,
gekennzeichnet durch EN - Englisch, FR - Franzdsisch, 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 fiir Englisch, FR fiir Franzosisch,
DE fur Deutsch, EL frr Griechisch, IT fr Italienisch, LT fur Litauisch, ES fur Spanisch, SV fiir Schwedisch, TR fiir Tarkisch,

RO fiir Rumanisch, NL fir Niederldndisch, PT-PT fiir Portugiesisch, HU fir Ungarisch, JA fiir Japanisch, VI fir 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-Versionsverlauf

Software
version

Veréffentlichungsdatum

Beschreibung

1.11

Marz 2013

Erstveroffentlichung

1.1.2

Februar 2014

Software-Lizenzierungsoptionen wurden implementiert

1.13

April 2014

Prifproduktfreigabe flir Kanada

1.14

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-Farbiliberlagerungsproblem 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 Franzosische Ubersetzt

Unterstiitzung fur die Speicherung von Enhanced MR-Bildern wurde hinzugefiigt
Berechnungen fiir die Analyse der Klappenebene wurden hinzugefiigt

Support fiir Microsoft Windows 8.1 wurde hinzugeflgt

Erscheinungsbild der Benutzeroberflache wurde neu gestaltet

Support fiir 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 hinzugefugt

T1-Mapping wurde hinzugefligt (nur Forschung)

Kleinere Updates und Fehlerkorrekturen

3.01

Mérz 2016

Multiuser-Funktionen hinzugefiigt
Kleinere Updates und Fehlerkorrekturen

4.0.0

Oktober 2016

3D-/4D-Viewer hinzugefiigt
Bearbeitungswerkzeug hinzugefiigt
Vergleichsmodus hinzugefugt

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 hinzugefiigt
Verbesserte Algorithmen fiir die automatische Segmentierung
Kleinere Updates und Fehlerkorrekturen

4.0.4

November 2017

Viewer wurde hinzugefugt

T1-Mapping wurde aktualisiert

T2-Mapping wurde hinzugefiigt

Die automatische Serienerstellungsfunktion von Siemens wurde hinzugeflgt

4.0.6

Mai 2018

CUDA auf Version 9.1 aktualisieren

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

suiteHEART®-Software-Versionshinweise NS-03-046-0006-DE Rev. 1 ii



Software

version Veroffentlichungsdatum Beschreibung

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

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

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

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

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

5.0.3 September 2021 Zu den Verbesserungen zahlen: Automatisches Update, Vorbearbeitung fiir T1- und T2-Mapping,
Funktionsbearbeitung, Systemeinstellungen, Export nach XLS und XML. Kleinere Updates und
Fehlerkorrekturen. Dies ist die erste Softwareversion flr Japanisch und Vietnamesisch.

5.0.4 November 2021 Kleinere Updates und Fehlerkorrekturen

5.1.0 Dezember 2022 Unterstiitzung fur Microsoft Windows 11 hinzugefuigt und Unterstitzung fir Microsoft Windows 7
entfernt. Die Schnittstelle fir menugesteuerte Berichte wurde hinzugefiigt, ebenso wie weitere
Aktualisierungen der Funktionen. Dies ist die erste Softwareversion fiir brasilianisches
Portugiesisch.

5.1.1 Oktober 2023 Schnittstellen zu Epic und CMR Coop hinzugefigt. Aktualisierte 4D Flussanalyse-Funktionalitat.
Viewer Bild/Serien-Filterfunktionalitat hinzugefiigt. suiteHEART Version 5.1.1 wird die letzte
Version der Software sein, die auf Server 2012 unterstiitzt wird.

5.1.2 Juni 2025 Erhohte Funktionalitdt und verbesserte Erweiterungen.
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Software-Updates

Weitere Einzelheiten zu diesen Funktionen finden Sie in der suiteHEART Gebrauchsanweisung.

Allgemein

Die Anwendung erméglicht es dem einzelnen Benutzer, eine bestimmte Anzahl von Praferenz-Einstellungen
zu konfigurieren.

Das Werkzeug zur Bearbeitung von Schwellenwerten fiir das LV-Endokard wird nun unterstitzt. Wahlen Sie

aus und halten Sie dann die Alt-Taste gedruckt.

Wahlen Sie Dll am oberen Rand der Benutzeroberflache, um die Benutzeroberflache in mehrere Ansichten
formatieren zu kénnen.

Befunderstellung

Die Genehmigung von Berichten kann nur noch im Vorschaufenster des Berichts erfolgen.

Vorlagen

Z-Werte sind nun als Makros verfiligbar.

Viewer

C1
Der Vergleichsmodus mit geteiltem Bildschirm wird nun durch Auswahlen von unterstuitzt.
Verwenden Sie die Praferenzeinstellung zum Deaktivieren der Cine- und Serienerweiterung.

Es gibt einen neuen Export-Composer fir die Erstellung von Cine-/Bild-Dateitypen fiir Bilder, Diagramme und
Polardiagramme sowie DICOM-Dateien.

Definieren Sie Bilder als Favoriten, indem Sie mit der rechten Maustaste auf das Ansichtsfenster klicken und

- auswahlen.

Filtern Sie nach Serien mit Analyse durch Auswahlen von m
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Funktionsanalyse

Automatische Platzierung der maximalen Wanddickenmessung.
Unterstlitzung fiir Echtzeitaufnahmen mit mehreren Herzschlagen und kurzen Achsenfunktionen.

Die Funktionsanalyse wird nun fiir mehrere Reihen unterstitzt. Die in dem Befund enthaltenen Ergebnisse
spiegeln die aktuelle, im Rahmen der Funktionsanalyse ausgewahlte Reihe wider.

Berechnung von MAPSE und TAPSE.

Die Berechnung von e' aus der 4-Kammer-Langsachse ist verfligbar. Bei bereits analysierten Studien kann die
MV-Annuluslinie manuell platziert werden, um e' zu erhalten.

Die E/A-Kurve kann angezeigt werden.
Fiir die CAS-SCPT_SERIES_AUTO_FUNCTION_LAX-Serie wird die 3-Kammer-Ansicht nicht mehr fiir die LV-
Volumenberechnung verwendet, es werden nur die 2- und 4-Kammer-Ansicht verwendet. Als Methode wird

die Biplane Simpsons-Regel verwendet, die nur die 2-Kammer- und 4-Kammer-Segmentierung verwendet.

Die atriale Volumetrie wurde erweitert, so dass alle bisherigen Makros, die schnelle atriale Ergebnisse
verwenden, aktualisiert werden mussen.

Berechnung der fraktionellen Flachendanderung (FAC) aus der 4-Kammer-Langachsenansicht flir das RV,
die RV-Volumenergebnisse wurden entfernt.

Die Berechnung des CMR PCWP ist nur bei bestimmten Arten von Herzinsuffizienz anwendbar (fir weitere
Einzelheiten siehe die Referenzvorschlage).

ED- und ES-Punkte auf LV- oder RV-Volumenkurven kénnen durch Bewegen des Cursors tber die Punkte
vergroBert werden.

Die Basalinterpolation kann durch Auswahlen von H auf ,,Ein“ oder , Aus” geschaltet werden.

Fluss

Automatische Erkennung und Korrektur von Aliasing sowohl in 2D als auch in 4D.
Der RF-Nenner kann bearbeitet werden, ohne dass ein LVSV- oder RVSV-Ergebnis vorliegt.

Bei ROIs werden nur Flache und Anzahl der Pixel angezeigt.
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Myokardiale Beurteilung

Automatische Erkennung von Myokardsegmenten mit erhdhter Signalintensitat und
Wahrscheinlichkeitsschwellenwert ist verfiigbar.

Der Administrator kann die Standardeinstellung fir die FWHM-Analysemethode in den Voreinstellungen
andern.

T1/T2-Mapping
Die Ergebnistabelle wurde verbessert.
Bewegungskorrektur flir T1-Mapping-Zeitreihen.

Unterstlitzung fiir GE FIESTA und FSPGR T2-Mapping-Zeitreihen ist verfigbar.

Die Farbliberlagerung der Schichtklassifizierung ist jetzt aktiviert.

T2*

Automatische Segmentierung des Ventrikelseptums.

Myokardiale Perfusion

Vorverarbeitung fir Zeitreihen.
Der RV-Einfligepunkt wird nun beim Erstellen eines LV-Epikardiums automatisch hinzugefiigt.
Es gibt ein neues Werkzeug zur Bearbeitung des Endo/Epi Offsets.

Bewegungskorrektur flr Zeitreihen.

3D-/4D-Flow-Viewer

Automatische Segmentierung und Messberichte fiir 3D und automatische Inline-Flussanalyse fiir 4D-Flow.
Die Visualisierung von Pfadlinien wird jetzt fir 4D-Flow unterstitzt.

Die automatische 3D-GefaRsegmentierung ist fir bSSFP-Sequenzen optimiert, unterstitzt aber auch
kontrastverstarkte 3D-MRA- und kontrastverstarkte Dual-Echo-Wasserrekonstruktionsbilder.
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Strain-Analyse*

Weitere Einzelheiten zu diesen Funktionen finden Sie in der Gebrauchsanweisung fiir die Strain-Analyse.
Dehnungswerte kdnnen Uber die Option Datenexport in suiteDXT stapelweise exportiert werden.

Es werden nur zirkumferentielle Dehnungsergebnisse fiir den RV angezeigt, fiir radiale Dehnungsergebnisse
werden manuelle epikardiale ED-Spuren angezeigt.

Metrische Werte fiir das globale Myokard kdnnen bearbeitet werden.
Die Anzeige der Ergebnisse fiir die kurze Achse, die lange Achse und die Vorhofe wurde verbessert.

Die Ergebnisse fur Verschiebung und Geschwindigkeit zeigen nun den Langsvektor eines Pixels im Myokard an,
unabhangig von der Position des Pixels an der Basis.

Quantitative Perfusion*

Weitere Einzelheiten zu diesen Funktionen finden Sie in der Bedienungsanleitung fiir quantitative
Myokarddiagnostik.

Fiir die Segmentierung werden von Drittanbieter-Software erzeugte parametrische Karten unterstitzt, die
Graustufen oder Graustufen mit LUT (die in RGB konvertiert werden) enthalten.

Karten mit reinen RGB-Pixeldaten werden fiir die Segmentierung nicht unterstitzt.
*Die Dehnungs- und quantitative Perfusionsanalyse ist nur fiir Forschungszwecke vorgesehen. 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

Allgemein

Bildreihen mit der Modalitat PR sind in suiteHEART nicht darstellbar, es wird nur MR unterstiitzt.
Die Vorverarbeitung von 3D- oder 4D-Serien fir Canon wird nicht unterstiitzt.

Fiir die Speicherung des Berichts in der Berichtsdatenbank muss das Alter angegeben werden.

Viewer

(

Wenn Sie zum Viewer wechseln, miissen alle Bildreihen, die mit der Option ,,DICOM-Bildreihe speichern’
erstellt wurden, oder 3D/4D-Bildreihen, die erstellt wurden, zur Anzeige ausgewahlt werden.

Composer exportieren

Wenn mehrere Studien gestartet werden, ist der Export von Bildern, Diagrammen und Polardiagrammen
verschiedener Studien moglich.

Beim Export aus dem Analysemodus oder dem Uberpriifungsmodus werden weder die Mehrschichtauswahl
noch das ,,Drag&Drop* unterstiitzt.

Funktionsanalyse

Bei der Segmentierung sollten sowohl die Kurzachsen- als auch die Langachsenansicht die gleiche Anzahl von
Phasen aufweisen.

Wenn eine Vorlage mit Grobsegmentierung verwendet wurde, miissen die Vorlagenbereiche fiir den
Grobmodus eingegeben werden. Beim Starten von friheren Studien aus einer fritheren Version muss die
Vorlage ausgewahlt werden.

Bei der Wiederherstellung einer friiheren Studie werden die Ergebnisse von e', MAPSE und TAPSE nicht
angezeigt, wenn keine Annuluslinie platziert wurde. Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn die MV- und
TV-Annuluslinien in der 4-Kammer-Cine-Ansicht platziert werden.

Werden die Ergebnisse der regionalen Wandbewegungsanalyse bei gleichzeitigem Start von mehr als einer

Studie iberpriift, werden die Kurven nicht angezeigt. Wechseln Sie entweder den Analysemodus oder starten
Sie eine einzelne Studie.
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Flow-Analyse

Die Benutzer sind dafiir verantwortlich, Flow-ROls in allen Phasen des Herzzyklus zu platzieren, um genaue
Werte fiir den Flow pro Schlag fiir 2D und 4D zu erhalten. Bei fehlender Segmentierung wird im Flow-Diagramm

ein Fehler 24 angezeigt.

Bei Verwendung der automatischen Aliasing-Erkennung und -Korrektur fir 2D-Phasenkontrast kann Aliasing
durch Rauschen entlang des GefaRrandes erkannt werden.

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

T1/T2-Mapping

GE nachbearbeitete T1- und T2-Map-Reihen sollten nicht mit suiteDXT vernetzt werden, nur die Zeitreihe ist flr
die Analyse giiltig.

Fir GE T2-Mapping wird die Verwendung der Royal-Farbiberlagerung empfohlen.

Sind mehrere T2-Map-Sequenztypen in der Studie vorhanden, wird bei der Vorverarbeitung die jlingste Reihe
far die Analyse ausgewahlt.

T1-Mapping wird nicht vorverarbeitet, wenn der Fall durch Entfernen des Studiendatums anonymisiert wurde.

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

Bei Auswahl der ECV-Farbliberlagerung werden die ROIs falsch ausgerichtet, wenn sich die Positionierung der

Anatomie im Sichtfeld (FOV) zwischen Nativ- und Post-Kontrastaufnahme gedndert hat. Die ECV-
Tabellenergebnisse sind davon nicht betroffen.

Myokardiale Perfusion

Wenn in der Studie nur eine Perfusionserfassung vorhanden ist, wird die Standardbezeichnung , Belastung”
verwendet.

Bei Verwendung des MOCO fiir die Vorverarbeitung werden die urspriinglichen MOCO-Serien des Scanners
nicht automatisch kombiniert.
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3D-/4D-Flow-Viewer

Die Funktion zum Speichern von DICOM-Serien fiir Canon 4D Flow-Studien wird nicht unterstutzt.
Wird der einzelne oder doppelte Neigungsmodus benutzt, wenn die Suchfunktion verwendet wird, stellen die

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

Praferenz-Einstellungen

Die Administratorrechte werden von lhrer IT-Abteilung festgelegt. Ob Sie sich als Benutzer mit Zugriff auf
suiteDXT admin und suiteDXT non-admin einloggen kdnnen, hdngt von der Installation ab.

Makros

Alle mit schnellen atrialen Ergebnissen aus der Vorgangerversion erstellten Makros miissen aktualisiert werden.

Vorlagen

Die fir Vorlagen eingegebenen Normalbereiche und die Berichtsfunktion fiir kategorische Bereiche sollten
Ubereinstimmen. Es wird nicht empfohlen, zwei verschiedene Wertebereiche fiir die Berichterstattung zu
verwenden.

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

NeoSoft, LLC

N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, WI 53072, USA

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

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

Pour afficher les informations de conformité (représentant autorisé, importateur, informations d’enregistrement) une fois I'application
lancée, cliquer sur « Aide » ou « A propos » 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 (.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 '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 ». 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,
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 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, 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

1.11

Mars 2013

Diffusion initiale

1.1.2

Février 2014

Installation des options de mise sous licence du logiciel

1.13

Avril 2014

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

1.14

Mai 2014

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

Modification des critéres de références croisées

Correction du probléme de I'ordre des coupes pour série créée conformément a la norme DICOM
Correction de I'absence de Custom Series (série personnalisée) apreés 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

3.0.1

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

4.0.3

Juillet 2017

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

4.0.4

Novembre 2017

Ajout de la visionneuse

Mise a jour du mappage T1

Ajout du mappage T2

Ajout du créateur de séries automatique Siemens

4.0.6

Mai 2018

Mise a niveau de CUDA a la version 9.1

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

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

Mise a niveau de JAVA 9
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Version Date de la
du logiciel version Description

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

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

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

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

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

5.0.3 Septembre 2021 Améliorations, notamment : Mise a jour automatique, prétraitement pour le mappage T1 et T2, modification
des fonctions, préférences 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.

5.0.4 Novembre 2021 Mises a jour et correctifs de défauts mineurs

5.1.0 Décembre 2022 Ajout de la prise en charge de Microsoft Windows 11 et 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. Ajout de la
fonctionnalité de filtrage d’'images/séries de la visionneuese. La version 5.1.1 de suiteHEART sera la derniére
version du logiciel prise en charge sur le serveur 2012.

5.1.2 Juin 2025 Fonctionnalité accrue et optimisations améliorées.
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Mises a niveau logicielles

Consultez le mode d'emploi de suiteHEART pour plus de détails sur ces fonctionnalités.

Générales

L’application permet a chaque utilisateur de configurer un sous-ensemble de préférences.

P i

L'outil d'édition de seuil pour I'endocarde VG est désormais pris en charge. Sélectionnez . puis maintenez
enfoncée la touche Alt.

Pour diviser l'interface en plusieurs écrans, sélectionnez Dll en haut de l'interface.

Rapports

L'approbation des rapports ne peut se faire que dans la fenétre d'apercu.

Modeéles

Les scores Z sont désormais disponibles sous forme de macros.
Visionneuse

T |
Le mode de comparaison en écran partagé est désormais pris en charge en sélectionnant .
Utilisez le parametre de préférence pour désactiver |'expansion des cinés et des séries.

Un nouveau compositeur d'exportation a été ajouté pour la création de types de fichiers ciné/image pour
les images, les graphiques et les tracés polaires, ainsi que les fichiers DICOM.

Définissez des images comme favorites en cliquant avec le bouton droit de la souris sur la fenétre de

visualisation et en sélectionnant - .

Filtrez les séries avec analyse en sélectionnant m
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Analyse fonctionnelle

Placement automatique de la mesure de I'épaisseur maximale de la paroi.

Prise en charge de I'acquisition en temps réel de la fonction de |'axe court pour plusieurs battements
cardiaques.

L'analyse fonctionnelle est désormais prise en charge pour un grand nombre de séries. Les résultats présentés
dans le rapport refletent la série actuelle sélectionnée dans le cadre de I'analyse fonctionnelle.

Calcul de MAPSE et TAPSE.

Le calcul de e' a partir de I'axe long en vue 4 cavités est désormais disponible. Pour les études déja analysées,
placez manuellement la ligne de I'anneau de la valve mitrale afin d’obtenir e'.

La courbe E/A peut étre affichée.
Pour la série CAS-SCPT_SERIES_AUTO_FUNCTION_LAX, la vue 3 cavités ne sera plus utilisée pour le calcul du
volume du VG ; seules les vues 2 et 4 cavités seront utilisées. La méthode utilisée sera la regle de Simpson

a deux plans, basée uniqguement sur la segmentation des vues a 2 et 4 cavités.

Les mesures volumétriques de I'oreillette ont été étendues, par conséquent toutes les macros précédentes
utilisant les résultats rapides de I'oreillette devront étre mises a jour.

Le calcul de la variation de la surface fractionnelle (FAC) a partir de la vue 4 cavités en axe long pour le ventricule
droit (VD) est disponible, mais les résultats de volume du VD ont été supprimés.

Le calcul de la pression capillaire pulmonaire estimée par IRM cardiovasculaire (PCWP) n’est applicable que
dans certains types d’insuffisance cardiaque (se référer a la source d'information recommandée pour plus

de détails).

Les points de télédiastole (ED) et de télésystole (ES) sur les courbes de volume du ventricule gauche (VG)
ou droit (VD) peuvent étre agrandis en survolant les points avec le curseur.

L'interpolation basale peut étre activée ou désactivée en sélectionnant H .

Débit
Détection et correction automatiques des distorsions en 2D et 4D.

Le dénominateur RF peut étre modifié méme en |'absence de de résultats pour le volume systolique
du ventricule gauche (VSVG) ou du ventricule droit (VSVD).

Les régions d'intérét (ROI) n'indiqueront que la surface et le nombre de pixels.
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Evaluation du myocarde

La détection automatique des segments myocardiques présentant une augmentation de l'intensité du signal
ainsi que la définition d'un seuil de probabilité sont désormais disponibles.

L'administrateur peut modifier le parametre par défaut de la méthode d'analyse FWHM dans les préférences.

Cartographie T1/T2

Le tableau des résultats a été amélioré.
Correction du mouvement pour les séries temporelles pour la cartographie T1.
Les séquences temporelles de la cartographie T2 de GE FIESTA et de FSPGR sont désormais prises en charge.

La superposition des couleurs de la classification des coupes est maintenant activée.

T2*

Segmentation automatique du septum ventriculaire.

Perfusion myocardique

Prétraitement des séries temporelles.

Le point d’insertion du ventricule droit (VD) est désormais ajouté automatiquement lorsqu'un épicarde du
ventricule gauche (VG) est créé.

Un nouvel outil d’édition du décalage Endo/Epi est disponible.

Correction des mouvements pour les séries temporelles.

Visionneuse de flux 3D/4D

Segmentation automatique et génération de rapports de mesures pour les flux 3D et analyse automatique des
flux en ligne pour les flux 4D.

La visualisation des lignes de trajectoire est désormais prise en charge pour le flux 4D.

La segmentation automatique des vaisseaux en 3D est optimisée pour les séquences bSSFP, mais prend en
charge les images de type ARM 3D avec contraste amélioré et les images reconstruites a I’'eau a double écho
avec contraste amélioré.
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Analyse du strain*

Consultez le mode d'emploi de I'analyse du strain pour plus de détails sur ces fonctionnalités.
Les valeurs de strain peuvent étre exportées par lots a partir de I'option Exportation de données de suiteDXT.

Seuls les résultats de strain circonférentiel pour le VD sont affichés ; pour obtenir les résultats de strain radial,
il faut tracer manuellement I'épicarde en télédiastole (ED).

Les valeurs des parametres pour le myocarde global peuvent étre modifiées.
Des améliorations ont été apportées a |'affichage des résultats pour I'axe court, I'axe long et |'oreillette.

Les résultats de déplacement et de vitesse refletent désormais le vecteur longitudinal d'un pixel dans le
myocarde, des points a la base, quelle que soit la position du pixel.

Perfusion quantitative*

Consultez le mode d'emploi de la perfusion myocardique quantitative pour plus de détails sur ces
fonctionnalités.

Les cartes paramétriques générées par un logiciel tiers qui sont en niveaux de gris ou en niveaux de gris avec
LUT (converties en RVB) sont prises en charge pour la segmentation.

Les cartes contenant uniguement des données en pixels RVB ne sont pas prises en charge pour la segmentation.
*L'analyse du strain et de la perfusion quantitative 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

Générales

Les séries d'images dont la modalité est définie comme PR ne peuvent pas étre visualisées dans suiteHEART,
seule la RM est prise en charge.

Le prétraitement des séries 3D ou 4D pour Canon n'est pas pris en charge.

Pour que le rapport soit enregistré dans la base de données des rapports, I'age du patient doit impérativement
y figurer.

Visionneuse

Lors du passage a la visionneuse, toute série créée a l'aide de I'option Enregistrer la série DICOM ou toute série
générée en 3D/4D devra étre sélectionnée pour étre affichée.

Compositeur d'exportation

Si plusieurs études sont lancées, |'exportation d'images, de graphiques et de tracés polaires de différentes
études est autorisée.

Ni la sélection multicoupes ni le glisser-déposer ne sont pris en charge lors de I'exportation a partir du mode
analyse ou du mode révision.

Analyse fonctionnelle

Les vues a axe court et a axe long doivent comporter le méme nombre de phases pour la segmentation.

Si un modele a été utilisé avec une segmentation approximative, les plages du modele devront étre saisies pour
le mode approximatif. Lors du lancement d'études précédemment réalisées, a partir d'une version antérieure,
le modele devra étre sélectionné.

Lors de la restauration d'une étude précédemment réalisée, les résultats e', MAPSE et TAPSE ne seront pas
présents si une ligne annulaire n'a pas été tracée. Pour obtenir des résultats optimaux, placez les lignes

d'anneau de la valve mitrale (MV) et de la valve tricuspide (TV) sur la vue ciné a 4 cavités.

Si vous examinez les résultats de I'analyse du mouvement de la paroi régionale tout en lancant simultanément
plusieurs études, les courbes ne s'afficheront pas. Changez de mode d'analyse ou lancez une seule étude.
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Analyse de flux

Les utilisateurs sont tenus de placer les régions d'intérét (ROI) sur toutes les phases du cycle cardiaque afin
d'obtenir des valeurs précises de débit par battement en 2D et 4D. Si une segmentation est manquante, une

erreur 4 sera indiquée sur le graphique de débit.

Lors de l'utilisation de I'auto-détection et de la correction de la déformation pour le contraste de phase 2D,
la déformation peut étre détectée en raison du bruit le long du bord du vaisseau.

Lors de I'examen des analyses de flux provenant d'études précédentes, confirmer la catégorie de vaisseau pour
chaque résultat de flux.

Cartographie T1/T2

Les séries de cartes T1 et T2 post-traitées par GE ne doivent pas étre mises en réseau avec suiteDXT ; seules les
séries temporelles sont valables pour |'analyse.

Pour la cartographie T2 de GE, il est recommandé d'utiliser la superposition de couleurs Royal.

Si plusieurs types de séquences de cartes T2 sont présentés dans I'étude, le prétraitement sélectionnera la série
la plus récente pour l'analyse.

La cartographie T1 ne sera pas prétraitée si le cas a été anonymisé en supprimant la date de I'étude.

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

Au moment de choisir la superposition couleur du VEC, si le positionnement de I'anatomie dans le FOV a changé

du mode sans rehaussement (native) au mode avec rehaussement (post), les ROl ne seront pas correctement
alignées. Les résultats du tableau ECV ne sont pas affectés.

Perfusion myocardique

Si I'étude ne comporte qu'une seule acquisition de perfusion, I'étiquette par défaut est « Stress ».

Si le MOCO est utilisé pour le prétraitement, la série MOCO originale du scanner ne sera pas combinée
automatiquement.
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Visionneuse de flux 3D/4D

La fonctionnalité Enregistrer la série DICOM pour les études de flux 4D de Canon n'est pas prise en charge.
En mode oblique ou en mode double oblique lors de |'utilisation de la fonction de localisation, les lignes

obliques peuvent ne pas représenter I'emplacement de I'anatomie dans la fenétre d’affichage. Resélectionner
I’outil oblique pour réinitialiser.

Préférences

Les privileges de I'administrateur doivent étre réglés par votre service informatique. Votre connexion a suiteDXT
en tant qu’administrateur de suiteDXT ou non dépend de votre établissement.

Macros

Les macros créées a partir de résultats d'auriculaires rapides provenant de la version précédente devront étre
mises a jour.

Modeéles

Les plages normales saisies pour les modeles et la fonctionnalité de création de rapports sur les plages
catégorielles doivent correspondre. Il n'est pas recommandé d'avoir deux plages de valeurs différentes pour
les rapports.

Les résultats du débit cardiaque pour le VG et le VD sont donnés en |/min. Lors de la saisie des parameétres pour

I'équation spécifique au sexe pour les scores Z, le paramétre pour I'homme et la femme doit étre converti en
I/min. Lors de la saisie de paramétres tirés de documents de référence, les unités doivent étre identiques.
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Produttore u

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

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

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

Per visualizzare le informazioni sulla conformita (rappresentante autorizzato, importatore, informazioni sulla registrazione) dopo aver avviato
I'applicazione, fai clic su "Guida" o "Informazioni" dalla schermata principale. Seleziona I'opzione "Informazioni normative". 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.

suiteHEART / suiteDXT Software Group Basic UDI DI — 00850001088039.



Cronologia delle revisioni del software suiteHEART®

Versione
software Data di rilascio Descrizione

11.1 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

1.14 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

4.04 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 I miglioramenti includono: Aggiornamento automatico, pre-elaborazione per mappatura T1 e T2, modifica
delle funzioni, preferenze di sistema, esportazione a XLS e XML. Aggiornamenti minori e correzione difetti.
Questa ¢ la versione iniziale del software per il giapponese e il vietnamita.

5.0.4 Novembre 2021 Aggiornamenti minori e correzione difetti

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

5.1.2 Giugno 2025 Funzionalita aumentate e miglioramenti aumentati.
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Aggiornamenti del software

Per ulteriori informazioni sulle funzionalita, fare riferimento alle istruzioni per lI'uso di suiteHEART.

Generale

L'applicazione consente agli utenti di configurare un sottoinsieme di preferenze.

E ora supportato lo strumento di modifica delle soglie per I'endocardio VS. Selezionare % e tenere premuto
il tasto Alt.

Per formattare l'interfaccia in piu display, nella parte superiore dell'interfaccia selezionare Dll .

Refertazione

L'approvazione dei rapporti puo essere effettuata solo nella finestra di anteprima del rapporto.

Modelli

| punteggi Z sono ora disponibili come macro.
Visualizzatore

O |
La modalita di confronto a schermo diviso € ora supportata selezionando .
Utilizzare l'impostazione delle preferenze per disabilitare I'espansione cine e serie.

E disponibile un nuovo compositore di esportazione per la creazione di tipi di file cine/immagine per immagini,
grafici e diagrammi polari e file DICOM.

Definire le immagini come preferite facendo clic con il pulsante destro del mouse sulla finestra di visualizzazione

e selezionando-.

Filtrare per le serie con analisi selezionando m
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Analisi funzionale

Posizionamento automatico della misura dello spessore massimo della parete.
Supporto per le acquisizioni di funzioni ad asse corto in tempo reale per battiti multipli.

L’analisi funzionale e supportata per serie multiple. | risultati presenti nel referto riflettono le serie attualmente
selezionate per I'analisi funzionale.

Calcolo di MAPSE e TAPSE.

E disponibile il calcolo di e' dall'asse lungo delle 4 camere. Per gli studi analizzati in precedenza, posizionare
manualmente la linea dell'anello VM per ottenere e'.

E possibile visualizzare la curva E/A.
Per la serie CAS-SCPT_SERIES_AUTO_FUNCTION_LAX la vista a 3 canali non sara piu utilizzata per il calcolo del
volume VS, ma solo quella a 2 e 4 camere. || metodo sara la regola di Simpsons biplanare che utilizza solo la

segmentazione 2Ch e 4Ch.

La volumetria atriale & stata ampliata, pertanto tutte le macro precedenti che utilizzavano i risultati atriali veloci
dovranno essere aggiornate.

Calcolo della variazione dell'area frazionaria (FAC) dalla vista 4 camere ad asse lungo per il VD, i risultati del
volume del VD sono stati rimossi.

Il calcolo della PCWP della CMR e applicabile solo in alcuni tipi di insufficienza cardiaca (per maggiori dettagli,
consultare la guida consigliata).

| punti ED ed ES delle curve di volume VS o VD possono essere ingranditi passando il cursore sui punti.

L'interpolazione basale pud essere attivata o disattivata selezionando H .

Flusso

Rilevamento e correzione automatica dell'aliasing sia in 2D che in 4D.
Il denominatore RF puo essere modificato senza che siano presenti risultati LVSV o RVSV.

Le ROI riporteranno solo l'area e il numero di pixel.
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Valutazione del miocardio

Rilevamento automatico dei segmenti miocardici con aumento dell'intensita del segnale con soglia di
probabilita.

L'amministratore puo modificare l'impostazione predefinita del metodo di analisi FWHM nelle preferenze.

Mappatura T1/T2

La tabella dei risultati e stata migliorata.
Correzione del movimento per serie temporali di mappatura T1.
E disponibile il supporto per le sequenze temporali GE FIESTA e FSPGR T2 Mapping.

La sovrapposizione dei colori della classificazione delle fette & ora abilitata.

T2*

Autosegmentazione del setto ventricolare.

Perfusione miocardica

Preelaborazione delle serie temporali.
Il punto di inserimento VD viene ora aggiunto automaticamente quando viene creato un epicardio VS.
E disponibile un nuovo strumento di modifica dell'offset Endo/Epi.

Correzione del movimento per le serie temporali.

Visualizzatore di flusso 3D/4D

Segmentazione automatica e reporting delle misure per il 3D e analisi automatica del flusso in linea per il
flusso 4D.

La visualizzazione vettoriale € ora supportata per 4D Flow.

La segmentazione automatica dei vasi 3D & ottimizzata per sequenze bSSFP, ma supporta anche tipi di immagini
ricostruite con contrasto migliorato come MRA 3D e immagini ricostruite in acqua a doppio eco.
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Analisi dello sforzo*

Per ulteriori dettagli su queste funzioni, consultare le Istruzioni per I'uso dell'analisi delle deformazioni.
| valori di deformazione possono essere esportati in batch dall'opzione Esportazione dati di suiteDXT.

Sono mostrati solo i risultati della deformazione circonferenziale per la VD, mentre per i risultati della
deformazione radiale sono state utilizzate le tracce epicardiche manuali dell'ED.

E possibile modificare i valori metrici del miocardio globale.
Sono stati apportati miglioramenti ai risultati visualizzati per |'asse corto, I'asse lungo e I'atrio.

| risultati di Spostamento e Velocita riflettono ora il vettore longitudinale di un pixel nel miocardio da punto
a base, indipendentemente dalla posizione del pixel.

Perfusione quantitativa*

Per ulteriori dettagli su queste caratteristiche, consultare le Istruzioni per I'uso di Quantitative Myocardial.

Le mappe parametriche generate da software di terze parti in scala di grigi o in scala di grigi con LUT
(che vengono convertite in RGB) sono supportate per la segmentazione.

Le mappe con soli dati pixel RGB non sono supportate per la segmentazione.
*L'analisi quantitativa della perfusione e della deformazione é solo a scopo 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.

Note di rilascio del software suiteHEART® NS-03-046-0006-IT Rev. 1 4



Note di rilascio

Generale

Le serie di immagini con la modalita impostata come PR non sono visualizzabili in suiteHEART, € supportata
solo la RM.

La pre-elaborazione delle serie 3D o 4D per Canon non & supportata.

Affinché il report venga salvato nel database dei report, I'eta deve essere presente.

Visualizzatore

Quando si passa al visualizzatore, qualsiasi serie creata con 'opzione Salva serie DICOM o serie creata in 3D/4D
richiede la selezione della nuova serie per la visualizzazione.

Esportare Compositore

Se vengono avviati piu studi, € possibile esportare immagini, grafici e diagrammi polari di studi diversi.

Non sono supportate né la selezione multistrato né il trascinamento quando si esporta dalla modalita di analisi
o di revisione.

Analisi funzionale

Entrambe le viste, asse corto e asse lungo, devono avere lo stesso numero di fasi per la segmentazione.

Se é stato utilizzato un modello con una segmentazione approssimativa, gli intervalli del modello dovranno
essere inseriti per la modalita approssimativa. Quando si lanciano studi precedenti, da una release precedente,
€ necessario selezionare il modello.

Quando si ripristina uno studio precedente, i risultati di e’ , MAPSE e TAPSE non saranno presenti se non é stata
posizionata una linea dell'anello. Per ottenere risultati ottimali, posizionare le linee dell'anello VM e VT sulla
vista cine 4 camere.

Se si esaminano i risultati dell'analisi del movimento della parete regionale mentre si avvia

contemporaneamente piu di uno studio, le curve non vengono visualizzate. Cambiare la modalita di analisi
o avviare un singolo studio.
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Analisi del flusso

Gli utenti sono tenuti a posizionare le ROI di flusso in tutte le fasi del ciclo cardiaco per ottenere valori accurati

di flusso per battito in 2D e 4D. Se manca la segmentazione, sul grafico di flusso viene indicato un errore 4.

Quando si utilizza il rilevamento e la correzione automatica dell'aliasing per il contrasto di fase 2D, I'aliasing puo
essere rilevato a causa del rumore lungo il bordo del vaso.

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

Mappatura T1/T2

Le serie di mappe T1 e T2 post-elaborate da GE non devono essere collegate a suiteDXT; solo le serie temporali
sono valide per I'analisi.

Per la mappatura GE T2 si consiglia di utilizzare la sovrapposizione del colore Royal.

Se nello studio sono presenti piu tipi di sequenza di mappe T2, la pre-elaborazione selezionera la serie piu
recente per |'analisi.

La mappatura T1 non viene pre-elaborata se il caso e stato reso anonimo con la rimozione della data dello
studio.

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

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 della tabella ECV non sono influenzati.

Perfusione miocardica

Se lo studio ha una sola acquisizione di perfusione presente, I'etichetta predefinita e Stress.

Se si utilizza il MOCO per la preelaborazione, le serie MOCO originali dello scanner non vengono combinate
automaticamente.
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Visualizzatore di flusso 3D/4D

La funzione Salva serie DICOM per gli studi Canon 4D Flow non & supportata.
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

| privilegi di amministratore sono determinati dal reparto IT. L'accesso come utente con privilegi di
amministratore o non amministratore di suiteDXT dipende dall'installazione.

Macro

Le macro create con i risultati atriali veloci della versione precedente dovranno essere aggiornate.

Modelli

Gli intervalli normali inseriti per i modelli e la funzione di reporting degli intervalli categorici devono
corrispondere. Non e consigliabile avere due valori di intervallo diversi per la segnalazione.

| 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, il parametro sia per il maschio che per la femmina deve essere
convertito in I/min. Quando si inseriscono i parametri dai documenti di riferimento, le unita utilizzate devono
essere le stesse.
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NeoSoft, LLC
N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, WI 53072 H.M.A.

TnAédwvo: 262-522-6120
lotétomnog: 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,
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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.  Metapeite oto ¢pdkelo 6mov elval eykateotnuévn n ebappoyn. Evtoniote tov pdkelo «Tekunpiwon», avoifte tov pdakelo
«08nyleg xprnong» Kot kAvte SMAOG KAk oTo apyeio Instructions for Use.pdf otn yAwooa oag, n onoio umtodnAwvetal amo ta ypappota
EN - AyyAikd, FR - TaAALkd, DE - Teppavikd, EL - EAAnvika, IT - ItaAikd, LT - AlBouavikad, ES - lomavikd, SV - Zoundika, TR - Toupkikad,
RO - Poupavikd, NL - OANavdikd, PT-PT - Eupwmnaikd Moptoyaikd, HU - Ouyypikad, JA - lamwvikd, VI - Bletvapélika,
ZH-CN - Amdomownpéva KiveQika, PT-BR - BpaQihtavika MoptoyaAikad, 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.

5.  suiteHEART / suiteDXT Baotké UDI DI Opdadag Aoylopikwy —00850001088039.



lotopiko avaBewpnong AoyLlopikou suiteHEART®

‘Ek&oon
AoyLopikol

Huepopnvia
€kdoong

Nepypadny

111

Mdptiog 2013

Apxkn ékdoon

1.1.2

@eBpoudplog 2014

Edappoopéveg emhoyeg adelob6tnong AoyLopLkol

113

AnpiAlog 2014

Kukhodopia epeuvnTiKrG CUGKEUNG yLa Tov Kavada

114

Mdaiog 2014

Ta otaBepd apxeia eaywyng anelkoviong cine ev Slatnpouv TG pUBULOELS XELPLOMOU ELKOVALG.

Ol otaBepec elkOVECG SV UTIAPXOUV UETA TNV TTpayUaTonoinon stoaywyr DICOM

AbpBwaon mPoPAUATOC XPWHATOS ETILKAAUYNG EudpakTou pe avaluon ME

PUBULON KpLTnpilwv Slactaupolpevng avadopag

ALdpBwaon mMPoPANUATOC OELPAG TOUWV yLa OELPEG Sntoupyiag DICOM

ALOpBwon MPoPAHATOG ATIOUGCLAG TIPOCAPUOCHUEVNG CELPAG LETA TNV EMAVADOPTWON EYKEKPLUEVNG
egetaong

A6pBwon mpoPArpatog aduvapiog ekkivnong tou suiteHEART armd Aoyaplaopo ou avrKeL O Xprotn
Tou Sev gival SLayelpLoTng

2.0.0

Oktwpplog 2014

Metadpaon epappoyng ota Meppavikd kot ta FaAAKa

MpooBnkn umootnpLEng yla anobrkeuon ewovwy BeATlwpévou MR
MpooBrkn umoAoylopwv avaiuong afova BaABidag

MpooBrkn umoothpLEng yia Microsoft Windows 8.1
Enavaoyediaon epudaviong kat aioBnong dtemadnc xpriotn
Katapynon unootnpténg yta Microsoft Windows XP

lavoudplog 2015

MKPAC onuaoiag eEVUEPWOELC Kat ETILSLOPOWOELS EAATTWUATWY
MNpooBrkn mAnpodoplwyv otnv O8nyia mepi TWV LOTPOTEXVOAOYLKWY TIPOIOVTWY

3.00

Oktwpplog 2015

MpooBnkn amoteAecpdTwy oldNUAToC Kot dtacwBeioag nalog
MpooBnkn amocuyxpoviopou

MpooBnkn xaptoypddnong T1 (Movo épsuva)

MKPAC onuaciag eEVUEPWOELS Kal ETILOLOPOWOELS EAATTWUATWY

3.01

Maptiog 2016

MpooBnkn duvatotTwyv MOAAWV XpNoTWV
MKpG onuaoiag EvUEPWOELS Kat ETILOLOPOWOELS EAATTWUATWY

4.0.0

Oktwpplog 2016

MpooBrkn ebappoyng npoBoAng 3D/4D

MpooBnkn epyaieiov wbnong

MpooBrkn Aettoupyiag clykpLong

MpooBnkn avtopatng 610pbwong odpapdtwy paong

4.0.1

lavoudplog 2017

MKpAG onuaciag eEvUEPWOELS Kat ETILOLOPOWOELS EAATTWUATWY

4.0.2

Mdatwog 2017

MpooBnkn Asttoupyiag tablet.
Katdpynon unootrpténg yia Microsoft Windows 8.1
BeAtiwon pong epyaciag autOoTNG TUNUATOMOINoNG

4.03

loUAlog 2017

MpoaBrkn Asttoupyiag povo TA/TZ otV aQUTOMATN TUNUATOTIOINGN.
BeAtiwon alyopiBuwv autdpatng TunuaTonoinong.
MLKPAC onuaciag eEVUEPWOELS Kat ETILOLOPOWOELS EAATTWUATWY

4.0.4

NoéuBplog 2017

MpooBnKn Tou TPOYPAMUUATOG TTPOBOANG

Evnuépwon xaptoypadnong T1

MpooBnkn xaptoypadnong T2

MpooBnkn tou epyaleiov autdpatng Snuloupyiag oelpwv Siemens

4.0.6

Madtiog 2018

AvaBabuion tou CUDA otnv €kdoon 9.1

MpooBnkn avaluong napauopdwaong (Movo Epeuva)
MpooBnkn avaluong mapauopdwong DENSE (Mdvo €peuva)
SUVBUAGUOG AELTOUPYLWV N AUTOUATNG/QUTOHATNG avaAuong
AvaBdaBuion otn JAVA 9
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‘Ek&oon Huepounvia
AoyLopikol €kdoong Nepypadn

4.0.7 NoéuBplog 2018 BeAtwwoelg otnv edpappoyn mpoBoAng 3D/4D
BeAtiwon enefepyaoiag neplypappatwy
BeAtiwon tunuatonoinong BnAoetdolg
BeAtwwoelg anodoong DENSE
Autopatonoinon Baokng YPOoUUAS
MpooBrkn Asttoupyiag avaipeong

5.0.0 louAlog 2019 MepLEXEL EVNUEPWOELG OXETLKA pe: Npoenefepyaoia, Virtual Fellow™, Autopato cuvSuaopo oelpag,
Avaluon Aettoupylwy, Xaptoypddnon T2 kat yeVikEG TANpodopieg

5.0.1 DeBpoudplog 2020 | Mepléxel evnuepWOEeLG OXeTKA Ue: Edappoyn MpoPoAng, Virtual Fellow™, Avdhuon Asttoupylag,
Avdluon Porg, Xpoviki EEENEN, Edappoyn MpoBoArg 3D/4D kat MpoTluioeLg

5.0.2 Mdptiog 2021 Mpootédnkav BeAtiwoelg otn Xaptoypdadnon T1 kat T2. BeAtlwoelg oto epyaleio enefepyaoiag ROI.
MpooTtéBnKayv MEPLOCOTEPEC KATNYOPLEG ayyeiwV PONG. BEATIWOELG OTLG TPOTIUAOELS TOU GUOTAUATOC.
Mkpr¢ onuaciog evnUePWOELS Kal eMSLopBwaoelg EAaTtwATWY. AUTA n €kdoan gival n apyLkn €kdoon
AoyloptkoU yia tnv Kiva.

5.0.2 loUviog 2021 Mpootédnke to cuPoAO latpotexvoloyikou Mpoiovtog, avadopd otov elcaywyéa otny EE, mAnpodopieg
yla tTnv avadopd TEPLOTATIKWY

5.0.3 emtéuPplog 2021 Ot BeAtiwoelg mepA\appavouv: AUTOATN EVNUEPWON, TTPOEMEEEPYATia yLa avTioTtoixion T1 kat T2,
ENeLEPYOOLO CUVAPTACEWY, TIPOTIUNOELG CUOTAUATOG, e€aywyn o€ XLS kat XML. Mikpng onuaotiog
EVNUEPWOELG KoL ETLELOPOWOELS EAATTWHATWY. AUTH gival n apxtkr €k60on AoyLopLKOU yLa Ta LUMWVLKA
KOl ToL BLETVOUETIKAL.

5.0.4 NoéupBprog 2021 MKPNG ONUACLAG EVNLEPWOELG KAl ETILOLOPOWOELG EAATTWHUATWY

5.1.0 AekéuBplog 2022 MpoaBrikn unootrplEng yla Microsoft Windows 11 kat katdpynon umootnpténg yia Microsoft
Windows 7. MpooBnkn Stemadng avadopwv pe Baon To pevol, Kabwg Ko AAAEG EVNLEPWOELG
Aettoupywwv. H mapouoa gival n apxkn €kdoon AoyLoptkoU yLa toptoyaAkd Bpadihiag.

5.1.1 Oktwpplog 2023 MpooBnkn dtemadwv ota Epic kat CMR Coop. Evnuépwan TG AELTOUPYLKOTNTAG TNG avaAuong porg 4D.
MpooBnkn tng AsttoupykdTnTag ToU PiATpou elkOvac/oelpwv mpoPoAnc. H €ékdoon 5.1.1 tou suiteHEART
Ba elval n tedeutaia €kdoon Aoylopikou mou unootnpiletat oto Server 2012.

5.1.2 louviog 2025 Auénuévn AettoupykotnTa Kat BEATIWUEVES BEATIWOELC.
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Evnuepwoeic Aoytloutkou

Avartpé€te otig 0dnyieg xpriong tou suiteHEART yLa TEPLOOCOTEPEG AEMTOUEPELEG OXETLKA E QUTEG TLG

Aettoupyieg. Avatpé€te otig O8nyieg xpriong tou suiteHEART yLa teplocdtepeg NTANPOPOPLEG OXETIKA HE TLG

EVNUEPWOELG.

Fevika

H edoapuoyn eNTpENEL O HEPOVWHUEVOUG XPNOTEG va Slapopdwoouv €va UTIOGUVOAO TIPOTLUACEWV.

Ynootnpiletal mAéov To epyaleio eneepyaciag katwdAiou yia To evdokdapdlo TnG aplotepng Kowkiag (LV).

, ] , , , . ,
EmuAé€te KOl OTN GUVEXELD TTATHOTE KOl KPATHOTE MATNUEVO TO TARKTPO Alt.

MNa va dtapopdwoete tn Stemadr os MOAAATAEC 000veC, eMIAEETE oTNV KOpU DN TN Slemadng Dll .

Avadopa

H €ykplon twv avadopwv Unopet va paypatonolnBel povo oto mapdBbupo MPOoEMLOKOTNGNG avadpopwy.

Npotuna
OL BaBuoltoyieg Z eivat mAéov SLABECLUEG WG LOKPOEVTOAEG.
Edappoyn npoBoAng

C1
H Aettoupyia olykplong o€ Slatpepevn 00o6vn umootnpiletal MAEov eETUAEYOVTAG .

XPNOLUOTIOLAOTE TN PUBLLON TIPOTLUACEWV YLOL VOL OTTEVEPYOTIOLCETE TNV EMEKTACHN TALWVLWVY KAL OELPWV.

YrapxeL €vag VEog ouvOETNG e€aywync yla th dnuLoupyla TUnwy apxeiwv cine/image yla elkOveg, ypadripata

Kol TIoALKa Staypappata Kot apxeio DICOM.

H emavadopd Twv YPOUULKWY LETPHOEWV UIMOPEL va Yivel kavovtag el KALK e TO TTOVTIKL OTNV ETLONUELWON

KoL ETUAEYOVTOG - .

OWA\TpApETE TN CELPA LE AVAAUGCN ETUAEYOVTAG m

YNUELWOELG EkSoong AoyLlopikoU suiteHEART® NS-03-046-0006-EL Ava®. 1



Avaluon Asttovpylag

AuTOpatn TOMOBETNON TNG LEYLOTNG LETPNONG TTAXOUG TOLXWHOTOG.
H Aettoupyikr) avaluon umootnpiletal mAEoV yLo TTOAATIAEG OELPEG.

H Aettoupyikn) avaAluon unootnpiletal yla moANAMAEG O€LPEG. Ta AMOTEAEOUATA TTIOU UTIAPXOUV 0TNV avadopd
OVTLIKATOTITPL{OUV TNV TPEXOUOO ETUAEYUEVN OELPA OTN AELTOUPYLKN OVAAUOH.

YroAoylopog twv MAPSE kat TAPSE.

O umoAoyLopog Tou e' amd tov pakpL atova Twv 4 Baldpwy eivat S1a0£otpog. MNa peAéteg mou €xouv avaAuBel
T(PONYOU LEVWG, TOTIOBETHOTE XELPOKIVNTA TN YPAUUN Tou SakTtuliou MV yia va AaBete to e'.

H kaumVAn E/A pnopetl va epdaviotel.
MNa tn oslpd CAS-SCPT_SERIES_ AUTO_FUNCTION_LAX, n mpoBoAn 3 kavaAwwv dev Ba xpnotpomnoleitat mA£ov
yla TOV UTTOAOYLOWO TOU OYKou LV, aAAd puovo n mpofoAn 2 kat 4 kavoAlwv. H péBodog Ba eivat o kavovag

Biplane Simpsons xpnotponowwvtag povo tnv katatunon 2Ch kat 4Ch.

H oykopEeTpia TwV KOATIWV €XEL ETEKTAOEL, EMOUEVWE OAEC OL TPONYOU LEVEG LOKPOEVTOAEC TTIOU XPNOLUOTIOLOUV
TO AMOTEAECHATA TNC YPHYOPNG LETPNONG TWV KOATIWY Ba PETEL va evUEPWOOUV.

YoAoyLopog TnG KAaopatikng aAAayng epBadou (FAC) amod tnv mpoBoAr Tou pakpou afova Twv 4 Baldpwy yla
v &gl kolhia (RV), Ta amoteAéopata tou oykou tng de€lag kothiag (RV) €xouv adalpebetl.

O umoAoylopog tou CMR PCWP edpapuoleTal LOVo 0€ 0PLOUEVOUG TUTIOUG KAPSLAKAG QVETTIAPKELOG
(yia meploootepeG AEMTOUEPELEG, AVATPEETE OTNV TPOTEWVOUEVN BLBAloypadia).

Ta onpeia ED kat ES oTig KapmuAeg Gykou TnG aplotepng Kotiag (LV) n tng 6g€ldg kothiag (RV) pmopouv va
pueyebuvBouv TomoBeTwvTag TOV KEPCOPO TTAVW ATIO TA ONUELQL.

H Baoikn mapepuPoAr unopet va evepyomnolnBei i va amnevepyormnotnBei emiAéyovtag E .
Pon
Autopatn aviyveuon kat S16pbwon yia aliasing toco og 2D 600 kat o€ 4D.

O napovouaotig RF pnopet va ene€epyaotel xwpig va undpxouv amoteAéopata LVSV ) RVSV.

OL ROI Ba avadépouv HOVo TNV TEPLO)XT KL TOV apLOUO TWV ELKOVOOTOLXELWV.
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AfloAdynon puokopdiou
Autopatn aviyveuon Twv TUNUATWY puokapSiou pe auvénuévn évtaon onUatog Ue oploBEtnon mbavotntag.

O Staxelplotng pmopei va aAAa€et tnv mpoemAeypévn puBuon tng peboddou avaiuvong FWHM otig
T(POTLUIOELC.

Xaptoypadnon T1/T2
O mivakag anoteAeopdtwy €xel BeAtiwOEeL.
A6pBwaon Kivnong yla xpovooeLpEg xaptoypadnong T1.

Yrnootnpilovtal ot akoAouBieg xpovou xaptoypadnong GE FIESTA katl FSPGR T2.

H emukaAun xpwpatog Tagvopnong Tepaxiwy ival TAEoV EVEPYOTIOLNUEVN.

T2*

AuTOpaTn TUNUATOTOINoN Tou pecokolAtakol Sladpayuartod.

Alpdtwon tou puokapdiov

Mpoenetepyaoia yla XpovooeLpEG.

To onueio stoaywyng RV nmpootiBetal mAéov autopata Kota tn dnuioupyia tou smikdapdiou LV.
Yridpxel €va véo spyaleio enefepyaoiag Endo/Epi Offset.

AL6pOwaon Kivnong yla XpovooEeLpEC.

Edappoyn npoBoArig pong 3D/4D
Autopatn Tunpatomnoinon kot avadopd LETpAoewV yia 3D Katl autopatn avaAucn pong inline yia pon 4D.
MA£ov unootnpiletal N SLAVUCUATLKN ATEKOVLON TNG pon¢ 4D.

H autépatn tunuoatomnoinon ayysiwv 3D gival BeAtiotonotnpévn yla akoAouBieg bSSFP, aAAd umootnpilel
Vv 3D MRA pe xprion okloypadikol Kol TOUC TUTTOUC AVOKATAOKEUAOUEVNC ELKOVOG USATOC SUTARG NXOUC LE

xerion oklaypadikou.
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Avalvon nopapoppwocwv*

Avatpéte otig O8nyieg xpriong tng avaiuong napapuopdwong yLo MTEPLOCOTEPEG AEMTOUEPELEG OXETLKA UE
OLUTEG TLG AELTOUPYILEG.

OL TIEG TTapapopdwong umopouv va e€axBouv palika amno tnv emthoyn E€aywyn dedouévwy oto suiteDXT.

Eudavilovtal povo ta anoteAéopata TnG MepLdePELAKG mapapopdwong yia tnv Se€ld kokia. TormoBetrote ta
XElpokivnta emkapdia ixvn ED yla ta amoteAéopata TNG AKTWVIKAG Tapapopdwaon .

OL METPLKEG TLUEC YLOL TO CUVOALKO LUOKAPSLO UIMOpPOUV va EMeEEPYOOTOUV.

‘Exouv yivel BeAtlwoelg ota anoteAéopata tou epdavidovral yia tov Bpaxy dafova, tov pakplL dfova Kal Tov
KOATTO.

To amoTeEAECUATA YLO T LETATOTLON KOL TNV TOXUTNTA AVTLKATOMTPi{ouv MAEoV To Sltapunkn Stavuopa evog
£LKOVOOTOLXElOVU OTO HUOKAPSLO TIpo¢ T Baon, aveéaptnta anod tn 6€on Tou ElKoVooToLXElou.

NoootikA Awdxuon*

Mo MEPLOOOTEPEG AEMTOUEPELEG OXETIKA KE AUTEG TIG AELTOUpYLEG, avatpE€te otig O8nyieg xpriong Tou
Quantitative Myocardial.

OL TAPOULETPLKOL XAPTEC TTOU SNLOUPYOUVTAL OTTO AOYLOULKO TPITWV KATAOKEUAOTWV Kal lval og KAlpaKo Tou
YKpL 1} o€ KAlpaka tou ykpt pe LUT (ot omolol petatpénovtal o€ RGB) untootnpilovtal yla tunpatonoinon.

OL XapTeC ou meplexouv povo dedopéva pixel RGB dev umootnpilovtal yla Tunpatonoinon.
*H avaAuon taong Kat TTOGOTIKN G ALLATWONG POOPLIETOL AMOKAELCTIKA YLOL EPEVVNTIKOUG OKOTIOUG.
O oxupLopol 8ev £xouv aflodoynBei anod tov Opyavioud Tpodipwv kat @appakwv otig HNA (FDA).

Xpnon cUudwva pe Tig 0dnyieg TN etapeiag ko tn cupBacn €pevvag. NeoSoft, LLC, LBLOKTNOLAKO Ko
EUTILOTEUTLKO.
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2NUELWOELC EkOOONC

Fevika

OL o£lpEC elKOVWV WE TN Aettoupyla PR Sev eivat opatég oto suiteHEART, umootnpiletal povo n Asttoupyia MR.
H npoeneepyaoia yia ospéc 3D 1) 4D yia to Canon Sgv unootnpiletal.

MNa va anoBnkeutel n avadopd otn Bacn dedopévwv avadopwy, TPEMEL VOl UTTAPXEL N NALKLAL.

Edappoyri tpoBoAng

Kata tn petafacn oto mpoypappa npoBoAng, omoladnmote oelpd mou €XEL SnoupynBet pe tnv emtloyn
Amnobnkeuaon oelpdg DICOM 1 oslpa 1ou €xel SnuioupynOel pe 3D/4D Ba amattel Tnv emAoyn ¢ VEAC OELPAG
yla tpoBoAn.

E€aywyn ouvOETn

Eav €xouv Eekiviioel TOAQTTAEC LEAETEG, ETUTPEMETOL N €€aywyn EIKOVWY, YPOPNUATWY KoL TIOALKWY
SLOYPOUUATWY OO SLPOPETIKEG LEAETEG.

Kata tnv e€aywyn ano t Asttoupyila avaluong i tnv Asttoupyia avaBswpnong, Sev umootnpilovtal oute
n emloyn moAAQmAWY TopwV oUTE N Asttoupyia petadopdc kat anobeonc.

Avalvuon Asttovpyiag

Tooo oL mPOoBOAEG TOU HLKPOU Afova 000 KAl TOU HEYAAOU Afova TIPEMEL VO £XOUV ToV 1810 aplBud paocswv yla
TNV KATATUNOoNn.

Eav €xeL xpnoLomolnBOel MpOTUTIO E TPOXELPN KATATUNGN, Ba pénel va eloaxBouv Ta eUpn TOU TPOTUTIOU yLa
NV POXELpN Asttoupyia. Katd tnv évapén mponyoUuHeEVWY LEAETWY, OO La TTPONYOUUEVN €kboan, Ba tpémel
va eMAEYEL To TpoOTUTTO.

Katd tnv emavadopd piag mponyoUpevng LEAETNG, Ta amoteAéopata e', MAPSE kat TAPSE &gv Ba epdavilovrat
gav Sev €xeL tonobetnOel ypapun daktuliou. MNa BEATIoTa anoteAéopata, TOMOOETAOTE TIG YPAUUES TOU
Saktuliou MV kat TV atnv mpoBoAr Kivnuatoypadlkng elkovag 4 BoAdpwy.

Edv e§etdlete Ta anoteAéopaTa TNG AVAAUONG TNG KIvNONG TWV TOXWHATWY TNG KapdLdg evw Tautoxpova
EEKLVATE TIEPLOOOTEPEG ATO Mo LEAETEC, OL KOUTIUAEG Sev Ba epdaviovtal. Eite aAlalte tn Aettoupyla
OVAAUONG €lte EEKLVOTE ULOL LELOVWHEVN UEAETN.
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Avalvon Pong

OL xproteg ival umevBuvol yla Tnv Tornobétnon twv ROI por¢ o€ OAeg TG GACELS TOU KAPSLAKOU KUKAOU, WOTE
va emtuyxavovtal akpLBeig THEG pong ava aApo yia 2D kat 4D. Eav untdpyet EAAUTAG TN atonoinon, Oa

epdavioTel éva oddApa N oTo SLAypOUo POFC.

Otav xpnolyomnoleite TNV autopatn aviyveuon kat S1opbwaon aliasing ywa 2D ¢aon avtiBeong, pnopet va
avixveuBel aliasing Adyw BopUBou Katd PNKOG TNG AKPNG TOU ayyEiou.

Katd tnv avabewpnon avaluong pong armd mponyoUEVEG LEAETEC, EMLBERALWOTE TNV KATnyopila ayyeiou yla
KAOE amotéAeoA PONG.

Xaptoypadnon T1/T2

OLoelpeg xaptwyv T1 kat T2 mou €xouv uTtooTel eneepyaocia anod tn GE dev nmpémnel va cuvbeBouv e To
suiteDXT, povo n XpovooeLpd gival €ykupn yla avaiuaon.

Mo tn xaptroypadnon GE T2 cuviotdtal n xprion tng emkaAung xpwudtwv Royal.

Eav otnv peAétn umapyxouv moAarAol tumol akoAouBlwv T2 Map, n npoenegepyaacia Oa emAEEEL TNV TILO
npoodatn oEpA yLo avaiuon.

H xaptoypadnon T1 dev Ba umoBAnBel oe mpoemefepyaoia eav N MepiMTwon €XEL AVWVUHOTIONOEL pe TNV
adaipeon tng nuepopnviag tng LEAETNG.

EAv oL TopEG Tou pkpoU afova Sev eival akplBwe mapAaAAnAeg, 0 aUTOUATOC CUVOUACUOG Ba amoTUXEL.
XPNOLUOTIOLAOTE TO POYPOLA TPOBOANG YLa va SNLLOUPYHOETE UL OELPA YLa avaAuon.

Katd tnv emiloyn ¢ xpwpatikng emtkaAudng ECV, eav n tonob£tnon ¢ avatopiag oto FOV éxel aAAdgeL amo

TNV apXLKA oTNV PeTayeveotepn, ol ROI Ba eival ecpaApéva euBUYPAUULOUEVEG. Ta ATIOTEAECLOTO TOU TTIiVOKQL
ECV &ev ennpealovral.

Alpdtwon tou puokapdiov

EdQv n HeAéTn €xeL povo pia ANYn alpdtwongc, n mPosTAsYUEVN TIKETA Ba gival Stress (2Tpeg).

Eav xpnowomoteite to MOCO yla mpoemneéepyaoia, n apxikn oelpd MOCO amnd tov capwtn dev Ba cuvduaotel
outopaTa.
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Edappoyn npoBoArig pong 3D/4D
H Aettoupyia anoBrikeuong oelpag DICOM yia peléteg Canon 4D Flow Sev untootnpiletad.
Eav xpnowuoroleite povr Aon r Suthn Ao€n Aettoupyia Otav XpnOLLOTIOLELTE TN AELTOUPYLA EVTOTILOHOU,

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

MpoTlHRoELg
Ta tpovopta Staxelplotn kabopilovral and 1o Tunua IT cag. H eykatdotaon kabopilel av elote Xpriotng Ue

npooBacn oe cuvdeon Sloxelplotn suiteDXT kot cUvEeon pn SlaxelpLoTh suiteDXT.

MOoKPOEVTOAEG

OL HOKPOEVTOAEG TTOU SnpLoupyndnkav He Ta ypriyopo KOATILKA aIOTEAECUATA OO TNV TIPoNYoU eV €kdoaon
Ba mpémel va evnuepwBouv.

MNpotuna

Ta KaVOVLKA VPN TIOU €XOUV eloaxBel yla Ta mpoTUTA Kal N Aettoupyia avadopag KOTNYopLKWY EUPWV TIPETEL
va tatptalouv. Aev ouviotatal va uttapxouv SU0o SLadopETIKES TUUEG EUPOUG yLa TNV UTIOPBOAN eKBECEWV.

Ta anoteAéopata yia tTnv kapdakr rtapoxn (CO) yia tnv LV kat tn RV avadépovtat o€ I/min. Katd tnv
£loaywyn Twv TAPOUETPWY yla TNV €lowon TwV Z-TLHwv ava ¢UAO, N MOPAUETPOE TOOO YLA TOUG AVOPEC 0G0
KOLL YLOL TLG YUVOLIKEG TIPETEL VoL HeTaTpanel o I/min. Katd tnv eloaywyr Twv TApapETPWY OO EPYOCIES
avadopag, ol povadeg Ba mpémel va eivat (SLeg.
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,SUiteHEART®“
programine jranga

cMRI analizés programiné jranga

Leidimo pastabos

,NeoSoft, LLC“

NEOSOFT

NS-03-046-0006-LT 1 perz.
Autoriy teisés ,NeoSoft, LLC“, 2025 m.
Visos teisés saugomos



Gamintojas u

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

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

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

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

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

Naudojimo instrukcijg galima rasti Siais bldais:

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

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

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

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



,SUiteHEART®“ programinés jrangos perzilry istorija

Programinés
jrangos versija Leidimo data Aprasas
1.11 2013 m. kovas Pradinis leidimas
1.1.2 2014 m. vasaris Jdiegtos programinés jrangos licencijavimo parinktys
1.1.3 2014 m. balandis | Tiriamasis priemonés leidimas Kanadai
1.14 2014 m. geguzeé Pataisyti eksportuojami filmo failai, neislaikantys vaizdo manipuliacijos nustatymy. Pataisyti vaizdai,
nerandami atlikus DICOM importavima
IStaisyta infarkto persidengimo padengimo spalva klaida atliekant ME analize
Pakoreguoti kryZminiy nuorody kriterijai
IStaisyta pjuviy eilés tvarkos klaida DICOM sukurtose serijose
Pataisytos individualios serijos, nerandamos po patvirtinto tyrimo perkrovimo
IStaisyta klaida, susijusi su ,,suiteHEART" programos nepaleidimu i$ administratoriaus teisiy neturincio
vartotojo paskyros
2.0.0 2014 m. spalis Programa iSversta j vokieciy ir 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 naudotojy 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 | Pridéta Zitryklé
Atnaujintas T1 Kartografavimas
Pridétas T2 Kartografavimas
Pridéta ,,Siemens Auto Series” kiirimo priemoné
4.0.6 2018 m. geguzé Atnaujinta CUDA j versijg 9.1

Pridéta deformacijos analizé (tik tyrimams)
Pridéta DENSE deformacijy analizé (tik tyrimams)
Sujungti rankinés ir automatinés analizés rezimai
Atnaujinta j JAVA 9
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Programinés
jrangos versija

Leidimo data

Aprasas

4.0.7 2018 m. lapkritis 3D/4D zitryklés patobulinimai
Pagerintas kontliry redagavimas
Pagerintas papiliariniy raumeny segmentavimas
DENSE veikimo patobulinimai
Automatiné baziné linija
Pridéta funkcija Anuliuoti

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

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

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

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

5.0.3 2021 m. rugseéjis Patobulinimus sudaro: Automatinis atnaujinimas, pirminis 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. spalis Pridétos sgsajos su Epic ir CMR Coop. Atnaujinta 4D srauto analizés funkcija. Pridéta vaizdo perzidros /
serijos filtravimo funkcija. ,,suiteHEART versija 5.1.1 bus paskutiné programinés jrangos versija,
palaikoma Server 2012.

5.1.2 2025 m. birzelis Padidintas funkcionalumas ir patobulinti patobulinimai.
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Programines jrangos atnaujinimai

Bendra

Programa leidZia atskiriems naudotojams konfiglruoti dalj nuostaty.

Dabar palaikoma KS (kairiojo skilvelio) endokardo slenkscio redagavimo priemoné. Pasirinkite ir paspaude
palaikykite klavisg , Alt".

Norédami suformatuoti sgsajg j kelis ekranus, sgsajos virSuje pasirinkite Dll .

Ataskaity teikimas

Ataskaitos patvirtinimas gali bati atliekamas tik ataskaitos perzitros lange.

Sablonai

Z-balai dabar yra prieinami kaip makrokomandos.
Ziurykleé

O |
Dabar palaikomas ekrano padalijimo palyginimo rezimas, pasirinkus .
Naudokite nustatymus, kad iSjungtumeéte filmy ir serialy iSplétima.

Yra naujas eksporto kompozitorius, skirtas kurti vaizdy, grafiky, poliariniy diagramy ir DICOM faily tipy cine/
image failus.

Nustatykite vaizdus kaip mégstamus, deSiniuoju pelés mygtuku spustelédami perZilros langg ir pasirinkdami

|

Filtruoti serijas pagal analize, pasirinkdami m
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Funkciné analize

Automatinis maksimalaus sienelés storio matavimo vietos nustatymas.
Palaiko daugiasirdzZio realaus laiko trumposios asies funkcijos jraSyma.

Dabar funkciné analizé palaikoma kelioms serijoms. Ataskaitoje pateikti rezultatai atitinka dabartine serija,
pasirinktg funkcinéje analizéje.

MAPSE ir TAPSE apskaiciavimas.

Galima apskaiciuoti e' is 4 kamery ilgojo asies. Anksciau analizuoty tyrimy atveju MV Ziedo linijg nustatykite
rankiniu btdu, kad gautuméte e'.

E/A kreive gali bati rodoma.
CAS-SCPT_SERIES _AUTO_FUNCTION_LAX serijai 3 kanaly vaizdas nebebus naudojamas KS tirio skaiciavimui,
bus naudojami tik 2 ir 4 kamery vaizdai. Metodas bus dviejy plokStumy Simpsons taisyklé, naudojant tik 2Ch ir

4Ch segmentacija.

PrieSirdziy tdrio matavimo parametrai buvo iSplésti, todél visos ankstesnés makrokomandos, naudojancios
priesSirdZiy greitojo rezultato duomenis, turés bati atnaujintos.

Frakcinis ploto pokytis (FAC) apskaiciuotas pagal 4 kamery ilgosios asies vaizdg DS (deSiniam skilveliui), deSiniojo
skilvelio tario rezultatai buvo pasalinti.

CMR PCWP apskaiciavimas taikomas tik tam tikry tipy Sirdies nepakankamumo atvejais (iSsamesné informacija
pateikta rekomenduojamoje literattroje).

ED ir ES taskai KS arba DS tdrio kreivése gali bati padidinti, uzvedus pelés Zymeklj ant tasky.

Baziné interpoliacija gali bGti jjungta arba iSjungta pasirinkus H .

Srautas

Automatinis 2D ir 4D aliasingo aptikimas ir koregavimas.
RF vardiklj galima redaguoti neturint LVSV arba RVSV rezultaty.

DR bus nurodomas tik plotas ir pikseliy skaicius.
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Miokardo jvertinimas

Galima automatiskai aptikti miokardo segmentus, kuriuose padidéjes signalo intensyvumas ir tikimybés riba.

Administratorius gali pakeisti numatytg analizés metodg FWHM nustatymg preferencijose.

T1/T2 tomografija

Rezultaty lentelé buvo patobulinta.
T1 kartografavimo laiko serijos judesio korekcija.
Palaikoma GE FIESTA ir FSPGR T2 Zemélapiy sekos.

Dabar jjungta spalvy perdangos klasifikacija.

T2*

Automatinis skilvelio pertvaros segmentavimas.

Miokardo perfuzija

Laiko eiluciy pirminis apdorojimas.
DS jterpimo taskas dabar automatiskai pridedamas, kai sukuriama KS epikardas.
Yra nauja redagavimo priemoné ,Endo/Epi Offset” (Endo/Epi nuokrypis).

Laiko eiluciy judesio koregavimas.

3D/4D srauto zZitiryklé

Automatinis segmentavimas ir matavimo ataskaitos 3D ir automatiné srauto analizé 4D srautui.
4D srauto vizualizavimas dabar palaiko trajektorijy vizualizavima.

automatinis 3D kraujagysliy segmentavimas optimizuotas bSSFP sekoms, bet palaiko kontrastinés 3D MRA
vaizdus ir kontrastinius, dvigubo aido, pagal vandenj rekonstruotus vaizdus.
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Deformacijy analizé*

Daugiau informacijos apie Sias funkcijas rasite Deformacijy analizés naudojimo instrukcijoje.
Deformacijos vertés gali bati eksportuojamos partijomis iS suiteDXT duomeny eksporto parinkties.

Rodyti tik DS perimetrinio deformacijos rezultatai, radialinés deformacijos rezultatams jrasykite ED rankinio
epikardinio traukos kreives.

Galima redaguoti visos Sirdies raumens metrinés vertés.
Patobulinti trumposios asies, ilgosios asies ir priesirdzio rezultaty rodymas.

Dabar ,,Poslinkis“ ir ,Greitis“ rezultatai atspindi pikselio Sirdies raumens taskuose isilginj vektoriy, nukreiptg
j baze, nepriklausomai nuo pikselio vietos.

Kiekybiné perfuzija*
Daugiau informacijos apie Sias funkcijas rasite kiekybinio miokardo naudojimo instrukcijose.

Segmentavimui palaikomi treciyjy Saliy programine jranga sukurti parametriniai Zemélapiai, kurie yra pilkos
spalvos arba pilkos spalvos su LUT (konvertuoti j RGB).

Segmentavimui nenaudojami Zemélapiai, kuriuose yra tik RGB pikseliy duomenys.
*Deformacijy ir kiekybiné perfuzijos analizé skirta tik moksliniams tyrimams. Teiginiai nejvertinti JAV maisto

ir vaisty administracijos. Naudokite pagal jmonés nurodymus ir tyrimy sutartj. ,NeoSoft, LLC“ patentuota ir
konfidenciali informacija.
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Leidimo pastabos

Bendra

Vaizdy serijos, kuriy modalumas nustatytas kaip PR, néra matomos suiteHEART, palaikoma tik MR.
Canon 3D arba 4D serijy pirminis apdorojimas néra palaikomas.

Kad ataskaita buty iSsaugota ataskaity duomeny bazéje, turi biti nurodytas amzius.

Ziaryklé

Peréjus j perzitros programag, norint perzitreéti bet kurig serijg, sukurta naudojant parinkt;j ,ISsaugoti DICOM
serijg” arba 3D/4D sukurta serija, reikés pasirinkti naujg serijg perzilrai.

»Export Composer”

Jei atliekama keletas tyrimy, leidZiama eksportuoti skirtingy tyrimy vaizdus, grafikus ir poliarinius diagramas.

Eksportuojant i$ analizés arba perzitiros rezimo, daugiafunkcinis pasirinkimas ir vilkimas bei numetimas néra
palaikomi.

Funkciné analize

Tiek trumposios asies, tiek ilgosios asies vaizduose segmentavimui turéty bati vienodas faziy skaicius.

Jei Sablonas buvo naudojamas su apytikriais segmentais, Sablono diapazonai turés bati jvesti apytikriai.
Pradedant ankstesnius tyrimus i$ ankstesnés versijos, reikés pasirinkti Sablona.

Atkuriant ankstesnj tyrimg, e', MAPSE ir TAPSE rezultatai nebus rodomi, jei nebuvo nubrézta zZiedo linija.
Norédami gauti geriausius rezultatus, MV ir TV Ziedo linijas padékite ant 4 kamery kino vaizdo.

Jei perzilrite regioniniy sieny judéjimo analizés rezultatus ir tuo paciu metu paleidZiate daugiau nei vieng
tyrima, kreivés nebus rodomos. Pereikite j analizés reZimg arba pradékite vieng tyrima.
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Srauto analize

Naudotojai yra atsakingi uz srauto DR nustatyma visose Sirdies ciklo fazése, kad buty gauti tikslds 2D ir 4D srauto
vertés per vieng Sirdies susitraukima. Jei truksta segmentacijos, srauto diagramoje bus parodytas klaidos

praneSimas [l |

Naudojant automatinj aliasingo aptikima ir korekcijg 2D fazés kontrastui, aliasingas gali bati aptiktas dél
triukSmo palei kraujo indy krastus.

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

T1/T2 tomografija

GE apdorotos T1 ir T2 Zemélapiy serijos neturéty buti prijungtos prie suiteDXT, analizuoti galima tik laiko serijas.
GE T2 kartografavimui rekomenduojama naudoti ,Royal” spalvy perdanga.

Jei tyrime yra keli T2 Zemélapio sekos tipai, pirminio apdorojimo metu analizés tikslais bus atrinkta naujausia
serija.

T1 kartografavimas nebus apdorojamas, jei atvejis buvo anonimizuotas pasalinant tyrimo data.

Jei trumposios aSies pjuviai néra tiksliai lygiagretls, automatinis sujungimas nepavyks. Naudokite perziurg, kad
sukurtuméte serijg analizés tikslais.

Pasirinkus ECV spalvy perdangg, jei FOV anatomijos padeétis pasikeité is vietinés j vélesne, DR bus netinkamai
iSdéstyta. ECV rezultatai lenteléje nepakite.

Miokardo perfuzija

Jei tyrime yra tik vienas perfuzijos jrasas, numatytoji etiketé bus ,Stresas”.

Jei naudojate MOCO pirminiam apdorojimui, originalus MOCO serijos i$ skaitytuvo nebus automatiskai
sujungtas.
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3D/4D srauto zitiryklé

Canon 4D Flow tyrimy DICOM serijos iSsaugojimo funkcija néra palaikoma.

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

Nuostatos

Administratoriaus teises nustato jusy IT skyrius. Ar jisy naudotojas prie ,suiteDXT“ gali prisijungti
administratoriaus, ar ne administratoriaus teisémis, priklauso nuo diegimo.

Makrokomandos

Makrokomandos, sukurtos naudojant greitus priesirdziy rezultatus is ankstesnés versijos, turés bti atnaujintos.

Sablonai

Sablonams jvesti normalds intervalai ir kategorijy intervaly ataskaity funkcija turi sutapti. Ataskaitose
nerekomenduojama naudoti dviejy skirtingy diapazono verciy.

KS ir DS sSirdies minutinis taris (CO) pateikiamas |/min. Jvedant parametrus lyciy specifinei Z baly lygtis, tiek vyry,

tiek motery parametras turi bati konvertuotas j I/min. Jrasant parametrus i$ informaciniy dokumentuy,
naudojami matavimo vienetai turi bati tokie patys.
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Software suiteHEART®

Software de andlisis cMRI
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Fabricante u

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

Teléfono: 262-522-6120
Pagina 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 “Informacion regulatoria”. El documento se abrira en un visor
de pdf.

Las Instrucciones de uso de este dispositivo se proporcionan electronicamente en formato de documento portatil (.pdf). Se requiere un visor
de pdf para ver las Instrucciones de uso. Se puede proporcionar una copia impresa de las Instrucciones de uso a pedido, sin coste, en un plazo
de 7 dias naturales, previo envio de un correo electrdnico a service@neosoftmedical.com.

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

1.

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

Si se encuentra disponible el paquete de instalacidn original que envia NeoSoft, abra el archivo zip y navegue a la carpeta
“Documentacién”, luego a la carpeta “Instrucciones de uso” y haga doble clic en las “Instructions for Use.pdf” en su idioma, indicado
por 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) o 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 por las letras EN (inglés), FR (francés), DE (aleman), EL (griego),
IT (italiano), LT (lituano), ES (espafiol), SV (sueco), TR (turco), RO (rumano), NL (holandés), PT-PT (portugués europeo), HU (hidngaro),
JA (japonés), VI (vietnamita), ZH-CN (chino simplificado), PT-BR (portugués de Brasil) o ET (estonio).

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

Version del
software

Fecha de
lanzamiento

Descripcion

111

Marzo de 2013

Versidn inicial

1.1.2

Febrero de 2014

Implementacion de opciones de licencia del software

113

Abril de 2014

Lanzamiento del dispositivo de investigacion para Canada

114

Mayo de 2014

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

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

Ajuste de los criterios de referencia cruzada

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

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

2.0.0

Octubre de 2014

Traduccidn de la aplicacidn al aleman y al francés

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

Nueva compatibilidad con Microsoft Windows 8.1

Nuevo disefio de la interfaz de usuario y la apariencia

Fin de compatibilidad con Microsoft Windows XP

2.1.0

Enero de 2015

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

3.00

Octubre de 2015

Incorporacidn de resultados de masa viable y edema
Incorporacidn de disincronia

Incorporacidon de mapeo T1 (solo para investigacion)
Actualizaciones menores y correccion de defectos

3.01

Marzo de 2016

Incorporacién de capacidades de multiusuario
Actualizaciones menores y correccion de defectos

4.0.0

Octubre de 2016

Incorporacidn de Visor 3D/4D

Incorporacidn de la Herramienta de retoques
Incorporacidn del Modo de comparacion

Incorporacién de correccidn de errores de fase automatica

4.0.1

Enero de 2017

Actualizaciones menores y correccion de defectos

4.0.2

Mayo de 2017

Incorporacién del Modo para tabletas.
Eliminacion del 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 segmentacidon automatica.
Mejora de los algoritmos de segmentacion automatica.
Actualizaciones menores y correccion de defectos

4.0.4

Noviembre de 2017

Incorporacidn del visor

Actualizacion del Mapeo T1

Incorporacion del Mapeo T2

Incorporacion del creador automatico de la serie de Siemens

4.0.6

Mayo de 2018

Actualizacién de CUDA a la version 9.1

Incorporacidn del andlisis de strain (solo para investigacion)
Incorporacidn del analisis de strain DENSE (solo para investigacion)
Combinacién de los modos de anélisis 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 edicidn de contornos
Mejora de la segmentacién papilar
Mejoras del rendimiento DENSE
Automatizacion de la linea basal
Incorporacién de la funcion deshacer

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

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

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

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

5.0.3 Septiembre de Los realces incluyen: actualizacién automatica, procesamiento previo para mapeo T1y T2, edicién de

2021 funciones, ajustes del sistema, exportacion a XLS y XML. Actualizaciones menoresy correccién de defectos.

Este es el primer lanzamiento del software en japonés y vietnamita.

5.04 Noviembre de 2021 | Actualizaciones menores y correccion de defectos

5.1.0 Diciembre de 2022 | Afadida compatibilidad con Microsoft Windows 11, fin de la compatibilidad con Microsoft Windows 7.
Afadida Interfaz de Elaboracidon 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 Interfaces afiadidas a Epic y CMR Coop. Actualizada la funcionalidad de analisis de flujo 4D. Aiadida la
funcionalidad de filtro de imagenes/series del visor. La versidn 5.1.1 de suiteHEART sera la dltima version
del software compatible con Server 2012.

5.1.2 Junio de 2025 Mayor funcionalidad y mejoras optimizadas.
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Actualizaciones de software

Consulte las instrucciones de uso de suiteHEART para obtener informacion sobre estas funciones.

General

La aplicacién le permite a los usuarios individuales configurar un subconjunto de preferencias.

La herramienta de edicion de umbrales para endocardio del VI ahora esta disponible. Seleccione y luego
presione y mantenga la tecla Alt.

Para dar formato a la interfaz en varias pantallas, en la parte superior de la interfaz, seleccione ] .

Elaboracion de informes

La aprobacidon de informes solo se puede realizar en la ventana de vista previa del informe.

Plantillas

Las puntuaciones Z ahora estan disponibles como macros.

Visor

1
El modo de comparacién de pantalla dividida ahora esta disponible al seleccionar .
Utilice el ajuste de preferencias para deshabilitar las expansiones de cine y series.

Hay un nuevo generador de exportaciones para la creacion de tipos de archivo cine/imagen para las imagenes,
graficos, diagramas polares y archivos DICOM.

Se pueden definir imagenes como favoritas haciendo clic con el botéon derecho del ratén en la ventana grafica

y seleccionando - .

Se puede filtrar por series con el andlisis al seleccionar m
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Analisis de funciones

Colocacion automatica de la medicidn del espesor maximo de la pared.
Compatibilidad con adquisiciones de funcién del eje corto en tiempo real con multiples latidos.

El analisis funcional es ahora compatible con series multiples. Los resultados que aparecen en el informe
reflejan la serie actual seleccionada en el analisis funcional.

Calculo de MAPSE y TAPSE.

El calculo de e' desde el eje largo de 4 cdmaras esta disponible. Para estudios previamente analizados, coloque
la linea de anillo mitral manualmente para obtener e'.

La curva E/A se puede mostrar.
Para la serie CAS-SCPT_SERIES_AUTO_FUNCTION_LAX, la vista de 3 cdmaras ya no se utilizara para el calculo del
volumen del VI, solo se utilizaran las vistas de 2 y 4 cdmaras. El método sera la regla de Simpson biplanar

utilizando solo la segmentacion de 2 y 4 cdmaras.

Se ha ampliado la volumetria auricular, por lo que serd necesario actualizar cualquier macro anterior que utilice
resultados rapidos auriculares.

Calculo del cambio de la fraccion de area (FAC) a partir de la vista del eje largo de 4 cdmaras para el VD, se han
eliminado los resultados del volumen del VD.

El calculo del PCWP por RMC solo se aplica en determinados tipos de insuficiencia cardiaca (consulte la
referencia recomendada para obtener mas detalles).

Los puntos ED y ES en las curvas de volumen del VI o el VD se pueden ampliar colocando el cursor sobre ellos.
La interpolacién basal se puede activar o desactivar seleccionando H .

Flujo

Deteccidn y correccion automaticas para el solapamiento tanto en 2D como 4D.

El denominador RF se puede editar si no hay resultados VSVI o VSVD presentes.

Las ROl solo mostraran el drea y el nimero de pixeles.
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Evaluacion miocardica

La deteccidn automatica de segmentos miocardicos de mayor intensidad y con umbral de probabilidad esta
disponible.

El administrador puede cambiar el método de analisis predeterminado del ajuste FWHM en las preferencias.

Mapeo T1/T2

La tabla de resultados ha sido mejorada.
Correccion de movimiento para las series temporales de mapeo T1.
Hay soporte disponible para secuencias temporales GE FIESTA y FSPGR para mapeo T2.

Ahora esta habilitada la superposicion de colores para la clasificacion de cortes.

T2*

Segmentacién automatica del septo ventricular.

Perfusion miocardica

Procesamiento previo para series temporales.
El punto de insercidén del VD se afiade automaticamente cuando se crea un epicardio del VI.
Hay una nueva herramienta de edicion de desplazamiento de endo/epi.

Correccién de movimiento para las series temporales.

Visor de flujo 3D/4D

Segmentacién automatica e informes de medicién para 3D, y andlisis de flujo en linea automaticos para el
flujo 4D.

La visualizacidn de trayectorias ahora se admite para el flujo 4D.

La segmentacion automatica de vasos en 3D esta optimizada para secuencias bSSFP, pero admite la MRA en 3D
mejorada con contraste y los tipos de imdagenes reconstruidas con agua de doble eco mejoradas con contraste.
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Analisis de strain*

Consulte las instrucciones de andlisis de deformacion miocardica para obtener informacion sobre estas
funciones.

Los valores de deformacién se pueden exportar por lotes desde la opcion de exportacidn de datos en suiteDXT.

Solo se muestran los resultados de la deformacion miocardica circunferencial para el VD, coloque trazos
epicardicos manualmente ED para obtener los resultados de la deformacién radial.

Es posible editar los valores métricos para el miocardio global.
Se ha mejorado la visualizacion de resultados para el eje corto, eje largo y auricular.

Los resultados para el desplazamiento y la velocidad ahora reflejan el vector longitudinal de un pixel en el
miocardio apuntando hacia la base, independientemente de la ubicacion del pixel.

Perfusion cuantitativa™

Consulte las instrucciones de perfusién cuantitativa para obtener informacion sobre estas funciones.

Los mapas paramétricos generados por software de terceros en escala de grises o escala de grises con LUT
(que se convierten a RGB) son compatibles con la segmentacion.

Los mapas solo con datos de pixeles RGB no son compatibles con la segmentacién.
*Los analisis de deformacidn y perfusion cuantitativa estdn destinados exclusivamente 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

General

Las series de imagenes con la modalidad establecida como PR no se pueden ver en suiteHEART, solo se admite
RM.

El procesamiento previo para series 3D 0 4D para Canon no es compatible.

Para que el informe se guarde en la base de datos, debe indicarse la edad.

Visor

Al cambiar al visor, cualquier serie creada con la opcién "Guardar serie DICOM" o serie creada 3D/4D requerira
que se seleccione la nueva serie para ver.

Compositor de exportacion

Es posible exportar imagenes, graficos y diagramas polares de diferentes estudios cuando se abren varios.

Ni la seleccion multiple ni la funcidn de arrastrar y soltar son compatibles al exportar desde el modo de analisis
o el modo de revision.

Analisis de funciones

Tanto la vista de eje corto como la de eje largo deberian tener el mismo niumero de fases para la segmentacion.

Si se ha utilizado una plantilla con segmentacién rugosa, sus rangos deberan introducirse para el modo rugoso.
Al lanzar estudios anteriores, de una version previa, se tendra que seleccionar la plantilla.

Cuando se restaura un estudio anterior, los resultados e', MAPSE y TAPSE no apareceran si no se ha colocado
una linea anular. Para un mejor resultado, coloque las lineas anulares MV y TV en la vista de cine de 4 cdmaras.

Si se revisan los resultados del analisis del movimiento de la pared regional mientras se inicia mas de un estudio
simultdneamente, las curvas no se mostraran. Cambie al modo de analisis o lance un solo estudio.

Notas de publicacidn del software suiteHEART® NS-03-046-0006-ES Rev. 1 5



Andlisis de flujo

Los usuarios son responsables de colocar las ROI de flujo en todas las fases del ciclo cardiaco para obtener

valores precisos de flujo por latido en 2D y 4D. Si falta alguna segmentacién, un error 4 se indicara en el
grafico de flujo.

Cuando se utiliza la deteccidn y correccidn automaticas de solapamiento para el contraste de fase 2D, es posible
gue se detecte un solapamiento debido al ruido a lo largo del borde del vaso.

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

Mapeo T1/T2

Las series de mapas T1y T2 procesadas por GE no deben conectarse en red con suiteDXT, solo la serie temporal
serd valida para el andlisis.

Para el mapeo T2 de GE se recomienda usar la superposicion de color Royal.

Si hay varios tipos de secuencia de mapeo T2 presentes en el estudio, el procesamiento previo seleccionara
la serie mas reciente para el analisis.

El mapeo T1 no recibira el procesamiento previo si el caso ha sido anonimizado con la eliminacién de la fecha
del estudio.

Si los cortes del eje corto no son exactamente paralelos, la combinacién automatica fallara. Utilice el visor para
crear una serie para analizar.

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

Perfusion miocardica

Si el estudio solo presenta una adquisicion de perfusion, la etiqueta predeterminada serd "Estrés".

Si se utiliza MOCO para el procesamiento previo, la serie MOCO original del escaner no se combinara
automaticamente.
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Visor de flujo 3D/4D

La funciéon "Guardar serie DICOM" para estudios de flujo de Canon 4D no es compatible.
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

Los privilegios de administrador los determina su departamento de TI. El hecho de que sea un usuario con
acceso a suiteDXT admin y suiteDXT non-admin log in depende de la instalacidn.

Macros

Las macros creadas con resultados auriculares rapidos de la version anterior deberan actualizarse.

Plantillas

Los rangos normales introducidos en las plantillas y la funcion de rangos categéricos de informe deberian
coincidir. No se recomienda tener dos valores de rango diferentes al informar.

Los resultados del gasto cardiaco (GC) para el VI y el VD se presentan en |/min. Cuando introduzca los
parametros para la ecuacién especifica de género para las puntuaciones Z, el pardmetro se debe convertir
a I/min, tanto para el género femenino como el masculino. 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 alternativet "Regulatorisk information". 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 - estlandska.

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

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

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

114

Maj 2014

Atgirdat exporterade Cine-filer som inte behaller instéllningarna 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 fér analys av klaffplan

Lagt till stod for Microsoft Windows 8.1

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

2.1.0

Januari 2015

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

3.0.0

Oktober 2015

Lagt till resultat for 6dem och raddningsmassa
Lagt till dyssynkroni

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

3.0.1

Mars 2016

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

4.0.0

Oktober 2016

Lagt till 3D/4D-visare

Lagt till nudging-verktyg

Lagt till jamforelselage

Lagt till automatisk fasfelkorrigering

4.0.1

Januari 2017

Mindre uppdateringar och atgardande av fel

4.0.2

Maj 2017

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

4.03

Juli 2017

Lagt till Endast ED/ES-l4ge for till autosegmentering.
Forbattrat algoritmer for 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: Féorbehandling, Virtual Fellow™, autokombinera serie,
funktionsanalys, T2-mappning och allman information

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

5.0.2 Mars 2021 Lagt till forbattringar av T1- och T2-mappning. Férbattringar av ROI-redigeringsverktyg. Lagt till
ytterligare flodeskarlskategorier. Férbattringar 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.

5.0.4 November 2021 Mindre uppdateringar och atgardande av fel

5.1.0 December 2022 Lade till support for Microsoft Windows 11 och tog bort support fér Microsoft Windows 7.
Menystyrt rapporteringsgranssnitt, har lagts till, samt andra funktionsuppdateringar. Detta ar den
ursprungliga programvaruutgavan for brasiliansk portugisiska.

5.1.1 Oktober 2023 Lade till gréanssnitt mot Epic och CMR Coop. Uppdaterad funktionalitet for 4D-flodesanalys. Lade till
Viewer Image/series filterfunktionalitet.suiteHEART version 5.1.1 kommer att vara den sista
versionen av programvaran som stdds pa Server 2012.

5.1.2 Juni 2025 Okad funktionalitet och férbattrade férbéattringar.
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Programvaruuppdateringar

Se instruktioner fér anvindning av suiteHEART fér mer information om uppdateringarna.

Allmant

Applikationen gor det méjligt for individuella anvandare att konfigurera en uppsattning preferenser.

Verktyg for redigering av troskelvarden for LV-endokardium stdds nu. Valj och hall sedan Alt-tangenten
intryckt.

Om du vill formatera granssnittet till flera skarmar valjer du Qll hogst upp i granssnittet.

Rapportering

Godkdnnande av rapporter kan endast goras i fonstret for rapportforhandsgranskning.

Mallar

Z-poang ar nu tillgangliga som makron.

Visare

C o ||
Jamforelseldget for delad skarm stods nu genom att valja LEEEN.

Anvand installningen for att inaktivera cine- och serieexpansion.

Det finns en ny exportkompositor for skapande av cine/bild-filtyper for bilder, grafer och polarplottar samt
DICOM-filer.

Ange bilder som favoriter genom att hogerklicka med musen pa visningsfonstret och valja .

Filtrera for serier med analys genom att valja m
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Funktionsanalys

Automatisk placering av den maximala vaggtjockleksmatningen.
Stod for forvarv av kortaxelfunktioner med flera hjartslag i realtid.

Funktionsanalys stdds nu for flera serier. Resultaten som finns i rapporten reflekterar de nuvarande serierna
som valts under funktionsanalysen.

Berakning av MAPSE och TAPSE.

Berakning av e' fran 4-kammarens langa axel ar tillgdanglig. For tidigare analyserade studier placerar du MV
annulus-linjen manuellt for att fa e'.

E/A-kurvan kan visas.
For CAS-SCPT_SERIES_AUTO_FUNCTION_LAX-serien kommer 3-kammarvyn inte langre att anvandas for
berdkning av LV-volymen, endast 2- och 4-kammarvyerna kommer att anvandas. Metoden kommer att vara

Biplane Simpsons-regeln som endast anvander 2- och 4-kammarsegmentering.

Volymetri for formak har utokats och darfér maste alla tidigare makron som anvander snabba resultat for
formak uppdateras.

Berakning av FAC (Fractional Area Change) fran 4-kammarens langaxliga vy for RV, resultaten for RV-volym har
tagits bort.

Berakning av CMR PCWP ar endast tillampligt vid vissa typer av hjartsvikt (se den rekommenderade referensen
for mer information).

ED- och ES-punkter pa LV- eller RV-volymkurvor kan forstoras genom att halla muspekaren éver punkterna.

Basal interpolation kan sattas "Pa” eller "Av” genom att valja H .

Flode

Automatisk detektering och korrigering av aliasing i bade 2D och 4D.
RF-ndmnaren kan redigeras utan att LVSV- eller RVSV-resultat foreligger.

ROIl:er rapporterar endast yta och antal pixlar.
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Myokardiell utvardering

Automatisk detektering av myokardsegment med 6kad signalintensitet och sannolikhetstroskel finns tillganglig.

Administratoren kan andra standardinstallningen for analysmetoden FWHM i installningarna.

T1/T2-Kartlaggning

Resultattabellen har forbattrats.
Rorelsekorrigering for T1 Mapping-tidsserier.
Stod finns for tidssekvenserna GE FIESTA och FSPGR T2 Mapping-tidsserier.

Fargoverlagring for skivklassificering ar nu aktiverad.

T2*

Autosegmentering av ventrikuldrseptum.

Myokardiell perfusion

Forbehandling av tidsserier.
RV-insattningspunkten laggs nu till automatiskt nar ett LV-epikardium skapas.
Det finns ett nytt redigeringsverktyg for Endo/Epi-offset.

Rorelsekorrigering for tidsserier.

3D/4D-flodesvisare

Automatisk segmentering och méatrapportering for 3D och automatisk inline-flodesanalys for 4D-flode.
Pathlines-visualisering stods nu fér 4D-flode.

Automatisk 3D karlsegmentering ar optimerad for bSSFP-sekvenser men stdder kontrastforstarkt 3D MRA och
kontrastforstarkta dubbelekon vattenrekonstruerade bildtyper.

Versionsfakta for programmet suiteHEART® NS-03-046-0006-SV Rev. 1



Strainanalys*

Se bruksanvisningen for strainanalys for ytterligare information om dessa funktioner.
Strainvarden kan exporteras batchvis fran alternativet Dataexport pa suiteDXT.

Endast circumferentiella strainresultat for RV visas, placera ED manuella epikardiala spar for radiella
strainresultat.

Metriska varden for det globala myokardiet kan redigeras.
Forbattringar har gjorts for att visa resultat for kort axel, lang axel och férmak.

Resultaten for forflyttning och hastighet aterspeglar nu den longitudinella vektorn fér en pixel i myokardiet fran
punkt till bas, oavsett var pixeln ar placerad.

Kvantitativ perfusion*

Se bruksanvisningen for kvantitativ myokardi for ytterligare information om dessa funktioner.

Parametriska kartor som genererats av programvara fran tredje part och som ar i graskala eller graskala med
LUT (som konverteras till RGB) stdds for segmentering.

Kartor med enbart RGB-pixeldata stdds inte for segmentering.
*Strain- och kvantitativ perfusion-analyser dr endast avsedda for forskningsandamal. Ansprak har inte

utvdarderats av FDA. Anvand i enlighet med foretagets instruktioner och forskningsavtal. NeoSoft, LLC
aganderattsligt och konfidentielit.
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Versionsinformation

Allmant

Bildserier med modaliteten installd som PR kan inte visas i suiteHEART, endast MR stdds.
Forbehandling av 3D- eller 4D-serier for Canon stods inte.

For att rapporten ska sparas i rapportdatabasen maste aldern vara narvarande.

Visare

Na&r du byter till visningsfonstret maste du valja den nya serien for visning av alla serier som skapats med
alternativet Spara DICOM-serier eller 3D/4D-skapade serier.

Exportkompositor

Om flera studier startas ar det tillatet att exportera bilder, grafer och polarplottar fran olika studier.

Varken valet av flera skivor eller dra och slapp stods nar du exporterar fran analyslage eller granskningslage.

Funktionsanalys

Bade vyer med kort och lang axel bor ha samma antal faser for segmentering.

Om en mall har anvants med grov segmentering maste mallens intervall anges for grovt lage. Nar du startar
tidigare studier, fran en tidigare version, maste mallen viljas.

Vid aterstéllning av en tidigare studie visas inte resultaten e’, MAPSE och TAPSE om ingen annuluslinje har
placerats. For basta resultat, placera MV- och TV-annuluslinjerna pa 4-kammars cine-bilden.

Om du granskar analysresultaten av regional vaggrorelse samtidigt som du startar mer dn en studie visas inte
kurvorna. Byt antingen analyslédge eller starta en enda studie.
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Flodesanalys

Anvandarna ansvarar for att placera flodes-ROl:er pa alla faser over hjartcykeln for korrekta flédesvarden per

slag for 2D och 4D. Om segmentering saknas kommer ett fel 4 att indikeras i flddesdiagrammet.

Vid anvandning av automatisk detektering och korrigering av aliasing for 2D-faskontrast kan aliasing upptackas
pa grund av brus langs karlets kant.

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

T1/T2-Kartlaggning

GE-efterbearbetade T1- och T2-kartserier ska inte kopplas till suiteDXT, endast tidsserierna ar giltiga for analys.
For GE T2-mapping rekommenderas att man anvander Royal fargoverlagring.

Om flera T2 Map-sekvenstyper forekommer i studien kommer forbehandlingen att valja den senaste serien
for analys.

T1-mappningen forbehandlas inte om fallet har anonymiserats genom att studiedatumet har tagits bort.

Om kortaxelns skivor inte ar exakt parallella kommer autokombineringen att misslyckas. Anvand visaren for att
skapa en serie for analys.

Om anatomins positionering i FOV har andrats fran native till post, kommer ROl:erna att vara felpositionerade
nar ECV-fargoverlagringen valjs. ECV-resultaten for tabellen paverkas inte.

Myokardiell perfusion

Om studien endast har en perfusionsregistrering ar standardetiketten Stress.

Om du anvander MOCO for forbehandling kommer den ursprungliga MOCO-serien fran skannern inte att
autokombineras.

3D/4D-flodesvisare

Funktionen Spara DICOM-serier for Canon 4D flodesstudier stods inte.
Om en laget for en lutning eller dubbel lutning anvands nar lokaliseringsfunktionen anvands kan det hdnda att

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

Adminbehdrigheter bestams av er IT-avdelning. Om du ar en anviandare med atkomst till suiteDXT admin och
suiteDXT icke-admin beror pa installationen.

Makron

Makron som skapats med snabba formaksresultat fran den tidigare versionen maste uppdateras.

Mallar

Normala intervall som anges for mallar och rapporteringsfunktionen for kategoriska intervall bor
Overensstamma. Det ar inte rekommenderat att ha tva olika intervallvdarden for rapportering.

Resultaten for hjarteffekt (CO) for LV och RV rapporteras i |/min. Vid inmatning av parametrar for den

konsspecifika ekvationen for Z-poang maste parametern for bade man och kvinnor omvandlas 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 baslattiktan sonra uyumluluk bilgilerini (Yetkili Temsilci, ithalatgi, Kayit bilgileri) gdriintiilemek icin ana ekrandan "Yardim" veya
"Hakkinda" secenegine tiklayin. “Diizenleyici Bilgiler” secenegini segin. Belge bir pdf goriintileyicide acilacaktir.

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

Kullanim Talimatlarina asagidaki yollarla erisilebilir:

1.

Uygulamayi acgtiktan sonra, ana ekranda “Yardim” (“Help”) veya “Hakkinda” (“About”) 6gesine tiklayin. “Kullanim Talimatlar”
(“Instructions for Use”) dgesini 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”) klasoriinii 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.

” (1/ ” (ll

Uygulamanin kurulu oldugu klasére gidin. “Belgeler” (“Documentation”) klasoriinii ardindan “Kullanim Talimatlari” (“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.

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

Yazilim
Versiyonu

Siiriim Tarihi

Agiklama

111

Mart 2013

ilk Stiriim

1.1.2

Subat 2014

Uygulanan yazilim lisanslama segenekleri

113

Nisan 2014

Kanada igin Arastirma Cihazi SUrim

1.1.4

Mayis 2014

GOrantl kullanim ayarlarini tutmayan Cine dosyalarinin Diga Aktarilmasi dizeltildi. Bir DICOM ige aktarimi
gerceklestirdikten sonra goérintilerin olmamasi durumu duzeltildi

ME Analizi ile enfarktiis aktarmali boya sorunu dizeltildi

Capraz basvuru kriterleri ayarlandi

DICOM tarafindan olusturulan serilere yonelik kesit sirasi sorunu diizeltildi

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

2.0.0

Ekim 2014

Uygulama Almanca ve Fransizca’ya gevrildi

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

Yeniden Tasarlanan Kullanici Araylizii Gorinim ve Hissi
Microsoft Windows XP destegi kaldirildi

Ocak 2015

Kugik glincellemeler ve hata diizeltmeleri
Tibbi Cihaz Direktifi bilgisi eklendi

3.0.0

Ekim 2015

Odem ve Kurtarilan kiitle sonuglari eklendi
Dissenkroni eklendi

T1 Eslestirmesi eklendi (Yalnizca Arastirma)
Kuglk giincellemeler ve hata diizeltmeleri

3.0.1

Mart 2016

Coklu kullanici yetenekleri eklendi
Klgik glincellemeler ve hata dizeltmeleri

4.0.0

Ekim 2016

3B/4B Goruntuleyici eklendi
Surtikleme Araci eklendi

Karsilastirma Modu eklendi

Otomatik Faz Hata Diizeltmesi eklendi

4.0.1

Ocak 2017

Klguk glincellemeler ve hata dizeltmeleri

4.0.2

Mayis 2017

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

4.0.3

Temmuz 2017

Otomatik Bélimlemeye Sadece ED/ES modu eklendi.
Otomatik Bolimleme algoritmalari gelistirildi.
Kigik glincellemeler ve hata dizeltmeleri

4.0.4

Kasim 2017

Goruntileyici eklendi

T1 Eslestirmesi giincellendi

T2 Eslestirmesi eklendi

Siemens Auto Serisi olusturucusu eklendi

4.0.6

Mayis 2018

CUDA’nIn 9.1 slirimuine yukseltimi

Gerilim Analizi ekleme (Sadece Arastirma)

DENSE Gerilim Analizi ekleme (Sadece Arastirma)
Manuel/Otomatik Analiz modlarinin birlegtirilmesi
JAVA 9'a yikseltme
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Yazilim

Versiyonu Siirlim Tarihi Agiklama

4.0.7 Kasim 2018 3B/4B Gériintiileyici lyilestirmeleri
Kontur duizenleme gelistirildi
Papiller bélimleme gelistirildi
DENSE performans iyilestirmeleri
Bazal hattini otomatiklestirme
Geri Al islevi eklendi

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

5.0.1 Subat 2020 Asagida belirtilen hususla ilgili giincellemeler icerir: Goriintileyici, Virtual Fellow ™, islev Analizi, Akis Analizi,
Siireg, 3B/4B Gorintuleyici ve Tercihler

5.0.2 Mart 2021 T1 ve T2 Eslestirmeye iyilestirmeler eklendi. ROI diizenleme araglari iyilestirmeleri. Ek Akis damar kategorileri
eklendi. Sistem tercihlerindeki iyilestirmeler. Kiigik glincellemeler ve hata diizeltmeleri. Bu stiriim, Cin igin ilk
yazilim stiramadur.

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

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

5.0.4 Kasim 2021 Klguk giincellemeler ve hata diizeltmeleri

5.1.0 Aralik 2022 Microsoft Windows 11 destegi eklendi; Microsoft Windows 7 destegi kaldirildi. Men(i Odakli Raporlama ve
baska 6zellik giincellemeleri eklendi. Bu, Brezilya Portekizcesi igin ilk yazihm strimudr.

5.1.1 Ekim 2023 Epic ve CMR Coop'a araylzler eklendi. 4B Akis analizi islevselligi giincellendi. Gérlintileyici Goriintt/seri filtresi
islevselligi eklendi. suiteHEART siiriim 5.1.1, Server 2012'de desteklenen son yazilim stirimu olacaktir.

5.1.2 Haziran 2025 islevsellik artirildi ve gelistirmeler iyilestirildi.
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Yazilim Yiikseltmeleri

Bu ozelliklerle ilgili ek ayrintilar igin suiteHEART Kullanim Talimatlarina bakin.

Genel

Uygulama, bireysel kullanicilarin tercihlerin bir alt kimesini yapilandirmasina olanak tanir.

LV endokardiyum igin esik diizenleme araci artik desteklenmektedir. 0gesini secin ve ardindan Alt Tusunu
basili tutun.

Araylzi birden fazla ekrana goére bicimlendirmek igin araytziin st kisminda Dll 0gesini secin.

Raporlama

Raporlarin onaylanmasi yalnizca rapor 6nizleme penceresinde gerceklestirilebilir.

Sablonlar
Z puanlari artik makro olarak kullanilabilir.
Gorlintuleyici

O |
Bollinmis ekran karsilastirma modu artik secilerek desteklenmektedir.
Sine ve seri genisletmeyi devre disi birakmak igin tercih ayarini kullanin.

Gorlntuler, grafikler ve kutupsal cizimler ile DICOM dosyalari igin sine/gériinti dosyasi tirlerinin
olusturulmasina yonelik yeni disari aktarim dizenleyici segenegi sunulmaktadir.

Gorintileme alanina farenin sag tusuyla tiklayarak ve 0gesini secerek goruntdleri sik kullanilanlar olarak
tanimlayin.

m 0gesini secerek analizler iceren serileri filtreleyin.
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islev Analizi

Maksimum duvar kalinligi 6l¢iiminiin otomatik yerlesimi.
Birden fazla kalp atimi gercek zamanli kisa eksen islev alimlari destegi.

islevsel analiz artik birden fazla seride destekleniyor. Raporda yer alan sonuglar, islevsel analiz kapsaminda
secilen mevcut seriyi yansitir.

MAPSE ve TAPSE hesaplamasi.

4 odali uzun eksenden e' degeri hesaplamasi yapilabilir. Daha 6nce analiz edilen ¢alismalarda e' degerini elde
etmek igin MV andiilus hattini manuel olarak yerlestirin.

E/A egrisi goruntilenebilir.
CAS-SCPT_SERIES_AUTO_FUNCTION_LAX serisi icin LV hacim hesaplamasinda artik 3 odali gériiniim
kullanilmayacak, sadece 2 ve 4 odali gortiniim kullanilacaktir. Yontem, yalnizca 2 ve 4 odali bélimleme

kullanilarak Cift Dizlem Simpson kurali olacaktir.

Atriyal hacimler genisletilmistir, bu nedenle atriyal hizli sonuglari kullanan énceki makrolarin glincellenmesi
gerekecektir.

RV icin 4 odali uzun eksen gortiinimiinden Fraksiyonel Alan Degisimi (FAC) hesaplamasi, RV hacim sonuglari
kaldiriimistir.

CMR PCWP hesaplamasi yalnizca belirli kalp yetmezligi tiirlerinde uygulanabilir (daha fazla ayrinti icin 6nerilen
referansa bakin).

LV veya RV hacim egrilerindeki ED ve ES noktalari, imle¢ noktalarin lizerine getirilerek biyutilebilir.

Bazal aradegerleme, H secilerek “Acik” veya “Kapali” duruma getirilebilir.

Akis

Hem 2B hem de 4B 6rtiismesi igin otomatik algilama ve diizeltme.
RF Paydasi, LVSV veya RVSV sonucu olmadan diizenlenebilir.

ROl'ler yalnizca alani ve piksel sayisini rapor edecektir.
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Miyokardiyal Degerlendirme

Artan sinyal yogunlugu ve olasilik esiklemesi ile miyokardiyal segmentlerin otomatik tespiti yapilabilir.

Yonetici, tercihlerde varsayilan analiz yontemi FWHM ayarini degistirebilir.

T1/T2 Eslestirme

Sonug tablosu iyilestirilmistir.
T1 Eslestirrme zaman serileri igin hareket diizeltmesi.
GE FIESTA ve FSPGR T2 Eslestirme zaman sekanslari icin destek sunulmaktadir.

Kesit siniflandirma renk kaplamasi artik etkin.

T2*

Ventrikiler septumun otomatik boliimlemesi.

Miyokardiyal Perflizyon

Zaman serileri icin on isleme.
Bir LV epikardiyum olusturuldugunda RV ekleme noktasi artik otomatik olarak eklenir.
Yeni bir Endo/Epi Ofset dlizenleme araci sunulmaktadir.

Zaman serileri icin hareket diizeltmesi.

3B/4B Akis Goriintiileyici

3B icin otomatik boéliimleme ve 6lciim raporlamasi ile 4B akis icin otomatik dahili akis analizi.

Yol gizgileri gorsellestirmesi artik 4B Akis icin desteklenmektedir.

Otomatik 3B Damar Boélimleme, bSSFP sekanslari icin optimize edilmistir ancak kontrasti gelistirilmis 3B MRA ve

kontrasti gelistirilmis cift yankili su rekonstriksiyonlu gortinti tirlerini de destekler.
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Gerilim Analizi*

Bu ozelliklerle ilgili ek ayrintilar igin Gerilim Analizi Kullanim Talimatlarina bakin.
Gerilim degerleri suiteDXT'deki Veri Disa Aktarma seceneginden toplu olarak disa aktarilabilir.

RV icin sadece gevresel gerilim sonuglari gosterilir, radyal gerilim sonuglari igin ED manuel epikardiyal izler
yerlestirilir.

Global miyokardiyum icin metrik degerler diizenlenebilir.
Kisa eksen, uzun eksen ve atriyal icin goriintllenen sonuglarda iyilestirmeler yapildi.

Yer Degistirme ve Hiz sonuglari artik pikselin nerede olduguna bakilmaksizin miyokardiyum noktalarindaki bir
pikselin eksenel vektoériini tabana yansitir.

Kantitatif Perfiizyon*

Bu ozelliklerle ilgili ek ayrintilar i¢in Kantitatif Miyokardiyal Kullanim Talimatlarina bakin.

Uclinci taraf yazilimlar tarafindan olusturulan gri tonlamali veya LUT ile gri tonlamali (RGB'ye déniistiriilms)
parametrik haritalar bélimleme icin desteklenmektedir.

Sadece RGB piksel verisi iceren haritalar bélimleme icin desteklenmez.
*Gerilim ve Kantitatif Perfiizyon Analizi sadece arastirma amaghdir. istemler heniiz FDA tarafindan

degerlendirilmemistir. Sirket talimati ve arastirma anlasmasina uygun sekilde kullanin. NeoSoft, LLC'ye aittir
ve gizlidir.
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Sirtim Notlari

Genel

Yontemi PR olarak ayarlanmig goriintu serileri suiteHEART'ta goriintilenemez, sadece MR desteklenmektedir.
Canon igin 3B veya 4B serileri igin 6n isleme desteklenmemektedir.

Raporun rapor veritabanina kaydedilmesi icin yas mevcut olmalidir.

Gorlintuleyici

Goruntuleyiciye gecerken, DICOM Serisini Kaydet secenegiyle olusturulan herhangi bir seri veya 3B/4B
olusturulan seriler, gériintlileme igin yeni serinin secgilmesini gerektirecektir.

Olusturani Disari Aktar

Birden fazla ¢alisma baslatilirsa, farkl ¢alismalarin gériintilerinin, grafiklerinin ve kutupsal ¢izimlerinin disa
aktarilmasina izin verilir.

Analiz modundan veya gozden gecirme modundan disa aktarma yaplilirken ne birden fazla kesit se¢imi ne de
surikle ve birak 6zelligi desteklenir.

islev Analizi

Hem kisa eksen hem de uzun eksen goriintiimleri bolimleme icin ayni sayida faza sahip olmalidir.

Kaba bdliimleme ile bir sablon kullaniimissa, sablon araliklarinin kaba mod icin girilmesi gerekecektir. Onceki bir
sirimden 6nceki ¢alismalari baslatirken, sablonun segilmesi gerekecektir.

Onceki bir calisma geri yiiklenirken, bir aniilus hatti yerlestiriimemisse e', MAPSE ve TAPSE sonuglari mevcut
olmayacaktir. En iyi sonuglar icin MV ve TV aniilus hatlarini 4 odali sine gériinimiine yerlestirin.

Ayni anda birden fazla ¢alisma baslatirken bélgesel duvar hareketi analizi sonuglarini gdézden gegiriyorsaniz
egriler goruntilenmeyecektir. Ya analiz modunu degistirin ya da tek bir ¢calisma baslatin.
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Akis Analizi

Kullanicilar 2B ve 4B igin dogru atim basina akis degerleri i¢in kardiyak dongli boyunca tiim fazlara akis ROl'leri

yerlestirmekten sorumludur. Eksik bdlimleme varsa akis grafiginde bir 5 hatasi belirtilecektir.

2B faz kontrasti igin 6rtlisme otomatik algilama ve diizeltme kullanilirken damar kenari boyunca giralti
nedeniyle ortliisme algilanabilir.

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

T1/T2 Eslestirme

GE sonradan islenmis T1 ve T2 Eslestirme serileri suiteDXT'ye baglanmamalidir; analiz igcin sadece zaman serileri
gecerlidir.

GE T2 Eslestirme i¢in Royal renk kaplamasinin kullanilmasi tavsiye edilir.
Calismada birden fazla T2 Eslestirme sekansi tir(i mevcutsa, 6n isleme analiz icin en yeni seriyi sececektir.
Vaka, galisma tarihinin kaldiriimasiyla anonim hale getirilmigse T1 eglestirme 6n isleme tabi tutulmayacaktir.

Kisa eksen kesitleri tam olarak paralel degilse otomatik birlestirme basarisiz olacaktir. Analiz igin bir seri
olusturmak lzere goruntuleyiciyi kullanin.

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

Miyokardiyal Perfilizyon

Galismada yalnizca bir perflizyon alimi mevcutsa varsayilan etiket Stres olacaktir.

On isleme icin MOCO kullaniliyorsa, tarayicidan alinan orijinal MOCO serileri otomatik olarak
birlestirilmeyecektir.

3B/4B Akis Goriintuleyici

Canon 4B Akis calismalari igcin DICOM Serisini Kaydet 6zelligi desteklenmemektedir.

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

Yonetici ayricaliklari, BT departmaniniz tarafindan belirlenir. SuiteDXT yonetici ve suiteDXT ydnetici olmayan
oturum agma erisimine sahip bir kullanici olup olmadiginiz kuruluma baglidir.

Makrolar

Onceki stirimden hizli atriyal sonuglarla olusturulan makrolarin giincellenmesi gerekecektir.

Sablonlar

Sablonlar ve kategorik aralik raporlama 6zelligi igin girilen normal araliklar eslesmelidir. Raporlama igin iki farkh
aralik degerine sahip olunmasi 6nerilmez.

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

denklem icin parametreler girilirken, hem erkek hem de kadin icin parametre, |/dk.'ya dénustiarilmelidir.
Referans makalelerden parametreler girilirken, kullanilan birimler ayni olmalidir.
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Software-ul suiteHEART®

Software de analiza cMRI

Note privind versiunea
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Producator u

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

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

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

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

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

Instructiunile de utilizare pot fi accesate in urmatoarele moduri:

1. Dupa lansarea aplicatiei, faceti clic pe ,Help (Ajutor)” sau ,,About (Despre)” din ecranul principal. Selectati optiunea ,Instructions for
Use (Instructiuni de utilizare)”. Instructiunile de utilizare se vor deschide intr-un vizualizator pdf.

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 Instructions for Use.pdf in limba dvs., denumit EN - Engleza, FR - Franceza,
DE - Germang, EL - Greaca, IT - Italiand, LT - Lituaniana, ES - Spaniola, SV - Suedeza, TR - Turca, RO - Romana, NL - Olandeza,
PT-PT - Portugheza europeana, HU - Maghiara, JA - Japoneza, VI - Vietnameza, ZH-CN - Chineza simplificata,
PT-BR - Portugheza braziliand, ET - Estona.

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

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.

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



Istoric revizii pentru software-ul suiteHEART®

Versiune
software

Data de lansare

Descriere

1.11

Martie 2013

Prima editie

1.1.2

Februarie 2014

Au fost implementate optiunile de licentiere a software-ului

1.13

Aprilie 2014

Lansare dispozitiv de investigare pentru Canada

1.14

Mai 2014

A fost remediata problema fisierelor Export Cine care nu retineau setarile privind administrarea imaginii.
A fost remediata problema lipsei imaginilor dupa efectuarea unei importari DICOM

A fost corectata problema privind culoarea de suprapunere pentru infarct la analiza EM

Au fost ajustate criteriile de comparare

A fost corectata problema privind ordinea sectiunilor pentru seriile create cu DICOM

A fost corectata problema lipsei seriei personalizate dupa reincarcarea unei 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 adaugat suport pentru stocarea imaginii RM imbunatatite

Au fost adaugate calcule de analizd a planului valvei

A fost adaugat suport pentru Microsoft Windows 8.1

Aspectul si modul in care se simte interfata utilizatorului au fost reproiectate
Aincetat suportul pentru Microsoft Windows XP

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 adaugate rezultatele privind edemele si masa de salvare

A fost adaugata asincronia

A fost adaugata Cartografierea T1 (Numai cercetare)

Au fost efectuate reparatii privind actualizarile si defectele minore

3.0.1

Martie 2016

Au fost adaugate capacitati pentru utilizatori multipli
Au fost efectuate reparatii privind actualizarile si defectele minore

4.0.0

Octombrie 2016

A fost adaugat vizualizatorul 3D/4D

A fost adaugat instrumentul pentru deplasare fina

A fost adaugat modul de comparare

A fost adaugata corectarea erorilor in faza automata

4.0.1

lanuarie 2017

Au fost efectuate reparatii privind actualizarile si defectele minore

4.0.2

Mai 2017

A fost adaugat modul tableta.
A incetat suportul pentru Microsoft Windows 8.1
A fost imbunatatit fluxul de lucru pentru segmentarea automata

4.0.3

lulie 2017

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

4.04

Noiembrie 2017

A fost adaugat vizualizatorul

A fost actualizata cartografierea T1

A fost adaugata cartografierea T2

A fost adaugat creatorul seriei automate Siemens

4.0.6

Mai 2018

Actualizare CUDA la versiunea 9.1

Adaugare analiza deformare (numai cercetare)
Adaugare analiza deformare DENSE (numai cercetare)
Combinare moduri analizd manuald/automata
Tmbunatatire 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 adaugata functionalitatea Anulare

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

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

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

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

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

5.0.4 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 incetat suportul pentru Microsoft Windows 7. A fost
adaugata interfata de raportare bazata pe meniu, precum si alte caracteristici de actualizare. Aceasta este
versiunea initiala a software-ului pentru portugheza braziliana.

5.1.1 Octombrie 2023 S-au adaugat interfete la Epic si CMR Coop. S-a actualizat functionalitatea de analiza a fluxului 4D. S-a adaugat
functionalitatea filtrului pentru Imagine vizualizator/serie, suiteHEART versiunea 5.1.1 va fi ultima versiune
de software acceptata pe Server 2012.

5.1.2 lunie 2025 Functionalitate sporita si imbunatatiri imbunatatite.
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Actualizari software

Pentru detalii suplimentare despre aceste caracteristici, consultati instructiunile de utilizare ale suiteHEART.

Aspecte generale

Aplicatia permite utilizatorilor individuali sa configureze un subset de preferinte.

Instrumentul de editare a pragului pentru endocardul VS este acum acceptat. Selectati & , apoi apasati si
mentineti apasata tasta Alt.

Pentru a formata interfata Tn mai multe afisaje, in partea de sus a interfetei selectati Qll .

Raportare

Aprobarea rapoartelor poate fi efectuata numai in fereastra de previzualizare a raportului.

Sabloane

Scorurile Z sunt acum disponibile ca macrocomenzi.

Vizualizator

O |
Modul de comparare a ecranului divizat este acum acceptat selectand .
Utilizati setarea de preferinte pentru dezactivarea cine si a extinderii seriei.

Exista un nou Export Compozitor pentru crearea de tipuri de fisiere cine/imagine pentru imagini, grafice si
grafice polare si fisiere DICOM.

Definiti imaginile ca favorite, facand clic dreapta cu mouse-ul pe portul de vizualizare si selectand - .

Filtrati pentru serii cu analiza selectand m
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Analiza Functiei

Amplasarea automata a masurarii grosimii maxime a peretelui.
Asistenta pentru achizitii de functii cu axa scurta in timp real cu mai multe batai ale inimii.

Analiza functionald este acum acceptata pentru mai multe serii. Rezultatele care sunt prezente in raport reflecta
seriile curente selectate conform analizei functionale.

Calculul MAPSE si TAPSE.

Calculul e' din axa lunga cu patru camere este disponibil. Pentru studiile analizate anterior, plasati manual linia
inelarda MT pentru a obtine e'.

Curba E/A poate fi afisata.
Pentru seria CAS-SCPT_SERIES _auto FUNCTION_LAX, vizualizarea pe trei canale nu va mai fi utilizata pentru
calculul volumului VS, vor fi utilizate numai cele cu doua si patru camere. Metoda va fi regula Biplanului

Simpsons folosind numai segmentarea pe doua canale si pe patru canale.

Volumetria atriala a fost extinsa, prin urmare, orice macrocomenzi anterioare care utilizeaza rezultate rapide
atriale vor trebui actualizate.

Calculul modificarii fractionate a suprafetei (FAC) din vizualizarea axei lungi cu patru camere pentru VD,
rezultatele volumului VD au fost eliminate.

Calcularea PCWP CMR este aplicabilda numai in anumite tipuri de insuficienta cardiaca (consultati referinta
recomandata pentru mai multe detalii).

Punctele ED si ES de pe curbele de volum VS sau VD pot fi marite prin amplasarea cursorului deasupra
punctelor.

Interpolarea bazald poate fi , Activata” sau ,,Dezactivata” selectand H .

Flux

Detectare si corectie automata pentru distorsiune atat 2D, cat si 4D.
Numitorul RF poate fi editat fara a prezenta rezultatul LVSV sau RVSV.

ROI-urile vor raporta numai zona si numarul de pixeli.
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Evaluarea miocardica

Este disponibila detectarea automata a segmentelor miocardice cu intensitate crescuta a semnalului si prag
de probabilitate.

Administratorul poate modifica setarea implicita a metodei de analiza FWHM in preferinte.

Cartografiere T1/T2

Tabelul cu rezultate a fost imbunatatit.
Corectia miscarii pentru seriile temporale de cartografiere T1.
Este disponibila asistenta pentru secventele temporale de cartografiere T2 GE FIESTA si FSPGR.

Suprapunerea culorii de clasificare a sectiunilor este acum activata.

T2*

Segmentarea automata a septului ventricular.

Perfuzie Miocardica

Pre-procesarea pentru seriile temporale.
Punctul de insertie VD este acum adaugat automat atunci cand este creat un epicard VS.
Exista un nou instrument de editare Decalaj Endo/Epi.

Corectia miscarii pentru seriile temporale.

Vizualizator flux 3D/4D

Segmentarea automata si raportarea masuratorilor pentru analiza fluxului 3D si automat in linie pentru
fluxul 4D.

Vizualizarea liniilor de cale este acum acceptata pentru fluxul 4D.

Segmentarea automata a vasului 3D este optimizata pentru secventele bSSFP, dar accepta tipuri de imagini 3D
MRA imbunatatite cu contrast si tipuri de imagini reconstruite cu apa duala eco.
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Analiza deformarii*

Pentru detalii suplimentare despre aceste caracteristici, consultati instructiunile de utilizare a analizei
deformarii.

Valorile de filtrare pot fi exportate in loturi din optiunea Export de date din suiteDXT.

Sunt afisate numai rezultatele deformarii circumferentiale pentru VD, amplasati trasee epicardice manuale ED
pentru rezultatele deformarii radiale.

Valorile metrice pentru miocardul global pot fi editate.
Au fost efectuate imbunatatiri la rezultatele afisate pentru axa scurtd, axa lunga si atriala.

Rezultatele pentru Deplasare si Viteza reflecta acum vectorul longitudinal al unui pixel din punctele miocardului
la baza, indiferent unde este localizat pixelul.

Perfuzie cantitativa*

Pentru detalii suplimentare despre aceste caracteristici, consultati instructiunile de utilizare a miocardului
cantitativ.

Hartile parametrice generate de software-ul tert care sunt tonuri de gri sau tonuri de gri cu LUT (care sunt
convertite Tn RGB) sunt acceptate pentru segmentare.

Hartile care au doar date de pixeli RGB nu sunt acceptate pentru segmentare.
*Analiza deformarii si a perfuziei cantitative* 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.
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Note privind versiunea

Aspecte generale

Seriile de imagini cu modalitatea setata ca PR nu pot fi vizualizate in suiteHEART, numai MR este acceptat.
Pre-procesarea pentru seriile 3D sau 4D pentru Canon nu este acceptata.

Pentru ca raportul sa fie salvat in baza de date a rapoartelor, trebuie sa fie prezenta varsta.

Vizualizator

Tn momentul comutarii la vizualizator, pentru orice serie creatd cu optiunea Salvare serie DICOM sau seria
creatd 3D/4D, va fi necesara selectarea noii serii pentru vizualizare.

Export Compozitor

Daca sunt lansate mai multe studii, este permis exportul de imagini, grafice si graficele polare ale diferitelor
studii.

Nici selectia cu mai multe sectiuni, nici glisarea si fixarea nu sunt acceptate atunci cand exportati din modul de
analiza sau modul de revizuire.

Analiza Functiei

Atat vederea pe axa scurtd, cat si cea pe axa lunga trebuie sa aiba acelasi numar de faze pentru segmentare.

Daca un sablon a fost utilizat cu segmentare bruta, intervalele sablonului vor trebui introduse pentru modul
brut. La lansarea studiilor anterioare, dintr-o versiune anterioara, va trebui selectat sablonul.

La restabilirea unui studiu anterior, rezultatele e', MAPSE si TAPSE nu vor fi prezente daca nu a fost amplasata
o linie a inelului. Pentru cele mai bune rezultate, plasati liniile inelului MV si TV pe vizualizarea cine cu patru

camere.

Daca revizuiti rezultatele analizei regionale a miscarii peretelui in timp ce lansati simultan mai multe studii,
curbele nu se vor afisa. Fie comutati modul de analiza, fie lansati un singur studiu.
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Analiza Fluxului

Utilizatorii sunt responsabili pentru plasarea ROI de flux pe toate fazele de-a lungul ciclului cardiac pentru valori
precise ale fluxului per bataie pentru 2D si 4D. Daca lipseste segmentarea, pe graficul de flux va fi indicata

O eroare i,

Cand se utilizeaza detectarea si corectarea automata a distorsiunii pentru contrastul de faza 2D, distorsiunea
poate fi detectata din cauza zgomotului de-a lungul marginii vasului.

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

Cartografiere T1/T2

Seriile de harti T1 si T2 post-procesate GE nu trebuie sa fie conectate in retea la suiteDXT, numai seriile
temporale sunt valabile pentru analiza.

Pentru cartografierea GE T2 se recomanda utilizarea suprapunerii Royal color.

Daca in studiu sunt prezente mai multe tipuri de secvente de harti T2, pre-procesarea va selecta cea mai recenta
serie pentru analiza.

Cartografierea T1 nu va fi pre-procesata daca a fost anonimizat cazul odata cu eliminarea datei studiului.

Daca sectiunile axei scurte nu sunt exact paralele, combinatia automata va esua. Utilizati vizualizatorul pentru
a crea o serie pentru analiza.

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

Perfuzie Miocardica

Daca studiul are o singura achizitie de perfuzie, prezentati eticheta implicita cu Stres.

Daca utilizati MOCO pentru pre-procesare, seria MOCO originala de la scaner nu va fi combinata automat.
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Vizualizator flux 3D/4D

Functia Salvare serie DICOM pentru studiile Canon de flux 4D nu este acceptata.
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

Privilegiile de administrator sunt stabilite de catre departamentul de IT. Daca sunteti un utilizator cu acces la
autentificare suiteDXT admin si suiteDXT non-admin, depinde de instalare.

Macrocomenazi

Macrocomenzile create cu rezultate atriale rapide din versiunea anterioara vor trebui actualizate.

Sabloane

Intervalele normale introduse pentru sabloane si caracteristica de raportare a intervalelor categorice trebuie
sa coincida. Nu se recomanda sa aveti doua valori diferite ale intervalului pentru raportare.

Rezultatele pentru debitul cardiac (DC) pentru VS si VD sunt raportate in |/min. La introducerea parametrilor
pentru ecuatia specifica a genului pentru scorurile Z, parametrul 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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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
(Geautoriseerde vertegenwoordiger, importeur, aanmeldingsinformatie). Selecteer de optie “Regelgevende informatie”. 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 van NeoSoft beschikbaar is, open dan het zip-bestand en navigeer naar de map “Documentatie”,
vervolgens naar de map “Gebruiksaanwijzing” en dubbelklik op de Instructions for Use.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. Ga naar de map “Documentatie”, open de map “Gebruiksaanwijzing”
en dubbelklik op de Instructions for Use.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

Software
versie Uitgavedatum

Beschrijving

1.1.1 Maart 2013

Oorspronkelijke publicatiedatum

1.1.2 Februari 2014

Geimplementeerde opties voor softwarelicenties

1.1.3 April 2014

Uitgave onderzoeksapparaat voor Canada

1.14 Mei 2014

Geéxporteerde filmbestanden die de instellingen voor beeldmanipulatie niet behouden is gecorrigeerd.
Beelden die niet aanwezig waren na het uitvoeren van een DICOM-import is gecorrigeerd

Infarct overlay verfprobleem met ME-analyse gecorrigeerd

Kruisverwijzingscriteria aangepast

Plakvolgorde voor DICOM-gecreéerde series gecorrigeerd

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

2.0.0 Oktober 2014

Applicatie naar Duits en Frans vertaald

Ondersteuning voor verbeterde MR-beeldopslag
Klepvlakanalysecalculaties toegevoegd

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

2.1.0 Januari 2015

Kleine updates en reparatie van mankementen
Richtlijn voor medische apparaten toegevoegd

3.0.0 Oktober 2015

Oedeem- en Salvage-massaresultaten toegevoegd
Dissynchronie toegevoegd

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

3.0.1 Maart 2016

Multigebruiker-mogelijkheden toegevoegd
Kleine updates en reparatie van mankementen

4.0.0 Oktober 2016

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

4.0.1 Januari 2017

Kleine updates en reparatie van mankementen

4.0.2 Mei 2017

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

4.0.3 Juli 2017

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

4.0.4 November 2017

De viewer toegevoegd

T1-mapping bijgewerkt

T2-mapping toegevoegd

De Siemens Auto Series-creator toegevoegd

4.0.6 Mei 2018

CUDA gelipgraded naar versie 9.1

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

versie Uitgavedatum Beschrijving

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

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

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

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

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

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

5.0.4 November 2021 Kleine updates en reparatie van mankementen

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

5.1.1 Oktober 2023 Interfaces aan Epic en CMR Coop toegevoegd. Functionaliteit voor 4D-stroomanalyse bijgewerkt. Viewer
Afbeelding/serie filterfunctionaliteit toegevoegd.suiteHEART versie 5.1.1 zal de laatste softwareversie zijn die
wordt ondersteund op Server 2012.

5.1.2 Juni 2025 Verhoogde functionaliteit en verbeteringen.
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Software-updates

Raadpleeg de suiteHEART Gebruiksaanwijzing voor aanvullende informatie over deze functies.

Algemeen

Met de applicatie kunnen individuele gebruikers een subset van voorkeuren configureren.

Hulpmiddel voor het bewerken van LV-grenswaarden wordt nu ondersteund. Selecteer en houd de Alt-
toets ingedrukt.

Om de interface op te delen in meerdere schermen, selecteer je Qll bovenaan de interface.

Rapportage

Goedkeuring van rapporten kan alleen worden uitgevoerd in het preview scherm van het rapport.

Sjablonen

Z-scores zijn nu beschikbaar als macro's.

Viewer

1
De vergelijkingsmodus met dubbel scherm wordt nu ondersteund door te selecteren.
Gebruik de voorkeursinstelling voor het uitschakelen van lineaire en serie-uitbreiding.

Er is een nieuwe exportcomposer voor het maken van lineaire/afbeeldingsbestandstypen voor afbeeldingen,
grafieken en poolplots en DICOM-bestanden.

Geef afbeeldingen op als favoriet door met de rechtermuisknop te klikken op de viewport en te
selecteren.

Filter voor reeksen met analyse doorm te selecteren.
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Functieanalyse

Automatische plaatsing van de maximale diktemeting van de wand.
Ondersteuning voor real-time korte-asfunctieacquisities met meerdere hartslagen.

Functionele analyse voor meerdere series wordt nu ondersteund. De resultaten in het rapport weerspiegelen
de huidige reeks die is geselecteerd onder functionele analyse.

De berekening van MAPSE en TAPSE.

De berekening van e' uit de lange as van de 4 kamers is beschikbaar. Plaats voor eerder geanalyseerde studies
de MV annulus lijn handmatig om e' te verkrijgen.

De E/A- kromme kan worden weergegeven.
Voor de serie CAS-SCPT_SERIES_AUTO_FUNCTION_LAX wordt de 3-kamerweergave niet langer gebruikt voor de
berekening van het LV-volume, maar alleen de 2- en 4-kamerweergave. De methode is de tweedelige Simpsons-

regel waarbij alleen de 2Ch- en 4Ch-segmentatie wordt gebruikt.

Atriale volumetrie is uitgebreid, daarom moeten eerdere macro's die snelle atriale resultaten gebruikten,
worden bijgewerkt.

Fractional Area Change (FAC)-berekening van het lange-asaanzicht van de 4 kamers voor de RV, de RV-
volumeresultaten zijn verwijderd.

De berekening van de CMR PCWP is alleen van toepassing bij bepaalde typen hartfalen (raadpleeg de
aanbevolen referentie voor meer informatie).

ED- en ES-punten op LV- of RV-volumekrommen kunnen worden vergroot door de cursor over de punten te
bewegen.

Basale interpolatie kan “Aan” of “Uit” worden gezet door ﬂ te selecteren.

Stroom

Automatische detectie en correctie voor aliasvorming, zowel 2D als 4D.
RF Onderverdeling kan bewerkt worden zonder LVSV of RVSV resultaat.

ROI's rapporteren alleen oppervlakte en aantal pixels.
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Myocardevaluatie

Automatische detectie van myocardiale segmenten met verhoogde signaalintensiteit en
waarschijnlijkheidsdrempelwaarde is beschikbaar.

In de voorkeuren kan de beheerder de standaardinstelling voor de analysemethode FWHM wijzigen.

T1/T2-mapping

De resultatentabel is verbeterd.

Bewegingscorrectie voor T1-karteringstijdreeksen.

Er is ondersteuning beschikbaar voor GE FIESTA en FSPGR T2 Mapping tijdreeksen.

De overlay van de kleur van de schijfclassificatie is nu ingeschakeld.

T2*

Automatische segmentatie van het ventrikelseptum.

Myocardiale perfusie

Voorverwerking voor tijdreeksen.
RV invoegpunt wordt nu automatisch toegevoegd wanneer een LV epicard wordt aangemaakt.
Er is een nieuwe bewerkingstool Endo/Epi Offset.

Bewegingscorrectie voor tijdreeksen.

3D/4D-stroom viewer

Automatische segmentatie en meetrapportage voor 3D en automatische inline stromingsanalyse voor 4D
stroming.

Padlijnen visualisatie wordt nu ondersteund voor 4D stroming.

Automatische 3D-bloedvatsegmentatie is geoptimaliseerd voor bSSFP-sequenties, maar ondersteunt
contrastversterkte 3D MRA en contrastversterkte dual-echo watergereconstrueerde afbeeldingstypes.
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Spanningsanalyse*
Raadpleeg de Strain Analysis gebruiksaanwijzing voor meer informatie over deze functies.

Spanningswaarden kunnen in groepen geéxporteerd worden met de optie Data Export in suiteDXT.

Alleen omtrekrekresultaten voor het RV worden getoond, plaats ED handmatige epicardiale sporen voor radiale
rekresultaten.

Metrische waarden voor het myocard als geheel kunnen worden bewerkt.
Er zijn verbeteringen aangebracht in de weergegeven resultaten voor korte as, lange as en atriaal.

De resultaten voor verplaatsing en snelheid geven nu de longitudinale vector van een pixel in myocardium
punten naar basis weer, ongeacht waar de pixel zich bevindt.

Kwantitatieve perfusie*®

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van Quantitative Myocardial voor meer informatie over deze functies.

Parametrische kaarten gegenereerd door software van derden die grijswaarden of grijswaarden met LUT zijn
(die worden geconverteerd naar RGB) worden ondersteund voor segmentatie.

Kaarten met alleen RGB-pixelgegevens worden niet ondersteund voor segmentatie.
*Strain and Quantitative Perfusion Analyse is alleen 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

Algemeen

Beeldseries waarvan de modaliteit is ingesteld op PR kunnen niet worden bekeken in suiteHEART, alleen MR
wordt ondersteund.

Voorverwerking voor 3D- of 4D-reeksen voor Canon wordt niet ondersteund.

Het rapport kan alleen in de rapportdatabase worden opgeslagen als de ouderdom aanwezig is.

Viewer

Wanneer u naar de viewer overschakelt, moeten alle series die zijn gemaakt met de optie DICOM-series opslaan
of 3D/4D-reeksen die zijn gemaakt, worden geselecteerd om te kunnen worden bekeken.

Export samensteller

Als er meerdere onderzoeken worden gestart, is het exporteren van afbeeldingen, grafieken en poolplots van
verschillende studies toegestaan.

Zowel multi-slice selectie als slepen en neerzetten worden niet ondersteund bij het exporteren vanuit
analysemodus of weergavemodus.

Functieanalyse

Zowel de korte as als de lange as moeten hetzelfde aantal fasen hebben voor segmentatie.

Als er een sjabloon gebruikt is met grove segmentatie, moeten de sjabloonbereiken ingevoerd worden voor de
grove modus. Bij het starten van eerdere studies, uit een eerdere release, moet het sjabloon geselecteerd
worden.

Bij het herstellen van een eerdere studie zullen de e’, MAPSE en TAPSE resultaten niet aanwezig zijn als er geen
annuluslijn is geplaatst. Voor de beste resultaten plaatst u de MV- en TV-annulatielijnen op het cinebeeld van de

4 kamers.

Als u regionale resultaten van wall motion analyse bekijkt en tegelijkertijd meer dan één studie start, worden de
krommen niet weergegeven. Schakel over naar een andere analysemodus of start een enkele studie.
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Stroomanalyse

Gebruikers zijn verantwoordelijk voor het plaatsen van flow ROI's op alle fasen van de hartcyclus voor

nauwkeurige stroom per slagwaarde voor 2D en 4D. Als er segmentatie ontbreekt, wordt er een fout -
weergegeven in de stroomgrafiek.

Bij gebruik van de automatische aliasingdetectie en -correctie voor 2D-fasecontrast kan aliasing worden
gedetecteerd door ruis langs de rand van het vat.

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

T1/T2-mapping

GE post-processed T1 en T2 Kaartreeksen moeten niet in een netwerk met suiteDXT worden opgenomen,
alleen de tijdreeksen zijn geldig voor analyse.

Het wordt aanbevolen om de Royal overlay kleur te gebruiken voor GE T2 Mapping.

Als er meerdere T2 Map-reeksen in het onderzoek aanwezig zijn, selecteert de voorbewerking de meest recente
reeks voor analyse.

T1 mapping wordt niet voorbewerkt als de casus geanonimiseerd is door de studiedatum te verwijderen.

Als de snijlijnen van de korte assen niet exact parallel zijn, zal het automatisch combineren mislukken. Gebruik
de viewer om een reeks aan te maken voor analyse.

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. Tabel ECV-resultaten worden niet beinvloed.

Myocardiale perfusie

Als de studie slechts één perfusieopname bevat, is het standaardlabel Stress.

Als de MOCO wordt gebruikt voor voorvewerking, worden de originele MOCO-reeksen van de scanner niet
automatisch gecombineerd.
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3D/4D-stroom viewer

De functie DICOM Series opslaan voor Canon 4D Flow-onderzoeken wordt niet ondersteund.
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

Beheerdersrechten worden bepaald door de IT-afdeling. Of u een gebruiker bent met toegang tot suiteDXT
admin en suiteDXT non-admin log in hangt af van de installatie.

Macros

Macro's die zijn aangemaakt met snelle atriale resultaten uit de vorige versie moeten worden bijgewerkt.

Sjablonen

Normale bereiken die zijn ingevoerd voor sjablonen en de rapportagefunctie voor categorische bereiken
moeten overeenkomen. Het wordt niet aanbevolen om twee verschillende bereikwaarden te hebben voor
rapportage.

De resultaten voor cardiale output (CO) voor de LV en RV worden in I/min geregistreerd. Bij het invoeren van
parameters voor de geslachtsspecifieke vergelijking voor Z-scores moet de parameter voor zowel mannen als
vrouwen worden omgezet naar I/min. Bij het invoeren van parameters van referentiepapieren moeten de
gebruikte eenheden hetzelfde zijn.
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Fabricante u

NeoSoft, LLC
N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, W1 53072 USA (EUA)

Telefone: 262-522-6120
Sitio Web: www.neosoftllc.com

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

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

As instrucBes de utilizacdo deste dispositivo s3o fornecidas em formato eletrénico, através de ficheiros PDF (.pdf). E necessario um leitor
de ficheiros PDF para ver as instrugoes de utilizagdo. Uma cdopia impressa das instrugdes de utilizacdo 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.

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

Se o pacote de instalagdo original recebido da NeoSoft estiver disponivel, abra o ficheiro zip e navegue até a pasta “Documentac¢do” e,
em seguida, para a pasta “Instru¢des de Utilizagdo” 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 - Hlngaro, JA - Japonés, VI - Vietnamita,

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

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

LT - Lituano, ES - Espanhol, SV - Sueco, TR - Turco, RO - Romeno, NL - Neerlandés, PT-PT - Portugués Europeu, HU - Hingaro, JA - Japonés,
VI - Vietnamita, ZH-CN - Chinés Simplificado, PT-BR - Portugués do Brasil, ET - Esténio.

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®

Versaodo
software

Data de
langamento

Descrigao

1.11

Margo de 2013

Langamento inicial

1.1.2

Fevereiro de 2014

Opgdes de licenciamento de software implementadas

1.13

Abril de 2014

Libertagcdo de dispositivos de investigacdo para o Canada

1.14

Maio de 2014

Corrigidos ficheiros Exportar Cine que ndo retinham as configuragdes de manipulagdo de imagem.
Corrigidas imagens ndo presentes apds 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 nao presente apds o recarregamento de um exame aprovado

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

2.0.0

Outubro de 2014

Aplicagdo traduzida para alemao e francés

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

Adicionado suporte para Microsoft Windows 8.1

Redesenhada aparéncia da interface do utilizador

Suspensdo do suporte para Microsoft Windows XP

2.1.0

Janeiro de 2015

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

3.0.0

Outubro de 2015

Adicionados resultados de massa de edema e resgate
Adicionada Dissincronia

Adicionado Mapeamento T1 (somente pesquisa)
Pequenas atualizagdes e corregdes de defeitos

3.0.1

Margo de 2016

Adicionados recursos de multiutilizador
Pequenas atualizagOes e corregdes de defeitos

4.0.0

Outubro de 2016

Adicionados Visualizador 3D/4D

Adicionada Ferramenta de ajuste

Adicionado Modo de Comparagao

Adicionada correg¢do de erro de fase automatica

4.0.1

Janeiro de 2017

Pequenas atualizagOes e correg¢bes de defeitos

4.0.2

Maio de 2017

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

4.0.3

Julho de 2017

Adicionado modo Unico DF/SF para Segmentac¢do automatica.
Melhorados algoritmos de segmentagdo automatica.
Pequenas atualizagdes e corregdes de defeitos

4.0.4

Novembro de 2017

Adicionado o Visualizador

Atualizado o Mapeamento T1

Adicionado o Mapeamento T2

Adicionado o criador de Séries Automaticas da Siemens

4.0.6

Maio de 2018

Atualizagdo CUDA para a versdo 9.1

Adicionada Analise de deformagédo (apenas investigagdo)
Adicionada Anadlise de deformagdo DENSE (apenas investigagdo)
Combinar dos modos de Andlise manual/automatica
Atualizagdo para JAVA 9
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Versaodo Data de
software langamento Descrigdo

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

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

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

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

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

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

5.0.4 Novembro de 2021 | Pequenas atualizagdes e corregdes 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 versao inicial do software para Portugués do Brasil.

5.1.1 Outubro de 2023 Adicionadas interfaces a Epic e CMR Coop. Atualizada a funcionalidade de analise de Fluxo 4D. Adicionada a
funcionalidade de filtro de imagem/série. A versdo 5.1.1 do suiteHEART sera a Ultima versdo do software
suportada no Server 2012.

5.1.2 Junho de 2025 Funcionalidade aumentada e melhorias implementadas.
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Atualizacbdes de Software

Consulte as Instrucoes de Utilizagdo do suiteHEART para obter mais informagdes sobre estas funcionalidades.
Descri¢ao geral
A aplicacdo permite que os utilizadores individuais configurem um subconjunto de preferéncias.

Ferramenta de edigao de limiar para endocardio do VE agora suportada. Selecione e, em seguida, prima
sem soltar a tecla Alt.

Para formatar a interface em varios ecras, na parte superior da interface, selecione ] .

Criagao de Relatdrios

A aprovacao de relatérios sé pode ser efetuada na janela de pré-visualizacao do relatério.

Modelos

Os valores Z estdao agora disponiveis como macros.
Visualizador

C 1
O modo de comparacdo em ecra dividido é agora suportado ao selecionar .
Utilize a definigdo de preferéncias para desativar o modo cine e a expansao de séries.

Existe um novo compositor de exportacdo para a cria¢do de ficheiros do tipo cine/imagem para imagens,
graficos, diagramas polares e ficheiros DICOM.

Para definir imagens como favoritas, clique com o botdo direito do rato na janela de visualiza¢do e selecione

|

Filtre as séries com analise, ao selecionar m
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Analise funcional

Posicionamento automatico da medicdo da espessura maxima da parede.
Suporte para aquisicGes em tempo real da funcdo de eixo curto em multiplos batimentos cardiacos.

A analise funcional é agora suportada para séries multiplas. Os resultados apresentados no relatdrio refletem
a série atual selecionada na analise funcional.

Calculo de MAPSE e TAPSE.

Estd disponivel o calculo de e' a partir do eixo longo de 4 camaras. Para estudos analisados anteriormente,
colocar manualmente a linha do anel MV para obter e'.

A curva E/A pode ser apresentada.
Para a série CAS-SCPT_SERIES_AUTO_FUNCTION_LAX, a vista de trés camaras deixa de ser utilizada para
o cdlculo do volume do VE, apenas sendo utilizadas as vistas de 2 e 4 cdmaras. O método sera o da Regra de

Simpson Biplano, com a utilizacdo apenas da segmentacdo de 2 Camaras e 4 Camaras.

A volumetria atrial foi expandida, pelo que quaisquer macros anteriores com recurso a resultados rapidos
atriais deverao ser atualizadas.

No calculo da Alteracdo da Area Fracionada (FAC) a partir da vista de eixo longo de 4 camaras para o VD,
os resultados do volume do VD foram removidos.

O calculo de CMR PCWP apenas é aplicavel em determinados tipos de insuficiéncia cardiaca, (consultar
a referéncia recomendada para obter informacdes mais detalhadas).

Os pontos DF e SF nas curvas volumétricas do VE ou VD podem ser ampliados ao passar o cursor sobre os
pontos.

A interpolacdo basal pode ser “ligada” ou “desligada” ao selecionar n .

Fluxo

Detecdo e correcao automaticas da retroprojecdo (aliasing) tanto de 2D como de 4D.
O Denominador RF pode ser editado sem os resultados de LVSV ou RVSV presentes.

As ROl reportardo apenas a area e o numero de pixeis.
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Avaliacao Miocardica

Estd disponivel a detegdo automatica de segmentos do miocardio com intensidade de sinal aumentada
e definicdo de limiar de probabilidade.

O administrador pode alterar a definicdo de FWHM do método de andlise predefinido nas preferéncias.

Mapeamento T1/T2

A tabela de resultados foi melhorada.
Corregao de movimentos para a série temporal de Mapeamento T1.
O suporte estd disponivel para as sequéncias temporais de mapeamento T2 GE FIESTA e FSPGR.

A sobreposicdo de cores de classificacdo de cortes estd agora ativada.

T2*

Segmentacdo automatica do septo ventricular.

Perfusao miocardica

Pré-processamento para a série temporal.
O ponto de insercdo do VD é agora adicionado automaticamente quando é criado um epicardio do VE.
Existe uma nova ferramenta de edi¢do de Offset Endo/Epi.

Correcao de movimentos para a série temporal.

Visualizador de Fluxo 3D/4D

Segmentacdo automatica e relatérios de medicdo para 3D e andlise automatica de fluxo em linha para Fluxo 4D.
A visualizacdo de linhas de trajetdria é agora suportada para Fluxo 4D.

A segmentacdo automatica de vasos em 3D é otimizada para sequéncias bSSFP, mas suporta MRA 3D
melhorado com contraste e tipos de imagem reconstruidas de dgua com eco duplo melhoradas com contraste.
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Analise de deformagao*

Consultar as instrugdes de utilizagdao da Analise de deformagao para obter informagdes detalhadas adicionais
sobre estas funcionalidades.

Os valores de deformag¢ao podem ser exportados em lote a partir da opgao Exportacao de Dados no suiteDXT.

Apenas sdo apresentados os resultados de deformacao circunferencial para o VD; colocar tracados manuais
epicardicos da DF para resultados de deformacao radial.

Os valores métricos para o miocardio global podem ser editados.
Foram efetuadas melhorias nos resultados apresentados para o eixo curto, o eixo longo e atriais.

Os resultados para Deslocamento e Velocidade refletem agora o vetor longitudinal de um pixel nos pontos do
miocardio até a base, independentemente da localizacdo do pixel.

Perfusao Quantitativa™

Consultar as instrugdes de utilizagdo da Perfusao Quantitativa para obter mais informagdes detalhadas sobre
estas funcionalidades.

Os mapas paramétricos gerados por aplicacdes de terceiros apresentados numa escala de cinzentos ou numa
escala de cinzentos com LUT (que sdo convertidos em RGB) sdo suportados para segmentacao.

Os mapas que apenas contém dados de pixeis RGB ndo sdo suportados para segmentacao.
*A Andlise de Deformacao e Perfusao Quantitativa serve apenas para fins de investiga¢ao. As alega¢des nao

foram avaliadas pela FDA. Utilizar de acordo com as instru¢des da empresa e o acordo de investigacao.
Propriedade exclusiva e confidencial da NeoSoft, LLC.
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Notas de lancamento

Descri¢ao geral

As séries de imagens com a modalidade de comida como PR nao podem ser visualizadas no suiteHEART, apenas
sendo suportada a RM.

O pré-processamento de séries 3D ou 4D para Canon ndo é suportado.

Para que o relatério seja guardado na base de dados de relatdrios, a idade deve estar presente.

Visualizador

Ao mudar para o visualizador, qualquer série criada com a op¢do Guardar Série DICOM ou as séries criadas em
3D/4D necessitardo que a nova série seja selecionada para visualizagdo.

Compositor de Exportacao

Se forem iniciados varios estudos, é permitida a exportacdo de imagens, graficos e diagramas polares de
diferentes estudos.

N3o é suportada a selecao de cortes multiplos nem a funcdo arrastar e largar quando se exporta a partir do
modo de andlise ou do modo de revisdo.

Analise funcional

Tanto as vistas de eixo curto como de eixo longo devem ter o mesmo numero de fases para segmentacgao.

Se tiver sido utilizado um modelo com segmentacdo aproximada, os intervalos do modelo precisarao de ser
inseridos para o modo aproximado. Ao iniciar estudos anteriores, de uma versao anterior, o modelo terd de ser
selecionado.

Ao restaurar um estudo anterior, os resultados de e', MAPSE e TAPSE ndo estardo presentes se nao tiver sido
colocada uma linha de anel. Para obter os melhores resultados, coloque a linha dos anéis MV e TV na vista cine
de 4 camaras.

Em caso de revisdao dos resultados da andlise de movimento de parede regional enquanto inicia

simultaneamente mais do que um estudo, as curvas ndo serdo apresentadas. A solucdo passa por alterar
o modo de analise ou iniciar um Unico estudo.
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Analise de fluxo

Os utilizadores sdo responsaveis pela coloca¢do das ROI de fluxo em todas as fases ao longo do ciclo cardiaco
para a obtengdo de valores exatos do fluxo por batimento para 2D e 4D. Se existir uma segmentagao em falta,

serd indicado um erro 54 no grafico do fluxo.

Durante a utilizacdo da detecdo e correcdo automaticas de aliasing para o contraste da fase 2D, podera ser
detetado aliasing devido a ruido ao longo da extremidade do vaso.

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

Mapeamento T1/T2

As séries de mapas de T1 e T2 com pdés-processamento GE ndo deverdo ser transmitidas em rede para
o suiteDXT, pois apenas as séries temporais serao validas para analise.

Para o mapeamento T2 da GE recomenda-se a utilizagdao da sobreposi¢cdao de cores Royal.

Se estiverem presentes varios tipos de sequéncia de Mapeamento T2 no estudo, o pré-processamento ird
selecionar as séries mais recentes para analise.

O Mapeamento T1 ndo serd pré-processado se o caso tiver sido anonimizado com a remocao da data do estudo.

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

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 ECV da tabela ndo sdo afetados.

Perfusao miocardica

Se o estudo tiver apenas uma aquisicao de perfusdo presente, a etiqueta predefinida sera Stress.

No caso da utilizagdo da série MOCO para pré-processamento, a série MOCO original do scanner ndo sera
combinada automaticamente.
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Visualizador de Fluxo 3D/4D

A funcionalidade para Guardar Série DICOM para o Fluxo 4D Canon ndo é suportada.

Se estiver a usar o modo obliquo simples ou obliquo duplo ao usar o recurso de localizacdo, as linhas obliquas
podem ndo representar a localizagao da anatomia na janela de exibi¢do. Selecione novamente a ferramenta
obliqua para redefinir.

Preferéncias

Os privilégios de administrador sdo determinados pelo seu departamento de Informatica. O facto de ser um
utilizador com acesso ao suiteDXT com ou sem privilégios de administrador depende da instalacdo.

Macros

As macros criadas com resultados atriais rapidos da versdo anterior precisardo de ser atualizadas.

Modelos

Os intervalos normais inseridos para os modelos e para a funcionalidade de relatérios de intervalos categoricos
deverdo coincidir. Ndo é recomendavel ter dois valores de intervalos diferentes para efeitos de relatdrio.

Os resultados do débito cardiaco (CO) para o VE e VD sdo comunicados em I/min. Ao inserir parametros para

a equacado especifica de género para os valores Z, o parametro para masculino e feminino deve ser convertido
para |/min. Ao inserir parametros de documentos de referéncia, as unidades usadas devem ser as mesmas.
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Gyarto u

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

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

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

A megfelel6ségi informacidk (meghatalmazott képvisel8, importdr, regisztracids informacio) megtekintéséhez kattintson a féképernyén
a ,Sugd” vagy ,Névjegy” lehetGségre az alkalmazas inditasat kovetGen. Valassza a ,,Szabalyozdi informacidk” lehetéséget. A dokumentum egy
pdf-megjelenitében fog megnyilni.

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

A hasznalati utmutatét a kovetkezéképpen érheti el:

1. Az alkalmazas inditasat kovet6en a féképernydn kattintson a ,,Sugd” vagy ,,Névjegy” lehet&ségre. Valassza a ,,Haszndalati utmutatd”
lehet6séget. A hasznalati utmutaté megnyilik egy pdf-megjelenitében.

2. Harendelkezésére all a NeoSoft altal biztositott eredeti telepitési csomag, nyissa meg a zip fajlt, navigaljon a ,Documentation”
mappaba, majd kattintson dupldn a nyelvéhez tartozé ,Instructions for Use.pdf” fajlra. A nyelvkédok: EN — angol, FR — francia,
DE — német, EL — gorog, IT — olasz, LT — litvan, ES — spanyol, SV — svéd, TR — tordk, RO — roman, NL — holland, PT-PT — eurdpai portugal,
HU — magyar, JA — japdn, VI — vietnami, ZH-CN — egyszer(sitett kinai; PT-BR braziliai portugdl, ET — észt.

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

4. A haszndlati Utmutato elektronikus példanyai a www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/ cimen is elérhet6k az utolsé gyartasi
datumot kovetd legaldbb 15 éven keresztiil.
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suiteHEART® szoftvermddositasi el6zményei

Szoftververzio

Kiadas datuma

Leiras

111

2013. marcius

Elsé kiadas

1.1.2

2014. februar

Szoftverlicencelési lehet&ségek megvaldsitasa

1.13

2014. prilis

Kisérleti eszkoz kiadasa Kanadaban

1.14

2014. majus

A képkezelési beadllitasokat nem megtartd cine-exportfajlok problémajanak javitasa. A DICOM-importalds

utdn nem jelenlévd képek problémajanak javitasa.

Az ME-elemzés infarktusatfedési festésproblémajanak javitasa.
Keresztreferencias kritériumok beallitasa.

DICOM-mal létrehozott sorozatok szeletsorrend-problémajanak javitasa.

Jévahagyott vizsgalat visszatoltésekor nem megjelend egyéni sorozatok problémajanak javitasa.

Nem rendszergazdai fiokbdl nem indulé suiteHEART problémajanak javitasa.

2.0.0

2014. oktober

Alkalmazas forditdsa németre és franciara.

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

Microsoft Windows 8.1 tdmogatdsanak hozzaadasa.

Felhasznaloi feliilet megjelenésének és m(ikodésének attervezése.
Microsoft Windows XP tdmogatdsanak elhagyasa.

2.1.0

2015. januar

Kisebb frissitések és hibajavitasok.

Orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 irdnyelvhez kapcsolddé informacidok hozzaadasa.

3.0.0

2015. oktober

Odéma és visszaallithatd tdmeg eredményeinek hozzaadasa.
Diszszinkrénia hozzdadasa.

T1-leképezés hozzdadasa (csak kutatdsi célbdl)

Kisebb frissitések és hibajavitasok.

3.01

2016. marcius

Tobbfelhasznalds képességek hozzdadasa.
Kisebb frissitések és hibajavitasok.

4.0.0

2016. oktober

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

4.0.1

2017. januar

Kisebb frissitések és hibajavitasok.

4.0.2

2017. majus

Tablagépmadd hozzaadasa.
Microsoft Windows 8.1 tdmogatasanak elhagyasa.
Automatikus szegmentaciés munkafolyamat tovabbfejlesztése

4.0.3

2017. julius

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

4.0.4

2017. november

Megjelenit6 hozzdadasa

T1-leképezés frissitése

T2-leképezés hozzdadasa

Siemens automatikus sorozatlétrehozé hozzaadasa

4.0.6

2018. majus

CUDA frissitése 9.1-es verzidra.

Strain-elemzés hozzaadasa (csak kutatasi célbdl).
DENSE strain-elemzés hozzdaddasa (csak kutatasi célbadl).
Manualis/automatikus elemzési mdédok kombinalasa.
Frissités Java 9-re.
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Szoftververzié | Kiadas datuma Leiras

4.0.7 2018. november | 3D/4D megjelenits tovabbfejlesztései.
Konturszerkesztés tovabbfejlesztése.

Papillaris szegmentdcid tovabbfejlesztése.
DENSE teljesitményfejlesztések.
Alapvonal automatizalasa.

Visszavonasi funkcionalitas hozzaadasa.

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

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

5.0.2 2021. marcius T1- és T2-leképezés tovabbfejlesztéseinek hozzaaddasa. ROl szerkeszt6eszkoz tovabbfejlesztései. Tovabbi
aramlasi érkategoridk hozzdadasa. Rendszerbedllitasok tovabbfejlesztései. Kisebb frissitések és
hibajavitasok. Ez a kiadas az elsé kinai szoftverkiadas.

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

5.0.3 2021. Atovabbfejlesztések kore: Automatikus frissités, T1- és T2-leképezés el6feldolgozasa, funkcidszerkesztés,

szeptember rendszerbeallitasok, exportalas XLS-be és XML-be. Kisebb frissitések és hibajavitasok. Ez az els& japan és
vietnami szoftverkiadas.

5.0.4 2021. november | Kisebb frissitések és hibajavitasok.

5.1.0 2022. december | Microsoft Windows 11 tdmogatasanak hozzdaddsa, és Microsoft Windows 7 tdmogatasanak elhagyasa.
Menivezérelt jelentéskészitési feliilet hozzaadasa és egyéb funkciofrissitések Ez az elsé brazil és portugal
szoftverkiadas.

5.1.1 2023. oktober Epic- és CMR Coop-kezel6feliiletek hozzaadva. Frissitett 4D-s dramlaselemzés funkcid. Képmegjelenits/
sorozatsz(iré funkcié hozzdadva. A suiteHEART 5.1.1 verzidja lesz a szoftver Server 2012-n tdmogatott
utolso verzidja.

5.1.2 2025. junius Kibdvitett funkciok és javitd célu fejlesztések.
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Szoftverfrissitések

A funkcidkkal kapcsolatos tovabbi informacidkért hivatkozzon a suiteHEART Hasznalati utmutatdjara.

Altalanos

Az alkalmazas lehet6vé teszi az egyes felhaszndldk szamara a bedllitdsok egy részhalmazdnak konfiguralasat.

A BK endokardium kiszobérték-szerkeszt6 eszk6ze most mar tamogatott. A(z) kivalasztasa utdana nyomja
meg az Alt billentydit.

Ha tobb kijelz6re szeretné osztani a kezel6feliiletet, akkor valassza ki a(z) Dll lehet&séget a kezel6felilet
tetején.

Jelentéskeészités

A jelentések jovahagydasat kizarolag a jelentés el6nézete ablakban lehet végrehajtani.

Sablonok

A Z-pontszamok mostantél makréként mindig elérhetéek.
Megjelenito

O |
Az osztott képerny6s 6sszehasonlitas funkcié most mar a(z) kijelolésével tAmogatott.
Hasznalja a bedllitdsokat a cine és a sorozatkiterjesztés kikapcsolasara.

Elérhetd egy Uj exportosszeallitd a cine/képtipusu fajlok l1étrehozasara képekhez, grafikonokhoz és
polardiagramokhoz, illetve DICOM-fajlokhoz.

Jelolje meg kedvencként a képeket: kattintson rdjuk a jobb egérgombbal, majd valassza ki a(z) lehet&séget.

Sz(irjon az elemzéssel rendelkezé sorozatokra a(z) m kivalasztasaval.
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Funkcidelemzés

A maximalis falvastagsagmérés automatikus elhelyezése.
Tamogatja a tobb szivverés valds idejd, rovid tengelyl funkcidobeolvasast.

A fliggvényalapu elemzés mar tobb sorozat esetén is tamogatott. A jelentésben szerepld eredmények
a fliggvényalapu elemzés soran kivalasztott aktualis adatsorokat tiikrozik.

A MAPSE és a TAPSE kiszamitasa.

Elérhet6 az e' kiszamitdsa a négykamrds hosszu tengelyrél. A korabban elemzett vizsgdlatokhoz helyezze fel az
MV annuluszvonalat az e' manudlis eléréséhez.

Az E/A-gorbe megjelenithetd.
A CAS-SCPT_SERIES_AUTO_FUNCTION_LAX sorozathoz a tovabbiakban nem hasznalhaté a haromkamras nézet
a BK-térfogat kiszamitdsahoz, erre csak a 2- és 4-kamra haszndlhatd. A modszer a Kétsiku Simpson-szabaly lesz

kizardlag a 2- és 4-kamrds szegmentacio hasznalataval.

A pitvartérfogat kiterjesztésre kertlt, és ezért minden korabbi, gyorspitvar-eredményt hasznalé makrot frissiteni
kell.

A Frakcionalis tertletvaltds (FAC) kiszamitasa a 4 kamra hosszu tengely(i nézetébdl az JK-ra vonatkozdan, az JK
térfogateredményei eltavolitasra kerltek.

A CMR PCWP kiszamitasa csak bizonyos tipusu szivelégtelenséget esetén alkalmazhato (tekintse meg a javasolt
referenciat a tovabbi részletekért).

A BK vagy JK térfogatgorbéjén |évé ED és ES pontok megnagyobbodnak, ha rajuk viszi a kurzort.
Az alapszeletek interpolacioja ,be-" vagy , kikapcsolhat6” a(z) H kijelolésével.

Aramlas

Automatikus érzékelés és korrekcid élsimitas céljabol 2D-ben és 4D-ben is.

Az RF-tényez6 modosithaté akkor is, ha LVSV- és RVSV-eredmények nincsenek jelen.

A ROl csak a teriiletet és a pixelek szamat jelenti.
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Miokardialis értékelés

A megndvekedett jelintenzitasu miokardidlis szegmensek automatikus felismerése és valdszin(iségi kiiszobérték-
szamitasa elérheté.

A rendszergazda megvaltoztathatja az FWHM-bedllitas alapértelmezett elemzési mddjat a beallitdsokban.

T1-/T2-leképezés

Az eredménytdabldzat tovabb lett fejlesztve.

Mozgaskorrekcié a T1-leképzés idGsorozatahoz.

Tamogatds elérhetd a GE FIESTA és FSPGR T2-leképzés id6rendiségéhez.

A szeletek osztdlyozasanak szinatfedése mar engedélyezve van.

T2*

A ventikuldris szeptum automatikus szegmentdldsa.

Miokardialis perfazid

Az idésorozatok el6feldolgozasa.

A JK-beillesztési pont most mar automatikusan hozzdadasra keriil egy BK-epikardium |étrehozasakor.
Van egy Uj Endo-/EPI-eltolasszerkesztd eszkoz.

Mozgaskorrekcid az id6sorozathoz.

3D/4D aramlasmegjelenit6

Automatikus szegmentacio és mérésjelentés 3D-hez és automatikus belsé dramlaselemzése 4D dramlashoz.
Az Utvonalak megjelenitése mostantdl tamogatott 4D aramlas esetén.

Az automatikus 3D érszegmentalas a bSSFP szekvencidkra optimalizalt, de tamogatja a kontrasztjavitott 3D MRA
és a kontrasztjavitott dual-echo vizrekonstrualt képtipusokat.
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Strain-elemzés*

A funkcidkkal kapcsolatos tovabbi informacidkért tekintse meg a strain-elemzés Hasznalati utmutatojat.
A Strain-értékek kotegelve exportalhatdak a suiteDXT Adatexportalas lehetGségével.

A JK esetén kizarolag kertleti Strain-eredmények jelennek meg; helyezzen el ED kézi epikardialis vonalakat
a radialis strain-eredményekhez.

A globalis miokardium metrikus értékei szerkeszthetok.
Fejlesztettiik a rovid tengelyre, hosszu tengelyre és pitvarra vonatkozé eredmények megjelenitését.

Az eltolddas és sebesség mostantdl megmutatja a pixel hosszanti vektorat miokardium-pontszamban az alaphoz
képest a pixel elhelyezkedésétdl fliggetlendil.

Szamszerdisitett perfazio*®

A funkciokkal kapcsolatos tovabbi informacidkért tekintse meg szamszerdisitett perfizié Hasznalati
utmutatdéjat.

A harmadik fél szoftverei altal Iétrehozott, sziirkearnyalatos vagy (RGB-re konvertdlédd) LUT-tal ellatott
szlirkedrnyalatos paramétertérképek mostantdl szegmentdalasra tdmogatottak.

A csak RGB-pixeladatokkal rendelkez6 térképek szegmentaldsra nem tdmogatottak.
* A strain-elemzés és a szamszer(isitett perfuzid kizarélag kutatasi célokat szolgal. Az allitasokat az FDA nem

értékelte A vallalati atmutatas és a kutatasi szerz6dés szerint hasznalja. Ez a NeoSoft LLC sajat és bizalmas
anyaga.
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Kibocsatasi megjegyzések

Altalanos

A PR modalitaskészlettel ellatott képsorozatok nem tekinthet6k meg a suiteHEART-ban, csak az MR tamogatott.
3D- és 4D-sorozatok el6feldolgozdsa Canon esetén nem tdmogatott.

Az életkort meg kell adni ahhoz, hogy a jelentés mentésre keriiljon a jelentések adatbazisaba.

Megjelenito

A megjelenitére valtaskor minden Save DICOM Series opciodval, illetve 3D/4D hasznalataval késziilt sorozat
esetén ki kell valasztani egy masik sorozatot megtekintésre.

Exportosszeallito

Ha tobb vizsgdlat van folyamatban, akkor a kiilénb6z6 vizsgalatokbdl szarmazo képek, grafikonok és
polardiagramok exportdlasa engedélyezett.

Sem a tobbszeletes kijelolés, sem pedig a hlzassal torténé mozgatds nem tdmogatott, ha elemzés vagy
attekintés izemmaddbdl exportal.

Funkcidelemzeés

A rovid és hosszu tengely nézeteinek és megegyez6 szamu fazissal kell rendelkeznie a szegmentacidhoz.

Ha egy sablont durva szegmentaldsra hasznaltak, akkor a sablon tartomanyait Ujra meg kell adni a durva
Uzemmodhoz. Ha egy korabbi kiadas el6z6 vizsgalatait inditja el, akkor Gjra ki kell jel6Inie a sablont.

Egy kordbbi vizsgalat visszaallitasa soran az e', MAPSE és TAPSE értékek nem lesznek jelen, nem helyezte el az
annuluszvonalat. A legjobb eredmények elérése érdekében helyezze el az MV- és TV-annuluszvonalat a 4-kamra

cine nézetében.

A terileti falmozgds eredményeinek megtekintése soran a gérbék nem jelennek meg, ha egy id6ben egynél
tobb vizsgalatot indit el. Vagy valtson elemzés nézetve, vagy inditson el egy vizsgalatot.
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Aramlaselemzés

A felhasznalo felel&s azért, hogy a pontos Utemenkénti dramlds értékeinek érdekében elhelyezze az dramlasi

ROI-kat a szivciklus minden fazisdban 2D-ben és 4D-ben. Hidnyzd szegmentalas esetén egy hiba 4 jelenik meg
az aramlasi grafikonon.

Ha az élsimitas automatikus érzékelés és javitas funkcidjat hasznalja 2D-s faziskontraszt soran, akkor az
el6fordulhat, hogy az élsimitas a zaj miatt rézékelhetd lesz az ér szélén.

El6z6 vizsgalatok dramlaselemzésének attekintésekor minden egyes dramlaseredményhez ellenérizni kell az

érkategoriat.

T1-/T2-leképezés

A GE utéfeldolgozott T1- és T2-leképz6sorozatait nem szabad halézaton a suiteDXT-re tolteni, csak az id6sorozat
hasznalhatd elemzésre.

A GE T2-leképzés esetén javasolt a Royal szinatfedés hasznalata.

Ha tobb T2-leképzési sorozat van a vizsgalatban, akkor az el6feldolgozas kivalasztja a legutdbbi sorozatot
elemzésre.

A T1-leképzésen nem lesz elvégezve az el6feldolgozas, ha az eset anonimizalva lett, és a vizsgdlat datuma el lett
tavolitva.

Ha a rovid tengely szeletei nem pontosan parhuzamosak, akkor az automatikus 6sszeallitas sikertelen lesz.
Haszndlja a megjelenit6t az elemzésre szolgdld sorozat |étrehozasahoz.

Az ECV-szinatfedés kivalasztdsakor ha az anatdmia pozicidja az FOV-ban nativrél utdlagosra valtozott, az ROI-k
elrendezése hibas lesz. Az ECV eredmények tablazata nem érintett.

Miokardialis perfazid
Ha a vizsgalatban vagy egy perfurzid-felvétel van jelent, akkor az alapértelmezett cimke a terhelés lesz.

Ha MOCO-t hasznal el6feldolgozasra, akkor a szkennerbdél szarmazé eredeti MOCO-sorozat nem lesz
automatikusan 6sszeallitva.
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3D/4D aramlasmegjelenit6

A Save DICOM Series funkcié a Canon 4F dramlasvizsgalatok esetén nem tamogatott.

Egyszeresen vagy kétszeresen rézsutos mod hasznalata esetén a keres6funkcié hasznalatakor a rézsutos vonalak
nem feltétlenil képviselik az anatémia helyét a kisablakban. A visszaallitdshoz valassza ki ismét a rézsutos
eszkozt.

Beallitasok

A rendszergazdai jogosultsagokat az informatikai részleg hatarozza meg. A telepitéstél fiigg, hogy On a suiteDXT
admin és suiteDXT nem-admin bejelentkezési jogosultsaggal rendelkezd felhasznalo-e.

Makrok

A kiadas el6tt gyorspitvar-eredményekkel [étrehozott makrékat frissiteni kell.

Sablonok

A sablonokban megadott normal tartomanyoknak és a jelentéskészit6 funkcid kategdriatartomanyoknak
egyeznilk kell. Javasoljuk, hogy legyen két kiilonb6z6 értéktartomanya a jelentéshez.

Az BK és JK perctérfogata (CO) eredményeinek mértékegysége I/min. A Z-pontszamok nemsemleges képletéhez

tartozo paraméterek megaddsa soran az a paramétert mind férfiak, mind nék esetében I/min-re kell konvertalni.
Paraméterek szakirodalom alapjan tortén6é megaddasakor a hasznalt mértékegységnek ugyanannak kell lennie.
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Nha san xuat u

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

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

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

Dé& xem thong tin tuan tha (Pai dién dwoc Gy quyén, Nha nhap khiu, Thong tin dang ky) sau khi mé ng dung, hdy nhap vao “Tro gitup” hoic
“Gidi thiéu” trén man hinh chinh. Chon tuy chon “Théng tin phap ly”. Tai liéu s& md& trong trinh xem pdf.

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

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

1.

A

Sau khi mé& (rng dung, hay nhip vao “Tro giup” hodc “Gidi thiéu
str dung s& ma& trong trinh xem pdf.

trén man hinh chinh. Chon tuy chon “Huéng dan s dung”. Hwdng dan

AL

N&u nhan duoc gdi cai dit gdc tir NeoSoft, hdy mé tép zip, roi vao thu muc “Tai liéu”, chon thu muc “Huéng dan st dung”, sau dé nhap
dup vao Instructions for Use.pdf & ngdn ngit cda ban, theo quy wdc EN - tiéng Anh, FR - tiéng Phap, DE - tiéng Dlrc, EL - tiéng Hy Lap,
IT - tiéng Y, LT - tiéng Litva, ES - ti€ng Tay Ban Nha, SV - tiéng Thuy Dién, TR - tiéng Thd NhT Ky, RO - tiéng Rumani, NL - ti€ng 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 Dao
Nha (Brazil), ET - tiéng Estonia.

Chuyén dé&n thu muc cai dit &rng dung. Tim thu muc “Tai liéu”, mé& thu muc “Hudéng dan st dung”, réi nhap dup vao Instructions for
Use.pdf & ngdn ngit clia ban, theo quy wdc EN - tiéng Anh, FR - tiéng Phép, DE - tiéng Durc, 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 Pao Nha chau
Au, HU - tiéng Hungary, JA - tiéng Nhat, VI - tiéng Viét, ZH-CN - tiéng Trung gian thé, PT-BR - tiéng B6 Dao Nha (Brazil), ET - tiéng Estonia.
Hudng dan s dung & dinh dang dién tl ciing cd san tai www.neosoftlic.com/neosoft/product_manuals/ trong t&i thiéu 15 nam ké tir
ngay san xuat cudi cung.
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Lich str stra d6i phan mém suiteHEART®

Phién ban
phan mém Ngay phat hanh

1.1.1 Thang 3 nam 2013

Phat hanh [an dau

1.1.2 Thang 2 nam 2014

Trién khai cc tly chon cip phép phan mém

113 Thang 4 nam 2014

Phat hanh thiét bj thir nghiém cho Canada

1.14 Thang 5 nam 2014

Sira céc tép Xuat cine khéng git? lai cac cai d&t thao tac hinh anh. Stra cac hinh anh khéng xuat hién sau
khi thuc hién nhap DICOM

Khac phuc si ¢6 vé son phl hinh anh vé chirng nhdi mau véi Phan tich ME

Didu chinh tiéu chi tham chiéu chéo

Khac phuc su ¢6 vé thi ty cha lat cét cho chudi dnh DICOM d3 tao

Chinh slra Chudi anh tly chinh khdng xu3t hién sau khi tai lai phién chup da phé duyét

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

2.0.0 Thang 10 nam 2014

Dich (rng dung sang tiéng Dirc va tiéng Phap

B& sung hd tro cho Bo lwu trit hinh anh MR ting cudng
BS sung cac phép tinh Phan tich mat phing van

BS sung hd tro cho Microsoft Windows 8.1

Thiét k€ lai Giao dién ngudi dung

Loai b hd trg cho Microsoft Windows XP

2.1.0 Thang 1 nam 2015

Cap nhat nhé va sira 16i
B4 sung théng tin Chi thi vé thiét biy t&

3.0.0 Thang 10 nam 2015

B6 sung cac két qua khéi Phu né va khai Hoi phuc
B4 sung Réi loan déng bo

BG sung Ban dd T1 (Chi nghién ciu)

Cap nhat nho va stra 16i

3.01 Thang 3 nam 2016

B6 sung cac kha ndng cho phép nhidu ngudi dung
Cap nhat nhé va stra |6

4.0.0 Thang 10 nam 2016

B6 sung Trinh xem 3D/4D

B6 sung Cong cu nudge

B6 sung Ché dé so sanh

BS sung Ty déng hiéu chinh 16i pha

4.0.1 Thang 1 ndam 2017

C4ap nhat nho va slra 16i

4.0.2 Thang 5 nam 2017

BG sung ch& d& may tinh bang.
X6a hd tro cho Microsoft Windows 8.1
Cai tién quy trinh Phan doan ty ddng

4.0.3 Thang 7 nam 2017

B6 sung ché dé Chi ED/ES vao quy trinh Phan doan ty déng.
Cai ti€n thut toan Phan doan ty dong.
Cap nhat nhé va sira |6i

4.04 Thang 11 nam 2017

B6 sung Trinh xem

Cap nhat Ban do T1

BG& sung Ban d6 T2

BS sung trinh tao Chudi ty ddng cla Siemens

4.0.6 Thang 5 ndam 2018

Nang cap CUDA Ién phién bdn 9.1

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

B4 sung Phan tich sirc cing co tim DENSE (Chi nghién ctru)
K&t hgp cac ché& dé Phan tich thd cong/ty dong

Nang cap |én JAVA 9
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Phién ban
phan mém

Ngay phat hanh

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

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

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

5.0.2 Thang 3 ndam 2021 B6 sung tang cuwong cho Ban d6 T1 va T2. Tng cwdng cong cu chinh stra ROI. BS sung cac loai mach Luu
lvong khac. Tang cuong cho tly chon hé théng. Cap nhat nhd va stra 16i. Day |a ban phat hanh phan mém
dau tién cho thj trwong Trung Qudc.

5.0.2 Thang 6 ndm 2021 B4 sung biéu twong MD, tai liéu tham khao cho nha nhap khiu EU, théng tin bdo cdo su c8

5.0.3 Théang 9 ndm 2021 Tang cuwdng bao gdbm: Cap nhat ty dong, X{r ly trwdc cho Ban d6 T1 va T2, chinh sira Chirc ndng, tuy chon
hé théng, xudt ra XLS va XML. Cap nhat nhé va slra 16i. Day 1a ban phat hanh phian mém d3u tién cho thi
trwong Nhat Ban va Viét Nam.

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

5.1.0 Thang 12 ndm 2022 | BG sung hd trg cho Microsoft Windows 11 va bd hd trg cho Microsoft Windows 7. BS sung giao dién Béo
cdo dang menu, cling nhu cac cap nhat tinh ndng khdc. P4y |3 ban phat hanh phan mém d3u tién cho
tiéng B6 Dao Nha (Brazil).

5.1.1 Thang 10 nam 2023 B& sung giao dién cho Epic va CMR Coop. Cap nhat chirc ndng phan tich Luu lwgng 4D. BS sung chirc ndng
loc Hinh anh/chudi anh clia Trinh xem. Phan mém suiteHEART phién ban 5.1.1 s& |3 phién ban phan mém
cudi cung duoc hd tro trén Server 2012,

5.1.2 Thang 6 nam 2025 D3 tang cudng chirc nang va cai tién.
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A A " "
Cap nhat phan mém
Tham khao Huéng dan str dung suiteHEART dé biét thém chi tiét vé cac tinh nang.

Chung

Ung dung cho phép nguoi dung thiét 1ap mot s6 tly chon ca nhan.

Hién d3 ho trg cdng cu chinh stra ngudng cho ndi tAm mac that trai (LV). Chon roi nhan gilt phim Alt.
Pé dinh dang giao dién thanh nhiéu man hinh, & dau giao dién, hdy chon Dll )

Bao cao

Chi cé thé thuc hién phé duyét bao cdo trong clra s6 xem trudc bdo cao.

Mau

Diém Z hién kha dung dwdi dang macro.
Trinh xem

[
Hién c6 thé sir dung ché& dd so sanh chia d6i man hinh bang cach chon .
St dung cai dit tuy chon dé tat tinh ndng mé rong cine va chudi anh.

Cé mot trinh soan thao xuat méi dé tao cac loai tép cine/hinh dnh cho hinh anh, d6 thi, biéu d6 cuc va tép
DICOM.

Xdac dinh hinh anh 13 muc va thich bang cadch nhap chudt phai vao khung hinh va chon .

Loc chudi c¢é phan tich bing cach chon m
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Phan tich chirc nang

Ty dong dat phép do d6 day thanh toi da.
HO tro thu nhan chirc ndng truc ngdn theo thoi gian thuc cho da nhip tim.

Hién d3 hd trg tinh ndng phan tich chitc ndng cho nhiéu chudi anh. Cac két qua duoc hién thi trong bao céo
phan dnh chubi anh hién tai dwgc chon trong muc phén tich chirc nang.

Tinh todn MAPSE va TAPSE.

Hién d3 ho trg tinh todn e' tir truc dai 4 budng. D&i véi cac nghién ctru d3 phan tich trudc dé, hdy dit vong van
hai 14 (MV) theo cach thu céng dé c6 duoc e'.

Cé thé hién thi dwong cong E/A.

Dai v&i chudi CAS-SCPT_SERIES_AUTO_FUNCTION_LAX, ch& dd xem 3 kénh s& khong con dwoc str dung dé tinh
toan thé tich LV nira, chi s& dung 2 va 4 budng. Phuong phap s& 1a quy tac Biplane Simpsons chi sir dung phan
doan 2 kénh va 4 kénh.

Thé tich tdm nhi d3 dugc mé rdng, do d6 cdc macro trudce d6 st dung két qua nhi nhanh sé can dugc cap nhét.

Tinh toan thay d6i dién tich phan s (FAC) tr ché dd xem truc dai 4 budng cho RV, két qua thé tich RV d3 bij xda.

Tinh todn CMR PCWP chi dp dung cho mét s6 loai suy tim nhat dinh (tham khao tai liéu tham khdo dwoc khuyén
nghi dé biét thém chi tiét).

Céc diém ED va ES trén dudng cong thé tich LV hodc RV cé thé dugc phdng to bang cach di con trd qua cac
diém.

Cé thé “Bat” hodc “Tat” Noi suy day bang cach chon H )

Lwu lwrong

Ty dong phat hién va hiéu chinh rsai s6 cho ca 2D va 4D.
C6 thé chinh sira Mau s6 RF ma khdng can két qua LVSV hodc RVSV.

ROI s& chi bao cdo dién tich va s6 luvgng pixel.
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Panh gid co’ tim
Hién d3 cé tinh nang tu dong phat hién cac doan co tim cé cudng dd tin hiéu tang va ngudng xac suat.

Quan tri vién cd thé thay déi cai dat phuong phap phan tich mac dinh FWHM trong tuy chon.

Ban d6 T1/T2

D3 cai thién bang két qua.

Hiéu chinh chuyén dong cho chudi thoi gian 1ap ban d6 T1.

Hién d3 cé ho trg chudi thoi gian 1ap ban d6 T2 clia GE FIESTA va FSPGR.

Hién d3 ho tro |&p phd mau phan loai lat cat.

T2*

Phan doan ty dong cha vach lién that.

Twédi mau co tim

Tién x{ ly cho chudi thoi gian.

Diém ludn RV hién dugc ty dong thém vao khi tao mang ngoai tim tam that trai (LV).
Co cong cu chinh sira D6 léch trong mang tim/ngoai mang tim mai.

Hiéu chinh chuyén dong cho chudi thoi gian.

Trinh xem lwu lwong 3D/4D

Tw dong phan doan va bao cdo do lwong cho phan tich ndi dong 3D va phan tich ndi dong tw dong cho 4D.

Hién d3 ho tro trc quan héa duong di d6i véi Luu lwgng 4D.

Phan doan mach mau 3D ty ddng dwoc t8i wu hda cho chudi xung bSSFP nhung ciing ho trg cac loai hinh anh
khac nhu anh cong hwdng tir (MRA) mach mau 3D ting cudng bang chat tuong phan va hinh anh duoc téi tao

tr tin hiéu nudc, si dung ki thuat hai hdi am va dugc ting cudng bang chat twong phan.
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Phan tich strc cang co’ tim*
Tham khao Huéng dan st dung Phan tich strc cing co tim dé biét thém chi tiét vé cac tinh nang.
Gid tri strc cdng ¢ thé dugc xuat theo dot tir tuy chon Xuat dit liéu trén suiteDXT.

Chi hién thj két qua strc cdng theo chiéu chu vi cho RV, dat diu vét mang ngoai tim tha céng ED cho két qua strc
cang xuyén tam.

Cé thé chinh slra gid tri s6 liéu cho toan bd co tim.
D3 cai tién két qua hién thj cho truc ngan, truc dai va tdm nhi.
K&t qua Do dich chuyén va Van toc hién phan anh vecto doc ciia mot pixel trong cac diém co tim dén gdc, bat ké

pixel d6 nam & dau.

Twdi mau dinh lwong*

Tham khao Hué'ng dan st dung Co’ tim dinh lwgng dé biét thém chi tiét vé cac tinh ning.

Hién d3 ho tro ban d6 tham s do phan mém cla bén th ba tao ra & dang thang do xam hodc thang dd xam cé
LUT (dwoc chuyén ddi thanh RGB) dé thuc hién phan doan.

Hién chua hd tro ban d6 chi cé dit liéu pixel RGB dé thuc hién phan doan.
*Phan tich strc cdng co tim va twdi mau co tim dinh lwgng chi danh cho muc dich nghién ciru. Cac tuyén bd

chwa dwoc Cuc quan ly Thuc pham va Dwoc pham (FDA) Hoa Ky danh gia. Viéc st dung tuan theo huwéng dan
cla cdng ty va thda thudn nghién ciru. Théng tin ddc quyén va bdo mat ciia NeoSoft, LLC.
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Thong tin phién ban

Chung

Chubi hinh anh cé ché dé duoc dat la PR khong thé xem dwoc trong suiteHEART, chi hd trg MR.
Khong ho tro tién xt ly d6i véi chudi 3D hodc 4D cho Canon.

Phai c6 do tudi médi lvu dwoc bdo cdo luu trong co s& dit liéu bao céo.

Trinh xem

Khi chuyén sang trinh xem, cac chudi dwoc tao bang tuy chon Lwu chudi anh DICOM hoédc chudi 3D/4D dwoc tao
s& yéu cau phai chon chudi méi dé xem.

Trinh xuat Composer

Né&u cé nhiéu nghién clru khdi chay, dwoc phép xuat hinh anh, dé thi va biéu d6 cwc cta cac nghién ciru khac
nhau.

Khong ho tro lwa chon nhiéu 4t cat hodc kéo va tha khi xuat tir ch& d6 phan tich hodc ché do xem lai.

Phan tich chirc nang

Ca ché& dd xem truc ngan va truc dai déu phai cé cling s6 pha dé phan doan.

N&u d3 sir dung mau vdi phan doan thd, can nhap pham vi mau cho ché dé thé. Khi khéi chay cac nghién clru
truwdc do, can chon mau tir ban phat hanh truéc do.

Khi khéi phuc nghién clru truwdec do, két qua e', MAPSE va TAPSE s& khéng xuat hién néu chua dit vong van.
DE co két qua tot nhat, hay dat cadc vong van MV va TV trén ché d6 xem cine 4 buéng.

Né&u xem xét két qua phan tich chuyén déng thanh vung trong khi dong thoi khéi chay nhiéu nghién ctru, cac
dudng cong s& khong hién thi. Chuyén ché do phan tich hodc khdi chay mot nghién clru duy nhat.
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Phan tich lru lwgng

Ngudi dung cé trach nhiém dat ROl luu lugng trén tat cd cac pha trong chu ky tim dé cé gia tri lwu lwong chinh

xac trén mdi nhip dap cho 2D va 4D. Néu thiéu phan doan, 16i "4 s& duoc chi ra trén bidu d6 luu luong.

Khi s&r dung chirc ndng tu ddng phat hién va hiéu chinh sai sé cho dd twong phan pha 2D, sai sé c6 thé duoc
phat hién do nhiéu doc theo mép mach.

Khi xem xét phan tich luu lwgng tir cdc nghién ctru trwde, hdy xac nhan loai mach cho méi két qua lwu luong.

Ban d6 T1/T2

Chudi Ban d6 T1 va T2 sau xt ly ctia GE khdng nén duoc két ndi mang véi suiteDXT, chi cé chudi thoi gian méi cé
gia tri dé phan tich.

Da&i véi Ban d6 T2 cta GE, nén st dung |&p phd mau Royal.

Né&u cé nhiéu loai chudi Ban d6 T2 trong nghién ctru, qua trinh tién xt Iy s& chon chubi gan day nhat dé phan
tich.

Qud trinh 14p Ban d6 T1 s& khéng dugc tién xir ly néu trudng hop da dwoc an danh va xda ngay nghién ctu.

Né&u céc |4t cat truc ngdn khong song song mdt cach chinh xac thi qua trinh tw dong két hop sé khong thanh
cong. St dung trinh xem dé tao chudi dnh dé phan tich.

Khi chon 16p phl mau ECV, néu vj tri vung giai phau trong FOV thay d&i tir g&c sang sau tang cwdng, ROI sé bj
léch. K&t qua cla Bang ECV khéng bi anh huéng.

Twdi mau co’ tim

Né&u nghién cttu chi cé mat [an thu nhan twdi mau, hay hién thi nhan méc dinh la Cing thang.

Né&u sir dung MOCO cho tién x{ ly, chudi MOCO géc tir may quét sé khong dugc ty dong két hop.

Trinh xem lwu lwgng 3D/4D

Tinh ndng Lwu chudi anh DICOM cho nghién ctu Lwu luvgng 4D Canon khéng duoc ho tro.

Né&u sir dung ché do xién don hay xién kép khi dung tinh ning dinh vi, cdc dudng xién cé thé khong thé hién vj
tri cla vung gidi phau trong céng xem. Chon lai cdng cu xién dé dit lai.
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Tuy chon

Quyén quan tri s& do bd phan CNTT quy dinh. Viéc ban c6 phai ngudi dung duoc quyén truy cap vao dang nhap
suiteDXT v&i quyén quan tri vién hay khéng phu thudc vao cach cai dit.

Macro

S& can cap nhat cac macro duoc tao bang két qua tdm nhi nhanh tir phién ban trudc.

Mau

Khoang binh thudong duwoc nhap cho cac mau va tinh ndng bao cdo pham vi theo danh muc phai khép nhau.
Khong nén cé hai gia tri pham vi khac nhau cho bao cao.

Két qua cho cung lwgng tim (CO) ddi véi LV va RV duoc bao cdo dudi dang I/phat. Khi dién cac théng s cho

phuong trinh cu thé vé gidi tinh cho diém Z, phai chuyén d6i thdong s6 cho ca nam va ni¥ thanh |/phut. Khi dién
théng so tlr cac bai bdo tham chiéu, phai gilt nguyén cac don vi st dung.
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Fabricante u

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

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

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

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

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

As instrucGes de uso podem ser acessadas das seguintes formas:

1.

Apo0s iniciar o aplicativo, clique em “Ajuda” ou “Sobre” na tela principal. Selecione a opgdo "Instruges de uso". As instrucdes de uso
serdo abertas em um visualizador de pdf.

Se o pacote de instalagdo original recebido da NeoSoft estiver disponivel, abra o arquivo zip e navegue até a pasta “Documentac¢do”,
depois até 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.

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

VI - Vietnamita, ZH-CN - Chinés Simplificado, PT-BR - Portugués Brasileiro, ET - Estoniano.

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

suiteHEART / suiteDXT Software Group Basic UDI DI — 00850001088039.



Historico de revisdao do Software suiteHEART®

Versaodo
software

Data de
langamento

Descri¢ao

1.11

Margo de 2013

Versdo inicial

1.1.2

Fevereiro de 2014

Opgoes de licenciamento de software implementadas

1.13

Abril de 2014

Liberacdo de dispositivo de investigacdo para o Canada

1.14

Maio de 2014

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

Corregdo de imagens ndo presentes apds a realizagdo de uma importagdo DICOM

Correcdo 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 usuario ndo administrador

2.0.0

Outubro de 2014

Aplicativo traduzido para alemao e francés

Suporte adicional para o armazenamento de imagens MR aprimorado
Célculos de analise de plano de valvulas adicionados

Adicionado suporte para Microsoft Windows 8.1

Interface do usuario redesenhada como Look and Feel

Suporte abandonado para Microsoft Windows XP

2.1.0

Janeiro de 2015

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

3.0.0

Outubro de 2015

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

Adicionado Mapeamento T1 (Somente pesquisa)

Pequenas atualizagBes e corregdes de defeitos

3.0.1

Margo de 2016

Adicionadas Capacidades multiusuario
Pequenas atualizagdes e corregbes de defeitos

4.0.0

Outubro de 2016

Adicionado visualizador 3D/4D
Adicionada Ferramenta de pausa

Modo de comparagdo adicionado
Adicionado Autocorregao de erros de fase

4.0.1

Janeiro de 2017

Pequenas atualizagdes e correcGes de defeitos

4.0.2

Maio de 2017

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

4.0.3

Julho de 2017

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

4.0.4

Novembro de 2017

Adicionado o Viewer

Mapeamento T1 atualizado
Mapeamento T2 adicionado

Adicionado o criador Siemens Auto Series

4.0.6

Maio de 2018

Upgrade do CUDA para a versdo 9.1

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

4.0.7 Novembro de 2018 | Melhorias no visualizador 3D/4D
Melhoria na edigdao 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 atualizagdes relacionadas a: Pré-processamento, Virtual Fellow™, Série Combinagdo automatica,
Andlise de Fung¢des, Mapeamento T2 e informagdes gerais

5.0.1 Fevereiro de 2020 Contém atualizagOes relacionadas a: Visualizador, Virtual Fellow™, Analise de Fungdes, Anadlise 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 edi¢cdo ROI.
Adicionadas categorias adicionais de Fluxo de vaso. Aprimoramentos nas preferéncias do sistema. Pequenas
atualizagOes e corregdes de defeitos. Esta versdo € a versao inicial do software para a China.

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

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

5.0.4 Novembro de 2021 | Pequenas atualizagGes e corregdes de defeitos

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

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. O suiteHEART versdo 5.1.1 sera a ultima vers&o do
software com suporte no Server 2012.

5.1.2 Junho de 2025 Funcionalidade aumentada e melhorias aprimoradas.
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Atualizacbes do software

Consulte as Instru¢oes de Uso do suiteHEART para obter mais informagoes sobre esses recursos.

Geral

O aplicativo permite que os usudrios configurem um subconjunto de preferéncias.

. . P . ‘T .
Ferramenta de edicdo de limiar para endocardio do VE agora com suporte. Selecione e, em seguida,
pressione e segure a tecla Alt.

Para formatar a interface em vdrios monitores, na parte superior da interface, selecione ] .

Relatdrios

A aprovacao de relatérios sé pode ser realizada na janela de visualizagado do relatdrio.

Modelos

As pontuacdes Z agora estdo disponiveis como macros.

Visualizador

O |
O modo de comparacdo de tela dividida agora é suportado selecionando .
Use a configuracdo de preferéncia para desabilitar a expansao de cine e série.

Ha um novo compositor de exportacdo para a criagdo de arquivos do tipo cine/imagem para imagens, graficos,
diagramas polares e arquivos DICOM.

Defina imagens como favoritas clicando com o botdo direito do mouse na janela de visualizacao e selecionando

|

Filtrar por séries com analise selecionando m
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Andlise de fungao

Posicionamento automatico da medicdo da espessura maxima da parede.
Suporte para aquisicGes de funcdes de eixo curto em tempo real com multiplos batimentos cardiacos.

A analise funcional agora é suportada para multiplas séries. Os resultados no relatério refletem a série atual
selecionada na analise funcional.

Calculo de MAPSE e TAPSE.

O calculo de e' a partir do eixo longo de 4 camaras esta disponivel. Para estudos previamente analisados,
posicione a linha do anel MV manualmente para obter e'.

A curva E/A podera ser exibida.
Para a série CAS-SCPT_SERIES_AUTO_FUNCTION_LAX, a visualizacdo de 3 canais ndo sera mais usada para
o cdlculo do volume VE, apenas as de 2 e 4 camaras serao usadas. O método serd a regra de Simpson Biplanar,

utilizando apenas a segmentacdo de 2 e 4 canais.

A volumetria atrial foi expandida, portanto, quaisquer macros anteriores usando resultados rapidos atriais
precisarao ser atualizadas.

Calculo da Alteracdo de Area Fracionada (FAC) a partir da visualizagdo do eixo longo de 4 cAmaras para o VD;
os resultados do volume do VD foram removidos.

O calculo da PCWP da CMR é aplicavel apenas a certos tipos de insuficiéncia cardiaca (consulte a referéncia
recomendada para mais detalhes).

Os pontos ED e ES nas curvas de volume do VE ou VD podem ser ampliados passando o cursor sobre os pontos.

A interpolagdo basal pode ser ativada ou desativada selecionando H .

Fluxo

Detecgao e corregao automaticas de aliasing em 2D e 4D.
O Denominador RF pode ser editado sem a presenca de resultados LVSV ou RVSV.

As ROls reportardo apenas a area e o nimero de pixels.
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Avaliacao miocardica

A deteccdo automatica de segmentos do miocdrdio com aumento da intensidade do sinal e limiar de
probabilidade esta disponivel.

O administrador pode alterar a configuragcdo do método de analise padrao FWHM nas preferéncias.

Mapeamento T1/T2

A tabela de resultados foi aprimorada.
Correcao de movimento para séries temporais de Mapeamento T1.
Suporte disponivel para sequéncias temporais de Mapeamento T2 GE FIESTA e FSPGR.

A sobreposicdo de cores para classificacdo de fatias agora esta habilitada.

T2*

Segmentacdo automatica do septo ventricular.

Perfusao miocardica

Pré-processamento para séries temporais.
O ponto de insercdo do VD agora é adicionado automaticamente quando um epicardio do VE é criado.
H4 uma nova ferramenta de edigdo de Deslocamento Endo/Epi.

Correcdao de movimento para séries temporais.

Visualizador de fluxo 3D/4D

Segmentacdo automatica e relatérios de medicao para fluxo 3D e andlise automatica de fluxo em linha para
fluxo 4D.

A visualizacdo de linhas de caminho agora é compativel com o fluxo 4D.

A Segmentacdo automatica de vasos 3D é otimizada para sequéncias bSSFP, mas também oferece suporte a
tipos de imagens de MRA 3D com contraste e imagens reconstruidas por eco duplo com contraste em agua.
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Analise de deformagao*

Consulte as Instrugdes de Uso da Analise de deformagao para obter mais informag6es sobre esses recursos.
Os valores de deformacdo podem ser exportados em lote a partir da opgdo Exportacdo de Dados no suiteDXT.

Apenas os resultados de deformagado circunferencial para o VD sdo exibidos; para resultados de deformacgao
radial, sdo utilizados os tracados epicardicos manuais do ED.

Os valores métricos para o miocardio global podem ser editados.
Foram feitos aprimoramentos nos resultados exibidos para eixo curto, eixo longo e atrio.

Os resultados de Deslocamento e Velocidade agora refletem o vetor longitudinal de um pixel nos pontos do
miocdrdio em relacdo a base, independentemente de onde o pixel esteja localizado.

Perfusao quantitativa™®

Consulte as Instrugdes de Uso do Miocardio Quantitativo para obter mais informag6es sobre esses recursos.

Mapas paramétricos gerados por softwares de terceiros, em tons de cinza ou em tons de cinza com LUT
(que sdo convertidos para RGB), sdo suportados para segmentacao.

Mapas com apenas dados de pixels RGB ndo sdo suportados para segmentacao.
*A Andlise de Deformacgao e Perfusao Quantitativa é apenas para fins de pesquisa. As reivindicagées ndo

foram avaliadas pela FDA. Uso de acordo com as instrucoes da empresa e acordo de pesquisa. NeoSoft, LLC
proprietaria e confidencial.
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Notas de versoes

Geral

Séries de imagens com a modalidade definida como PR ndo sao visualizaveis no suiteHEART; apenas MR
é suportado.

O pré-processamento de séries 3D ou 4D para Canon ndo é suportado.

Para que o relatério seja salvo no banco de dados de relatérios, a idade deve estar presente.

Visualizador

Ao alternar para o visualizador, qualquer série criada com a opc¢do Salvar série DICOM ou série criada em 3D/4D
exigird que a nova série seja selecionada para visualizacao.

Compositor de Exportacao

Se varios estudos forem iniciados, a exportacdo de imagens, graficos e diagramas polares de diferentes estudos
sera permitida.

A selecdo de multiplas fatias e a funcdo de arrastar e soltar ndo sdo suportadas ao exportar do modo de analise
ou do modo de revisao.

Andlise de fungao

As visualizacGes de eixo curto e eixo longo devem ter o mesmo nimero de fases para segmentacao.

Se um modelo tiver sido utilizado com segmentacdo bruta, os intervalos do modelo precisardo ser inseridos
para o modo bruto. Ao iniciar estudos anteriores, a partir de uma versao anterior, o modelo precisara ser
selecionado.

Ao restaurar um estudo anterior, os resultados de e', MAPSE e TAPSE ndo estardo presentes se uma linha anular
nao tiver sido inserida. Para obter melhores resultados, posicione as linhas anulares MV e TV na visualiza¢ao

cine de 4 camaras.

Se estiver revisando os resultados da analise regional de movimento da parede enquanto inicia mais de um
estudo simultaneamente, as curvas ndo serao exibidas. Alterne o modo de analise ou inicie um Unico estudo.
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Analise de fluxo

Os usudrios sdo responsaveis por colocar ROIs de fluxo em todas as fases do ciclo cardiaco para obter valores

precisos de fluxo por batimento em 2D e 4D. Se houver segmentacdo ausente, um erro ‘A sera indicado no
grafico de fluxo.

Ao usar a deteccdo e corre¢do automatica de aliasing para contraste de fase 2D, o aliasing pode ser detectado
devido ao ruido ao longo da borda do vaso.

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

Mapeamento T1/T2

As séries de Mapas T1 e T2 pds-processados pela GE ndo devem ser conectadas em rede ao suiteDXT; apenas
as séries temporais sdo validas para analise.

Para o Mapeamento T2 da GE, recomenda-se o uso da sobreposi¢cao de cores Royal.

Se houver varios tipos de sequéncia de Mapa T2 no estudo, o pré-processamento selecionara a série mais
recente para analise.

O mapeamento T1 ndo sera pré-processado se o caso tiver sido anonimizado com a remoc¢do da data do estudo.

Se as fatias do eixo curto ndao forem exatamente paralelas, a combinagdo automatica falhara. Use o visualizador
para criar uma série para analise.

Ao selecionar a sobreposicao de cor ECV, se o posicionamento da anatomia no FOV mudou de nativo para p9ds,
o ROIs sera desalinhado. Os resultados da tabela ECV ndo sdo afetados.

Perfusao miocardica

Se o estudo tiver apenas uma aquisicao de perfusao, a etiqueta padrdo serd Estresse.

Se 0 MOCO for utilizado para pré-processamento, a série MOCO original do scanner ndo sera combinada
automaticamente.

Notas de versdes do software suiteHEART® NS-03-046-0006-PT-BR Rev. 1 6



Visualizador de fluxo 3D/4D

O recurso Salvar Série DICOM para estudos de fluxo 4D da Canon nao é suportado.

Se estiver usando o modo obliquo Unico ou obliquo duplo ao usar o recurso de localizagdo, as linhas obliquas
podem nao representar a localizacao da anatomia na janela de visualiza¢do. Selecione novamente a ferramenta
obliqua para reiniciar.

Preferéncias

Privilégios de administrador sdo determinados por seu departamento de Tl. O acesso como usudrio as opc¢des
de administrador e ndo administrador do suiteDXT depende da instalacdo.

Macros

Macros criadas com resultados atriais rapidos da versao anterior precisardo ser atualizadas.

Modelos

Os intervalos normais inseridos para os modelos e o recurso de relatérios de intervalos categdricos devem
corresponder. Ndo é recomendavel ter dois valores de intervalo diferentes para os relatérios.

Os resultados do débito cardiaco (CO) para o VE e VD sdo relatados em I/min. Ao inserir parametros para

a equacado especifica de género para escores Z, o parametro para ambos, masculino e feminino, deve ser
convertido para |/min. Ao inserir pardmetros de papéis de referéncia, as unidades usadas devem ser as mesmas.
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Tootja u

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, registreerimise andmed) vaatamiseks péarast rakenduse kaivitamist klGpsake
avakuval “Help” (Abi) vGi “About” (Lisateave). Valige suvand “Regulatory Information” (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.  Parast rakenduse kdivitamist klGpsake pdhikuval “Help” (Abi) voi “About” (Lisateave). Valige “Instructions for Use” (Kasutusjuhend).
Kasutusjuhend avaneb PDF-lugeris.

2. Kui NeoSoftilt saadud algne installipakett on saadaval, avage ZIP-fail ja liikuge kausta “Documentation” (Dokumentatsioon), seejarel
kausta “Instructions for Use” (Kasutusjuhend) ja topeltklGpsake dokumenti Instructions for Use.pdf teie keeles, mida tdhistavad
EN - inglise, FR - prantsuse, DE - saksa, EL - kreeka, IT - itaalia, LT - leedu, ES - hispaania, SV - rootsi, TR - 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.

4

3.  Liikuge kausta, kuhu rakendus on installitud. Leidke kaust “Documentation” (Dokumentatsioon), seejarel kaust “Instructions for Use”
(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 - 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.

4. Kasutusjuhendi elektroonilised koopiad on saadaval ka aadressil www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/ vdhemalt 15 aastat
alates viimasest tootmiskuup&evast.

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



suiteHEART® tarkvara labivaatamise ajalugu

Tarkvara
versioon

Viljalaske
kuupdev

Kirjeldus

1.11

Marts 2013

Esmane viljalase

1.1.2

Veebruar 2014

Rakendatud tarkvara litsentsimise valikud

1.13

Aprill 2014

Uuritava seadme viljalase Kanada jaoks

1.14

Mai 2014

Parandatud eksporditud videofailid, mis ei sdilita pildi to6tlemise satteid. Parandatud pildid, mida pole parast
DICOM-i impordi tegemist

Parandatud infarkti Glekattevarvi probleem ME Analysis'ega

Kohandatud ristviitekriteeriumid

Parandatud Idikude jarjekorra probleem DICOM-i loodud seeriate jaoks

Parandatud kohandatud seeriad, mida pole olemas parast heakskiidetud uuringu uuesti laadimist
Lahendatud probleem, et suiteHEART ei kdivitu mitteadministraatori kasutajakontolt

2.0.0

Oktoober 2014

Rakendus télgitud saksa ja prantsuse keelde

Lisatud on tdiustatud MR-piltide talletamise tugi
Lisatud klapi tasapinna analiiiisi arvutused

Lisatud Microsoft Windows 8.1 tugi
Umberkujundatud kasutajaliidese védlimus ja olemus
Kaotatud Microsoft Windows XP tugi

2.1.0

Jaanuar 2015

Vaikesed vdrskendused ja vigade parandused
Lisatud meditsiiniseadmete direktiivi teave

3.0.0

Oktoober 2015

Lisatud turse ja taastumismassi tulemused
Lisatud dusslinkroonia

Lisatud T1 kaardistamine (ainult uurimist6o)
Vaikesed varskendused ja vigade parandused

3.0.1

Marts 2016

Lisatud mitme kasutaja véimalus
Vaikesed vdrskendused ja vigade parandused

4.0.0

Oktoober 2016

Lisatud 3D/4D vaatur

Lisatud miiksamise tooriist

Lisatud vordlusreziim

Lisatud automaatne faasivigade parandus

4.0.1

Jaanuar 2017

Vaikesed varskendused ja vigade parandused

4.0.2

Mai 2017

Lisatud tahvelarvuti reziim.
Eemaldatud Microsoft Windows 8.1 tugi
Tdiustatud automaatse segmentimise t66voog

4.0.3

Juuli 2017

Automaatsele segmentimisele on lisatud reZiim Ainult ED/ES.
Taiustatud automaatse segmentimise algoritmid.
Vaikesed vdrskendused 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 tuveanallis (ainult uurimist66)

Lisatud DENSE’i tliveanallis (ainult uurimist6o)
Kombineeritud késitsi/automaatse anallusi reziimid
Taiendatud versioonile JAVA 9

suiteHEART® tarkvara valjalaskemarkmed NS-03-046-0006-ET Vers 1



Tarkvara

Viljalaske

versioon kuupdev Kirjeldus

4.0.7 November 2018 3D/4D-vaaturi taiustused
Kontuuride parem redigeerimine
Taiustatud papillaarne segmentimine
Taiustatud DENSE’i toimimine
Automaatne pohimikujoon
Lisatud tagasivotmise funktsioon

5.0.0 Juuli 2019 Sisaldab varskendusi, mis on seotud jargmisega: Eeltootlus, Virtual Fellow™, seeria automaatne
kombineerimine, funktsioonianaliilis, T2 kaardistamine ja lldine teave

5.0.1 Veebruar 2020 Sisaldab varskendusi, mis on seotud jargmisega: Vaatur, Virtual Fellow™, funktsiooni analiils, vooanalis,
Time Course, 3D/4D vaatur ja eelistused

5.0.2 Marts 2021 Lisatud taiustused T1 ja T2 kaardistamisele. ROl redigeerimistdoriista taiustused. Lisatud tdiendavad Flow
veresoonte kategooriad. Sisteemieelistuste taiustused. Vaikesed varskendused ja vigade parandused. See on
esimene tarkvaravaljalase Hiina jaoks.

5.0.2 Juuni 2021 Lisatud MD siimbol, EL 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 vdrskendused ja vigade
parandused. See on esimene tarkvaravaljalase jaapani ja vietnami keele jaoks.

5.0.4 November 2021 Viikesed varskendused ja vigade parandused

5.1.0 Detsember 2022 Lisatud on Microsoft Windows 11 tugi ja eemaldatud Microsoft Windows 7 tugi. Lisatud menuipdhine
aruandlusliides ja muud funktsioonivarskendused. See on esimene tarkvaraviljalase 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.

5.1.2 Juuni 2025 Suurem funktsionaalsus ja taiustatud taiustused.

suiteHEART® tarkvara valjalaskemarkmed NS-03-046-0006-ET Vers 1



Tarkvaraviérskendused

Lisateavet nende funktsioonide kohta leiate suiteHEARTi kasutusjuhendist.

Uldine (General)

Rakendus vdimaldab individuaalsetel kasutajatel konfigureerida eelistuste alamhulka.

NUid on toetatud LV endokardiumi piirmaara redigeerimise tdoriist. Valige , seejarel vajutage ja hoidke all
klahvi Alt.

Et vormindada kasutajaliides mitmeks ekraaniks, valige kasutajaliidese (ilaosas Dll .

Aruandlus

Aruandeid saab heaks kiita ainult aruande eelvaateaknas.

Mallid

Z-punktid on nild saadaval makrodena.
Vaatur

1
Jagatud ekraani vordlusreziim on niid toetatud, valides .
Kasutage eelistuste seadistust, et lilitada valja cine- ja seerialaienemine.

On olemas uus ekspordikompositsioon, mis véimaldab luua cine/kujutiste failititpe piltide, graafikute
ja polaarsete graafikute ning DICOM-failide jaoks.

Maarake pildid lemmikuteks, kldpsates hiirega paremal nupul vaateaknas ja valides .

Filtreerige anallilisiga seeriaid, valides m

suiteHEART® tarkvara valjalaskemarkmed NS-03-046-0006-ET Vers 1 1



Funktsiooni analiilis

Maksimaalse seinapaksuse mddtmise automaatne paigutamine.
Toetus mitme slidamel66gi reaalajas liihikese telje funktsioonide omandamiseks.

Funktsionaalanallusi toetatakse niid mitme seeria puhul. Aruandes olevad tulemused kajastavad naid
funktsionaalanallsi kdigus valitud praegusi seeriaid.

MAPSE ja TAPSE arvutamine.

Saadaval on e' arvutamine 4-kambrilise pikitelje alusel. Varem anallitsitud uuringute puhul asetage MV
réngajoon kasitsi, et saada e'.

E/A kdvera saab kuvada.
CAS-SCPT_SERIES_AUTO_FUNCTION_LAX-seeria puhul ei kasutata LV mahu arvutamiseks enam 3-kambrilist
vaadet, vaid ainult 2- ja 4-kambrilist. Meetodiks on Biplane Simpsonite reegel, kasutades ainult 2Ch ja 4Ch

segmenteerimist.

Atriaalne volumeetria on laiendatud, seega tuleb ajakohastada kdik varasemad makrod, mis kasutavad
atriaalseid kiirtulemusi.

Fraktsionaalse pindala muutuse (FAC) arvutamine 4-kambrilise pikitelje vaates RV jaoks, RV mahu tulemused on
eemaldatud.

CMR PCWP arvutamine on kohaldatav ainult teatud titpi sidamepuudulikkuse korral (vt tdpsemalt
soovitatud viide).

LV voi RV mahukdverate ED ja ES punkte saab suurendada, kui viia kursor nende punktide kohale.

Baasinterpolatsiooni saab sisse vdi valja lilitada, valides l .

Vool

Automaatne diskreetmoonutuse tuvastamine ja korrigeerimine nii 2D kui ka 4D puhul.
RF Denominatorit saab redigeerida ilma LVSV vGi RVSV tulemuseta.

ROI-d annavad teada ainult pindala ja pikslite arvu.
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Miiokardi hindamine

Saadaval on suurenenud signaaliintensiivsusega miiokardi segmentide automaatne tuvastamine ja tdendosuse
kiinnise maaramine.

Administraator saab muuta vaikimisi analtGsimeetodi FWHM-seadistust eelistustes.

T1/T2 kaardistamine

Tulemuste tabelit on parandatud.
T1 kaardistamise aegridade liikumise korrigeerimine.
Toetatud on GE FIESTA ja FSPGR T2 kaardistamise aegread.

Viilude klassifitseerimise varvide llekate on niitd lubatud.

T2*

Vatsakese vaheseina automaatne segmenteerimine.

Miiokardi perfusioon

Aegridade eeltootlus.
RV sisestuspunkt lisatakse niilid automaatselt, kui luuakse LV epikard.
Olemas on uus Endo/Epi Offset redigeerimisvahend.

Aegridade liikumise korrigeerimine.

3D/4D voolu vaatur

Automaatne segmenteerimine ja mddtmisaruandlus 3D ja automaatne reasisene vooluanaliilis 4D voolu jaoks.
Trajektooride visualiseerimine on niid 4D voolu jaoks toetatud.

Automaatne 3D veresoone segmenteerimine on optimeeritud bSSFP jarjestuste jaoks, kuid toetab kontrastiga
3D MRA-d ja kontrastiga tdiustatud topeltkajaga veega rekonstrueeritud kujutise tiipe.
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Tliveanallitis*

Lisateavet nende funktsioonide kohta leiate tiiveanaliiiisi kasutusjuhendist.
Tlve vaartusi saab eksportida partiidena suiteDXT valiku Data Export (Andmete eksport) kaudu.

RV puhul on ndidatud ainult tmbermddduliste tivede tulemused, radiaalsete tiivede tulemuste jaoks on
esitatud ED manuaalsed epikardiaalsed jaljed.

Globaalse miiokardi meetrilisi vaartusi saab redigeerida.
Taiustused on tehtud lihikese telje, pika telje ja kodade tulemuste kuvamisel.

Nihke ja kiiruse tulemused kajastavad niitid piksli pikisuunalist vektorit miiokardi punktide baasini, olenemata
sellest, kus piksel asub.

Kvantitatiivne perfusioon*

Lisateavet nende funktsioonide kohta leiate kvantitatiivse miiokardiomeetri kasutusjuhendist.

Segmenteerimiseks toetatakse kolmanda osapoole tarkvara poolt genereeritud parameetrilisi kaarte, mis on
halltoonid voi halltoonid koos LUT-ga (mis teisendatakse RGB-ks).

Segmenteerimisel ei toetata ainult RGB-piksliandmetega kaarte.
*Tlve- ja kvantitatiivne perfusioonianaliiiis on méeldud kasutamiseks ainult teaduslikel eesmarkidel. FDA ei

ole ndudeid hinnanud. Kasutada vastavalt ettevotte juhistele ja uuringulepingule. NeoSoft, LLC patenteeritud
ja konfidentsiaalne.
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Vidljalaskemdarkmed

Uldine (General)

Pildiseeriad, mille modaalsuseks on maaratud PR, ei ole suiteHEARTIs vaadeldavad, toetatakse ainult MR-
uuringuid.

3D- vOi 4D-seeriate eeltootlus Canonile ei ole toetatud.

Aruande salvestamiseks aruande andmebaasi peab vanus olema olemas.

Vaatur

Vaateprogrammi vahetamisel tuleb iga DICOM-seeria salvestamise valikuga loodud seeria v&i 3D/4D loodud
seeria vaatamiseks valida uus seeria.

Ekspordi koostaja

Mitme uuringu kaivitamisel on lubatud eksportida erinevate uuringute pilte, graafikuid ja polaarskeeme.

AnalliUsi- voi Gilevaatamisreziimilt eksportimisel ei toetata mitme liistu valimist ega lohistamist.

Funktsiooni analilis

Nii lihikese kui ka pika telje vaates peaks segmenteerimiseks olema sama arv faase.

Kui Sablooni on kasutatud koos jameda segmenteerimisega, tuleb Sablooni vahemikud sisestada jameda reziimi
jaoks. Varasemate uuringute kaivitamisel varasemast versioonist tuleb valida mall.

Eelmise uuringu taastamisel ei ole e', MAPSE ja TAPSE tulemused olemas, kui rédngasjoont ei ole paigutatud.
Parimate tulemuste saavutamiseks paigutage MV ja TV rongajooned 4-kambirilisele kineskoopvaatlusele.

Kui vaatate piirkondliku seina liikumise anallitisi tulemusi, kdivitades samal ajal rohkem kui Gthe uuringu, siis
ei kuvata kdveraid. Vahetage kas anallisireziimi voi kaivitage liks uuring.

suiteHEART® tarkvara valjalaskemarkmed NS-03-046-0006-ET Vers 1 5



Voolu analiils

Kasutajad vastutavad voolu ROI-de paigutamise eest kdigis faasides kogu siidametstikli jooksul, et saavutada
tapsed vooluvaartused 160gi kohta 2D ja 4D puhul. Puuduva segmenteerimise korral kuvatakse voolu graafikul

viga A,

Kui 2D-faasikontrasti puhul kasutatakse automaatset aliasing-tuvastust ja -korrektsiooni, vGib soone servas
esineva mira tottu tekkida diskreetmoonutus.

Varasemate uuringute vooluanallitsi Glevaatamisel kinnitage iga voolutulemuse jaoks veresoone kategooria.

T1/T2 kaardistamine

GE toodeldud T1 ja T2 kaardiseeriaid ei tohiks ihendada suiteDXT-ga, vaid anallitisiks kehtivad ainult aegread.
GE T2 kaardistamise puhul on soovitatav kasutada Royal-varvi kattekihti.

Kui uuringus on mitu T2-kaardi jarjestustiipi, valib eelt66tlus analtisiks kdige uuema seeria.

T1 kaardistamist ei eeltéodelda, kui juhtum on anontiiimseks muudetud, eemaldades uuringu kuupaeva.

Kui lihikese telje Idigud ei ole tapselt paralleelsed, siis automaatne kombineerimine ebadnnestub. Kasutage
vaaturit anallUsiseeria loomiseks.

Kui ECV varvilekatte valimisel on anatoomilise koha asend FOV-s muutunud algsest taustamisjargseks,
joondatakse ROI-d valesti. Tabel ECV tulemusi ei mdjuta.

Miiokardi perfusioon

Kui uuringus on ainult tks perfusiooniuuring, siis on vaikimisi margiseks Stress.

Kui kasutate MOCO-d eeltdotluseks, ei kombineerita skanneri algset MOCO-seeriat automaatselt.

3D/4D voolu vaatur

Canon 4D Flow uuringute DICOM-seeria salvestamise funktsioon ei ole toetatud.

Kui te kasutate tihekordset kald- voi kahekordset kaldreziimi, ei pruugi kaldjooned kujutada anatoomia asukohta
vaateaknas. Lahtestamiseks valige uuesti kallutustooriist.
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Eelistused

Administraatoridigused maarab teie IT-osakond. See, kas olete kasutaja, kellel on juurdepaas suiteDXT
administraatori versioonile ja suiteDXT mitte-administraatori versioonile sisselogimiseks, sdltub installitud
versioonist.

Makrod

Eelmise versiooni kiirete atriaalsete tulemustega loodud makrod tuleb ajakohastada.

Mallid

Mallide jaoks sisestatud tavalised vahemikud ja kategooriliste vahemike aruandlusfunktsioon peaksid vastama.
Aruandluse jaoks ei ole soovitatav kasutada kahte erinevat vahemiku vaartust.

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 tihikule I/min. Allikatest parameetrite
sisestamisel peavad kasutatavad thikud olema samad.
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