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Fortolkning af symboler på 
produktet

Symbol Placering Beskrivelse
Fanen Help (Hjælp), software-DVD Se brugervejledningen

Juridiske side i undervisnings- og 
referencevejledninger, juridiske side i 
release-meddelelser, juridiske side i 
administrations-/
installationsvejledninger, software-DVD

Producentens navn og adresse

Juridiske side i undervisnings- og 
referencevejledninger, juridiske side i 
release-meddelelser, juridiske side i 
administrations-/
installationsvejledninger, software-DVD

Procedure for 
overensstemmelsesvurdering i 
henhold til direktiv 93/42/EØF 

• Bilag V, afsnit 3.2, for 
fremstilling af software til 
medicinske 
billeddannelsesapplikationer

• Bilag VII for design

Juridiske side i undervisnings- og 
referencevejledninger, juridiske side i 
release-meddelelser, juridiske side i 
administrations-/
installationsvejledninger,

Angiver den bemyndigede 
repræsentant i det Europæiske 
Fællesskab

Juridiske side i undervisnings- og 
referencevejledninger, juridiske side i 
release-meddelelser, juridiske side i 
administrations-/
installationsvejledninger, software-DVD

Referencenummer og 
bestillingskode for produktet eller 
dokumentet

I undervisnings- og 
referencevejledninger, release-
meddelelser og administrations-/
installationsvejledninger

Angiver behovet for at være 
særlig opmærksom på 
oplysningerne
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Kontakt Vital-oplysninger
• For generelle, ikke-tekniske spørgsmål kan du kontakte os via vores 

hjemmeside: www.vitalimages.com.

• For kundeteknisk support kan du kontakt os som følger: 

• USA: Ring til kundesupport på 1.800.208.3005.

• Uden for USA: Kontakt den lokale Vital-distributør.

• Send en mail til support@vitalimages.com.

• Du kan give feedback på denne eller anden produktdokumentation fra 

Vital ved at sende en mail til feedback@vitalimages.com.

• Kontakt kundeservice på 1.800.208.3005 for en trykt version af 

release-meddelelser, undervisnings- og referencevejledningen samt 

installationsvejledninger.
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Oplysninger om 
partnerintegration

Medicinsk billeddannelsessoftware fra Vital Images kan integreres med en 

række apllikationer fra partnerleverandører. Visse funktioner kan afvige fra 

det, der er beskrevet i partnernes brugervejledninger, alt efter hvordan 

applikationen blev integreret. Sådanne afvigelser forekommer med størst 

sandsynlighed i softwarens input/output-funktioner.

Cedars-Sinai Medical Center

Cedars-Sinai Cardiac Suite er CE-mærket i henhold til direktivet om 

medicinsk udstyr 93/42/EØF.

Producent:

Cedars-Sinai Medical Center

Artificial Intelligence in Medicine (AIM) Program

8700 Beverly Blvd

Los Angeles, CA 90048, USA

Autoriseret repræsentant i Europa: 

MediMark® Europe Sar

11, rue Emile Zola - BP 2332,

38033 Grenoble Cedex 2

FRANKRIG
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Medis Cardiac MR

Medis medical imaging systems bv Medis medical imaging system, Inc.
Schuttersveld 9 9360 Falls of Neuse Road, Suite 103
2316 XG Leiden Raleigh, NC 27615-2484
P.O. Box 384 USA
2300 AJ Leiden
Holland

Tlf.: +31 71 522 32 44 Tlf.: +1 919 278 7888
Fax: +31 71 521 56 17 Fax: +1 919 847 8817

Gratisnummer: 866 866 7200
Mail: support@medis.nl Mail: support@medis.nl
Web: www.medis.nl Web: www.medis.nl

QFlow

Europæiske forordninger

QFlow er kvalificeret som en medicinsk anordning af klasse IIa. Anordningen er i 
overensstemmelse med kravene i det hollandske dekret om medicinske anordninger (Besluit 
Medische Hulpmiddelen, Stb. 243/1995) og det europæiske direktiv om medicinske anordninger 
93/42/EØF.

USA- forskrifter

QFlow er godkendt af den amerikanske lægemiddelstyrelse FDA til lancering i USA i henhold til 
afsnit 510(k) i Food, Drug, and Cosmetic Act.

QMass MR

QMass er kvalificeret som en medicinsk anordning af klasse IIa. Anordningen er i 
overensstemmelse med kravene i det hollandske dekret om medicinske anordninger (Besluit 
Medische Hulpmiddelen, Stb. 243/1995) og det europæiske direktiv om medicinske anordninger 
93/42/EØF.

USA- forskrifter

QMass er godkendt af den amerikanske lægemiddelstyrelse FDA til lancering i USA i henhold til 
afsnit 510(k) i Food, Drug, and Cosmetic Act.
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MeVis Visia Dynamic Review

Producent:

MeVis Medical Solutions AG
Caroline-Herschel-Str. 1
28359 Bremen
Tyskland

Mirada Medical

I overensstemmelse med Rådets direktiv 93/42/EØF.

Fremstillet af:

Mirada Medical Ltd.
NewRoad 
Oxford
OX1 1BY
Storbritannien
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Olea Sphere

År for CE-mærkning: 2012

TomTec Imaging Systems

Manufactured by TomTec Imaging Systems GmbH,
Edisonstr. 6 - 85716 Unterschleissheim - Tyskland,
Tlf. +49 (0)89-32175-500 | Fax +49 (0)89-32175-750
Mail: info@tomtec.de

Producent 

Olea Medical SA

93 avenue des Sorbiers
ZI Athelia IV
13600 La Ciotat
FRANKRIG
SIRET 505 251 355 000 28
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Produkttilgængelighed 
efter placering

Udbuddet af produkter og funktioner svinger fra land til land. Kontakt din 

Vital-salgsrepræsentant eller kundeservice for flere oplysninger.
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Vitrea® Sikker og effektiv 
brug af Vital Medical 
Imaging-softwaren

Dette afsnit indeholder:

• Produktoversigt for Vitrea

• Sikkerheds- og forskriftsmæssige aspekter

Produktoversigt for Vitrea
Med Vitrea kan du:

• Kommunikere med konfigurerede DICOM-enheder (Digital Imaging 

and Communications in Medicine (medicinsk digital billedteknik og 

kommunikation)) for at modtage og eksportere patientdata

• Gennemgå scanningsbilleder ved hjælp af funktionen 2D Study 

Viewer

• Indlæse et eller flere volumener for en patient

• Vælge foruddefinerede kliniske visningsprotokoller i et galleri

• Tilpasse visualiseringsparametre for at forbedre billeder

• Gennemgå flere billedfiler i 2D- og side om side-visninger

• Måle interesseområder

• Lokalisere og observere interessepunkter ved hjælp af en blanding 

af MPR (Multi-Planar Reformatted (flerdimensionelle 

reformaterede)) 2D- og 3D-billeder

• Beskære med 3D- og 2D-segmentering for at fokusere billeder på 

interesseområder.

• Foretage hurtigt gennemsyn af eller overblik over anatomiske billeder
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• Gemme snapshots med markering af interesseområder i en 

udskriftsvenlig rapport, der er klar til intranettet

• Optage billedsekvenser i batches for at oprette udskrevne 

rapporter eller lave digitale film, der er klar til intranettet

Sikkerheds- og forskriftsmæssige 
aspekter

LÆS DETTE AFSNIT OMHYGGELIGT FØR BRUG AF VITREA.

Dette afsnit indeholder oplysninger, der er vigtige for sikker og effektiv 

brug af Vitrea. Du skal forstå disse oplysninger, før du benytter Vitrea.

Erklæringer om tilsigtet anvendelse

Vitrea må ikke anvendes til andre formål end dem, der er angivet i 

følgende erklæringer om tilsigtet anvendelse:

Generelt

Vitrea® er et medicinsk diagnostisk system, der muliggør behandling, 

gennemgang, analyse, kommunikation og medieudveksling af 

flerdimensionelle digitale billeder, der er optaget med forskellige 

billeddannelsesenheder. Vitrea giver mulighed for gennemgang af digitale 

billeder fra originale DICOM-data for flere modaliteter.

Vitrea er ikke beregnet til primær billedfortolkning ved mammografi.

Automated Vessel Measurements

Vitrea® Automated Vessel Measurements (AVM - automatisk måling af 

kar) er beregnet til undersøgelse/analyse af udvalgte kar med henblik på 

stenoseanalyse, planlægning før/efter stent og evaluering af snoede kars 

retning.
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Cedars-Sinai Medical Center Cardiac SPECT Suite (Powered by 
CedarsSinai)

Cedars-Sinai Medical Center Cardiac Suite er beregnet til at aktivere en 

automatiseret visnings, gennemgang og kvantificering af medicinske 

NMC-billeder og -datasæt (Nuclear Medicin Cardiology). CSMC Cardiac 

Suite kan bruges i flere miljøer, f.eks. hospitaler, klinikker, i lægepraksisser 

og på fjernplaceringer. Resultaterne bør gennemgås af uddannet 

sundhedspersonale (f.eks. radiologer, kardiologer og nuklearmedicinske 

specialister), der er uddannet i brug af medicinske 

billeddannelsesanordninger.

CT Body Perfusion 4D

Vitrea
®

 CT Body Perfusion 4D (kropsperfusion) er en applikation til 

noninvasiv efterbehandling, der er designet til at evaluere perfusion af 

organer og tumorer. Softwaren kan beregne perfusionsegenskaber på 

baggrund af dynamiske CT-billeddata, der er optaget efter injektion af 

kontrastmiddel. Softwaren kan bruges til separat beregning af arterielle og 

venøse perfusionskomponenter i organer. Den understøtter vurdering af 

interesseområder og visuel kontrol af tid-densitetskurver. Når den 

anvendes af en uddannet og kvalificeret læge, er en potentiel anvendelse 

at differentiere blodgennemstrømningen mellem normalt og sygt væv. 

Bestemmelse af ændringen i perfusionsparametre under behandlingen 

kan være nyttigt i behandlingsovervågning.

CT Brain Perfusion 4D

Valgmuligheden Vitrea CT Brain Perfusion (CT-hjerneperfusion) er 

beregnet til efterbehandling på baggrund af dynamiske CT-billeder, der 

kontinuerligt optages under injektion af kontrastmiddel, til visualisering af 

tilsyneladende blodgennemstrømning i hjernevæv og billedlig illustration af 

perfusionsrelaterede parametre som hjælp til vurdering af typen og 

omfanget af perfusionsafvigelser i hjernen.
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CT Brain Perfusion

Vitrea® CT Brain Perfusion (Hjerneperfusion) er en noninvasivapplikation 

til efterbehandling, der er designet til at vurdere områder med 

hjerneperfusion. Softwaren kan beregne CBF (blodgennemstrømning i 

hjernen), CBV (blodmængde i hjernen), lokal bolus-timing (dvs. forsinkelse 

af vævsrespons, tid til peak) samt MTT (gennemsnitlig transittid) på 

baggrund af dynamiske CT-billeddata, der er optaget efter injektion af 

kontrastmiddel. Pakken muliggør også beregning af interesseområder og 

spejlvendte områder samt visuelt gennemsyn af tid-densitetskurver. 

Vitrea® CT Brain Perfusion hjælper lægen ved at visualisere synlig 

blodperfusion i hjernevæv, der er påvirket af et akut slagtilfælde. Områder 

med nedsat perfusion, som det ses ved akut cerebralt infarkt, vises som 

områder med ændret signalintensitet (lavere for både CBF og CBV og 

højere for tid til peak og MTT). 

CT Cardiac Analysis

Vitrea® CT Cardiac Analysis (Hjerteanalyse) er beregnet til fastlæggelse af 

forekomst og omfang af obstruktiv koronarsygdom ved at tilvejebringe en 

noninvasiv undersøgelse af en patients koronararterier. Klinikerne kan 

vælge enhver koronararterie for at se følgende anatomiske referencer: Det 

fremhævede kar i 3D, to drejelige kurvede MPR-visninger af kar i en vinkel 

på 90 grader i forhold til hinanden samt tværsnit af karret. Klinikeren kan 

halvautomatisk fastlægge kontrastforstærkede lumengrænser, 

stenosemålinger samt maksimale og minimale lumendiametre. Endvidere 

kan klinikerne redigere lumengrænser og undersøge Hounsfield-

enhedsstatistik.

CT EP Planning

Vitrea® Cardiac EP Planning (EP-planlægning) er en avanceret applikation 

til efterbehandling af visualiseringer, som er beregnet til brug ved analyse 

og vurdering af hjertet, herunder atrier, lungevener og sinus coronarius. 

Softwaren indeholder analyseværktøjer, der omfatter et antal visninger, 

kvantitative målinger og eksportfunktioner for 3D-modeller til brug med St. 

Jude Ensite® System. Softwaren kan benyttes til at hjælpe uddannede 

læger med visualisering og vurdering af hjertets anatomi.
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CT Cardiac Functional Analysis (CFA) 

Valgmuligheden Vitrea® CT CFA (Analyse af hjertefunktion) er beregnet til 

brug ved CT-undersøgelser af hjertet for at hjælpe kardiologer og 

radiologer med at vurdere funktion under udarbejdelse af en evaluering af 

hjertet. Valgmuligheden CFA omfatter halvautomatisk segmentering af 

hjerte og venstre ventrikel, herunder identifikation af længdeaksen og 

mitralklappens grænser over flere faser, beregning af globalmetrik, 

herunder slutdiastolisk volumen, slutsystolisk volumen, slagvolumen, 

uddrivningsfraktion, minutvolumen, indekseret hjerteminutvolumen, 

slagindeks og myokardiemasse, samt beregning af områdemetrik, 

herunder vægbevægelse, vægfortykkelse i procent, regional 

uddrivningsfraktion og polært plot.

CT Multi-Chamber Cardiac Functional Analysis (CFA) 

Valgmuligheden Vitrea® CT Multi-Chamber CFA (Flerkammeranalyse af 

hjertefunktion) er beregnet til brug ved CT-undersøgelser af hjertet for at 

hjælpe kardiologer og radiologer med at vurdere funktion under 

udarbejdelse af en evaluering af hjertet. Valgmuligheden CFA Multi-

Chamber CFA omfatter halvautomatisk segmentering af hjertet, inklusiv 

tre kamre (venstre ventrikel, højre ventrikel og venstre atrium), herunder 

identifikation af længdeakse og mitralklappens grænser over flere faser, 

beregning af globalmetrik, herunder slutdiastolisk volumen, slutsystolisk 

volumen, slagvolumen, uddrivningsfraktion, minutvolumen, indekseret 

hjerteminutvolumen, slagindeks og myokardiemasse, samt beregning af 

områdemetrik, herunder vægbevægelse, vægfortykkelse i procent, 

regional uddrivningsfraktion og polært plot.

CT Colon Analysis

Valgmuligheden Vitrea
®

 CT Colonography (Kolonanalyse) er beregnet til 

en grundig undersøgelse af kolons lumen ved hjælp af funktioner som 

autosegmentering, aksial billeddannelse, flerdimensionel reformatering, 

hurtigt gennemsyn, samtidig visning af billeder fra bugleje og rygleje samt 

gennemsigtig vægvisning.
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CT Endovascular Stent Planning (EVSP)

Softwaren CT Endovascular Stent Planning (Planlægning af endovaskulær 

stent) er beregnet til brug med CT-billeder (computed tomography) til at 

hjælpe læger og andre med at analysere, behandle og følge op på 

vaskulære aortasygdomme, der kan kræve indsættelse af en stent. 

Softwaren udfører automatisk 3D-segmentering af aorta og initialiserer 

stentmålinger baseret på en skabelon, der er udviklet af stentproducenter. 

Brugeren kan gennemgå 2D- og 3D-billeder, kontrollere og korrigere 

resultatet af segmentering og initialisering samt generere en rapport med 

stentmålingerne.

CT Liver Analysis

CT Liver Analysis (Leveranalyse) er en noninvasiv applikation til 

efterbehandling, der er designet til at evaluere levertumorer og planlægge 

leveroperationer. Det viser billeder til analyse og præoperativ planlægning 

af leveroperationer, f.eks. organsegmentering, tumorsegmentering og 

segmentering af leverens kar, samt skøn af vaskulære territorier. Det 

understøtter præoperativ evaluering af specifikke kirurgiske strategier ved 

at lade brugeren interaktivt definere virtuelle resektioner, der opdeler 

leveren. Det giver også brugeren mulighed for at evaluere 

sikkerhedsgraden omkring læsioner og identificere berørte vaskulære 

forgreninger og territorier. Vitrea® CT Liver Analysis indeholder også 

automatisk registrering af flere serier og måleværktøjer til karakterisering af 

og opfølgning på læsioner. Når funktionen anvendes af en uddannet og 

kvalificeret læge, er en potentiel applikation at bidrage til vurderingen af 

tumorrespons på behandlingen.

CT Lung Density Analysis (ikke tilgængelig i USA)

CT Lung Density Analysis (analyse af lungedensitet) er beregnet til 

gennemgang og analyse af thorakale CT-billeder med henblik på 

karakterisering af lungevæv i en enkelt undersøgelse eller over tid med 

flere thorakale undersøgelser. Karakterisering omfatter densitet og 

volumen. Systemet udfører målingerne, hvilket muliggør visning af 

lungevæv og målinger.
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CT Lung Analysis 

CT Lung Analysis (Lungeanalyse) er beregnet til gennemgang og analyse 

af thorakale CT-billeder med henblik på karakterisering af knuder i lungen i 

en enkelt undersøgelse eller over tid med flere thorakale undersøgelser. 

Karakterisering omfatter diameter, volumen og volumen over tid. Systemet 

udfører automatisk målingerne, hvilket muliggør visning af lungeknuder og 

målinger.

CT Myocardial Analysis

Vitrea
®

 CT Myocardial Analysis (myokardieanalyse) er en applikation til 

billedanalyse til CT-undersøgelser (Computed Tomography) af hjertet med 

henblik på at visualisere kardiovaskulær anatomi og patologi samt 

fremhæve og farvekode forekomsten af hypo-/hypertætte områder i 

myokardievævet.

CT Myocardial Perfusion (til fX) (ikke tilgængelig i USA)

Softwaren Vitrea
® CT Myocardial Perfusion (myokardieperfusion) er 

beregnet til brug sammen med CT-undersøgelser (Computed 

Tomography) af hjertet for at hjælpe kardiologer og radiologer med at 

vurdere pensionsforsikringsselskaber. Softwaren omfatter semiautomatisk 

segmentering af hjerte og venstre ventrikel, herunder identifikation af lang 

akse og mitralklapgrænser i hvile/under belastning, beregning af metrik, 

herunder myokardiemasse, dæmpning-densitetsforhold samt transmuralt 

perfusionsforhold, og polærdiagram, der viser denne metrik.

CT Transcatheter Aortic Valve Replacement (TAVR) 

Vitrea CT Transcatheter Aortic Valve Replacement (TAVR) Planning 

(Planlægning af transkateterudskiftning af aortaklap) er en ikke-invasiv 

efterbehandlingsapplikation, der er designet til dels at hjælpe læger ved 

vurdering af aortaklappen og dels ved præoperativ planlægning af og 

postoperativ evaluering af indgreb til transkateterudskiftning af 

aortaklappen.
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Vitrea CT Transcatheter Aortic Valve Replacement (TAVR) Planning har 

følgende generel funktionalitet:

• Softwaren behandler CT-billeddata (Computed Tomography) for at 

give 3D-segmentering af de hjertestrukturer og kar, der er relevante for 

planlægning af indgrebet.

• Brugeren kan se 2D- og 3D-billeder for at vælge og planlægge 

fremføringsvejen.

• Brugeren kan bestemme C-armens vinkler til brug under indgrebet.

• Brugeren kan kontrollere og justere resultatet af segmentering og 

tværsnitsmålinger.

• Softwaren indeholder visualiseringsteknikker som volumengengivelse, 

MIP, MPR og kurvet MPR.

• Brugeren kan identificere og redigere konturer og midterlinjen 

automatisk eller manuelt.

• Brugeren kan generere en rapport med relevante data om den 

planlagte strategi og målinger for anordningsdimensionering.

• Softwaren kan levere visualisering af kalcium.

• Brugeren kan generere beregninger af snoede kar langs en midterlinje.

CT VScore™ 

Valgmuligheden Vitrea
®

 VScore™ er beregnet til kardialbedømmelse 

baseret på målinger, der stammer fra en krops-CT, herunder ikke-invasiv 

registrering og kvantificering af aterosklerotisk plak. To 

billedbehandlingsmuligheder, EKG Gate og Auto Gate, gør det muligt for 

operatøren at vælge billeder med reducerede bevægelsesartefakter ved 

behandling af data til bedømmelse af forkalkning af koronararterier.
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Generel karprobe

Den generelle karprobe, som fås via separat licens, er beregnet til 

bestemmelse af forekomst og omfang af perifer vaskulær obstruktiv 

sygdom ved at give en ikke-invasiv undersøgelse af patientens perifere 

arterier. Klinikerne kan vælge enhver arterie for at se følgende anatomiske 

referencer: Det fremhævede kar i 3D, to drejelige kurvede MPR-visninger 

af kar i vinkler, der er 90 grader i forhold til hinanden, samt tværsnit af 

karret. Tværsnitsmålinger kan foretages vha. Vitrea-softwarens 

standardmåleværktøjer. Klinikere kan manuelt måle lumens bredden for at 

udføre procentberegninger af stenose baseret på forholdet mellem den 

mindste og den største diameter. Herudover kan klinikere manuelt måle 

karrets længde langs midterlinjen i standard kurvede MPR-visninger og 

undersøge statistik for Hounsfield-enheder eller signalintensitet.

iCAD
®

 VeraLook CT Colon CAD (produceret af iCAD, Inc.) 

VeraLook CTC CAD-softwaren er beregnet til automatisk at registrere 

potentielle polypper i forbindelse med CT-kolografi. De identificerede 

polypper kan derefter fremhæves for den fortolkende læge efter første 

gennemgang af CTC-undersøgelsen med det formål at identificere andre 

potentielle polypper, der muligvis ikke blev identificeret under den første 

gennemgang.

Image Denoising 

Softwaren Vitrea
®

 Image Denoising (støjreducering på billede) er beregnet 

til at bistå radiologer og specialister i forbedringen CT- og 3D 

XA-billedpræsentationer ved at aktivere støjreducerings- og 

kontrastforbedringsteknikker.

Medicsight ColonCAD™ (produceret af Medicsight Ltd.) (sælges ikke 
længere)

Anordningen Medicsight ColonCAD™ API er et computerstyret 

registreringsværktøj, der er designet til at hjælpe radiologer og andre 

klinikere med at søge efter og segmentere polypper i kolon under 

gennemgang af multidetektionsundersøgelser med CT-kolografi (CTC).
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ColonCAD™ er beregnet til anvendelse som et hjælpeværktøj, der 

informerer brugeren om interesseområder (ROI), der potentielt er blevet 

overset under gennemgangen. ColonCAD™ kan benyttes enten som 

"anden gennemlæsning" - hvor CAD anvendes, når brugeren er færdig 

med den første gennemgang - eller som en "samtidig gennemlæsning" - 

hvor brugerne kan se CAD-resultaterne samtidig med, at han eller hun 

gennemgår hele kolon.

Når softwaren anvendes af en dygtig læge, giver det oplysninger, der kan 

være nyttige ved fortolkning af undersøgelser for både symptomatiske og 

asymptomatiske patienter. Patienthåndteringsbeslutninger bør ikke 

udelukkende tages på baggrund af resultatet af en ColonCAD™-analyse.

Det er vigtigt, at radiologen undersøger alle CT-billederne og ikke kun 

billeder med identificerede objekter.

Medis® Cardiac MR - QMass® og QFlow® (produceret af Medis Medical 
Imaging Systems BV)

QMass®

MASS, herunder dets valgmulighed, er udviklet til formålet og 

reproducerbar analyse af venstre og højre ventrikels funktion fra hjerte-

MR-datasæt med flere skiver og flere faser. Softwaren muliggør visning af 

billeder, der kan anvendes af uddannet sundhedspersonale.

Det tilsigtede formål er:

• Understøttelse af kliniske diagnoser vedr. status for hjertekamrenes 

globale og regionale funktion og anatomi.

• Understøttelse af de efterfølgende kliniske beslutningsprocesser.

• Understøttende anvendelse i kliniske forskningsforsøg, der har til 

formål at undersøge ændringer i hjertekamrenes funktion og anatomi 

som følge af interventioner.
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QFlow®

FLOW er udviklet til formålet og reproducerbar analyse af velocity-kodede 

cine MR-billeddannelsesundersøgelser af arterielle kar og hjerteklapper. 

Det tilsigtede formål er:

• Understøttelse af kliniske diagnoser vedr. status for hjertekamrenes 

funktion.

• Understøttelse af kliniske diagnoser om gennemstrømningshastighed 

og volumengennemstrømning gennem hjertets kar og perifere kar, 

både under almindelige og forøgede gennemstrømningsforhold.

• Understøttelse af efterfølgende kliniske beslutningsformål.

• Understøttende anvendelse i kliniske forskningsforsøg, der er rettet 

mod at undersøge ændringer i hjertekamrenes funktion og i 

gennemstrømningen gennem hjertet og perifere kar som følge af 

interventioner.

Medis Cardiac MR - Medis QPlaque® MR (produceret af Medis Medical 
Imaging Systems BV)

Softwaren QPlaque MR udfører kvantitative analyser af karvæggen og 

plakkomponenter i MR-undersøgelser af arterier med aterosklerose. De 

kvantitative analyser baseres på semiautomatisk segmentering af 

MR-undersøgelserne. QPlaque kvantificerer karvæg og plakvolumener, 

fastlægger vægtykkelsen i karret, tykkelsen af den fibrøse kapsel samt 

karakteriserer plakkomponenterne.

Mirada® Medical RTx

RTx er beregnet til at blive brugt af uddannet sundhedsfagligt personale, 

herunder, men ikke begrænset til, radiologer, læger med speciale i 

nuklearmedicin, onkologer, dosimetripersonale og hospitalsfysikere. 

RTx er en softwareapplikation til visning og visualisering af medicinske 2D- og 

3D-billeddata med flere planer. Brugeren kan behandle, gengive, gennemgå, 

udskrive og distribuere datasæt, der DICOM 3.0-kompatible, i systemet og/

eller i computernetværk. Understøttede modaliteter omfatter statisk og gated 

CT, PET, MR og SPECT. Brugeren kan også oprette, vise, udskrive, gemme 

og distribuere rapporter, der stammer fra fortolkningen af datasæt. 
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Med RTx kan brugeren registrere kombinationer af anatomiske og 

funktionelle billeder og vise dem med fusionerede og ikke-fusionerede 

visninger for at lette brugerens sammenligning af billeddata. Resultatet af 

registreringen kan hjælpe brugeren til at vurdere ændringer i billeddata, 

enten i den samme undersøgelser eller fra undersøgelse til undersøgelse, 

og har til formål at hjælpe brugeren til en bedre forståelse af de samlede 

oplysninger, som ellers skulle have været visuelt sammenlignet separat. 

RTx har en række værktøjer, f.eks. linealer og interesseområder, som er 

beregnet til at blive anvendt til vurdering af områder på et billede som 

understøttelse af en klinisk arbejdsgang. Eksempler på sådanne 

arbejdsgange omfatter, men er ikke begrænset til, evaluering af forekomst 

eller fravær af læsioner, fastlæggelse af behandlingsrespons og 

opfølgning. 

RTx understøtter indlæsning og lagring af DICOM RT-objekter og gør det 

muligt for brugeren at definere, importere, vise, transformere, gemme og 

eksportere disse objekter, herunder interessante strukturer, isocentre og 

dosismængder med henblik på planlægning af strålebehandling. Med RTx 

kan brugeren transformere interesseområder, der er knyttet til et bestemt 

billeddannelsesdatasæt, til et andet, hvilket understøtter atlas-baseret 

konturtegning og hurtig omtegning af konturer for den samme patient. 

Mirada Medical XD3

XD3 er beregnet til at blive brugt af uddannet sundhedsfagligt personale, 

herunder, men ikke begrænset til, radiologer, læger med speciale i 

nuklearmedicin og hospitalsfysikere.

XD3 er en softwareapplikation, der er beregnet til visning og visualisering 

af medicinske 2D- og 3D-billeddata med flere planer. Brugeren kan 

behandle, gengive, gennemgå, udskrive og distribuere datasæt, der 

DICOM 3.0-kompatible, i systemet og/eller i computernetværk. 

Understøttede modaliteter omfatter statisk og gated CT og PET samt 

statisk MR, SPECT og plan-NM. Brugeren kan også oprette, vise, 

udskrive, gemme og distribuere rapporter, der stammer fra fortolkningen 

af datasæt.
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Med XD3 kan brugeren registrere kombinationer af anatomiske og 

funktionelle billeder og vise dem med fusionerede og ikke-fusionerede 

visninger for at lette brugerens sammenligning af billeddata. Resultatet af 

registreringen kan hjælpe brugeren til at vurdere ændringer i billeddata, 

enten i den samme undersøgelser eller fra undersøgelse til undersøgelse, 

og har til formål at hjælpe brugeren til en bedre forståelse af de samlede 

oplysninger, som ellers skulle have været visuelt sammenlignet separat.

XD3 har en række værktøjer, f.eks. linealer og interesseområder, som er 

beregnet til at blive anvendt til vurdering af områder på et billede som 

understøttelse af en klinisk arbejdsgang. Eksempler på sådanne 

arbejdsgange omfatter, men er ikke begrænset til, evaluering af forekomst 

eller fravær af læsioner, fastlæggelse af behandlingsrespons og 

opfølgning.

Med XD3 kan brugeren definere, importere, transformere, gemme og 

eksportere interessante strukturer og dosismængder i DICOM RT-format 

med henblik på brug ved planlægning af strålebehandling.

Olea Sphere (produceret af Olea Medical)

Olea Sphere er en billedbehandlingssoftwarepakke, der skal anvendes af 

uddannet sundhedspersonale, herunder, men ikke begrænset til, læger 

og medikoteknikere. Softwaren kører på en standardarbejdsstation og 

kan bruges til at udføre visning af billeder, behandling og analyse af 

medicinske billeder. Data og billeder optages med DICOM-kompatible 

billeddannelsesanordninger og modaliteter.

Olea Sphere indeholder både visnings- og billeddannelsesfunktioner for 

funktionelle og dynamiske billeddannelsesdatasæt, der er optaget med 

MRI eller andre relevante modaliteter, herunder et DWI- (diffusionsvægtet 

MRI)/fibersporingsmodul og et dynamisk analysemodul (dynamiske 

kontrastforstærkede billeddannelsesdata for MRI og CT).

DWI-modulet bruges til at visualisere lokal vanddiffusionsegenskaber fra 

analysen af diffusionsvægtede MRI-data. Fibersporingsfunktionen bruger 

diffusionens retningsafhængighed til at vise hjernens hvide substans eller 

mere generelt centralnervesystemet.
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Det dynamiske analysemodul bruges til visualisering og analyse af 

dynamiske billeddannelsesdata, der viser egenskaberne for ændringer i 

kontrast over tiden, hvor sådanne teknikker er nyttige eller nødvendige. 

Denne funktionalitet kaldes:

Perfusionsmodul - Beregning af parametre med relation til 

vævsgennemstrømning (perfusion) og blodmængde i væv. 

Permeabilitetsmodul - Beregning af parametre for lækage af injiceret 

kontrastmiddel fra intravaskulært til ekstracellulært rum.

Softread

Softread er beregnet til undersøgelse og manipulation af en serie af 

2D-billeder i en række modaliteter, herunder CT, MR, CR/DR/DX, SC, US, 

NM, PET, XA og RF, osv. Valgmuligheden gør det også muligt for klinikere 

at sammenligne flere serier for den samme patient, side om side, og at 

skifte til Vitrea for at kigger nærmere på dataene i et 3D-volumen.

SUREPlaque™

Softwaren SUREPlaque™ er beregnet til at hjælpe uddannede læger med 

stratificering af patienter, som er diagnosticeret med aterosklerose. 

Softwaren efterbehandler billeder, der er optaget med multidetektor CT. 

Pakken indeholder værktøjer til måling og visualisering (farvekodede kort) 

af arterier.

TomTec-Arena™ (produceret af TomTec Imaging Systems GmbH)

Softwaren Tom Tec-Arena er en klinisk softwarepakke, der er designet til 

gennemgang, kvantificering og rapportering af strukturer og funktion på 

baggrund af flerdimensionelle digitale medicinske data, der er optaget 

med forskellige modaliteter.

Tom Tec-Arena er ikke beregnet til brug i forbindelse med læsning af 

mammografiske billeder.

Indikationer for brug af Tom Tec-Arena-softwaren er diagnostisk 

gennemgang, kvantificering og rapportering af hjerte-kar-sygdomme, 

foster- og abdominalstrukturer samt funktion hos patienter med formodet 

sygdom.
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Visia™ CT Lung CAD (produceret af MeVis® Medical Solutions, Inc)

Visia™ CT Lung CAD (Lunge-CAD) registrerer automatisk lungeknuder, 

der kræver handling, ikke kun runde objekter eller interesseområder. 

Systemet fremhæver knuder med en størrelse på mellem 4 mm og 

30 mm for at gøre opmærksom på de mest signifikante knuder. Avanceret 

volumetrisk segmentering medtager ikke normal anatomi og registrerer 

knuder baseret på størrelse, form, densitet og anatomiske sammenhæng. 

Alle knudemålinger er til rådighed som hjælp til klinisk beslutningstagning.

AutoPoint™-værktøjet til tidsmæssig sammenligning består af en software, 

læger kan bruge til at gennemgå, analysere, registrere og sammenligne nye 

og tidligere serier af thorakale CT-billeder. Softwaren hjælper lægen ved at 

beregne ændringen i volumen samt fordoblingstiden for udvalgte 

segmenterede mulige thorakale abnormiteter (f.eks. lunge- og 

lungehindeknuder og læsioner), der findes på billederne.

Softwaren er designet til at hjælpe radiologer med karakterisering og 

klassificering af sådanne mistænkelige mulige thorakale abnormiteter i 

forhold til størrelse, dimension, form og placering, og dermed understøtte 

beslutningsprocessen vedrørende patienthåndteringen.

Visia™ Dynamic Review (produceret af MeVis Medical Solutions, Inc.)

Visia™ Dynamic Review (dynamisk gennemgang) er en softwarepakke, 

der er beregnet til brug i forbindelse med visning og analyse af MRI-

undersøgelser (billeddannelse med magnetisk resonans). Visia™ Dynamic 

Review understøtter evaluering af dynamiske MR-data. 

Visia™ Dynamic Review registrerer automatisk serier af 

patientbevægelser for at minimere effekten af patientens bevægelser og 

visualiserer forskellige forbedringsmæssige karakteristika (parametriske 

billedkort). Herudover udfører det andre brugerdefinerede 

efterbehandlingsfunktioner, f.eks. billedsubtraktioner, flerdimensionelle 

reformateringer og maksimale intensitetsvisninger. De deraf følgende 

oplysninger kan vises i forskellige formater, herunder et parametrisk 

billede, der overlejres på kildebilledet. Visia™ Dynamic Review kan også 

bruges til at få målinger af diametre, områder og volumener/mængder. 

Derudover kan Visia™ Dynamic Review evaluere 

optagelsesegenskaberne for segmenteret væv.
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Visia™ Dynamic Review viser også billeder fra en række andre 

billedmodaliteter, men disse billeder må ikke anvendes til primær 

diagnostisk fortolkning.

Når de fortolkes af en erfaren læge, giver Visia™ Dynamic Review 

oplysninger, som kan være nyttige ved diagnosticering. Beslutninger vedr. 

patienthåndtering bør ikke udelukkende baseres på resultatet fra en 

undersøgelse, der stammer fra Visia™ Dynamic Review.

Vitrea® CT Fat Measurement (fås ikke i USA)

Softwaren Vitrea® CT Fat Measurement (fedtmåling) en noninvasiv 

efterbehandlingsapplikation, der er designet til at isolere og kvantificere 

subkutant og visceralt fedt. 

Forsigtighedserklæringer

Generelt

• I henhold til gældende amerikansk lov må denne anordning kun 

sælges af læger eller på lægers ordinering.

• Dette produkt er kun beregnet til brug af korrekt kvalificeret og 

uddannet personale.

• Dette produkt er kun beregnet til brug som et supplement til 

standardmetoder til fortolkning af radiologiske billeder. Det bør ikke 

benyttes alene ved udarbejdelse af diagnose, behandlingsplan eller 

andre beslutninger, der kan påvirke patientplejen.

• Vital Images påtager sig intet ansvar for problemer, der skyldes 

uautoriserede ændringer, tilføjelser og udeladelser for dette produkt 

eller uautoriseret installation af tredjepartssoftware.
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• Vælg en skivetykkelse og -afstand ved billedoptagelse, således at der 

ikke mistes detaljer af diagnostisk interesse pga. for store afstande 

imellem skiverne. Husk, at de naturlige begrænsninger for 

skivetykkelsen ved scanninger udgør den ultimative tilgængelige 

opløsningsgrænse.

• Som med enhver medicinsk billeddannelsesproces skal du være helt 

fortrolig med begrænsningerne i den grundlæggende 

billeddannelsesmodalitet og den efterfølgende billedbehandling. Det 

omfatter forståelse af begrænsningerne for den oprindelige 

serieoptagelse, den anvendte billedbehandlingsteknologi og 

billedvisningsmetoderne. Du skal endvidere være opmærksom på, at 

medicinsk billeddannelse kun er brugbar, når der er taget passende 

foranstaltninger til at optage optimale billeder med korrekt retning og 

korrekt patientidentifikation.

• Følgende kriterier skal være opfyldt for at få nøjagtige og pålidelige 

3D-rekonstruktioner:

• Afstanden imellem skiverne må ikke være større end 10 mm.

• Identisk feltvisning og visningscenter skal benyttes til alle billeder i 

de scannede serier.

• Radiografen skal indtaste præcise retningsoplysninger på scannerens 

konsol for hver serie. Hvis dette undlades, vil Vitrea vise forkerte 

retningsmarkører for volumenet.

• I nogle protokoller bruger Vitrea DICOM-oplysninger til beregninger. 

For at sikre de mest præcise beregninger skal det sikres, at DICOM-

oplysninger indtastes fuldstændigt og korrekt.

• Det er vigtigt, at du læser, forstår og følger vejledningen for indlæsning 

af en undersøgelse eller et volumen. Forkerte indlæsningsprocedurer 

kan medføre fejl i billedretning, skalering eller målinger.

• Kontroller altid patientoplysningerne og DICOM-overskrifterne for at 

sikre, at den rigtige patientundersøgelse er indlæst.

• Inden lagring, redigering og gennemgang af patientdata skal det 

sikres, at indholdet svarer til patientens navn. Det giver ekstra 

sikkerhed for, at de lagrede data svarer til den rigtige patient.
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• Ved åbning fra Vitrea til en partnerintegreret software skal 

patientoplysningerne gennemgås for at sikre, at den korrekte 

patientundersøgelse indlæses.

• Brug altid faglig dømmekraft ved gennemgang af Vitrea-billeder. 

Anvend ikke til diagnosticering eller planlægning, hvis du opdager 

ukorrekte eller uventede billeder.

• Begrænsningerne ved tredimensionel (3D) billedbehandling svarer til 

begrænsningerne ved 2D-billeddannelse. Man kan f.eks. overse små 

patologier, fordi afstanden imellem skiverne er for stor i forhold til 

størrelsen på patologien. Du skal være opmærksom på denne 

begrænsning ved gennemgang af 3D-billeder. Oprettelse af 3D-billede 

ved hjælp af interpolation af datapunkter imellem billedskiver baseret 

på det oprindelige billede kan resultere i et 3D-billede, der ser perfekt 

ud. Som med 2D-billeder skal brugeren fortolke den tilsyneladende 

manglende patologi i konteksten af den naturlige begrænsning for 

opløsningen af de oprindelige skivebilleder som scannet.

• Selvom det er usandsynligt er det altid muligt at forkerte billeder 

gengives eller at billeder fejlfortolkes, hvilket medfører en mulig fejl i 

diagnose eller behandlingsplan. Af denne årsag er det vigtigt, at 

brugeren altid kontrollerer, om den korrekte protokol og de korrekte 

visninger er indlæst for hver serie. Mulige årsager til forkert 

billedgengivelse er algoritmefejl, forkerte gengivelsesindstillinger og at 

der vises forkerte oplysninger i en billedseries overskrift.

• Det er vigtigt, at billedseriens overskrift indeholder korrekte oplysninger 

med henblik på korrekt gengivelse og effektiv diagnostisk visning. Af 

denne årsag er det vigtigt, at brugeren altid kontrollerer, om den 

korrekte protokol og de korrekte visninger er indlæst for hver serie. 

Fejlagtige oplysninger i billedseriens overskrift kan medføre følgende 

risici:

• Valg af en forkert protokol og/eller visning, hvilket medfører fejl i 

eller forsinket diagnose eller behandlingsplan.

• Billedreversering, hvilket medfører fejlfortolkning af anatomiske 

placeringer.

• Dimensionsfejl, hvilket medfører forkerte målinger af dimensioner 

og derved fejlbedømmelse af størrelsen på anatomiske strukturer.
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• Grænseværdifejl, hvilket medfører, at behandlede billeder 

indeholder færre detaljer end de oprindelige billeder.

• Gennemsigtighedsfejl, således at nøgleområderi billederne 

gengives som gennemsigtige.

Vitrea-funktioner

• Kontroller altid nøjagtigheden af alle former for softwaregenereret 

segmentering. Udfør manuel segmentering, hvis den automatiske 

segmentering er forkert.

• Sørg altid for at kontrollere nøjagtigheden af softwaregenererede 

konturer og midterlinjer. Rediger konturer og midterlinjer efter behov.

• Efter redigering af segmentering, konturer eller midterlinjer skal 

resultatet gennemgås for at kontrollere, om Vitrea har anvendt 

ændringerne korrekt.

• Det kan ske ved tilpasning af visningen, at man får vendt et volumen i 

en anden retning, så dets position ikke længere svarer til den 

oprindelige retning. Du bør fortolke objekters relative position i et 

volumen i overensstemmelse hermed.

• Det kan ske ved tilpasning af billedet, at man delvist eller helt får fjernet 

elementer fra skærmbilledet (men ikke fra det oprindelige volumen, der 

er gemt på disken).

• Det kan ske ved optagelse af et snapshot af et billede, at man får gemt 

et billede, hvor elementer er blevet helt eller delvist fjernet. Hvis du 

f.eks. drejer et 3D-volumen med musen, erstatter et billede med 

reduceret opløsning midlertidigt det fuldt gengivne billede. Dette 

billede med samme form som dit volumen gør, at du kan bevare din 

referenceramme, når du placerer volumenet. Når du slipper musen, 

vises det fuldt gengivne volumen i den nye retning. Hvis du vil tage et 

snapshot, skal du sikre, at billedet er fuldstændigt gengivet, inden du 

tager billedet.
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• Ved gendannelse af et snapshot vil softwaren som regel gendanne 

undersøgelsen i den tilstand, arbejdsgangen var i på det tidspunkt, 

hvor det blev taget. Under nogle forhold kan arbejdsgangen dog ikke 

gendannes nøjagtigt. Det er derfor altid vigtigt altid at gennemgå 

billederne efter gendannelse af et snapshot for at kontrollere, om 

arbejdsgangen er gendannet korrekt. Det er også vigtigt at kontrollere 

klinisk relevante oplysninger, der blev gendannet sammen med 

snapshottet.

Nedenfor er der nogle eksempler, hvor arbejdsgangen muligvis ikke 

gendannes så nøjagtigt, som man måtte forvente:

• Det er muligt at gendanne et snapshot, der er knyttet til flere 

volumener, med for mange, for få eller de forkerte volumener 

indlæst. Hvis dette sker, risikerer man at få andre resultater end de 

oprindelige beregninger. "Resultaterne", som denne advarsel 

henviser til, er Vitrea-genererede målinger eller beregninger, såsom 

målinger af hjertefunktion. Hvis den arbejdsgang, du gendanner, 

ikke omfatter denne type målinger, gælder denne advarsel om 

afvigende resultater ikke. Det kan imidlertid ikke anbefales at 

gendanne en arbejdsgang med flere volumener, hvis du ikke kan 

indlæse ALLE de tilknyttede volumener.

• Efter opgradering til en ny softwareversion kan gendannelse af 

snapshots resultere i lidt forskellige beregninger end i de 

oprindelige billeder, da den underliggende infrastruktur eller de 

underliggende algoritmer kan være blevet ændret. Snapshots 

gemmer normalt kun input til komplekse beregninger, og disse 

beregninger køres igen under gendannelse af et snapshot.

• Ved gendannelse af et snapshot på et system med en anden 

skærmopløsning end den, der blevet anvendt, da snapshottet blev 

taget, vises nogle kommentarer eller målinger muligvis ikke, fordi 

de er afhængige af den oprindelige skærmopløsning. Eventuelle 

kommentarer eller målinger, der ikke gendannes, skal genskabes.

• Hvis du opretter et snapshot, og derefter laver ændringer, der påvirker 

de resultater, der indgår i snapshottet, skal du sørge for at oprette et 

nyt snapshot med de nye resultater.
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• Det er muligt at gengive nøgleområder på billeder som gennemsigtige 

vha. indstillingen Transparency (Gennemsigtighed) i viewer-vinduet. 

Det kan gøre nøgleområder på billeder, såsom patologi, usynlige og 

medføre fejldiagnosticering.

• Det kan ske, at man ved en fejl eller uden ens vidende kommer til at 

ændre gengivelsesparametrene. Det kan medføre grænseværdifejl, 

der resulterer i, at behandlede billeder indeholder færre detaljer end de 

originale billeder, hvilket potentielt resulterer i fejldiagnosticering.

• Nøjagtigheden af målinger af længder og vinkler samt af 2D- og 

3D-interesseområder afhænger af flere faktorer. Nøjagtigheden af 

disse målinger afhænger af nøjagtigheden af de skalafaktorer, der 

beskriver billedets opløsning og afstanden imellem kildebillederne. Den 

anbefalede metode til udførelse af lineære målinger er at placere en 

eller flere linealer på 2D-billeder. Hvis 3D er den foretrukne indstilling 

for lineære målinger, skal alle linealers endepunkter og vinkler 

kontrolleres i flere visninger for at sikre korrekt placering af alle 

linealendepunkter. 3D-målinger er forbeholdt overflademålinger og 

volumetriske målinger.

• Det er dit ansvar at fastlægge, om målingsresultaterne er 

tilfredsstillende. Du kan reducere den fejlmargin, der indgår, når du 

foretager målinger:

• Vær opmærksom på, hvilken zoomfaktor du anvender til 

billedet. Jo mere, du zoomer ind på et billede, før du foretager 

målingen, jo mere nøjagtig bliver målingen.

• Tilpas indstillingerne for vindue/niveau og andre visualiseringer 

for at få det bedst mulige overblik over interesseområdet, før du 

opretter målingen.

• Tegn konturlinjer omkring interesseområdet så nøjagtigt som 

muligt.

• Placer linealens endepunkter så nøjagtigt som muligt, dvs. lige 

præcis der, hvor du vil have dem vist på billedet.

• Foretag målinger i billedets optagelsesretning, når det er muligt. 

Optagelsesaksen har typisk den højeste opløsning og bidrager 

derfor med den mindste fejlprocent.
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• Foretag kun lineære målinger i 2D- og MPR-visninger. Målinger 

i 3D-visninger er forbeholdt overfladeareal og volumen.

• Endvidere er volumetriske 3D-målinger til MR-undersøgelser ikke så 

nøjagtige som dem, der beregnes for CT-undersøgelser, af følgende 

årsag:

• Ved måling af 3D-volumener vedrører målingen ikke længere de 

definerede konturlinjer, når Vitrea beregner den volumetriske 

måling.

• For CT-undersøgelser kan du få en mere nøjagtig volumetrisk 

måling, fordi du kan justere indstillingerne for vindue/niveau for 

3D-volumenet, således at de strukturer, du vil måle, er synlige. Da 

opløsningen for MR-optagelser svinger, er det svært at justere 

vindue/niveau for et MR-volumen, således at alt af en bestemt 

anatomitype er synlig.

• Når viewer-vinduet er i tilstanden Crosshair (Trådkors), viser det 

værdien for voxeldensitet i Hounsfield-enheder (HU), der hvor 

trådkorsene krydser hinanden. Det er muligt, at den viste værdi er 

forkert pga. en softwarefejl i scanneren eller i Vitrea. Beslutninger, der 

påvirker patientens velfærd, må ikke udelukkende baseres på de viste 

HU-værdier for data.

• Ved brug af funktionen Undo/Redo (Fortryd/Annuller Fortryd) skal det 

sikres, at Vitrea annullerede eller fortrød handlingen korrekt. Ikke alle 

funktioner understøtter funktionen Undo/Redo (Fortryd/Annuller 

Fortryd).

• Ved udskrivning af en rapport fra vinduet Review (Gennemgang) har 

billeder muligvis ikke de samme detaljer eller præcis den samme farve, 

som billederne ville have, hvis de blev udskrevet fra vinduet Report 

(Rapport).

• Når du opretter en rapport eller diktattabel, skal du kontrollere, om alle 

tabeller, grafer, målinger og andre resultater fra viewer-vinduet, er 

korrekte.
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• Rapporter kan sendes til PACS (Picture Archiving and Communications 

Systems - billedarkiverings- og kommunikationssystemer), andre Vitrea-

arbejdsstationer samt andre lagerenheder vha. funktionen DICOM 

Export (DICOM-eksport) i vinduet Vitrea Report (Vitrea-rapport). Billeder 

i en Vitrea-rapport sendes som en primær eller en sekundær DICOM-

optagelse, alt efter hvordan de blev oprettet i Vitrea. Når man udfører 

målinger (HU-aflæsninger eller dimensionale linealer) og udfører andre 

lignende handlinger på PACS eller andre anordninger på sekundært 

optagne billeder, vil resultatet ikke blive nøjagtigt.

• Hvis du medtager billeder fra mere end et volumen for den samme 

patient i en rapport, vil potentielle overskrifter i rapporten identificere 

de volumener, du senest har indlæst. Det kan være vigtigt at 

identificere, hvilke billeder der er knyttet til hvilket volumen.

Hardware og sikkerhed

• Visse computerskærme (computerskærm, CRT) er uskærmede. 

Anbring ikke skærmen, uanset om den er i forsendelsesemballagen 

eller pakket ud, inden for en MRI-magnets 1,3 Gauss-linje. Udsættelse 

for et magnetfelt af denne styrke vil permanent beskadige skærmen 

og kan annullere producentens garanti. Antag, at alle skærme, uanset 

producent og kilde, er uskærmede, medmindre producenten 

udtrykkeligt har angivet noget andet.

• Vitrea-arbejdsstationer bruger 24-bit farveopløsning eller 8-bit 

gråskalaopløsning, hvilket er lavere end radiologisk films. Du skal altid 

anvende faglig dømmekraft ved fortolkning af billeder, der kan være 

påvirket af opløsningsniveauet.

• Du skal have nok hukommelse (RAM) i din arbejdsstation. Hvis du ikke 

har tilstrækkelig hukommelse, kan du opleve et betydeligt fald i 

systemydelse, eller sågar et systemnedbrud. Det er vigtigt at have 

tilstrækkelig hukommelse til arbejdet -- mere end den forventede 

maksimale størrelse for et volumen. Hvis du mener, du har problemer 

med lav hukommelse pga. utilstrækkelige hukommelsesresurser, skal 

du kontakte din systemadministrator eller Vital Images.
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• Benyt ikke Vitrea-arbejdsstationen under usikre forhold. Hvis udstyret 

svigter og det resulterer i farlige tilstande med f.eks. røg eller brand, 

skal du afbryde strømmen til udstyret og tage stikket ud til skærm og 

CPU. Benyt ikke udstyret, hvis der opstår funktionssvigt. Kontakt din 

systemadministrator eller Vital Images for at få rettet funktionsfejl, før 

du genoptager brugen.

• Hvis Vitrea-skærmen går i sort eller systemet fryser på et tidspunkt, 

hvor du benytter det, kan det forstyrre fortolkningen af et billede. Sker 

dette, skal Vitrea genstartes.

• Vitrea-arbejdsstationen skal placeres min. 2 m fra patientområdet. 

Patientnærhed er defineret i Medical Electrical Equipment - Safety 

Requirements for Medical Electrical Systems (IEC 601-1-1) (regler om 

elektrisk, medicinsk udstyr - Sikkerhedskrav for elektriske, medicinske 

systemer) som "enhver volumen, hvor tilsigtet eller utilsigtet kontakt 

imellem PATIENTEN og nogen del af SYSTEMET eller andre personer, 

der berører dele af SYSTEMET, kan forekomme". Se følgende diagram 

for at få yderligere oplysninger:

FIGUR 1. Diagram over patientnærhed
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Generelle sikkerhedsforhold

Vitrea-softwaren og den tilhørende computer udgør Vitrea-

arbejdsstationen. Vitrea-arbejdsstationen er en avanceret kombination af 

software og hardware.

Vitrea-arbejdsstationen er beregnet til at blive brugt af følgende personer:

• Læger

• Radiografer

• Andet medicinsk personale under opsyn af en læge

Opbevar den elektroniske kopi af denne vejledning ved arbejdsstationen. 

Gennemlæs betjeningsvejledningen til Vitrea jævnligt, og vær særligt 

opmærksom på meddelelserne Forsigtig og Bemærk.

Se betjeningsvejledningen til dit specifikke computerudstyr og al anden 

systemsoftware for at få angivet yderligere sikkerhedsoplysninger.

Det er dit ansvar at begrænse adgangen til patientdata til autoriserede 

personer. Adgangskontrol kan opnås med fysiske 

sikkerhedsforanstaltninger (låsesystemer), softwarebaserede 

adgangskodesystemer eller begge dele. Hvis du har spørgsmål, bedes du 

kontakte din systemadministrator eller Vital Images.
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VitreaCore Sikker og 
effektiv brug af Vital 
Medical Imaging-softwaren

• VitreaCore Produktoversigt

• Sikkerheds- og forskriftsmæssige aspekter

VitreaCore Produktoversigt
VitreaCore er et webbaseret medicinsk diagnostisk hjælpemiddel, der gør 

det muligt for læger at få fjernadgang til avanceret visualisering i 2D og 

3D. Softwaren gør det muligt for brugeren at måle, rotere og analysere 

billeder. VitreaCore omfatter en samarbejdsfunktion, der gør det muligt for 

flere læger, der befinder sig på forskellige steder, at rådføre sig med 

hinanden, mens de samarbejder omkring de samme billeder i realtid.

Sikkerheds- og forskriftsmæssige 
aspekter

LÆS EMNERNE I DETTE AFSNIT GRUNDIGT, INDEN SOFTWAREN 

TAGES I BRUG.

Dette afsnit indeholder oplysninger, der er vigtige for sikker og effektiv 

brug af VitreaCore-systemet. Du skal forstå disse oplysninger, før du 

benytter produktet.
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Erklæringer om tilsigtet anvendelse

VitreaCore-systemet er en medicinsk diagnosticeringssoftware, der er 

beregnet til at behandle, analysere, gennemgå og distribuere flerdimensionale 

digitale billeder, der er optaget på flere forskellige billeddannelsesanordninger, 

herunder: CT, MR, CR/DR/DX, SC, US, NM, PET, XA, RF, osv.

VitreaCore er ikke beregnet til primær billedfortolkning ved mammografi.

Desuden er VitreaCore-systemet beregnet til følgende specifikke 

brugsområder:

CT Cardiac Analysis

Vitrea® CT Cardiac Analysis (hjerteanalyse) er beregnet til fastlæggelse af 

forekomst og omfang af obstruktiv koronarsygdom ved at give en ikke-invasiv 

undersøgelse af en patients koronararterier. Klinikerne kan vælge enhver 

koronararterie for at se følgende anatomiske referencer: Det fremhævede kar 

i 3D, to drejelige kurvede MPR-visninger af kar i en vinkel på 90 grader i 

forhold til hinanden samt tværsnit af karret. Klinikeren kan halvautomatisk 

fastlægge kontrastforstærkede lumengrænser, stenosemålinger samt 

maksimale og minimale lumendiametre. Endvidere kan klinikerne redigere 

lumengrænser og undersøge Hounsfield-enhedsstatistik.

Generel karprobe

Den generelle karprobe, som fås via separat licens, er beregnet til 

bestemmelse af forekomst og omfang af perifer vaskulær obstruktiv 

sygdom ved at give en ikke-invasiv undersøgelse af patientens perifere 

arterier. Klinikerne kan vælge enhver arterie for at se følgende anatomiske 

referencer: Det fremhævede kar i 3D, to drejelige kurvede MPR-visninger 

af kar i vinkler, der er 90 grader i forhold til hinanden, samt tværsnit af 

karret. Tværsnitsmålinger kan foretages vha. Vitrea-softwarens 

standardmåleværktøjer. Klinikere kan manuelt måle lumens bredden for at 

udføre procentberegninger af stenose baseret på forholdet mellem den 

mindste og den største diameter. Herudover kan klinikere manuelt måle 

karrets længde langs midterlinjen i standard kurvede MPR-visninger og 

undersøge statistik for Hounsfield-enheder eller signalintensitet.
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Forsigtighedserklæringer

Generelt

• I henhold til gældende amerikansk lov må denne anordning kun 

sælges af læger eller på lægers ordinering.

• Dette produkt er kun beregnet til brug af korrekt kvalificeret og 

uddannet personale.

• Dette produkt er kun beregnet til brug som et supplement til 

standardmetoder til fortolkning af radiologiske billeder. Det bør ikke 

benyttes alene ved udarbejdelse af diagnose, behandlingsplan eller 

andre beslutninger, der kan påvirke patientplejen.

• Vital Images påtager sig intet ansvar for problemer, der skyldes 

uautoriserede ændringer, tilføjelser og udeladelser for dette produkt 

eller uautoriseret installation af tredjepartssoftware.

• Brug altid faglig dømmekraft ved gennemgang af VitreaCore-billeder. 

Må ikke anvendes til diagnosticering eller planlægning, hvis du 

opdager ukorrekte eller uventede billeder.

• Kontroller altid patientoplysningerne og DICOM-overskrifterne for at 

sikre, at den rigtige patientundersøgelse er indlæst.

• Vælg en skivetykkelse og -afstand ved billedoptagelse som gør, at der 

ikke mistes detaljer af diagnostisk interesse pga. for store afstande 

imellem skiverne. Husk, at de naturlige begrænsninger for 

skivetykkelsen ved scanninger angiver den ultimative tilgængelige 

opløsningsgrænse.

• Som med enhver medicinsk billeddannelsesproces skal du være helt 

fortrolig med begrænsningerne i den grundlæggende 

billeddannelsesmodalitet og den efterfølgende billedbehandling. Det 

omfatter forståelse af begrænsningerne for den oprindelige 

serieoptagelse, den anvendte billedbehandlingsteknologi og 

billedvisningsmetoderne. Du skal endvidere være opmærksom på, at 

medicinsk billeddannelse kun er brugbar, når der er taget passende 

foranstaltninger til at optage optimale billeder med korrekt retning og 

korrekt patientidentifikation.
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• Følgende kriterier skal være opfyldt for at få nøjagtige og pålidelige 3D-

rekonstruktioner:

• Afstanden mellem skiverne må ikke overstige 10 MM.

• Identisk feltvisning og visningscenter skal benyttes til alle billeder i 

de scannede serier.

• Radiografen skal indtaste præcise retningsoplysninger på scannerens 

konsol for hver serie. Hvis dette undlades, viser systemet forkerte 

retningsmarkører for volumenet.

• Det er vigtigt, at du læser, forstår og følger vejledningen for indlæsning 

af undersøgelser. Forkerte indlæsningsprocedurer kan medføre fejl i 

billedretning, skalering eller målinger.

• Begrænsningerne ved tredimensionel (3D) billedbehandling svarer til 

begrænsningerne ved 2D-billeddannelse. Man kan f.eks. overse små 

patologier, fordi afstanden imellem skiverne er for stor i forhold til 

størrelsen på patologien. Du skal være opmærksom på denne 

begrænsning ved gennemgang af 3D-billeder. Oprettelse af 3D-billede 

ved hjælp af interpolation af datapunkter imellem billedskiver baseret 

på det oprindelige billede kan resultere i et 3D-billede, der ser perfekt 

ud. Som med 2D-billeder skal brugeren fortolke den tilsyneladende 

manglende patologi i konteksten af den naturlige begrænsning for 

opløsningen af de oprindelige skivebilleder som scannet.

• Det er altid muligt, men usandsynligt, at forkerte billeder gengives eller 

at billeder fejlfortolkes, hvilket medfører en mulig fejl i diagnose eller 

behandlingsplan. Af denne årsag er det vigtigt, at brugeren altid 

kontrollerer, om den korrekte protokol og de korrekte visninger er 

indlæst for hver serie. Mulige årsager til forkert billedgengivelse er 

algoritmefejl og at der vises forkerte oplysninger i en billedseries 

overskrift.

• Det er vigtigt, at billedseriens overskrift indeholder korrekte oplysninger 

med henblik på korrekt gengivelse og effektiv diagnostisk visning. Af 

denne årsag er det vigtigt, at brugeren altid kontrollerer, om den 

korrekte protokol og de korrekte visninger er indlæst for hver serie. 

Fejlagtige oplysninger i billedseriens overskrift kan medføre følgende 

risici:
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• Valg af en forkert protokol og/eller visning, hvilket medfører fejl i 

eller forsinket diagnose eller behandlingsplan.

• Billedreversering, hvilket medfører fejlfortolkning af anatomiske 

placeringer.

• Dimensionsfejl, hvilket medfører forkerte målinger af dimensioner 

og derved fejlbedømmelse af størrelsen på anatomiske strukturer.

• Grænseværdifejl, hvilket medfører, at behandlede billeder 

indeholder færre detaljer end de oprindelige billeder.

• Gennemsigtighedsfejl, således at vigtige billedområder gengives 

som gennemsigtige.

VitreaCore Funktioner

• Under brug af VitreaCore-systemet er du ansvarlig for at knytte en 

elektronisk rapport til en specifik patient/undersøgelse. For at sikre, at 

den korrekte patient/undersøgelse knyttes til rapporten, skal du 

sammenligne patienten på fanen Patient List (Patientliste) med den 

patient/undersøgelse, der er nævnt i rapporten.

• Det er muligt at starte billedbehandlingen, mens skiverne stadig 

downloades fra serveren. For at sikre, at volumenet gengives på 

baggrund af det fulde antal skiver, skal antallet af billeder på fanen 

Patient List (Patientliste) kontrolleres inden opstart af behandlingen.

• Mens billedet indlæses, er billedkvaliteten lavere end systemets 

standard. Meddelelsen Updating image .... (Opdaterer billede...) vises 

under indlæsning af billedet. For at sikre, at du gennemgår et billede i 

den angivne billedkvalitet, skal du vente, indtil meddelelsen forsvinder.

• Det kan ske ved tilpasning af visningen, at man får vendt et volumen i 

en anden retning, så dets position ikke længere svarer til den 

oprindelige retning. Du bør fortolke objekters relative position i et 

volumen i overensstemmelse hermed.

• Det kan ske ved tilpasning af billedet, at man delvist eller helt får fjernet 

elementer fra skærmbilledet (men ikke fra det oprindelige volumen, der 

er gemt på disken).
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• Det kan ske ved optagelse af et snapshot af et billede, at man får gemt 

et billede, hvor elementer er blevet helt eller delvist fjernet. Hvis du 

f.eks. drejer et 3D-volumen med musen, erstatter et billede med 

reduceret opløsning midlertidigt det fuldt gengivne billede. Dette 

billede med samme form som dit volumen gør, at du kan bevare din 

referenceramme, når du placerer volumenet. Når du slipper 

museknappen, vises det fuldt gengivne billede i den nye retning. Hvis 

du vil gemme et billede, skal du sikre, at billedet er færdigdannet, 

inden du gemmer det.

• Det er muligt at gengive vigtige nøgleområder for gennemsigtige vha. 

indstillingen Opacity/Threshold (Opacitet/Grænseværdi) i viewer-

vinduet. Det kan gøre områder af et billede med patologi usynlig, 

hvilket kan føre til fejldiagnose.

• Det kan ske, at man ved en fejl eller uden ens vidende kommer til at 

ændre gengivelsesparametrene. Det kan medføre grænseværdifejl, 

der resulterer i, at behandlede billeder indeholder færre detaljer end de 

originale billeder, hvilket potentielt resulterer i fejldiagnosticering.

• Nøjagtigheden af målinger af længder og vinkler samt af 2D- og 

3D-interesseområder afhænger af flere faktorer. Nøjagtigheden af 

disse målinger afhænger af nøjagtigheden af de skalafaktorer, der 

beskriver billedets opløsning og afstanden imellem kildebillederne. Den 

anbefalede metode til udførelse af lineære målinger er at placere en 

eller flere linealer på 2D-billeder. Hvis 3D er den foretrukne indstilling 

for lineære målinger, skal alle linealers endepunkter og vinkler 

kontrolleres i flere visninger for at sikre korrekt placering af alle 

linealendepunkter. 

• Det er dit ansvar at fastlægge, om målingsresultater er tilfredsstillende. 

Du kan reducere den fejlmargin, der indgår, når du laver målinger:

• Vær opmærksom på, hvilken zoomfaktor du anvender til billedet. 

Jo mere, du zoomer ind på et billede, før du laver målingen, jo 

mere nøjagtig bliver målingen.

• Tilpas indstillingerne for vindue/niveau og andre visualiseringer for 

at få det bedst mulige overblik over interesseområdet, før du 

opretter målingen.

• Tegn konturlinjer omkring interesseområdet så nøjagtigt som muligt.
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• Placer linealens endepunkter så nøjagtigt som muligt, dvs. lige 

præcis der, hvor du vil have dem vist på billedet.

• Lav målinger i billedets optagelsesretning, når det er muligt. 

Optagelsesaksen har typisk den højeste opløsning og bidrager 

derfor med den mindste fejlprocent.

• Lav kun lineære målinger i 2D- og MPR-visninger. 

• Ved brug af funktionen Undo/Redo (Fortryd/Annuller fortryd) skal det 

sikres, at VitreaCore fortrød eller annullerede fortrydelse af handlingen 

korrekt. Ikke alle funktioner understøtter funktionen Undo/Redo 

(Fortryd/Annuller fortryd).

• Hvis du eksporterer billeder til en DICOM-billedserver, har de 

eksporterede billeder måske ikke den samme detaljeringsgrad som de 

originale, scannede billeder, og det er muligt (selvom det er meget 

usandsynligt), at den eksporterede serie ikke har den samme 

detaljeringsgrad som den originale serie.

• Billeder kan sendes til PACS (Picture Archiving and Communications 

Systems), andre arbejdsstationer og andre hukommelsesenheder. 

Billeder sendes som en primær eller en sekundær DICOM-optagelse, 

alt efter hvordan de blev oprettet. Når man udfører målinger (HU-

aflæsninger eller dimensionale linealer) og andre lignende handlinger 

på sekundært optagne billeder på PACS eller andre anordninger, vil 

resultatet ikke blive nøjagtigt.

Hardware og sikkerhed

• Nogle computerskærme er uskærmet. Anbring ikke skærmen, uanset 

om den er i forsendelsesemballagen eller pakket ud, inden for en MRI-

magnets 1,3 Gauss-linje. Udsættelse for et magnetfelt af denne styrke 

vil permanent beskadige skærmen og kan annullere producentens 

garanti. Antag, at alle skærme, uanset producent og kilde, er 

uskærmede, medmindre producenten udtrykkeligt har angivet noget 

andet.
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• De fleste skærme og pc'ere bruger 24-bit farveopløsning eller 8-bit 

gråtoneopløsning, hvilket for begges vedkommende er lavere end 

opløsningen på radiologiske film. Du skal altid anvende professionel 

dømmekraft ved fortolkning af billeder, der kan være påvirket af 

opløsningsniveauet.

• Klient-pc'en skal have en vis minimums-RAM-hukommelse for at 

kunne køre softwaren. Hvis pc'en ikke har tilstrækkelig RAM, kan der 

være en signifikant nedgang i ydelsen. Det er vigtigt at have 

tilstrækkelig hukommelse til arbejdet -- mere end den forventede 

maksimale størrelse for et volumen. Hvis du mener, du har problemer 

med lav hukommelse pga. utilstrækkelige hukommelsesresurser, skal 

du kontakte din systemadministrator.

• Vital Images er ikke ansvarlig for nogen DIREKTE ELLER HÆNDELIGE 

SKADER ELLER FØLGESKADER på klient-pc'en, der måtte skyldes 

download og installation af softwaren fra serveren.

• Benyt ikke klient-pc'en eller serveren under usikre forhold. Hvis din 

klient-pc eller serverudstyret svigter, hvilket resulterer i en farlig tilstand, 

f.eks. røg eller brand, skal du slukke for strømmen og tage stikket ud. 

Benyt ikke udstyret, hvis der opstår funktionssvigt. Kontakt din 

systemadministrator for at få rettet funktionsfejl, før du genoptager 

betjeningen.

• Hvis skærmen går i sort, eller systemet fryser på et tidspunkt, hvor du 

benytter det, kan det forstyrre fortolkningen af et billede. Sker dette, 

skal systemet genstartes.

• Vitrea-arbejdsstationen skal placeres min. 2 m fra patientområdet. 

Patientnærhed er defineret i Medical Electrical Equipment - Safety 

Requirements for Medical Electrical Systems (IEC 601-1-1) (regler om 

elektrisk, medicinsk udstyr - Sikkerhedskrav for elektriske, medicinske 

systemer) som "enhver volumen, hvor tilsigtet eller utilsigtet kontakt 

imellem PATIENTEN og nogen del af SYSTEMET eller andre personer, 

der berører dele af SYSTEMET, kan forekomme". Se følgende diagram 

for yderligere oplysninger.:
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FIGUR 2. Diagram over patientnærhed

Generelle sikkerhedsforhold

Softwaren er beregnet til at blive brugt af følgende personer:

• Læger

• Radiografer

• Andet medicinsk personale under opsyn af en læge

Gennemlæs betjeningsvejledningen jævnligt, og vær særligt opmærksom 

på meddelelserne Forsigtig og Bemærk.

Kontakt Vital Images for at få angivet de nøjagtige krav til 

computerudstyrets konfiguration og til eventuelle anden systemsoftware 

for at få yderligere sikkerhedsoplysninger.

Det er dit ansvar at begrænse adgangen til patientdata til autoriserede 

personer. Adgangskontrol kan opnås med fysiske 

sikkerhedsforanstaltninger (låsesystemer), softwarebaserede 

adgangskodesystemer eller begge dele. Hvis du har spørgsmål, bedes du 

kontakte din systemadministrator eller Vital Images.
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Skærmindstillinger

Sørg for, at din pc's skærmindstillinger for Windows er indstillet til "Skala 

på 100 % af normal størrelse" eller "9-punkts Segoe UI på 96 pixel pr. 

tomme". Hvis andre indstillinger bruges, vil elementer i VitreaCore-

grænsefladen, f.eks. knapper, dialogbokse og billedviewere, ikke være 

placeret korrekt på skærmen.

BEMÆRK: Hvis VitreaCore-vinduet ikke vises korrekt (knapper, menuer 
og andre elementer er placeret forkert), skal du kontrollere, om 
skærmdriveren i Windows er konfigureret som angivet herover.
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VitreaView® Sikker og 
effektiv brug af Vital 
Medical Imaging-softwaren

Dette afsnit indeholder:

• Produktoversigt for VitreaView

• Sikkerheds- og forskriftsmæssige aspekter

Produktoversigt for VitreaView
VitreaView er en universal billedfremviserløsning på tværs af browsere og 

platforme, der ikke fylder noget, og som kan vise både medicinske 

DICOM-billeder og ikke-DICOM-billeder. VitreaView giver klinikere og 

andre medicinske fagfolk adgang til patienternes medicinske billeder med 

integration til en lang række journalsystemer, f.eks. elektroniske 

helbredsjournaler (EHR), elektroniske patientjournaler (EPJ), udveksling af 

helbredsinformation (HIE), personlige helbredsjournaler (PHR) og 

billedudvekslingssystemer. VitreaView er et kommunikationsværktøj, der 

understøtter lægen i behandlings- og planlægningsprocessen ved at give 

adgang til billeder på behandlingsstedet. VitreaView er ikke beregnet til 

primær diagnosticering. 

VitreaView giver læger en universal fremviser til åbning af 

billeddannelsesdata i forbindelse med rapporter fra 

virksomhedsdatabaser med patienthelbredsinformation, fremmer 

samarbejde og giver arbejdsgange og grænseflader, der er velegnet til 

henvisende læger og klinikere. IT-afdelingerne behøver ikke installere 

klientsystemer, fordi VitreaView ikke fylder noget i form af hardware og 

ikke anvender download. VitreaView tilbyder skalerbarhed og dermed 



52 VitreaView
®

 Sikker og effektiv brug af Vital Medical Imaging-softwaren
VPMC-13554 A

mulighed for at tilføje nye brugere efter behov, kan implementeres i et 

virtualiseret miljø og er designet til at blive integreret med 

virksomhedsdatabaser med patienthelbredsinformation.

Nogle af de almindelige funktioner omfatter:

• Ydeevnehastighed

• Fylder ingenting

• Visning af DICOM og ikke-DICOM

• Leverandørneutralitet

• Fungerer i et virtuelt miljø

• Multimodalitetsgennemgang af data i 2D

• Grundlæggende værktøjer til gennemgang i 2D (zoome, panorere, 

måle)

• Nem undersøgelsesnavigation og søgning

• Radiologiske nøglebilleder

• Sammenlignende gennemgang

• Mulighed for visning på tværs af platforme (Windows, Linux, Mac OS)

• Anvendelse af næste generations'protokoller for billedvisning (dvs. 

MINT)

• Enkelt login

• MPR- og 3D-visning 

• Adgang til forskellige iOS- og Android-tablet-enheder via en 

standardinternetbrowser
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Sikkerheds- og forskriftsmæssige 
aspekter

FORSIGTIG: I henhold til amerikansk forbundslovgivning må dette produkt 
kun sælges til eller på anmodning af en læge som angivet i 21 CFR 
801.109(b)(1).

FORSIGTIG: Læs emnerne i dette afsnit, inden softwaren tages i brug.

Dette afsnit indeholder oplysninger, der er vigtige for sikker og effektiv 

brug af VitreaView-systemet. Du skal forstå disse oplysninger, før du 

benytter produktet.

Læger åbner typisk VitreaView fra deres helbredsinformationssystemer, 

som har et webbaseret link til patientbilleder. Brugerne kan åbne 

patientbillederne og kan udføre de funktioner, der er anført i afsnittet 

Oversigt i brugervejledningen til VitreaView.

VitreaView viser patientbilleddannelsesundersøgelser og andre patientdata, 

men hverken fortolker eller diagnosticerer. Medicinsk diagnosticering er 

brugerens ansvar. VitreaView er ikke beregnet til primær diagnosticering.

VitreaView Indikationer for brug

VitreaView er en applikation til visning af medicinske billeder og 

informationsdistribution, som via internettet og i virksomheden giver 

adgang til multimodalitets medicinske billeder i softcopy, rapporter og 

andre patientrelaterede oplysninger, der kan ligge i forskellige arkiver og 

datalagre, med henblik på gennemgang, kommunikation og rapportering 

af DICOM- og ikke-DICOM-data. VitreaView er ikke beregnet til primær 

diagnosticering. Ved åbning fra en mobil tablet er VitreaView kun til 

oplysningsformål, og ikke til diagnostisk brug.
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Skærme, der bruges til at læse medicinske billeder til diagnostiske formål, 

skal overholde gældende lovmæssige godkendelser og krav til 

kvalitetskontrol af deres brug og vedligeholdelse.

Lossy-komprimerede mammografibilleder og digitaliserede filmskærmbilleder 

må ikke gennemgås med henblik på primære billedfortolkninger. 

Mammografibilleder kan kun fortolkes ved hjælp af en FDA-godkendt skærm, 

der har mindst 5 MP opløsning og opfylder andre tekniske specifikationer, som 

er gennemgået og godkendt af FDA (den amerikanske lægemiddelstyrelse).

Forsigtighedsmeddelelser

FORSIGTIG: Det ultimative ansvar for at foretage en korrekt diagnosticering 
ligger hos lægen på baggrund af dennes standardprocedurer, inkl. visuel 
sammenligning af separate billeder.

Generelt 

• I henhold til gældende amerikansk lov må denne anordning kun 

sælges af læger eller på lægers ordinering.

• Dette produkt er kun beregnet til brug af korrekt kvalificeret og 

uddannet personale.

• VitreaView viser patientundersøgelser og andre patientdata, men 

hverken fortolker eller diagnosticerer. Medicinsk diagnosticering er 

brugerens ansvar.

• Som med enhver medicinsk billeddannelsesproces skal du være helt 

fortrolig med begrænsningerne i den grundlæggende 

billeddannelsesmodalitet og den efterfølgende billedbehandling. Det 

omfatter forståelse af begrænsningerne for den oprindelige serieoptagelse, 

den anvendte billedbehandlingsteknologi og billedvisningsmetoderne. Du 

skal endvidere være opmærksom på, at medicinsk billeddannelse kun er 

brugbar, når der er taget passende foranstaltninger til at optage optimale 

billeder med korrekt retning og korrekt patientidentifikation.
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• Vital Images påtager sig intet ansvar for problemer, der skyldes 

uautoriserede ændringer, tilføjelser og udeladelser for dette produkt 

eller uautoriseret installation af tredjepartssoftware.

• Brug altid faglig dømmekraft ved gennemgang af VitreaView-billeder. 

Anvend ikke til diagnosticering eller planlægning, hvis du opdager 

ukorrekte eller uventede billeder.

• Kontroller altid patientoplysningerne for at sikre, at den rigtige 

patientundersøgelse er indlæst.

Funktioner i VitreaView

• Den anbefalede mindste computerskærmopløsning for VitreaView er 

1024 x 768. Der vises en advarselsmeddelelse for lavere 

skærmopløsninger. Den anbefalede mindste skærmopløsning er 

1280 x 800 for multi-touch Thrive- og Excite-enheder, og 1024 x 768 

for multi-touch iPad-enheder.

• VitreaView logger automatisk brugeren af efter 10 minutters inaktivitet, 

men denne varighed kan konfigureres. Kontakt systemadministratoren 

for at få oplysninger om konfiguration af time out-værdien.

• Det er muligt at gøre vigtige områder af billedet for gennemsigtige ved 

hjælp af værktøjet Window/Level (Vindue/Niveau). Det kan gøre 

områder af et billede usynlige.

• Nøjagtigheden af målinger af længder og vinkler afhænger af en række 

faktorer. Nøjagtigheden af disse målinger afhænger af nøjagtigheden 

af de skalafaktorer, der beskriver billedets opløsning.

• På sekundære billeder vises værdierne for intensitet som en 

farvemodelværdi for RGB (rød, grøn, blå), og lineære målinger angives 

i antal pixel.

• VitreaView MINT API tillader vedhæftning af ikke-DICOM-objekter til en 

patientundersøgelse. I nogle tilfælde kan disse objekter ses af brugeren. 

Sådanne vedhæftede objekter har ikke de DICOM-overskrifter, der er 

nødvendige for at sikre patientoplysningers ensartethed. Brugeren skal 

sikre, at eventuelle ikke-DICOM-objekter, der vises i VitreaView, er 

korrekte for den aktuelle patient og undersøgelse.
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Hardware og sikkerhed 

• Vær opmærksom på, at miljøer med meget omgivende lys ikke er 

velegnet til gennemgang af medicinske billeder. Denne risiko kan især 

være til stede ved gennemgang af medicinske billeder på tablet-

enheder. Kør en kontrol af det omgivende lys for at bekræfte, om 

brugen er hensigtsmæssig.

• Log af straks efter afslutning af brug af VitreaView. Efterlad ikke en 

enhed, der er logget på, uden opsyn, da det kan medføre uautoriseret 

adgang.

• Nogle computerskærme er uskærmet. Anbring ikke skærmen, uanset 

om den er i forsendelsesemballagen eller pakket ud, inden for en 

MRI-magnets 1,3 Gauss-linje. Udsættelse for et magnetfelt af denne 

styrke vil beskadige skærmen permanent og kan annullere 

producentens garanti. Antag, at alle skærme, uanset producent og 

kilde, er uskærmede, medmindre producenten udtrykkeligt har angivet 

noget andet.

• De fleste skærme og pc'ere bruger 24-bit farveopløsning eller 8-bit 

gråskalaopløsning, hvilket for begges vedkommende er lavere end 

radiologisk films. Du skal altid anvende professionel dømmekraft ved 

fortolkning af billeder, der kan være påvirket af opløsningsniveauet. 

Det bedste er at gennemgå billederne på kalibrerede skærme, hvor 

baggrundsbelysningen er lav. Vær opmærksom på, at ved 

gennemgang af billeder med ikke-diagnostiske skærme på steder 

med normal belysning kan der være små forskelle i områder af 

billedet, som du ikke opdager.

• Hvis pc'en ikke har tilstrækkelig RAM, kan der være en signifikant 

nedgang i ydelsen. Hvis du mener, du har problemer med lav 

hukommelse pga. utilstrækkelige hukommelsesresurser, skal du 

kontakte din systemadministrator.

• Vital Images Inc. er ikke ansvarlig for nogen DIREKTE ELLER 

HÆNDELIGE SKADER ELLER FØLGESKADER på klient-pc'en, der 

måtte skyldes download og installation af softwaren fra serveren.
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• Benyt ikke klient-pc'en eller serveren under usikre forhold. Hvis din 

klient-pc eller serverudstyret svigter, hvilket resulterer i en farlig tilstand, 

f.eks. røg eller brand, skal du slukke for strømmen og tage stikket ud. 

Benyt ikke udstyret, hvis der opstår funktionssvigt. Kontakt din 

systemadministrator for at få rettet funktionsfejl, før du genoptager 

brugen.

• Hvis skærmen går i sort, eller systemet fryser på et tidspunkt, hvor du 

benytter det, kan det forstyrre fortolkningen af et billede. Sker dette, 

skal systemet genstartes.

• Undlad at installere eller betjene serveren eller klient-pc'en inden for 

2 meter af patientområdet. Patientnærhed er defineret i Medical 

Electrical Equipment - Safety Requirements for Medical Electrical 

Systems (IEC 601-1-1) (regler om elektrisk, medicinsk udstyr - 

Sikkerhedskrav for elektriske, medicinske systemer) som "ethvert 

volumen, hvor tilsigtet eller utilsigtet kontakt imellem PATIENTEN og 

nogen del af SYSTEMET eller andre personer, der berører dele af 

SYSTEMET, kan forekomme". Se følgende diagram for yderligere 

oplysninger.

FIGUR 1. Diagram over patientnærhed

Generelle sikkerhedsforhold

Softwaren er beregnet til at blive brugt af følgende personer:

• Læger

• Henvisende læger

• Andet medicinsk personale under opsyn af en læge
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Gennemlæs betjeningsvejledningen jævnligt, og vær særligt opmærksom 

på meddelelserne Forsigtig og Bemærk. Kontakt Vital for at få angivet de 

nøjagtige krav til computerudstyrets konfiguration og til eventuelle anden 

systemsoftware for at få yderligere sikkerhedsoplysninger.

Det er dit ansvar at begrænse adgangen til patientdata til autoriserede 

personer. Adgangskontrol kan opnås med fysiske 

sikkerhedsforanstaltninger (låsesystemer), softwarebaserede 

adgangskodesystemer eller begge dele. Hvis du har spørgsmål, bedes du 

kontakte din systemadministrator eller Vital Images.

Skærmindstillinger

Sørg for, at dine Windows-indstillinger for skærmen er indstillet til "Normal 

størrelse (96 DPI)". Ved anvendelse af andre indstillinger end 96 DPI vil 

visse elementer i VitreaView-grænsefladen, f.eks. -knapper, dialogbokse 

og billedfremvisere, ikke være placeret korrekt på skærmen.

BEMÆRK: Hvis VitreaView-vinduet ikke vises korrekt (knapper, menuer 
og andre elementer er placeret forkert), skal du kontrollere, om 
skærmdriveren i Windows er angivet til Normal-størrelse (96 dpi).

Den anbefalede mindste skærmopløsning for VitreaView er 1024 x 768. 

Der vises en advarselsmeddelelse for lavere skærmopløsninger. Den 

anbefalede mindste skærmopløsning er 1280 x 800 for multi-touch 

Thrive- og Excite-enheder, og 1024 x 768 for multi-touch iPad-enheder.
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