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Tuotteessa kaytettyjen
symbolien selitykset

Symboli

Sijainti

Kuvaus

(1]

Help (Ohje) -vélilehti,
ohjelmisto-DVD

Katso kayttdohjeet

sl

Kéayttdoppaiden lainopillinen
sivu, julkaisutietojen
lainopillinen sivu,
jarjestelmanhallinta-/
asennusoppaiden
lainopillinen sivu, ohjelmisto-
DVD

Valmistajan nimi ja osoite

Kayttboppaiden lainopillinen

Vaatimustenmukaisuus arvioitu direktiivin

( EUUEE sivu, julkaisutietojen 93/42/ETY mukaisesti
lainopilinen sivu, «  Ohjelmiston valmistamista
jarjestelmanhallinta-/ laakinnallisiin kuvannussovelluksiin
;agennltmsopp@den o koskeva lisdys V osa 3.2
ainopilinen sivu, ohjeimisto- Suunnittelua koskeva lisays VI
DVD

[ec [rer] Kayttboppaiden lainopilinen  limoittaa valtuutetun edustajan Euroopan

sivu, julkaisutietojen
lainopillinen sivu,
jarjestelmanhallinta-/
asennusoppaiden
lainopillinen sivu

unionin alueella

Kayttboppaiden lainopillinen
sivu, julkaisutietojen
lainopillinen sivu,
jariestelmanhallinta-/
asennusoppaiden
lainopillinen sivu, ohjelmisto-
DVD

Tuotteen tai asiakirjan vitenumero ja
tilauskoodi

AN

Kayttboppaissa,
julkaisutiedoissa ja
jarjestelmanhallinta-/
asennusoppaissa

lmoittaa, etta tietoinin on kiinnitettava
erityista huomiota

Tuotteessa kaytettyjen symbolien selitykset
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Ota yhteys Vital Information
-palveluun

« Yleisluontoisissa asioissa voit olla meihin yhteydessa

www-sivustomme valityksella (www.vitalimages.com).

« Teknisen tuen yhteystiedot:
« Yhdysvallat: soita asiakaspalvelunumeroon +1 800 208 3005
« muut maat: ota yhteytta Vital-jakelijaan

« laheta sédhkodpostia osoitteeseen support@vitalimages.com.

« \oit antaa palautetta tasta tai muista Vital Images -tuoteasiakirjoista
lahettamalla sahkopostia osoitteeseen feedback@vitalimages.com.

« Jos haluat tilata julkaisutiedot, kayttboppaan tai jonkin asennusoppaan
painettuna, soita asiakaspalvelunumeroon +1 800 208 3005.

Ota yhteys Vital Information -palveluun 7
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Kumppanien
integrointitiedot

Laakinnallisen Vital Images -kuvannusohjelman voi integroida moniin

yhteistydkumppanien ohjelmistoihin. Tietyt ominaisuudet tai toiminnot
voivat olla erilaisia kuin mitéa yhteistydkumppanien kayttboppaissa on
mainittu sen mukaan, kuinka ohjelmisto on integroitu. Eroja on
todennakdisimmin ohjelmiston vienti- ja tuontiominaisuuksissa.

Cedars-Sinai Medical Center

Cedars-Sinai Cardiac Suite -jarjestelmélle on mydnnetty CE-merkinta
lagkinnallisista laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY mukaisesti.

CE.

Valmistaja:

Cedars-Sinai Medical Center

Artificial Intelligence in Medicine (AIM) Program
8700 Beverly Blvd

Los Angeles, CA 90048, USA

Valtuutettu edustaja Euroopassa:
MediMark® Europe Sar

11, rue Emile Zola - BP 2332,
38033 Grenoble Cedex 2
FRANCE

Kumppanien integrointitiedot
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Medis Cardiac MR

Medis medical imaging systems bv
Schuttersveld 9

2316 XG Leiden

P.O. Box 384

2300 AJ Leiden

the Netherlands

Puhelin: +31 71 522 32 44
Faksi: +31 71 521 56 17

Sahkoposti: support@medis.nl
Verkko-osoite: www.medis.nl

Medis medical imaging system, Inc.
9360 Falls of Neuse Road, Suite 103
Raleigh, NC 27615-2484

USA

Puhelin: +1 919 278 7888

Faksi: +1 919 847 8817
Maksuton numero: 866 866 7200
Sahkodposti: support@medis.nl
Verkko-osoite: www.medis.nl

QFlow
Euroopan saadokset
QFlow on luokiteltu luokan lla I&akintalaitteeksi. Se vastaa hollantilaisen l&akintalaitteita koskevan
sdadoksen (Besluit Medische Hulpmiddelen, Stb. 243/1995) ja eurooppalaisen 1adkinnallisista
laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY vaatimuksia.
0120
Yhdysvaltalaiset saadokset
QFlow on hyvaksytty Yhdysvaltojen markkinoille Yhdysvaltojen l&éke- ja elintarvikeviraston FDA:n
elintarvikkeita, 1aékkeita ja kosmetiikkaa koskevan lain (Food, Drug, and Cosmetic Act) osan 510(k)
mukaisesti.

QMass MR
QMass MR on luokiteltu luokan lla 1&&kintalaitteeksi. Se vastaa hollantilaisen l1a&kintalaitteita
koskevan saadodksen (Besluit Medische Hulpmiddelen, Stb. 243/1995) ja eurooppalaisen
|a&kinnallisista laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY vaatimuksia.
0120
Yhdysvaltalaiset saadokset
QMass MR on hyvaksytty Yhdysvaltojen markkinoille Yhdysvaltojen la8ke- ja elintarvikeviraston
FDA:n elintarvikkeita, 1d8kkeita ja kosmetiikkaa koskevan lain (Food, Drug, and Cosmetic Act) osan
510(k) mukaisesti.

10 Kumppanien integrointitiedot
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MeVis Visia Dynamic Review

C € 0482

Valmistaja:

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

Germany

Mirada Medical

g

Vastaa neuvoston direktiivia 93/42/ETY.
Valmistaja:

Mirada Medical Ltd.
NewRoad

Oxford

OX1 1BY

United Kingdom

Kumppanien integrointitiedot
VPMC-13557 A
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Olea Sphere

0459

C€

CE-merkinnan myoéntamisvuosi: 2012

Olea Medical SA

93 avenue des Sorbiers

ZI Athelia IV

13600 La Ciotat

FRANCE

SIRET 505 251 355 000 28

Valmistaja

TomTec Imaging Systems

CEx

Valmistaja TomTec Imaging Systems GmbH,
Edisonstr. 6 - 85716 Unterschleissheim — Germany,

Puhelin +49 (0)89 3217 5500 | Faksi +49 (0)89 3217 5750,
Sahkoposti: info@tomtec.de

12 Kumppanien integrointitiedot
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Tuotteen alueellinen
saatavuus

Tuotteiden saatavuus ja ominaisuudet vaihtelevat maantieteellisen sijainnin

mukaan. Kysy lisétietoja Vital-myyntiedustajalta tai asiakastuesta.

Tuotteen alueellinen saatavuus 13
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Vital Medicalin laakinnallisen
Vitrea®-kuvannusohjelman
turvallinen ja tehokas kaytto

Tassa osassa:

« \Vitrea-tuotteen yleiskatsaus

e Turvallinen kaytto ja sadaddstenmukaisuus

Vitrea-tuotteen yleiskatsaus

Vitrea-jarjestelmassa voit

» hakea ja vieda potilastietoja muodostamalla yhteyden maaritettyyn
DICOM-laitteeseen (DICOM, Digital Imaging and Communications
in Medicine)

» tarkastella kuvia samanlaisina kuin skannerissa 2D Study Viewer
-toiminnolla

« ladata yhden tai useampia tilavuuksia potilasta kohden

« valita tarkasteluprotokollan valmiiksi maaritettyjen kliinisten
protokollien galleriasta

« parantaa kuvien esitysta sdatamalla visualisointiasetuksia

« tarkastella rinnakkain useita kuvatiedostoja 2D-tilassa

« tehda mittauksia ROI-alueilla

« paikallistaa ja huomioida POI-pisteitd MPR-, 2D- ja 3D-kuvissa
« Kkeskittdd kuvan ROIl-alueeseen 3D- ja 2D-segmentoinnilla

« siirtya anatomisten kuvien lapi tai yli

- tallentaa ROl-alueista otettuja tilannekuvia raporttiin, joka voidaan
tulostaa ja julkaista intranetissa

Vital Medicalin lagkinnallisen Vitrea®-kuvannusohjelman turvallinen ja tehokas kayttd 15
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« muodostaa kuvasarjoista eria, joista voidaan luoda tulostettavia
raportteja ja intranetissé julkaistavia, digitaalisia videoita.

Turvallinen kaytto ja
saadostenmukaisuus

LUE TAMA OSIO HUOLELLISESTI, ENNEN KUIN ALAT KAYTTAA
VITREA-JARJESTELMAA,

Tassa osassa annetaan tarkeita tietoja Vitrean turvallisesta ja tehokkaasta
kaytdsta. Varmista, etta olet tutustunut tietoihin huolellisesti ennen Vitrean
kayttamista.

Kayttotarkoituslausekkeet

Yleista

Vitrea-jarjestelmaa saa kayttda ainoastaan seuraavissa
kayttotarkoituslausekkeissa mainittuihin tarkoituksiin:

Vitrea® on terveydenhuollon diagnostiikkaan tarkoitettu jarjestelma, joka
mahdollistaa erilaisin kuvaustekniikoin kuvattujen, moniulotteisten
digitaalisten kuvien kasittelyn, tarkastelun, analysoinnin, valittamisen ja
tallentamisen eri tallennusvalineisiin. Vitrea-jarjestelmassa voi tarkastella
suoraan DICOM-tiedoista luotuja digitaalikuvia, jotka on otettu eri
kuvaustekniikoilla.

Vitrea-jarjestelmaa ei ole tarkoitettu mammografiakuvien ensisijaiseksi
tulkintamenetelméksi.

Verisuonten automaattiset mittaukset

Vitrea® Automated Vessel Measurements (AVM) -toiminnolla valituista
verisuonista voidaan tutkia ja analysoida stenoosit, tehda suunnittelua
ennen stentin asentamista ja sen jalkeen seka arvioida laskimon
mutkaisuus.

16
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Cedars-Sinai Medical Center Cardiac SPECT Suite (teholdhteena
Cedars-Sinai)

Cedars-Sinai Medical Center Cardiac Suite on tarkoitettu
isotooppikardiologian kuvien ja kuvasarjojen automaattiseen
nayttamiseen, tarkasteluun ja kvantifiointin. CSMC Cardiac Suite
-jarjestelmaa voidaan kayttaa useissa eri ympaéristoissa, kuten sairaalassa,
klinikalla, ladkarin vastaanotolla tai etatydskentelyssa. Tutkimuksia saavat
tarkastella ainoastaan terveydenhuollon ammattilaiset (kuten radiologit,
kardiologit tai yleisisotooppilddketieteen ladkéarit), jotka on koulutettu
ladketieteellisten kuvannuslaitteiden kayttoon.

Kehon 4D TT -perfuusio

Vitrea®—jérjestelmén kehon perfuusion TT 4D on noninvasiivinen
jalkikasittelysovellus, joka on suunniteltu elinten ja tuumorien perfuusion
arviointiin. Talla ohjelmalla voidaan laskea perfuusioarvot varjoaineinjektion
jalkeen otetun dynaamisen TT-kuvan tiedoista. Ohjelmalla voidaan laskea
erikseen myds elinten perfuusion valtimo- ja laskimokomponentit. Se
tukee mielenkiintoalueiden arviointia ja tiheys-aikakayran visuaalista
tarkastelua. Koulutettu, pateva laakari pystyy sovelluksella erottamaan
normaalin ja sairaan kudoksen verenvirtauksen. Perfuusioparametrien
muutoksen maarittdminen hoidon aikana saattaa helpottaa hoidon
monitorointia.

Aivojen 4D TT -perfuusio

Vitrea-jarjestelman aivojen 4D TT -perfuusio on dynaamisten,
varjoaineinjektion aikana jatkuvasti otettujen TT-kuvien jalkikasittelyyn
tarkoitettu sovellus. Sovelluksella saadaan esiin veren virtaus
aivokudoksessa, ja silla voidaan luoda havainnollistava esitys perfuusioon
littyvistd parametreista. Naista on hyotya aivojen perfuusiohairididen
tyypin ja laajuuden maarittamisessa.

Aivojen TT-perfuusio

Vitrea®-jarjestelman aivojen TT-perfuusio on noninvasiivinen
jalkikasittelysovellus aivojen perfuusioalueeiden arviointiin. Ohjelmisto
laskee dynaamisten TT-kuvien tiedoista aivojen verenvirtauksen (CBF),
aivojen veren tilavuuden (CBV), paikallisen boluksen kulkeutumisen (ts.

Vital Medicalin lagkinnallisen Vitrea®-kuvannusohjelman turvallinen ja tehokas kayttd 17
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kudosvasteen viiveen ja ajan huippuun) seka keskimaaraisen siirtymaajan
(MTT). Paketti mahdollistaa my6s ROI-alueiden ja peilikuvana esitettyjen
alueiden laskemisen seka tiheys-aikakayrien tarkastelun.
Vitrea®-jarjestelman aivojen TT-perfuusio auttaa ladkaria visualisoimalla
akuutin aivohalvauksen aiheuttamat veren perfuusiot aivokudoksessa.
Vahentynyt perfuusio, jota esiintyy akuuttien aivoinfraktien yhteydessa,
nékyy signaalin voimakkuuden muutoksina: (alhaisempi CBF- ja
CBV-mittauksissa ja korkeampi huipun ja MTT-arvon mittauksissa).

Sydamen toiminnan TT-analyysi

Vitrea®-jarjestelman sydamen toiminnan TT-analyysi on tarkoitettu
sepelvaltimon tukkeuman ja sen lagjuuden maarittamiseen. Se
mahdollistaa potilaan sepelvaltimoiden noninvasiivisen tutkimisen.
Hoitohenkilbkunta voi tarkastella haluamansa sepelvaltimon anatomiassa
seuraavia: korostettu suoni 3D-kuvana, kaksi kdannettavissé olevaa
kayraa monitasorekonstruktiona verisuonista 90 asteen kulmassa toisiinsa
nahden seka suonen lapileikkaukset. Hoitohenkildkunta pystyy puolittain
automaattisesti maarittdmaan varjoaineen osoittamat luumenin rajat,
stenoosin mitat seka luumenin suurimman ja pienimman lapimitan. Liséksi
henkilbkunta voi muokata luumenin rajoja ja tarkastella
Hounsfield-yksikdiden tilastoja.

TT EP -suunnittelu

Vitrea®-jarjestelman sydamen TT EP -suunnittelu on kuvien
jalkikasittelysovellus, joka on suunniteltu sydamen (eteiset,
keuhkolaskimot ja sepelpoukama) analysointiin ja arviointiin. Sovellus
sisaltaé erilaisia nayttotydkaluja, kvantitatiivisia mittaustyokaluja ja
3D-mallien vientityokaluja, joita voidaan kayttaa yhdessa St. Jude Ensite®
-jarjestelman kanssa. Sovelluksen avulla 1&8kari pystyy paremmin
hahmottamaan ja arvioimaan sydamen anatomisia rakenteita.

Sydamen toiminnan TT-analyysi (CFA)

Vitrea®-jarjestelman sydamen toiminnan TT-analyysi on sydamen
TT-tutkimuksissa saatujen kuvien kanssa kaytettava sovellus, jonka
tarkoituksena on avustaa kardiologian ja radiologian erikoislaakareita
sydamen toiminnan arvioinnissa. Sovellus sisdltdd sydamen ja vasemman
kammion puoliautomaattisen segmentoinnin, johon kuuluu myos

18
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pituusakselin ja hiippaldpan aariviivojen tunnistaminen eri
toimintovaiheissa; yleiset mittaukset, kuten loppudiastolinen tilavuus,
loppusystolinen tilavuus, iskutilavuus, ejektiofraktio, sydamen
minuuttitilavuus, iskutilavuuden indeksiluku ja sydanlihaksen massa; seka
paikalliset mittaukset, kuten seindman like, sein@man paksuuntumisaste
(%), paikallinen ejektiofraktio ja napakoordinaatistoon perustuva kuvaaja.

Syddamen usean kammion toiminnan TT-analyysi (CFA)

Vitrea®-jarjestelman sydamen usean kammion toiminnan TT-analyysi on
sydamen TT-tutkimuksissa saatujen kuvien kanssa kaytettava sovellus,
jonka tarkoituksena on avustaa kardiologian ja radiologian
erikoisladkareitd sydamen toiminnan arvioinnissa. Sydamen usean
kammion toiminnan TT-analyysi (CFA) siséltdd sydamen ja kolmen
kammion (vasen ja oikea kammio sekad vasen eteinen) puoliautomaattisen
segmentoinnin, johon kuuluu myods pituusakselin ja hiippaldpan
aariviivojen tunnistaminen eri toimintovaiheissa; yleiset mittaukset, kuten
loppudiastolinen tilavuus, loppusystolinen tilavuus, iskutilavuus,
gjektiofraktio, sydamen minuuttitilavuus, iskutilavuuden indeksiluku ja
sydanlihaksen massa; seké paikalliset mittaukset, kuten seindman liike,
seinaman paksuuntumisaste (%), paikallinen ejektiofraktio ja
napakoordinaatistoon perustuva kuvaaja.

Paksusuolen TT-analyysi

Vitrea®—jérjestelmén paksusuolen TT-analyysi soveltuu paksusuolen
luumenin tarkkaan tutkimiseen. Toiminnon ominaisuuksiin kuuluvat mm.
automaattinen segmentointi, aksiaalikuvaus, monitasorekonstruktiot,
kuvan l&pi siirtyminen, selin- ja pdinmakuulla otettujen kuvien nayttaminen
rinnakkain ja seinaman muuttaminen 1&pinakyvaksi.

TT:n suonensisdisen stentin suunnittelu (EVSP)

CT Endovascular Stent Planning on tietokonetomografiakuvien (T T-kuvien)
kasittelyohjelmisto, joka on ladketieteen ammattilaisille avuksi
mahdollisesti stenttia vaativien aortan hairididen analysoimisessa,
hoidossa ja seurannassa. Ohjelmisto suorittaa aortan 3D-segmentoinnin
ja kaynnistaa stenttivalmistajien antamaan malliin pohjautuvat
stenttimittaukset. Kayttgja voi tarkastella 2D- ja 3D-kuvia, tarkistaa ja
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korjata segmentointia ja alustavia mittauksia seké luoda stenttimittaukset
siséltavan raportin.

Maksan TT-analyysi

Maksan TT-analyysi on noninvasiivinen jalkikasittelysovellus, jota
kaytetddn maksan tuumorien arvioimiseen ja maksaleikkauksen
suunnitteluun. Ohjelma nayttad analyysissa ja maksaleikkausta
edeltdvasséa suunnittelussa tarvittavat kuvat, kuten elimen, tuumorin ja
maksansisaisten verisuonten segmentoinnit seka summittaiset
verisuonialueet. Se tukee tiettyjen leikkausmenetelmien edeltavaa
arviointia antamalla kayttajalle mahdollisuuden interaktiivisesti halkaista
maksan virtuaalisten resektioiden maarityksilla. Kayttaja voi myos arvioida
leesioita ympardéivat turvamarginaalit ja maarittad toimenpiteen kohteena
olevat verisuonihaarat ja -alueet. Vitrea®-jarjestelman maksan
TT-analyysitoiminnon avulla voidaan lisaksi rekisterdida automaattisesti
useita sarjoja ja mittaustydkaluja leesioiden tunnistukseen ja seurantaan.
Koulutettu, pateva laékari voi kayttaa sovellusta apuna tuumorin hoidossa
saatavan vasteen arviointiin.

Keuhkojen TT-kuvien tiheysanalyysi (ei saatavana Yhdysvalloissa)

Keuhkojen TT-kuvien tiheysanalyysi on rintakehan TT-kuvien tarkasteluun
ja analysointiin tarkoitettu sovellus, joka auttaa tyypittelemaan
keuhkokudoksen yksittaisessa tutkimuksessa tai ajan funktiona useissa
rintakehan tutkimuksissa. Mittaukset siséltavat tiheyden ja tilavuuden.
Jarjestelmé tekee mittaukset ja tuo keuhkokudoksen seka mittaustulokset
nakyviin.

Keuhkojen TT-kuvien analyysi

Keuhkojen TT-kuvien analyysi on rintakehan TT-kuvien tarkasteluun ja
analysointiin tarkoitettu sovellus, joka auttaa tyypittelemaan keuhkoissa
esiintyvia pyordvarjoja yksittaisesséa tutkimuksessa tai ajan funktiona
useissa rintakehan tutkimuksissa. Mittaukset siséltavat halkaisijan
mittauksen seka tilavuuden mittauksen yksittaisesta tutkimuksesta ja ajan
funktiona. Jarjestelméa tekee mittaukset automaattisesti ja tuo keuhkoissa
esiintyvat pyordvarjot seka mittaustulokset nakyviin.
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Sydanlihaksen TT-analyysi

Vitrea®—jérjestelmén sydanlihaksen TT-analyysi on sydamen
tietokonetomografiatutkimuksiin kaytettava kuvien analysointisovellus.
Ohjelmalla visualisoidaan sydan- ja verisuonielimistébn anatomiaa ja
patologiaa ja korostetaan tai osoitetaan varein sydanlihaskudoksen liian
tineat tai harvat alueet.

Sydanlihaksen TT-perfuusio (fX-jarjestelmaan) (ei saatavana
Yhdysvalloissa)

Vitrea®—jérjestelmén sydanlihaksen TT-perfuusio on tarkoitettu sydamen
tietokonetomografiatutkimuksiin. Ohjelma auttaa kardiologeja ja
radiologeja sydanlihaksen perfuusiovajeen arvioinnissa. Sovellus sisaltaa
sydamen ja vasemman kammion puoliautomaattisen segmentoinnin,
johon kuuluu my®és pituusakselin ja hiippalapan aariviivojen tunnistaminen
lepo- ja rasitusvaiheissa, laskelmat mitattavina arvoina, kuten
sydanlihaksen massa, vaimennus-tiheyssuhde ja transmuraalinen
perfuusiosuhde, sekd naiden mittausten polaarikarttojen naytét.

Katetrin avulla implantoidun aorttalapan (TAVR) TT-analyysi

Vitrea-jarjestelman katetrin avulla implantoidun aorttalapan (TAVR)
TT-analyysi on noninvasiivinen jalkikasittelysovellus, joka on suunniteltu
avuksi l1&aketieteen ammattilaisille aorttalapan arviointiin ja leikkausta
edeltdvaan suunnitteluun seka katetritoimenpiteella tehdyn aorttalapan
implantoinnin arviointiin toimenpiteen jalkeen.

Vitrea-jarjestelman katetrin avulla implantoidun aorttalapan (TAVR)
TT-analyysi sisaltdd seuraavanlaisia yleisia toimintoja:

« Ohjelma tuottaa sydamen rakenteiden ja verisuonien
3D-segmentaation TT (tietokonetomografia) -kuvien datasta.

« Kayttdja voi tarkastella 2D- ja 3D-kuvia ja suunnitella niiden avulla
vientireitin.

« Kayttdja voi maarittda toimenpiteen aikana kaytettavat C-kaaren
kulmat.

« Kayttdja voi tarkistaa ja séatda segmentoinnin ja
poikkileikkausmittausten tuloksia.
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CT VScore™

« Ohjelmaan siséltyy visualisointitekniikkoja, kuten tilavuuden renderdinti,
MIP, MPR ja kaareva MPR.

o Kayttdja voi maarittda ja muokata aariviivoja ja keskiviivaa
automaattisesti ja manuaalisesti.

« Kayttaja voi luoda raportin, joka sisaltaa toimenpiteeseen tarvittavan
suunnitteludatan ja laitteen koon mittaukset.

« Ohjelmalla on mahdollista tuottaa kalsiumin visualisointi.

« Kayttaja voi luoda mutkaisuuslaskelmat keskivivan mukaan.

Vitrea® VScore™ -toiminnolla tehddan kardiologisia arvioita koko kehon
tietokonetomografiamittauksista (noninvasiivinen tunnistus ja
ateroskleroottisen plakin maaran arvioiminen). Kuvankéasittelyvaintoehtoja
on kaksi: EKG Gate ja Auto Gate. Kayttdja voi valita kuvat, joiden
likeartefaktit on minimoitu, arvioidessaan sepelvaltimon kalkkeutumista.

Vessel Probe -yleistoiminto

Erillisen lisenssin vaativa Vessel Probe -yleistoiminto on tarkoitettu
perifeeristen verisuonien tukosten sijainnin ja laajuuden méaarittdmiseen.
Se on noninvasiivinen tapa tarkastella potilaan perifeerisia valtimoita.
Hoitohenkilbkunta voi tarkastella haluamansa valtimon anatomiassa
seuraavia: korostettu suoni 3D-kuvana, kaksi kdannettavissé olevaa
kayraa monitasorekonstruktiona verisuonista kohtisuorassa toisiinsa
nahden seka suonen lapileikkaukset. Lapileikkausmittaukset tendaan
Vitrean toimittaman standardiohjelman mittaustyokaluilla. Kliinikot voivat
mitata luumenin leveyden manuaalisesti ja laskea pienimman ja
suurimman lapimitan suhteeseen pohjautuvan stenoosin
prosenttiosuuden. Liséksi kliinikot voivat manuaalisesti mitata suonen
pituuden keskilinjalla k&yran monitasorekonstruktion vakionakymissa seka
tarkastella Hounsfield-yksikdiden tai signaalin voimakkuuden tilastotietoja.
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Paksusuolen tietokoneavusteinen iCAD® VeralLook -TT-tunnistintydékalu
(valmistaja iCAD, Inc.)

VeralLook CTC CAD -ohjelmisto havaitsee mahdolliset polyypit
paksusuolen TT-tutkimuksista automaattisesti. Jarjestelma korostaa
mahdolliset polyypit CTC-tutkimuksen alkutarkastelun jalkeen, jolloin
la&kari havaitsee mahdolliset polyypit, joita ei ehk& huomattu
alkutarkastuksessa.

Kuvan kohinan poistaminen

Vitrea®—kohinanpoisto-ohjelmisto on radiologeille ja muille asiantuntijoille
suunniteltu sovellus, jolla kasitelladn ja parannetaan TT- ja
3D-XA-tekniikoilla tuotettuja kuvia vahentamalla kohinaa ja lisdamalla
kontrastia.

Medicsight ColonCAD™ (valmistaja Medicsight Ltd.) (Ei enaa
myynnissa)
Medicsight ColonCAD™ API on radiologeille ja muille asiantuntijoille
suunniteltu tietokoneavusteinen tunnistintydkalu (CAD), jolla haetaan
ja segmentoidaan paksusuolen polyyppeja, kun tarkastellaan usealla
tunnistimella kuvattuja paksusuolen tutkimuksia.

ColonCAD™ on tarkoitettu apuvalineeksi ilmaisemaan kayttgjalle, etta
jokin mielenkiintoalue (ROI) on saattanut jadda huomaamatta tarkastelun
aikana. ColonCAD™-sovellusta voidaan kayttaa joko ns. toiseen
tulkintaan, jolloin CAD-toimintoa kaytetaan sen jalkeen, kun kayttéja on
tulkinnut tiedot alustavasti, tai samanaikaiseen tulkintaan, jossa kayttaja
voi nahda CAD-16yddkset samaan aikaan, kun tarkastelee koko koolonia.

Pateva ladkarin saa ohjelman avulla tietoa, josta voi olla hy6tya tulkittaessa
seka oireellisille etta oireettomille potilaille tehtyja tutkimuksia.
Potilastietojen hallintaa koskevia paatoksia ei saa tehda yksinomaan
ColonCAD™-analyysin perusteella.

Radiologin on tutkittava kaikki TT-tutkimuksen kuvat eik& vain niita kuvia,
jotka siséltavat tunnistettuja kohteita.
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Medis® Cardiac MR - QMass® ja QFlow® (valmistaja Medis Medical
Imaging Systems BV)

QMass®

MASS ja sen lisatoiminto on kehitetty sydamen monileikkeisiin ja
-vaiheisiin MR-datasarjoihin perustuvaan vasemman ja oikean kammion
toiminnan objektiiviseen ja toistettavaan analyysiin. Ohjelmiston avulla
koulutettu terveydenhuollon henkildkunta voi tarkastella kuvia.

Kayttotarkoitukset:

sydamen kammioiden yleisen ja alueellisen toiminnan sek& anatomian
tilaa koskevien Kliinisten diagnoosien tukeminen

kliinisten paatdstentekoprosessien tukeminen

kayton tukeminen kliinisissa tutkimuksissa, jotka kohdistuvat hoidosta
aiheutuneisiin sydamen kammioiden toiminnan ja anatomian
muutoksiin.

QFlow®

FLOW on objektiivinen ja toistettava analyysi valtimoverisuonten ja
sydamen lappien nopeuskoodattujen MR-kinekuvannustutkimusten
analysoimiseen. Kayttotarkoitukset:

sydamen kammioiden toiminnan seka tilaa koskevien kliinisten
diagnoosien tukeminen

kliinisten diagnoosien tukeminen datalla, joka saadaan sydamen
ja séareisverisuonten lapi virtaavan veren virtausnopeudesta ja
-tilavuudesta seké perusolosuhteissa etta lisdantyneen virtauksen
olosuhteissa

kliinisen paatdksentekoprosessin tukeminen

kayton tukeminen Kliinisissa tutkimuksissa, jotka kohdistuvat
toimenpiteista aiheutuneisiin sydamen kammioiden toiminnan ja
sydan- ja &areisverisuonten virtauksen muutoksiin.

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

QPlague MR -ohjelmisto on tarkoitettu verisuonten seindmien ja
plakkikomponenttien kvantitatiiviseen analyysiin ateroskleroottisten
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valtimoiden MR-tutkimuksissa. Kvantitatiiviset analyysit perustuvat
MR-tutkimusten puoliautomaattiseen segmentointiin. QPlaque kvantifioi
verisuonten seinamien ja plakin tilavuudet, maarittda seinamien ja
sidekudoskaton paksuuden seké tunnistaa plakkikomponentit.

Mirada® Medical RTx

RTx on tarkoitettu vain ammattilaisten, kuten radiologien,
isotooppiladketieteeseen erikoistuneiden ladkareiden, sddehoitoon
erikoistuneiden onkologien, rontgenhoitajien ja fyysikkojen kayttoon.

RTx on tietokoneohjelmisto, jonka avulla voi tarkastella eri
kuvaustekniikoilla otettuja 2D- ja 3D-kuvia. Ohjelmiston avulla kayttdja voi
prosessoida, renderdida, tarkastella, tallentaa, tulostaa ja jakaa DICOM
3.0 -yhteensopivia tietosarjoja jarjestelmassa ja tietokoneverkoissa.
Ohjelmiston tukemat kuvaustekniikat: staattinen ja tahdistettu TT, PET,
MRI ja SPECT. Kayttaja voi myos luoda, nayttaa, tulostaa, tallentaa ja
jakaa tietosarjojen tulkintojen pohjalta luotuja raportteja.

RTx-ohjelmiston avulla kayttdja voi helpottaa kuvatietojen vertailua
rekisterdimalla anatomisten ja funktionaalisten kuvien yhdistelmia ja
esittamalla ne fuusioiduissa ja fuusioimattomissa nakymissa.
Rekisterointitoiminnon tulokset ovat kayttajélle avuksi tutkimuksen aikana
tai tutkimusten vélilla tapahtuneiden kuvatietojen muutosten arvioinnissa
ja auttavat myds muodostamaan paremman kokonaiskasityksen tiedot
yhdistamalla, kun muutoin tietoja taytyisi verrata erikseen.

RTx-ohjelmisto siséltéda useita tydkaluja (viivaimet, ROIl-alueet jne.), joiden
avulla kuva-alueita voidaan arvioida kliinisissa tutkimuksissa. Kiliinisia
tutkimuksia, joissa tydkaluista on hyotya, ovat esimerkiksi leesioiden
lasn&olon tai puuttumisen arviointi, hoitovasteen arviointi ja hoidon
seuranta.

RTx tukee DICOM RT -objektien lataamista ja tallentamista. Kayttaja

vOoi maéarittda, tuoda, tarkastella, muokata, tallentaa ja vieda
sadehoitosuunnittelujarjestelmiin esimerkiksi ROI-alueen rakenteita,
isosentreja ja annostilavuuksia. RTx:n avulla kayttaja voi muuttaa tiettyyn
kuvasarjaan liitetyn ROIl-alueen joksikin toiseksi alueeksi. RTx tukee
atlasperusteista aaririivojen piirtdmista ja &ariviivojen nopeaa piirtdmista
uudelleen samalla potilaalla.
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Mirada Medical XD3

XD3 on tarkoitettu vain ammattilaisten, kuten radiologien,
isotooppild&ketieteeseen erikoistuneiden l1adkareiden ja fyysikkojen,
kayttoon.

XD3 on tietokoneohjelmisto, jonka avulla voidaan nayttaa eri
kuvaustekniikoilla otettuja 2D- ja 3D-kuvia. Ohjelmiston avulla kayttdja voi
prosessoida, renderdida, tarkastella, tallentaa, tulostaa ja jakaa DICOM
3.0 -yhteensopivia tietosarjoja jarjestelmassa ja tietokoneverkoissa.
Ohjelmiston tukemat kuvaustekniikat: staattinen ja tahdistettu TT ja PET
seka staattinen MRI, SPECT ja planar NM. Kayttdja voi myds luoda,
nayttaa, tulostaa, tallentaa ja jakaa tietosarjojen tulkintojen pohjalta luotuja
raportteja.

XD3-ohjelmiston avulla kayttaja voi helpottaa kuvatietojen vertailua
rekisterdimalla anatomisten ja funktionaalisten kuvien yhdistelmia ja
esittamalla ne fuusioiduissa ja fuusioimattomissa nakymissa.
Rekisterdintitoiminnon tulokset ovat kayttajalle avuksi tutkimuksen aikana
tai tutkimusten valilla tapahtuneiden kuvatietojen muutosten arvioinnissa
ja auttavat myds muodostamaan paremman kokonaiskasityksen tiedot
yhdistamalla, kun muutoin tietoja taytyisi verrata erikseen.

XD3-ohjelmisto sisaltaa useita tydkaluja (viivaimet, ROIl-alueet jne.), joiden
avulla kuva-alueita voidaan arvioida kliinisissa tutkimuksissa. Kliinisia
tutkimuksia, joissa tydkaluista on hyotya, ovat esimerkiksi leesioiden
lasnaolon tai puuttumisen arviointi, hoitovasteen arviointi ja hoidon
seuranta.

XD3-ohjelmiston avulla ROI-alueen rakenteita ja annostilavuuksia voidaan
maarittdd, tuoda, muuntaa ja viedd DICOM RT-muodossa kaytettavaksi
sadehoidon suunnittelujarjestelmissa.

Olea Sphere (Valmistaja Olea Medical)

Olea Sphere on kuvankasittelyn ohjelmistopaketti ammattilaisten,
esimerkiksi ladkareiden ja kliinisten teknikkojen, kayttoon. Ohjelmisto toimii
vakiomallisessa tybasemassa ja sita voidaan kayttaa laéketieteellisten
kuvien tarkasteluun, prosessointiin ja analysointiin. Data ja kuvat kerataan
DICOM-yhteensopivilla kuvannuslaitteilla ja -toiminnoilla.
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Olea Sphere -ohjelmistolla voidaan tarkastella ja analysoida MRI- tai muilla
kuvaustekniikoilla otettuja funktionaalisia ja dynaamisia kuvasarjoja.
Ohjelmistossa on myos diffuusiopainotettu MRI- (DWI-) /
hermoratakartoitusmoduuli ja dynaaminen analyysimoduuli (MRI:n ja TT:n
dynaamiset kuvatiedot, joiden kontrastia on lisatty).

DWI-moduulilla voidaan visualisoida paikallisia veden
diffuusio-ominaisuuksia diffuusiopainotettujen MRI-tietojen analyysista.
Hermoratakartoitusominaisuus hyddyntaa diffundoitumissuunnan
ominaisuuksia aivojen valkean aineen rakenteen tai yleisesti
keskushermoston nayttamisessa.

Dynaamisella analyysimoduulilla visualisoidaan ja analysoidaan
dynaamisia kuvatietoja, joissa nakyy kontrastin muutosten ominaisuudet
pitkalla aikavalilla niissa tapauksissa, joissa tallaiset tekniikat ovat
hyodyllisia tai valttamattomia. Toiminto on

perfuusiomoduuli — kudoksessa tapahtuvaan virtaukseen (perfuusio)
ja kudoksen veren tilavuuteen liittyvien parametrien laskenta.

lapaisevyysmoduuli — suonensisaisesta soluvdlitilaan vuotamaan
paasseeseen injisoituun varjoaineeseen liittyvien parametrien laskenta.

Softread-jarjestelma

Softread-jarjestelma mahdollistaa eri kuvaustekniikoilla (TT, MRI, CR/DR/
DX, SC, UA, NM, PET, XA, RF jne.) otettujen 2D-kuvien sarjan tutkimisen
ja kasittelyn. Toiminnon avulla hoitohenkilbkunta voi myos verrata useita
sarjoja samasta potilaasta rinnakkain seka siirtya Vitrea-jarjestelmaan
tutkimaan tietoja 3D-tilavuudessa.

SUREPIlaque™

SUREPlague ™-tietokoneohjelmisto on koulutuksen saaneille 1a8kéareille
suunniteltu sovellus, joka helpottaa ateroskleroosipotilaiden stratifikointia.
Ohjelmistolla voidaan jalkikasitella MDCT-kuvia. Sovelluksen mukana
toimitetaan tydkalut valtimoiden mittaamiseen ja visualisointiin (varilliset
kartat).
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TomTec-Arena™ (Valmistaja TomTec Imaging Systems GmbH)

TomTec-Arena-ohjelmisto on kliininen ohjelmistopaketti, joka on
suunniteltu rakenteiden ja toimintojen tarkasteluun, kvantifiointiin ja
raportointiin erilaisin kuvaustekniikoin kuvattujen moniulotteisten
digitaalisten la&ketieteellisten kuvien perusteella.

TomTec-Arenaa ei ole tarkoitettu mammografiakuvien lukemiseen.

TomTec-Arena-ohjelmisto on tarkoitettu diagnostiseen tarkasteluun seka
sydan- ja verisuonielimiston, sikion ja vatsan rakenteiden ja toimintojen
kvantifiointiin ja raportointiin potilailla, joiden epaillaan sairastavan jotakin
tautia.

Visia™ CT Lung CAD (valmistaja MeVis® Medical Solutions, Inc)

Visia™ CT Lung CAD havaitsee automaattisesti mahdollisesti
toimenpiteita vaativat pyorévarjot, ei pelk&staan pydreitd kohteita tai
mielenkiintoalueita. Jarjestelma korostaa 4-30 mm:n kokoiset pydrovarjot,
jotta huomio kohdistuisi tarkeimpiin pyorévarjoihin. Kehittynyt
tilavuussegmentointi sulkee pois normaalin anatomian ja havaitsee
pyordvarjot koon, muodon, tiheyden ja anatomisen yhteyden perusteella.
Kaikki pydrévarjojen mittaukset ovat kaytettavissa kliinisten paatdsten
tueksi.

AutoPoint™-vertailutydkalu on ohjelmisto, jonka avulla laakarit voivat
tarkastella, analysoida, rekisterdida ja vertailla rintakehan TT-kuvien uusia
ja aikaisempia sarjoja. Ohjelmisto helpottaa l&aakarien tyéta laskemalla
kuvissa olevien valittujen rintakeh&segmenttien epanormaalien
rakenteiden (kuten keuhkovaltimon ja -pussin pyorévarjojen ja leesioiden)
tilavuuden muutoksen ja kahdentumisajan.

Ohjelmisto auttaa radiologia tunnistamaan ja luokittelemaan téllaisia
epanormaaleja rintakehan rakenteita koon, muodon ja sijainnin
perusteella. Taméa auttaa potilaan hoidon paatdksentekoprosessissa.

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

Visia™ Dynamic Review on ohjelmistopaketti, jota kaytetaan
magneettiresonanssikuvaus (MRI) -tutkimuksissa. Visia™ Dynamic
Review tukee dynaamisen MR-datan arviointia.
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Visia™ Dynamic Review minimoi potilaan likkeen vaikutuksen
rekisterdimalla automaattisesti potilaan jatkuvan liikkeen ja visualisoi
erilaiset tehostusominaisuudet (parametriset kuvakartat). Liséksi ohjelma
suorittaa muita kayttajan maarittamia jalkikasittelytoimintoja, kuten kuvan
subtraktioita, monitasorekonstruktioita ja maksimi-intensiteetin
projektioita. Saadut tiedot voidaan nayttaa eri muodoissa, kuten
parametrikuvana lahdekuvan paalla. Visia™ Dynamic Review -sovelluksen
avulla voidaan myds mitata halkaisijoita, alueita ja tilavuuksia. Lisaksi
Visia™ Dynamic Review -ohjelmaa voidaan kayttaa arvioitaessa
segmentoitujen kudosten kertymaarvoja.

Visia™ Dynamic Review nayttaa myds monien muiden kuvaustekniikoiden
kuvia. Niitd ei saa kuitenkaan kayttaa ensisijaiseen diagnostiseen
tulkintaan.

Patevan ladkarin tulkitsemana Visia™ Dynamic Review -kuvat voi tarjota
hyodyllisia tietoja diagnoosin maarittamista varten. Potilaan hoitoon liittyvia
paatoksia ei saa tehda pelkastaan Visia™ Dynamic Review -analyysin
tulosten perusteella.

Vitrea® CT Fat Measurement (ei saatavana Yhdysvalloissa)

Vitrea® CT Fat Measurement on noninvasiivinen jalkik&sittelysovellus, joka
on tarkoitettu ihonalaisen ja sisdelinrasvan tunnistamiseen ja kvantifiointiin.

Varoituslausekkeet

N

Yleista
¢ Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaisesti taman laitteen saa myyda
ainoastaan laakéari tai 1aakarin maarayksesta.
« Tama tuote on tarkoitettu ainoastaan patevan ja koulutetun
henkilbkunnan kayttéon.
« Tama tuote on tarkoitettu ainoastaan tydkaluksi radiologisten kuvien
tulkinnan vakiomenetelmien lisana. Sita ei saa pitaa yksinomaisena
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menetelmané diagnoosin tai hoitosuunnitelman laatimisessa tai
potilaan hoitoon mahdollisesti vaikuttavan muun paatdksen
tekemisessa.

Vital Images ei vastaa ongelmista, jotka aiheutuvat tuotteeseen
tehdyisté valtuuttamattomista muutoksista, lisdyksisté tai poistoista
eikd kolmannen osapuolen ohjelmiston luvattomasta asentamisesta.

Valitse leikkeen paksuus ja leikkeiden etéisyys kuvaa otettaessa siten,
ettd diagnostiikan kohdealueiden nakyvyys ei heikkene leikkeiden liian
suuren etéisyyden vuoksi. Muista, etta leikkeiden paksuuden
luontaiset rajoitukset maarittavat lopullisen kaytettavissé olevan
resoluutiorajan.

Kuten missa tahansa laakinnallisessé kuvausprosessissa, kayttajan
on tassakin tunnettava kuvantamisen perusmenetelmien ja niiden
jalkeisen kuvankasittelyn rajoitukset perusteellisesti. Tahan liittyvat
alkuperaisen kuvasarjan ottaminen, kaytetty kuvankasittelyteknologia
seka kuvien nayttdmenetelmat. On myds huomattava, etta
lagkinnallinen kuvantaminen on patevaa vain silloin, kun asianmukaisiin
toimenpiteisiin ryhtymalla on varmistettu, etté otetut kuvat on sijoitettu
optimaalisesti ja asianmukaisesti ja etta niissa on oikeat
potilastunnisteet.

Tarkkoja ja luotettavia 3D-konstruktioita saadaan noudattamalla
seuraavia vaatimuksia:

« Leikkeiden valinen etaisyys on korkeintaan 10 mm.

« Kaikissa kuvasarjan kuvissa on kaytettava samanlaista
kuvakenttaa ja nayttdkeskusta.

Radiologin on annettava kullekin sarjalle tarkat suuntaustiedot
ohjauskonsolista. Muussa tapauksessa Vitrea-jarjestelma nayttaa
kyseiselle tilavuudelle virheelliset, suuntaa osoittavat merkit.

Joissakin protokollissa Vitrea kayttaa laskelmissa DICOM-tietoja.
Voit varmistaa laskelmien oikeellisuuden tarkistamalla, ettd annetut
DICOM-tiedot ovat taydelliset.

Tutkimusten ja tilavuuksien latausta koskevien ohjeiden lukeminen,
ymmartaminen ja noudattaminen on tarkeaa. Virheelliset
latausmenetelméat voivat aiheuttaa virheita kuvan suuntauksessa,
skaalauksessa tai mittauksissa.
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- Varmista, etta ladattuna on oikea potilastutkimus, tarkistamalla aina
potilastiedot ja DICOM-otsakkeet.

« Varmista ennen potilastietojen tallentamista, muokkaamista tai
tarkastelua, etta siséltd vastaa potilaan nimeé. Nain voit varmistua
siitd, etta tallennetut tiedot vastaavat oikeaa potilasta.

« Varmista Vitreasta integroituun yhteistydkumppanin ohjelmistoon
siirtyessasi, etté ladattuna on oikea potilastutkimus, tarkastamalla
potilastiedot.

« Kayta Vitrea-kuvia tarkastellessasi aina la3ketieteellisté harkintaa. Ala
kayta kuvia diagnosoinnissa tai suunnittelussa, jos ne eivéat sovellu
tarkoitukseen tai ovat odottamattomia.

« Kolmiulotteisten (3D) kuvien kasittelyssa on samanlaisia rajoituksia
kuin 2D-kuvannuksessa. Esimerkiksi pienia patologioita ei valttamatta
huomata, kun leikkeiden valinen etéaisyys on liilan suuri suhteessa
patologian kokoon. Tama rajoitus on pidettava mielessa 3D-kuvia
tarkasteltaessa. 3D-kuvan luominen alkuperaiseen kuvaan
perustuvien, kuvaleikkeiden valisten datapisteiden interpoloinnin avulla
VoI saada aikaan tasaiselta nayttavan 3D-kuvan. Aivan kuten
2D-kuvissakin kayttajan on tulkittava patologian ndennainen
puuttuminen ottamalla huomioon alkuperaisten leikkeiden
resoluutiorajoitukset.

« Kuvat voivat olla virheellisid tai ne voidaan tulkita vaarin, jolloin
diagnoosi tai hoitosuunnitelma voi olla virheellinen. Tama on
epatodennakdistd mutta mahdollista. Tasté syysta kayttgjan on aina
varmistettava, etta kullekin sarjalle on ladattu oikea protokolla ja
nakymat. Mahdollisia virheellisten kuvien nayttamisen syita ovat
virheelliset algoritmit ja renderdintiasetukset seka virheellinen tieto
kuvasarjan otsikossa.

« Jotta sarjan renderdinti onnistuisi ja diagnostinen tarkastelu olisi
tehokasta, kuvasarjan otsikkotietojen oikeellisuus on tarke&a. Tasta
syysta kayttajan on aina varmistettava, etté kullekin sarjalle on ladattu
oikea protokolla ja nakyméat. Kuvasarjan otsikon virheelliset tiedot
voivat aiheuttaa seuraavat vaarat:

« Virheellinen protokollan ja/tai nakyman valinta, mista aiheutuu
virheita tai viiveita diagnoosiin tai hoitosuunnitelmaan.

« Kuvan kdantyminen, mika aiheuttaa anatomisten kohteiden
sijainnin vaarintulkintaa.
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« Mittasuhteiden virhe, josta aiheutuu virheellisida mittauksia ja
anatomisten rakenteiden koon tulkitsemista vaarin.

« Kynnysvirhe, jonka vuoksi kasitellyissa kuvissa on vahemman
yksityiskohtia kuin alkuperéisissa kuvissa.

e L&pinakyvyysvirhe, jossa kuvan avainalueita on lapinakyvana.

Vitrea-jarjestelman ominaisuudet

Tarkista aina, etta ohjelmisto on tehnyt segmentoinnin oikein. Suorita
segmentointi manuaalisesti, jos automaattinen segmentointi on
virheellinen.

Tarkista aina ohjelmiston luomien aari- ja keskiviivojen tarkkuus.
Muokkaa &éri- ja keskiviivoja tarvittaessa.

Varmista, etta Vitrea on tehnyt muutokset oikein, tarkistamalla
segmentoinnin, aariviivojen tai keskiviivojen muutosten tulokset.

Nakymaa sdadettaessa on mahdollista suunnata tilavuus siten, etté se
ei enada vastaa alkuperaista suuntausta. Tilavuuden sisédisten objektien
suhteelliset paikat on tulkittava taman mukaisesti.

Kuvaa sdadettéessa voidaan poistaa toimintoja naytdssa nakyvasta
kuvasta osittain tai kokonaan (mutta ei alkuperaisesta levylle
tallennetusta tilavuudesta).

Kun kuvasta otetaan tilannekuva, on mahdollista tallentaa kuva, jonka
ominaisuuksia on poistettu osittain tai kokonaan. Esimerkiksi kun
3D-tilavuutta kierretaan hiirella, kuvan resoluutio on hetkellisesti
heikompi kuin kokonaan renderdidyn tilavuuden. Tama kuva on
samanmuotoinen kuin tilavuus, ja sen avulla voidaan séilyttaa
viitekehys tilavuutta sijoitettaessa. Kun vapautat hiiripainikkeen,
kokonaan renderdity tilavuus nakyy uudessa suunnassa. Varmista,
ettd kuva on kokonaan renderdity, ennen kuin otat tilannekuvan.

Kun tilannekuva palautetaan, ohjelma palauttaa useimmiten
tutkimuksen siihen ajankohtaan, jolloin kuva oli otettu. On kuitenkin
muutamia tapauksia, joissa toimenpidetta ei voi palauttaa tasmalleen
samaan kohtaan. Sen vuoksi on tarkeda aina tutkia kuvia tilannekuvan
palauttamisen jalkeen ja tarkastaa, etta tyonkulku on palautunut
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oikein. Lisaksi on tarkeaa vahvistaa tilannekuvan palautuksen
yhteydessé saadut kliinisesti merkittavat tiedot.

Seuraavat esimerkit kuvaavat tilanteita, joissa tydnkulku ei ehka
palaudu tasmalleen halutulla tavalla:

« Jos tilannekuvaan liittyy useita tilavuuksia, palautetussa kuvassa
saattaa olla ladattuja tilavuuksia likaa tai lian vahan tai ladatut
tilavuudet ovat vaaria. Talldin jarjestelman laskemat tulokset
saattavat poiketa alkuperéisista. Tassa tarkoitetut tulokset ovat
Vitrea-jarjestelman luomia mittauksia tai laskelmia (esimerkiksi
sydamen toiminnan mittaukset). Jos palautettava toimenpide ei
sisélla kyseisia mittauksia, varoitus mittausten eroavaisuuksista
on turha. Monitilavuuksista toimenpidetta ei kuitenkaan kannata
palauttaa, ellei KAIKKIA siihen liittyvi tilavuuksia voida ladata.

¢ Kun ohjelma on péivitetty uuteen versioon, tilannekuvien palautus
saattaa johtaa hieman eri laskelmiin kuin alkuperaisessa
tilannekuvassa, koska taustalla oleva infrastruktuuri tai algoritmit
ovat mahdollisesti muuttuneet. Tilannekuvat tallentavat yleensa
vain syottdja monimutkaisiin laskelmiin. Naméa laskelmat ajetaan
uudelleen tilannekuvan palautuksen aikana.

« Kun tilannekuva palautetaan jarjestelmaan ja naytén resoluutio
poikkeaa tilannekuvan ottamisen hetkelld olleesta resoluutiosta,
jotkut huomautukset tai mittaukset eivat enka nay, koska ne
riippuvat alkuperdisen naytdn resoluutiosta. Palauttamatta jaaneet
mahdolliset huomautukset tai mittaukset on luotava uudelleen.

e Jos otat tilannekuvan ja teet muutoksia, jotka vaikuttavat tilannekuvan
tuloksiin, ota uusi tilannekuva, joka sisaltda uudet tulokset.

« Kuvan tarkeét alueet voidaan renderoida lian lapinakyviksi
Transparency (Lapinakyvyys) -asetuksilla katseluohjelmassa. Talléin
kuvan tarkeat alueet, kuten mahdolliset patologiat, eivat ndy, mika voi
johtaa virheelliseen diagnoosiin.

« Kuvan renderdintiparametreja voi muokata virheellisesti tai vahingossa.
Tama voi aiheuttaa kynnysvirheitd, joiden vuoksi kasitellyissé kuvissa
on vahemman yksityiskohtia kuin alkuperaisissa, ja virheellinen
diagnoosi on mahdollinen.

e Pituuksien ja kulmien seka tutkittavien 2D- ja 3D-alueiden
mittaamistarkkuus riippuu useista tekijdista. Naiden mittauksien
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tarkkuus riippuu kuvan resoluutiota iimaisevista skaalauskertoimista
seka lahdekuvien etaisyyksista. Lineaariset mittaukset suositellaan
tehtavaksi asettamalla 2D-kuvaan viivain tai useita viivaimia. Jos
lineaarinen mittaus tehdaan 3D-nakymassa, kaikki viivainten paat ja
kulmat on tarkastettava kaikissa nékymissa kahteen kertaan, jotta
viivainten paatepisteet on varmasti sijoitettu oikein. 3D-mittauksia
kaytetédan pinta-alan ja tilavuuden mittaamiseen.

Kayttgjan vastuulla on varmistaa, ettd mittaustulokset ovat kelvollisia.
Mittausten virhemarginaalin kaventaminen:

e Huomioi kuvassa kaytetyn zoomauksen kerroin. Mita
lahemmaksi kuva on suurennettu ennen mittauksen tekemista,
sita tarkempi mittaustulos saadaan.

« Saada ikkunointiasetuksia ja muitakin naytdn asetuksia niin,
ettd ROI-alue nékyy mahdollisimman hyvin, ennen kuin mittaus
tehdaan.

« Veda aéariviivat ROI-alueen ympaérille mahdollisimman tarkasti.

« Sijoita viivainten paéatepisteet mahdollisimman tarkasti ja
tdsmaéllisesti kohtaan, jossa niiden on tarkoitus nékya kuvassa.

« Ota mittaukset aina kuvan alkuperaisessa suunnassa
(kuvaussuunnassa), kun se on mahdollista. Kuvausakselilla
tarkkuus on tyypillisesti suurin ja siksi virheen todennakadisyys
on pienempi.

« Tee lineaariset mittaukset vain 2D- tai MPR-nakymissé.
3D-nakymissa tehdaan pinta-ala- ja tilavuusmittaukset.

Seuraavista syistéd MRI-tutkimusten volumetriset 3D-mittaukset eivat
ole yhta tarkkoja kuin TT-tutkimuksista tehdyt mittaukset:

« Kun Vitrea-jarjestelma on laskenut 3D-tilavuudet, mittaustulos ei
enaa riipu maaritetyisté aariviivoista.

« TT-tutkimuksissa tilavuusmittaukset voidaan tehda tarkemmin,
koska 3D-tilavuuden ikkunointiasetuksia voi saataa siten, etta
mitattavat rakenteet tulevat esiin. MRI-tilavuuksien
ikkunointiasetusten sdataminen siten, etta kaikki tiettyyn
anatomiseen rakenteeseen liittyvét tiedot tulisivat esiin, on
hankalaa, koska MRI-kuvauksen tarkkuus vaihtelee.

Kun katseluohjelman ikkuna on Crosshair (Ristikohdistin) -tilassa,
vokselitiheys annetaan Hounsfieldin yksikkding (HU-yksikking)
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ristikohdistimen leikkauspisteessa. Naytetty arvo saattaa olla
virheellinen, jos skannerissa tai Vitrea-jarjestelméassa on tapahtunut
ohjelmistovirhe. Mitdan potilaan hyvinvointiin vaikuttavaa paatosta ei
saa tehda yksinomaan HU-arvojen perusteella.

« Varmista Undo (Kumoa)- tai Redo (Tee uudelleen) -toimintoa
kayttaessasi, etté Vitrea tekee ne oikein. Kaikki ominaisuudet eivat tue
Undo (Kumoa)- tai Redo (Tee uudelleen) -toimintoa.

e Kun julkaistu raportti tulostetaan Review (Tarkastele) -ikkunan
selaimesta, sen kuvat eivat valttamatta ole yhta tarkkoja tai tasmaélleen
saman varisia kuin Report (Raportti) -ikkunassa tulostetut kuvat.

« Raporttia tai sanelutaulukkoa luotaessa on tarkistettava, etté kaikki
taulukot, kaaviot, mittaukset ja muut tulokset nakyvat oikein
katseluohjelmassa.

« Vitrean Report (Raportti) -ikkunassa on DICOM Export (DICOM-vienti)
-toiminto, jolla raportteja voidaan lahettda PACS (Picture Archiving and
Communications Systems) -jarjestelmiin, toisiin Vitrea-tydasemiin ja
muihin tallennusvalineisiin. Kuvien luontitavan mukaan Vitrea-raportin
kuvat l&ahetetaan joko ensisijaisena tai toissijaisena
DICOM-kaappauksena. Mittausten (HU-arvot tai dimensioviivain) ja
muiden vastaavien toimenpiteiden tekeminen PACS-jarjestelman tai
muiden laitteiden toissijaiselle kaappaukselle ei anna tarkkoja tuloksia.

« Jos kuvia ladataan useammasta kuin yhdesta potilaan
tilavuudesta, raportin mahdolliset otsikot osoittavat viimeksi
ladatun tilavuuden. Joskus on tarkeda merkitd, mitk& kuvat liittyvat
mihinkin tilavuuteen.

N

Laitteisto ja turvallisuus

« Jotkin tietokonenaytot (tietokoneen nayttd, CRT) ovat
suojaamattomia. Al4 sijoita ndyttda kuljetuspakkauksessaan tai
pakkauksesta poistettuna 1,3 Gaussin linjan sisdpuolelle mihink&an
magneettikuvauslaitteen (MRI) magneettiin nahden. Altistuminen nain
voimakkaalle magneettikentalle vaurioittaa nayttéa pysyvasti ja saattaa
mitatdida valmistajan takuun. Pida kaikkia nayttoja valmistajasta tai
lahteestd huolimatta suojaamattomina ellei valmistaja nimenomaisesti
muuta ilmoita.
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Vitrea-tybasemassa kaytetaan 24-bittista variresoluutiota tai 8-bittista
harmaasavyresoluutiota, jotka ovat pienempié kuin radiologisen filmin
resoluutio. Ota aina kuvia tulkitessasi huomioon resoluution
mahdollinen vaikutus.

TybGasemakoneessa on oltava riittavasti RAM-muistia. Jos muistia ei
ole tarpeeksi, jarjestelman toiminta heikkenee merkittavasti ja
jarjestelméa saattaa jopa kaatua. Tydskentelya varten tarvitaan riittavasti
muistia: enemman kuin tilavuuden maksimikoko. Jos muistin
rittamattomyyteen liittyvia ongelmia esiintyy, ota yhteytta
jarjestelmanvalvojaan tai Vital Imagesiin.

Al kayta Vitrea-tydasemaa olosuhteissa, jotka eivat ole turvallisia. Jos
koneeseen tulee vika, joka aiheuttaa vaarallisen tilanteen (savua tai
tulipalo), katkaise virta ja irrota laite verkkovirrasta. Al& kayté viallisia
laitteita. Korjauta viat ottamalla yhteytta jarjestelméanvalvojaan tai Vital
Imagesiin ennen jatkamista.

Kuvan tulkinta voi keskeytyéa, jos Vitrean nayttd pimenee tai jarjestelma
lukkiutuu kaytdon aikana. Jos nain kay, kaynnista Vitrea uudelleen.

Vitrea-tydasema sijoitetaan vahintaan kahden metrin etéisyydelle
potilasalueesta. Potilaan lahialue méaaritetaan laakinnallisia
sahkolaitteita ja laakinnallisten sahkojarjestelmien turvallisuutta
koskevassa standardissa (IEC 601-1-1) seuraavasti: mika tahansa
etdisyys, jonka sisélla POTILAS ja JARJESTELMAN miké tahansa osa
tai JARJESTELMAN osaa koskettava muu henkil® voivat olla
tahallisessa tai tahattomassa kontaktissa. Seuraava kaavio selkeyttaa
asiaa:

KUVA 1. Potilaan lahialueen kaavio
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Yleisia turvallisuusnakokohtia

Vitrea-tybasemaan kuuluu Vitrea-ohjelmisto ja tietokone, jossa ohjelmistoa
kaytetaan. Vitrea-tybasema on yhdistelmé ohjelmistoja ja laitteita.

Vitrea-tybasema on tarkoitettu seuraavien henkildiden kayttoon:

o la&karit

« radiologit

« muu hoitohenkildkunta lagkarin ohjauksessa.
Sailyta taman kayttboppaan sahkoinen versio tybasemassa. Lue Vitrean
kayttoohjeet saanndllisin véliajoin ja kiinnita erityistd huomiota
Varoitus-lausekkeisiin sekd Huomautuksiin.

Lisatietoja turvallisuudesta on tietokoneen laitteiston ja muiden
jarjestelmaohjelmistojen kayttbohjeissa.

Kayttajan vastuulla on rajoittaa potilastiedot vain valtuutettujen henkildiden
kayttoon. Kayttdoikeuksia voidaan rajoittaa fyysisten
suojaustoimenpiteiden (lukitusmenetelmat) ja ohjelmistopohjaisten,
salasanalla toimivien suojausjarjestelmien avulla. Jos sinulla on
kysymyksia, ota yhteys jarjestelmanvalvojaan tai Vitalin.
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Vital Medicalin VitreaCore-
kuvannusohjelman
turvallinen ja tehokas kaytto

« VitreaCore-tuotteen yleiskuvaus

« Turvallinen kaytto ja saaddstenmukaisuus

VitreaCore-tuotteen yleiskuvaus

VitreaCore on Internet-pohjainen terveydenhuollon diagnostiikkaan
kaytettava tydkalu, jonka avulla ladkarit voivat etayhteydella tarkastella 2D-
ja 3D-kuvia. Ohjelmisto mahdollistaa kuvien kiertdmisen ja analysoinnin
lisdksi my6s mittausten tekemisen kuvista. VitreaCore sisaltaa
yhteistyétoiminnon, jonka avulla useat |a&kéarit eri paikoissa voivat
neuvotella ja samalla tarkastella samoja kuvia reaaliaikaisesti.

Turvallinen kaytto ja
saadostenmukaisuus

LUE TAMAN OSAN SISALTO HUOLELLISESTI ENNEN OHJELMISTON
KAYTTAMISTA.

Tassa osassa annetaan tarkeita tietoja VitreaCore-jarjestelman
turvallisesta ja tehokkaasta kaytosta. Varmista, ettd ymmarrat nama tiedot
ennen tuotteen kayttamista.
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Kayttotarkoituslausekkeet

VitreaCore-jarjestelma on terveydenhuollon diagnostiikkaan tarkoitettu
ohjelmisto, jolla voidaan kasitella, analysoida ja jakaa useista eri
kuvausjarjestelmista (esimerkiksi TT, MRI, CR/DR/DX, SC, UA, NM, PET,
XA ja RF) saatavia moniulotteisia digitaalisia kuvia.

VitreaCore-jarjestelmaa ei ole tarkoitettu mammografiakuvien
ensisijaiseksi tulkintamenetelméksi.

Lisaksi VitreaCore-jarjestelmaa voidaan kayttaa seuraaviin tarkoituksiin:

Syddamen toiminnan TT-analyysi

Vitrea®-jarjestelman sydamen toiminnan TT-analyysi on tarkoitettu
sepelvaltimon tukkeuman ja sen laajuuden maarittamiseen. Se
mahdollistaa potilaan sepelvaltimoiden noninvasiivisen tutkimisen.
Hoitohenkilbkunta voi tarkastella haluamansa sepelvaltimon anatomiassa
seuraavia: korostettu suoni 3D-kuvana, kaksi kdannettavissé olevaa
kayraa monitasorekonstruktiona verisuonista 90 asteen kulmassa toisiinsa
nahden seka suonen lapileikkaukset. Hoitohenkildkunta pystyy puolittain
automaattisesti maarittdmaan varjoaineen osoittamat luumenin rajat,
stenoosin mitat seka luumenin suurimman ja pienimman lapimitan. Lis&ksi

henkilbkunta voi muokata luumenin rajoja ja tarkastella Hounsfield-
yksikoiden tilastoja.

Vessel Probe -yleistoiminto

Erillisen lisenssin vaativa Vessel Probe -yleistoiminto on tarkoitettu
perifeeristen verisuonien tukosten sijainnin ja laajuuden maarittamiseen.
Se on noninvasiivinen tapa tarkastella potilaan perifeerisia valtimoita.
Hoitohenkilbkunta voi tarkastella haluamansa valtimon anatomiassa
seuraavia: korostettu suoni 3D-kuvana, kaksi kdannettavissa olevaa
kayraa monitasorekonstruktiona verisuonista kohtisuorassa toisiinsa
nahden seka suonen lapileikkaukset. Lapileikkausmittaukset tehdaan
Vitrean toimittaman standardiohjelman mittaustyokaluilla. Kliinikot voivat
mitata luumenin leveyden manuaalisesti ja laskea pienimman ja
suurimman lapimitan suhteeseen pohjautuvan stenoosin
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prosenttiosuuden. Lisaksi kliinikot voivat manuaalisesti mitata suonen
pituuden keskilinjalla k&yran monitasorekonstruktion vakionakymissé seka
tarkastella Hounsfield-yksikdiden tai signaalin voimakkuuden tilastotietoja.

Varoituslausekkeet

Yleista

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaisesti taman laitteen saa myyda
ainoastaan laakari tai 1dakarin maarayksesta.

Tama tuote on tarkoitettu ainoastaan péatevan ja koulutetun
henkildkunnan kayttéon.

Tama tuote on tarkoitettu ainoastaan tyokaluksi radiologisten kuvien
tulkinnan vakiomenetelmien lisana. Sita ei saa pitaa yksinomaisena
menetelmané diagnoosin tai hoitosuunnitelman laatimisessa tai
potilaan hoitoon mahdollisesti vaikuttavan muun péaatdksen
tekemisessa.

Vital Images ei vastaa ongelmista, jotka aiheutuvat tuotteeseen
tehdyisté valtuuttamattomista muutoksista, lisdyksisté tai poistoista
eikd kolmannen osapuolen ohjelmiston luvattomasta asentamisesta.

Kayta VitreaCore-kuvia tarkastellessasi aina ladketieteellista harkintaa.
Ald kéyta kuvia diagnosoinnissa tai suunnittelussa, jos ne eivat sovellu
tarkoitukseen tai ovat odottamattomia.

Varmista, etta ladattuna on oikea potilastutkimus, tarkistamalla aina
potilastiedot ja DICOM-otsakkeet.

Valitse leikkeen paksuus ja leikkeiden etéisyys kuvaa otettaessa siten,
etta diagnostiikan kohdealueiden nakyvyys ei heikkene leikkeiden liian
suuren etaisyyden vuoksi. Muista, etta leikkeiden paksuuden
luontaiset rajoitukset maarittavat lopullisen kaytettavissa olevan
resoluutiorajan.

Kuten missé tahansa ladkinnallisessa kuvausprosessissa, kayttdjan on
tadssakin tunnettava kuvantamisen perusmenetelmien ja niiden
jalkeisen kuvankasittelyn rajoitukset perusteellisesti. Tahan liittyvat
alkuperéisen kuvasarjan ottaminen, kaytetty kuvankasittelyteknologia
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seka kuvien nayttdmenetelmat. On myds huomattava, etta
lagkinnallinen kuvantaminen on patevaa vain silloin, kun asianmukaisiin
toimenpiteisiin ryhtymalla on varmistettu, etté otetut kuvat on sijoitettu
optimaalisesti ja asianmukaisesti ja etta niissa on oikeat
potilastunnisteet.

Tarkkoja ja luotettavia 3D-konstruktioita saadaan noudattamalla
seuraavia vaatimuksia:

« Leikkeiden valinen etéisyys on korkeintaan 10 mm.

« Kaikissa kuvasarjan kuvissa on kaytettava samanlaista
kuvakenttaa ja nayttdkeskusta.

Radiologin on annettava kullekin sarjalle tarkat suuntaustiedot
ohjauskonsolista. Muussa tapauksessa jarjestelma nayttaa kyseiselle
tilavuudelle virheelliset suuntausetiketit.

Tutkimusten latausta koskevien ohjeiden lukeminen, ymmartaminen ja
noudattaminen on tarkeda. Virheelliset latausmenetelmat voivat
aiheuttaa virheita kuvan suuntauksessa, skaalauksessa tai
mittauksissa.

Kolmiulotteisten (3D) kuvien kasittelyssé on samanlaisia rajoituksia
kuin 2D-kuvannuksessa. Esimerkiksi pienié patologioita ei valttamatta
huomata, kun leikkeiden valinen etéaisyys on liilan suuri suhteessa
patologian kokoon. Tama rajoitus on pidettava mielessé 3D-kuvia
tarkasteltaessa. 3D-kuvan luominen alkuperdiseen kuvaan
perustuvien, kuvaleikkeiden vélisten datapisteiden interpoloinnin avulla
vOi saada aikaan tasaiselta nayttavan 3D-kuvan. Aivan kuten 2D-
kuvissakin kayttdjan on tulkittava patologian ndennéinen puuttuminen
ottamalla huomioon alkuperaisten leikkeiden resoluutiorajoitukset.

Kuvat voivat olla virheellisia tai ne voidaan tulkita vaarin, jolloin
diagnoosi tai hoitosuunnitelma voi olla virheellinen. Tama on
epatodenndkdistd mutta mahdollista. Tasta syysta kayttgjan on aina
varmistettava, etta kullekin sarjalle on ladattu oikea protokolla ja
nakymat. Mahdollisia virheellisten kuvien nayttamisen syita ovat
virheelliset algoritmit tai virheellinen tieto kuvasarjan otsikossa.

Jotta sarjan renderdinti onnistuisi ja diagnostinen tarkastelu olisi
tehokasta, kuvasarjan otsikkotietojen oikeellisuus on tarke&a. Tasta
syysta kayttajan on aina varmistettava, etta kullekin sarjalle on ladattu
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oikea protokolla ja nakyméat. Kuvasarjan otsikon virheelliset tiedot
voivat aiheuttaa seuraavat vaarat:

« Virheellinen protokollan ja/tai ndkyman valinta, mista aiheutuu
virheité tai viiveita diagnoosiin tai hoitosuunnitelmaan.

« Kuvan kdantyminen, mika aiheuttaa anatomisten kohteiden
sijainnin vaarintulkintaa.

« Mittasuhteiden virhe, josta aiheutuu virheellisia mittauksia ja
anatomisten rakenteiden koon tulkitsemista vaarin.

« Kynnysvirhe, jonka vuoksi kasitellyissa kuvissa on véhemman
yksityiskohtia kuin alkuperéisissa kuvissa.

« Lé&pinakyvyysvirhe, jossa kuvan tarkeita alueita nékyy lapinékyvana.

N

VitreaCore-toiminnot

« Kayttaessasi VitreaCore-jarjestelmaa olet vastuussa siita, etta
kuhunkin potilaaseen/tutkimukseen liitetdan sahkoinen raportti.
Voit varmistaa raportin oikeellisuuden vertaamalla Patient List
(Potilasluettelo) -valilendessé olevaa potilasta raportissa nimettyyn
potilaaseen/tutkimukseen.

« Kuvan kasittely voidaan aloittaa, kun leikkeita viela ladataan
palvelimesta. Tarkista kuvien maara Patient List (Potilasluettelo)
-valilehdesta ennen kasittelyn aloittamista, jotta varmistetaan, etta
tilavuus on renderdity leikkeiden kokonaismaarasta.

e Kun kuva latautuu, kuvan laatu on heikompi kuin jarjestelman
oletuslaatu. Updating image... (Paivitetdan kuvaa...) -viesti naytetaan,
kun kuvaa ladataan. Odota, ettd tdma viesti poistuu, jotta
tarkasteltavana olevan kuvan laatu on varmasti maaritetyn tasoinen.

« Nakymaa sdadettdessa on mahdollista suunnata tilavuus siten, etté se
ei enda vastaa alkuperaista suuntausta. Tilavuuden siséisten objektien
suhteelliset paikat on tulkittava taman mukaisesti.

« Kuvaa sdadettaessa voidaan poistaa toimintoja naytéssa nakyvasta
kuvasta osittain tai kokonaan (mutta ei alkuperaisesta levylle
tallennetusta tilavuudesta).
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Kun kuvasta otetaan tilannekuva, on mahdollista tallentaa kuva, jonka
ominaisuuksia on poistettu osittain tai kokonaan. Esimerkiksi kun 3D-
tilavuutta kierretaan hiirelld, kuvan resoluutio on hetkellisesti heikompi
kuin kokonaan renderdidyn tilavuuden. Tama kuva on
samanmuotoinen kuin tilavuus, ja sen avulla voidaan séilyttaa
viitekehys tilavuutta sijoitettaessa. Kun vapautat hiiripainikkeen,
kokonaan renderoéity tilavuus nékyy uudessa suuntauksessa. Jos
haluat tallentaa kuvan, varmista, etté se on kokonaan renderdity ennen
tallennusta.

Tarkeat kuvat voidaan renderoida liian l1apinakyviksi Opacity/Threshold
(Peittavyys/kynnys) -liukukytkimella katseluohjelmassa. Taméa voi
haitata patologian siséltavien kuvan osien nakyvyytta ja aineuttaa
virheellisen diagnoosin.

Kuvan renderointiparametreja voi muokata virheellisesti tai vahingossa.
Tama voi aiheuttaa kynnysvirheitd, joiden vuoksi kasitellyissé kuvissa
on vahemman yksityiskohtia kuin alkuperdisiss, ja virheellinen
diagnoosi on mahdollinen.

Pituuksien ja kulmien seka tutkittavien 2D- ja 3D-alueiden
mittaamistarkkuus riippuu useista tekijoista. Naiden mittauksien
tarkkuus riippuu kuvan resoluutiota iimaisevista skaalauskertoimista
seka lahdekuvien etaisyyksista. Lineaariset mittaukset suositellaan
tehtavaksi asettamalla 2D-kuvaan viivain tai useita viivaimia. Jos
lineaarinen mittaus tehdaan 3D-nakymassa, kaikki viivainten paat ja
kulmat on tarkastettava kaikissa nakymissa kahteen kertaan, jotta
viivainten paatepisteet on varmasti sijoitettu oikein.

Kayttajan vastuulla on varmistaa, etta mittaustulokset ovat kelvollisia.

Mittausten virhemarginaalin kaventaminen:

« Huomioi kuvassa kaytetyn zoomauksen kerroin. Mita 1ahemmaksi
kuva on suurennettu ennen mittauksen tekemista, sita tarkempi
mittaustulos saadaan.

« S&ada ikkunointiasetuksia ja muitakin naytdn asetuksia niin, etta
ROl-alue nakyy mahdollisimman hyvin, ennen kuin mittaus
tehdaan.

« Veda aéariviivat ROI-alueen ympaérille mahdollisimman tarkasti.
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« Sijoita viivainten paéatepisteet mahdollisimman tarkasti ja
tdsmaéllisesti kohtaan, jossa niiden on tarkoitus nékya kuvassa.

« Ota mittaukset aina kuvan alkuperaisessa suunnassa
(kuvaussuunnassa), kun se on mahdollista. Kuvausakselilla
tarkkuus on tyypillisesti suurin ja siksi virheen todennakdisyys on
pienempi.

« Tee lineaariset mittaukset vain 2D- tai MPR-n&kymissa.

« Varmista Undo (Kumoa)- tai Redo (Tee uudelleen) -toimintoa
kayttaessasi, etta VitreaCore tekee ne oikein. Kaikki ominaisuudet
eivat tue Undo (Kumoa)- tai Redo (Tee uudelleen) -toimintoa.

« Jos lataat kuvia DICOM-kuvapalvelimeen, ladatut kuvat eivat ehka ole
yhté yksityiskohtaisia kuin alkuperéiset kuvat, ja on mahdollista
(vaikkakin erittdin epatodennakoistd), etta ladatut sarjat eivat ole yhta
yksityiskohtaisia kuin alkuperéiset sarjat.

« Kuvat voidaan lahettdd PACS (Picture Archiving and Communications
Systems) -jarjestelmaan, muille tydasemille tai muihin
tallennuslaitteisiin. Kuvien luontitavan mukaan kuvat lahetetaan joko
ensisijaisena tai toissijaisena DICOM-kaappauksena. Mittausten
tekeminen (HU-arvot tai dimensioviivain) ja muiden vastaavien
toimenpiteiden suorittaminen PACS-jarjestelman tai muiden laitteiden
toissijaiselle kaappaukselle ei anna tarkkoja tuloksia.

N

Laitteisto ja turvallisuus

« Jotkin tietokonen&ytdt ovat suojaamattomia. Al4 sijoita nayttda
kuljetuspakkauksessaan tai pakkauksesta poistettuna 1,3 Gaussin
linjan sisépuolelle mihink&dan magneettikuvauslaitteen (MRI)
magneettiin ndhden. Altistuminen ndin voimakkaalle magneettikentalle
vaurioittaa nayttda pysyvasti ja saattaa mitatdida valmistajan takuun.
Pida kaikkia nayttdja valmistajasta tai lahteesta huolimatta
suojaamattomina ellei valmistaja nimenomaisesti muuta ilmoita.

« Useimmissa naytdissé ja PC-tietokoneissa kaytetaan 24-bittista
variresoluutiota tai 8-bittista harmaasavyresoluutiota, jotka ovat
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pienempi& kuin radiologisen filmin resoluutio. Ota aina kuvia
tulkitessasi huomioon mahdollinen resoluutiotason vaikutus.

Tybasemakoneessa on oltava vahimmaismaara RAM-muistia, jotta
ohjelmisto voidaan suorittaa. Jos tistokoneen RAM-muisti ei riita,
suorituskyky voi heikentya olennaisesti. Tyoskentelya varten tarvitaan
rittavasti muistia: enemman kuin tilavuuden maksimikoko. Jos muistin
rittamattomyyteen liittyvia ongelmia esiintyy, ota yhteys
jarjestelmanvalvojaan.

Vital Images ei ole vastuussa mistdan tydasemakoneelle aiheutuneista
SUORISTA, SATUNNAISISTA TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA, jotka
johtuvat ohjelmiston lataamisesta ja asentamisesta palvelimesta.

Al kayta tydasemakonetta tai palvelinta olosuhteissa, jotka eivat ole
turvallisia. Jos tybdasemakoneeseen tai palvelinlaitteistoon tulee vika,
joka aiheuttaa vaarallisen tilanteen (savua tai tulipalo), katkaise virta ja
irrota laite verkkovirrasta. Ala kayté viallisia laitteita. Korjauta viat
ottamalla yhteytta jarjestelmanvalvojaan ennen jatkamista.

Kuvan tulkinta voi keskeytya, jos nayttd pimenee tai jarjestelma
lukkiutuu kaytén aikana. Jos néin kay, kaynnista jarjestelma uudelleen.

Vitrea-tybasema sijoitetaan vahintaan kahden metrin etaisyydelle
potilasalueesta. Potilaan lahialue maaritetaan l1aakinnallisia
sahkolaitteita ja l&aakinnallisten sahkojarjestelmien turvallisuutta
koskevassa standardissa (IEC 601-1-1) seuraavasti: mika tahansa
etdisyys, jonka sisélla POTILAS ja JARJESTELMAN miké tahansa osa
tai JARJESTELMAN osaa koskettava muu henkil® voivat olla
tahallisessa tai tahattomassa kontaktissa. Seuraava kaavio selkeyttaa
asiaa:

KUVA 2. Potilaan lahialueen kaavio

; p
] . : ‘
i i
_I ; . ' |

: ==r f
'l |
UL L

Vital Medicalin VitreaCore-kuvannusohjelman turvallinen ja tehokas kayttd
VPMC-13557 A



Yleisia turvallisuusnakokohtia

Ohjelmisto on tarkoitettu seuraavien henkildiden kayttéon:
o ladkarit
« radiologit
« muu hoitohenkildkunta lagkarin ohjauksessa.
Lue kayttdohjeet saannodllisin valiajoin ja kiinnita erityista huomiota
Varoitus-lausekkeisiin sekd Huomautuksiin.
Tietokoneen laitteistokokoonpanoa koskevat vaatimukset ja muita

jarjestelman ohjelmistoja koskevia lisatietoja saat ottamalla yhteyden Vital
Imagesiin.

Kayttajan vastuulla on rajoittaa potilastiedot vain valtuutettujen henkildiden
kayttoon. Kayttdoikeuksia voidaan rajoittaa fyysisten
suojaustoimenpiteiden (lukitusmenetelmat) ja ohjelmistopohjaisten,
salasanalla toimivien suojausjarjestelmien avulla. Jos sinulla on
kysymyksia, ota yhteys jarjestelmanvalvojaan tai Vital Imagesiin.

Nayttoasetukset

Varmista, etta tietokoneen Windowsin nayttdasetus on "Skaalaus 100 %
normaalikoosta" tai "Pistekoko 9, Segoe Ul, 96 pikselid/tuuma”. Jos
kaytetdan muita asetuksia, VitreaCore-kayttoliittyman painikkeiden,
valintaruutujen ja kuvan katseluohjelmien paikka nayt6ssa voi olla
virheellinen.

HUOMAUTUS: Jos VitreaCore-ikkuna ei ndy oikein (painikkeet, valikot ja
muut kohteet ovat vaarissa paikoissa), varmista, etta Windowsin
naytdnohjaimen asetus on edella kuvatun mukainen.
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Vitalin laakinnallisen
VitreaView*-
kuvannusohjelman turvallinen
Ja tehokas kayttaminen

Tassa osassa:

« VitreaView-tuotteen yleiskatsaus
« Turvallinen kaytto ja saaddstenmukaisuus

VitreaView-tuotteen yleiskatsaus

VitreaView on selaimesta rippumaton, monialustainen,
ymparistoystavallinen yleiskatselulaite, jolla voidaan nayttaa
ladketieteellisia kuvia sekd DICOM-muodossa etta ilman DICOM-
ominaisuutta. VitreaView-laitteen avulla kliinikot ja muut ladketieteen
ammattilaiset voivat tarkastella potilaan l1adketieteellisia kuvia. Laitteen voi
integroida useisiin la&ketieteellisiin tietojarjestelmiin, kuten Electronic
Health Record (EHR)-, Electronic Medical Record (EMR)-, Health
Information Exchange (HIE)-, Personal Health Record (PHR)- ja
kuvanvaihtojarjestelmiin VitreaView on tietojen valittdmiseen tarkoitettu
tyokalu, joka tukee ladkaria hoidon ja suunnittelun aikana, silla kuvat ovat
tarkasteltavissa hoitopaikassa. VitreaView-sovellusta ei ole tarkoitettu
ensisijaiseen diagnosointiin.

VitreaView on l&dketieteen ammattilaisten yleiskayttdinen katseluohjelma,
jonka avulla kuvannustietoja voi tarkastella yndessé tyoterveyshuollon
potilastietokannasta ja terveydenhuolto-ohjelmista saatujen raporttien
kanssa. Sen tydnkulut ja kayttolittymat soveltuvat [ahettaville laakareille ja
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kliinikoille. [T-osastojen ei tarvitse kayttaa aikaa tydasemien asentamiseen,
silld VitreaView ei vaadi erillistd ohjelmistoa eika lataamista. VitreaView on
skaalattava jarjestelméa, johon voi lisata uusia kayttdjia tarpeen mukaan.
Sita voi kayttaa virtuaaliymparistdssa, ja sen voi integroida
tyoterveyshuollon potilastietokantoihin.

Sen ominaisuuksia ovat mm.

suoritusnopeus

ymparistoystavallinen arkkitehtuuri

kuvien naytté DICOM-muodossa ja ilman DICOM-ominaisuutta
toimittajasta riippumaton

toiminta virtuaalisessa ymparistdssa

2D-kuvien tietojen tarkastelu eri tekniikoilla

2D-kuvien perustydkalut (zoomaus, panorointi, mittaus)

helpot selaus- ja hakutoiminnot

térkeimmat rontgenkuvat

nakymien vertailu

monialustainen katselumahdollisuus (Windows, Linux, Mac OS)

paivitys seuraavan sukupolven kuvankatseluprotokollien tasolle (ts.
MINT)

vain yksi kirjautuminen
MPR- ja 3D-katselutila

kayttd iOS- ja Android-tablettilaitteiden avulla oletusselaimen kautta.

Turvallinen kaytto ja
saadostenmukaisuus

N

VAROITUS: Yhdysvaltojen liittovaltion laki rajoittaa tdméan laitteen myynnin
vain laakareille tai ladkarin maarayksesta, (sddadés 21 CFR 801.109 (b) (1)).
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N

VAROITUS: Lue tdma osa huolellisesti ennen ohjelmiston kayttamista.

Tassa osassa annetaan tarkeita tietoja VitreaView-jarjestelman
turvallisesta ja tehokkaasta kaytdsta. Varmista, ettd ymmarrat nama tiedot
ennen tuotteen kayttamista.

Terveydenhuollon ammattilaiset paasevat VitreaView-sovellukseen
yleensa omista terveystietojarjestelmistaan, joissa on Internet-pohjainen
linkki potilaskuviin. Kaytt&jat voivat avata potilaskuvia ja suorittaa
VitreaView-jarjestelman kayttboppaan yleiskatsauksessa kuvattuja
toimintoja.

VitreaView nayttaé potilaskuvaustutkimukset ja potilastiedot mutta ei tee
tulkintaa tai diagnoosia. Laéketieteellinen diagnoosi on kayttajan vastuulla.
VitreaView-sovellusta ei ole tarkoitettu ensisijaiseen diagnosointiin.

VitreaView-sovelluksen kayttotarkoitukset

VitreaView on ladkinnallinen kuvankatselu- ja tietojenvalitysohjelma, johon
paasee Internetin seké yrityksen siséisten jarjestelmien kautta. Ohjelmalla
voidaan useilla eri menetelmilla kopioida laéketieteellisia kuvia, raportteja
ja muuta potilastietoihin littyvad materiaalia, jota voidaan hallita erilaisissa
arkistoissa ja sailytyspaikoissa seka tarkastella, siirtéda ja raportoida
DICOM-muodossa tai ilman DICOM-ominaisuutta. VitreaView-sovellusta
ei ole tarkoitettu ensisijaiseen diagnosointiin. Kannettavassa
tietokoneessa VitreaView-sovellusta tulee kayttaa ainoastaan
tiedonhakuun eiké diagnostiseen kayttéon.

Kun 1&aketieteellisia kuvia kaytetdan diagnostisiin tarkoituksiin,
nayttomonitoreilla tulee olla viranomaishyvaksynnat ja niiden on vastattava
kayttoa ja yllapitoa koskevia laatuvaatimuksia.

Havikillisella menetelmalla pakattuja mammografiakuvia ja digitoitujen
filmien nayttdkuvia ei saa kayttaa ensisijaiseen kuvantulkintaan.
Mammografiakuvia voidaan tulkita ainoastaan Yhdysvaltain elintarvike- ja
la8keviraston (FDA) hyvaksymalla monitorilla, jonka resoluutio on
vahintdan 5 Mpx ja joka tayttad muut FDA:n tarkastamat ja hyvaksymaéat
tekniset vaatimukset.
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Varoituslausekkeet

N

Yleista

N

VAROITUS: Terveydenhuollon ammattilaisen vastuulla on laatia
asianmukainen diagnoosi vakiomenetelmien mukaisesti. Niihin kuuluu
erillisten kuvien silmamaarainen vertailu.

Yhdysvaltain littovaltion lain mukaisesti taman laitteen saa myyda
ainoastaan lagkari tai 1a8karin maarayksesta.

Tama tuote on tarkoitettu ainoastaan patevan ja koulutetun
henkilbkunnan kayttéon.

VitreaView nayttaa potilastutkimukset ja potilastiedot mutta ei tee
tulkintaa tai diagnoosia. Laaketieteellinen diagnoosi on kayttajan
vastuulla.

Kuten missé tahansa ladkinnallisessa kuvausprosessissa, kayttajan on
tassakin tunnettava kuvantamisen perusmenetelmien ja niiden
jalkeisen kuvankasittelyn rajoitukset perusteellisesti. Tahan liittyvat
alkuperaisen kuvasarjan ottaminen, kaytetty kuvankasittelyteknologia
seka kuvien nayttdmenetelmat. On myds huomattava, etta
lagkinnallinen kuvantaminen on patevaa vain silloin, kun asianmukaisiin
toimenpiteisiin ryhtymalla on varmistettu, etta otetut kuvat on sijoitettu
optimaalisesti ja asianmukaisesti ja etta niissa on oikeat
potilastunnisteet.

Vital Images ei vastaa ongelmista, jotka aiheutuvat tuotteeseen
tehdyista valtuuttamattomista muutoksista, lisdyksista tai poistoista
eika kolmannen osapuolen ohjelmiston luvattomasta asentamisesta.

Kayta VitreaView-kuvia tarkastellessasi aina ladketieteellista harkintaa.
Ala kayta kuvia diagnosoinnissa tai suunnittelussa, jos ne eivat sovellu
tarkoitukseen tai ovat odottamattomia.

Varmista, etta ladattuna on oikea potilastutkimus, tarkistamalla aina
potilastiedot.
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N

VitreaView-jarjestelman toiminnot

N

Tietokoneen nayton suositeltava minimiresoluutio VitreaView-
sovellukselle on 1024 x 768. Nayttoon tulee varoitusviesti, jos naytdn
resoluutio on pienempi. Suositeltava minimiresoluutio Thrive- ja Excite-
monikosketuslaitteille on 1280 x 800 ja iPad-monikosketuslaitteille
1024 x 768.

VitreaView kirjaa kayttdjan automaattisesti ulos, jos mitdan toimintoja
ei ole tehty 10 minuuttiin. Tama aikaviive on kuitenkin saadettavissa.
Kysy jarjestelmanvalvojalta lisatietoja aikaviiveen muuttamisesta.

Tarkeat kuva-alueet voivat jaada lian lapinakyviksi Window/Level
(Ikkunointi) -tydkalulla. Talla toiminnolla kuvan alueet voivat muuttua
nakymattomiksi.

Pituuksien ja kulmien mittaustarkkuus riippuu useista tekijoista. Naiden
mittauksien tarkkuus vaihtelee kuvan resoluutiota ilmaisevien
skaalauskertoimien mukaan.

Toissijaisissa kuvakaappauksissa intensiteettiarvot nakyvat RGB-
varimallin (punainen, vihrea, sininen) arvoina ja lineaariset mittaukset
pikselimaarina.

VitreaView MINT API -sovelluksen avulla potilaan tutkimukseen voi
littd& muita kuin DICOM-objekteja. Joissakin tapauksissa kayttaja voi
tarkastella n&itd objekteja. Naissa liitteissa ei ole DICOM-otsakkeita,
jotka varmistaisivat potilastietojen yhtenaisyyden. Kayttgjan on
varmistettava, etta VitreaView-jarjestelmalla tarkasteltavat ei-DICOM-
objektit soveltuvat nykyiselle potilaalle ja nykyiseen tutkimukseen.

Laitteisto ja turvallisuus

Ota huomioon, etté erittain valoisat tilat eivat sovellu |&aketieteellisten
kuvien tarkasteluun. Tama koskee erityisesti l1&aketieteellisten kuvien

tarkastelua tablettilaitteilla. Tarkista, soveltuuko ympériston valaistus

kuvien katseluun.
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Kirjaudu ulos valittémasti VitreaView-jarjestelman kaytdn lopettamisen
jalkeen. Al4 jata laitetta vartioimatta ollessasi kirjautuneena siséén, silla
valtuuttamaton henkild saattaa silloin paésté kasiksi tietoihin.

Jotkin tistokonenaytét ovat suojaamattomia. AlA sijoita nayttdé
kuljetuspakkauksessaan tai pakkauksesta poistettuna 1,3 Gaussin
linjan sisapuolelle mihinkdan magneettikuvauslaitteen (MRI)
magneettiin ndhden. Altistuminen ndin voimakkaalle magneettikentalle
vaurioittaa nayttda pysyvasti ja saattaa mitatdida valmistajan takuun.
Pida kaikkia nayttoja valmistajasta tai lahteesta huolimatta
suojaamattomina ellei valmistaja nimenomaisesti muuta ilmoita.

Useimmissa naytdissa ja PC-tietokoneissa kaytetaan 24-bittista
variresoluutiota tai 8-bittista harmaaséavyresoluutiota, jotka ovat
pienempi& kuin radiologisen filmin resoluutio. Ota aina kuvia
tulkitessasi huomioon mahdollinen resoluutiotason vaikutus. On
suositeltavaa pitéad taustavalo himmeana, kun kuvia tarkastellaan
kalibroiduilla monitoreilla. Ota huomioon, etta tarkasteltaessa kuvia
normaalisti valaistussa ymparistdssa monitoreilla, joita ei ole tarkoitettu
diagnosointiin, pienet erot kuvan eri alueilla saattavat jaada
huomaamatta.

Jos tietokoneen RAM-muisti ei riité, suorituskyky voi heikentya
olennaisesti. Jos muistin riittamattomyyteen liittyvia ongelmia esiintyy,
ota yhteys jarjestelmanvalvojaan.

Vital Images, Inc. ei ole vastuussa mistaan tydasemakoneelle
aiheutuneista SUORISTA, SATUNNAISISTA TAI VALILLISISTA
VAHINGOISTA, jotka johtuvat ohjelmiston lataamisesta ja
asentamisesta palvelimesta.

Ald kayta tydasemakonetta tai palvelinta olosuhteissa, jotka eivat ole
turvallisia. Jos tybasemakoneeseen tai palvelinlaitteistoon tulee vika,
joka aiheuttaa vaarallisen tilanteen (savua tai tulipalo), katkaise virta ja
irrota laite verkkovirrasta. Ala kayta viallisia laitteita. Korjauta viat
ottamalla yhteytta jarjestelmanvalvojaan ennen jatkamista.

Kuvan tulkinta voi keskeytya, jos nayttd pimenee tai jarjestelma
lukkiutuu kaytén aikana. Jos néin kay, kaynnista jarjestelma uudelleen.

Asenna palvelin tai tydasemakone ja kayta niita vahintdan 1,8 metrin
paassa potilaasta. Potilaan 1&ahialue maaritetaan laakinnallisia
sahkolaitteita ja ladkinnallisten sahkojarjestelmien turvallisuutta
koskevassa standardissa (IEC 601-1-1) seuraavasti: mika tahansa
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etdisyys, jonka sisélla POTILAS ja JARJESTELMAN miké tahansa osa
tai JARJESTELMAN osaa koskettava muu henkil® voivat olla
tahallisessa tai tahattomassa kontaktissa. Seuraava kaavio selkeyttaa
asiaa:

KUVA 1. Potilaan lahialueen kaavio
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Yleisia turvallisuusnakokohtia

Ohjelmisto on tarkoitettu seuraavien henkildiden kayttoéon:
o |28karit
« lahettavat l1aakarit
« muu hoitohenkildkunta 1&aakarin ohjauksessa.

Lue kayttdohjeet sdannollisin valiajoin ja kiinnita erityistd huomiota
Varoitus-lausekkeisiin sekd Huomautuksiin. Tietokoneen
laitteistokokoonpanoa koskevat vaatimukset ja muita jarjestelman
ohjelmistoja koskevia lisatietoja saat ottamalla yhteyden Vitaliin.

Kayttajan vastuulla on rajoittaa potilastiedot vain valtuutettujen henkildiden
kayttoon. Kayttdoikeuksia voidaan rajoittaa fyysisten
suojaustoimenpiteiden (lukitusmenetelmat) ja ohjelmistopohjaisten,
salasanalla toimivien suojausjarjestelmien avulla. Jos sinulla on
kysymyksia, ota yhteys jarjestelmanvalvojaan tai Vitaliin.
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Nayttoasetukset

Varmista, ettd Windowsin nayttdasetus on Normaali koko (96 DPI).

Jos kaytetddn muita asetuksia kuin 96 DPI, kayttolittyman painikkeiden,
valintaruutujen ja kuvan katseluohjelmien paikka nayt6ssa voi olla
virheellinen.

HUOMAUTUS: Jos VitreaView-ikkuna ei ndy oikein (painikkeet, valikot ja
muut kohteet ovat vaarissa paikoissa), varmista, etta Windowsin
naytdnohjaimen asetus on Normaali koko (96 DPI).
Nayton suositeltava minimiresoluutio VitreaView-sovellukselle on 1024 x 768.
Nayttdon tulee varoitusviesti, jos naytdn resoluutio on pienempi. Nayton
minimiresoluutio on 1280 x 800 Android-monikosketuslaitteissa ja
1024 x 768 iPad-monikosketuslaitteissa.
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