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Uitleg van de symbolen op 
het product

Symbool Locatie Beschrijving
Tabblad Help, Software-
dvd

Raadpleeg de gebruiksinstructies

Pagina met juridische 
informatie van de trainings- 
en referentiegidsen, 
juridische pagina van 
versie-informatie, juridische 
pagina van beheer-/
installatiegidsen, software-
dvd

Naam en adres van fabrikant

Pagina met juridische 
informatie over de trainings- 
en referentiegidsen, 
juridische pagina over 
versie-informatie, juridische 
pagina over beheer-/
installatiegidsen, software-
dvd

Procedure voor vaststelling van 
conformiteit volgens richtlijn 93/42/EEC 

• Bijlage V sectie 3.2 voor fabricage 
van software voor medische 
beeldvormingstoepassingen

• Bijlage VII voor ontwerp

Juridische pagina van 
trainings- en 
referentiegidsen, juridische 
pagina van versie-
informatie, juridische pagina 
van beheer-/
installatiegidsen

Geeft de geautoriseerde 
vertegenwoordiger in de Europese Unie 
weer
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Pagina met juridische 
informatie van de trainings- 
en referentiegidsen, 
juridische pagina van 
versie-informatie, juridische 
pagina van beheer-/
installatiegidsen, software-
dvd

Referentienummer en bestelcode van het 
product of document

In trainings- en 
referentiegidsen, versie-
informatie en beheer-/
installatiegidsen

Geeft de noodzaak aan om extra aandacht 
aan de informatie te besteden

Symbool Locatie Beschrijving
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Contactgegevens Vital
• Voor algemene, niet-technische vragen kunt u contact met ons 

opnemen via onze website: www.vitalimages.com.

• Voor technische ondersteuning van klanten: 

• In de VS belt u met de Klantenservice via 1 800 208 3005.

• Buiten de VS neemt u contact op met uw Vital-distributeur.

• Stuur een e-mail naar support@vitalimages.com.

• Voor opmerkingen over dit document of andere productdocumentatie 

van Vital Images, stuurt u een e-mail naar feedback@vitalimages.com.

• Voor een gedrukte versie van de Versie-informatie, trainings- en 

referentiegidsen of Installatiehandleidingen neemt u contact op met 

de Klantenservice via 1 800 208 3005.
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Informatie over integratie 
met andere partners

Medische beeldvormingssoftware van Vital Images kan worden 

geïntegreerd met verschillende toepassingen van partnerleveranciers. 

Bepaalde voorzieningen of functies verschillen mogelijk van wat er wordt 

beschreven in de gebruikershandleidingen van partners. Dit is afhankelijk 

van hoe de toepassing werd geïntegreerd. Het is dan het meest 

waarschijnlijk dat deze verschillen voorkomen in voorzieningen in de 

software die te maken hebben met invoer en uitvoer.

Cedars-Sinai Medical Center

Cedars-Sinai Cardiac Suite is CE-gecertificeerd volgens de Richtlijn voor 

Medische Hulpmiddelen (93/42/EEC).

Fabrikant:

Cedars-Sinai Medical Center

Artificial Intelligence in Medicine (AIM) Program

8700 Beverly Blvd

Los Angeles, CA 90048, VS.

Geautoriseerd vertegenwoordiger in Europa:

MediMark® Europe Sar

11, rue Emile Zola - BP 2332,

38033 Grenoble Cedex 2

FRANKRIJK
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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 VS.
2300 AJ Leiden
Nederland

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

Gratis telefoonnummer: 866 866 7200
E-mail: support@medis.nl E-mail: support@medis.nl
Web: www.medis.nl Web: www.medis.nl

QFlow

Europese regelgeving

QFlow is geclassificeerd als medisch hulpmiddel van klasse IIa. Het voldoet aan de vereisten van 
het Nederlandse Besluit Medische Hulpmiddelen, Stb. 243/1995) en de Europese Richtlijn voor 
Medische Hulpmiddelen (93/42/EEC).

Amerikaanse regelgeving

QFlow is goedgekeurd voor de markt in de Verenigde Staten volgens Section 510(k) van de Food, 
Drug, and Cosmetic Act door de FDA (Food and Drug Administration).

QMass MR

QMass MR is geclassificeerd als medisch hulpmiddel van klasse IIa. Het voldoet aan de vereisten 
van het Nederlandse Besluit Medische Hulpmiddelen, Stb. 243/1995) en de Europese Richtlijn 
voor Medische Hulpmiddelen (93/42/EEC).

Amerikaanse regelgeving

QMass MR is goedgekeurd voor de markt in de Verenigde Staten volgens Section 510(k) van de 
Food, Drug, and Cosmetic Act door de FDA (Food and Drug Administration).
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MeVis Visia Dynamic Review

Fabrikant:

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

Mirada Medical

Conform EU-richtlijn 93/42/EEC.

Gefabriceerd door:

Mirada Medical Ltd.
NewRoad 
Oxford
OX1 1BY
Verenigd Koninkrijk
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Olea Sphere

Jaar van CE-markering: 2012

TomTec Imaging Systems

Gefabriceerd door TomTec Imaging Systems GmbH,
Edisonstr. 6 - 85716 Unterschleissheim - Duitsland,
Telefoon +49 (0)89-32175-500 | Fax +49 (0)89-32175-750
E-mail: info@tomtec.de

Fabrikant 

Olea Medical SA

93 avenue des Sorbiers
ZI Athelia IV
13600 La Ciotat
FRANKRIJK
SIRET 505 251 355 000 28
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Beschikbaarheid van 
producten per regio

De beschikbaarheid van producten en functies verschilt per geografische 

regio. Neem voor meer informatie contact op met uw vertegenwoordiger 

of de klantenservice van Vital.



16 Beschikbaarheid van producten per regio
VPMC-13560 A



Vitrea
®

 Veilig en effectief gebruik van de medische beeldvormingssoftware van Vital 17 
VPMC-13560 A

Vitrea® Veilig en effectief 
gebruik van de medische 
beeldvormingssoftware 
van Vital

Deze sectie bevat:

• Productoverzicht van Vitrea

• Veiligheid en Regelgeving

Productoverzicht van Vitrea
Met Vitrea kunt u:

• Communiceren met geconfigureerde DICOM-apparaten (Digital 

Imaging and Communications in Medicine) voor het ophalen en 

exporteren van patiëntgegevens

• Voorbeelden bekijken van de beelden zoals deze zijn gemaakt 

door de scanner met behulp van de functie 2D Study Viewer 

(2D-studieviewer)

• Eén of meerdere volumes laden voor een patiënt

• Een selectie maken uit een galerij van vooraf gedefinieerde 

klinische beeldprotocollen

• Visualisatieparameters aanpassen om de beelden te optimaliseren

• Meerdere naast elkaar weergegeven beeldbestanden bekijken in 2D

• ROI's meten

• POI's lokaliseren en observeren met een mix van MPR 

(Multi-Planar Reformatted) 2D- en 3D-beelden
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• Knippen met 3D- en 2D-segmentatie om beelden op ROI's te 

focussen

• Door anatomische beelden heen bewegen of om anatomische 

beelden heen bewegen

• Snapshots die ROI's markeren opslaan als afdrukbaar rapport 

voor gebruik op een intranet

• Beeldreeksen vastleggen in batches om afgedrukte rapporten te 

creëren of digitale films te maken voor gebruik op een intranet

Veiligheid en Regelgeving
LEES DEZE SECTIE ZORGVULDIG DOOR VÓÓR GEBRUIK VAN VITREA.

Deze sectie bevat informatie die van essentieel belang is voor een veilig 

en effectief gebruik van Vitrea. U moet de informatie begrijpen voordat u 

Vitrea gebruikt.

Verklaringen omtrent het beoogde gebruik

Vitrea mag niet worden gebruikt voor andere doeleinden dan de 

doeleinden die worden beschreven in de volgende verklaringen 

omtrent het beoogde gebruik:

Algemeen

Vitrea® is een medisch-diagnostisch systeem waarmee 

multidimensionale digitale beelden, afkomstig van verschillende 

beeldvormingsapparaten, kunnen worden bewerkt, beoordeeld, 

geanalyseerd, gecommuniceerd en tussen media kunnen worden 

uitgewisseld. Vitrea biedt de mogelijkheid om digitale beelden die 

afkomstig zijn van oorspronkelijke DICOM-gegevens te beoordelen 

voor meerdere modaliteiten.

Vitrea is niet bestemd voor primaire beeldinterpretatie bij mammografie.
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Automated Vessel Measurements (Geautomatiseerde bloedvatmetingen)

Vitrea® Automated Vessel Measurements (Geautomatiseerde bloedvat-

metingen) is bedoeld voor de studie/analyse van geselecteerde bloedva-

ten voor stenose-analyse, pre- en postoperatieve stentplanning en 

beoordeling van directionele bloedvattortuositeit.

Cedars-Sinai Medical Center Cardiac SPECT Suite (aangestuurd door 
Cedars-Sinai)

De Cedars-Sinai Medical Center Cardiac Suite is bedoeld voor 

automatische weergave, beoordeling en kwantificering van medische 

beelden voor cardiologie afkomstig van nucleaire geneeskunde. CSMC 

Cardiac Suite kan in verschillende omgevingen worden gebruikt, zoals 

ziekenhuizen, klinieken, huisartspraktijken, of op afstand. De verkregen 

resultaten moeten worden beoordeeld door bevoegde zorgverleners 

(zoals radiologen, cardiologen of artsen met de specialisatie algemene 

nucleaire geneeskunde), die zijn getraind in het gebruik van apparaten 

voor medische beeldvorming.

CT Body Perfusion 4D (CT lichaamsperfusie 4D)

Vitrea
®

 CT Body Perfusion 4D is een non-invasieve toepassing voor 

nabewerking die is bedoeld voor de evaluatie van perfusie van organen 

en tumoren. De software kan perfusiekenmerken berekenen van 

dynamische CT-beeldgegevens na de injectie van contrastmiddelen. 

Met de software kan ook een aparte berekening worden gemaakt 

van de arteriële en veneuze componenten van perfusie in organen. 

De software ondersteunt evaluatie van ROI's en de visuele inspectie van 

tijd-dichtheidcurves. Wanneer het wordt gebruikt door een getrainde en 

bevoegde arts, is een mogelijke toepassing het differentiëren van de 

bloedtoevoer tussen normaal en ziek weefsel. Het bepalen van de 

verandering van perfusieparameters tijdens de duur van de behandeling 

kan nuttig zijn bij het monitoren van de therapie.
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CT Brain Perfusion 4D (CT hersenperfusie 4D)

De optie Vitrea 4D CT Brain Perfusion is bedoeld voor nabewerking, 

gebaseerd op dynamische CT-beelden die voortdurend worden 

gemaakt tijdens de inspuiting van contrastmiddel, voor visualisatie van 

de aanwezige bloedtoevoer in hersenweefsel en voor visuele illustratie van 

perfusiegerelateerde parameters als hulpmiddel bij de beoordeling van het 

soort en de omvang van cerebrale perfusieverstoringen.

CT Brain Perfusion (CT hersenperfusie)

Vitrea® CT Brain Perfusion is een non-invasieve toepassing voor 

nabewerking die is bedoeld om gebieden van hersenperfusie te 

evalueren. De software kan het volgende berekenen: de bloedtoevoer 

naar de hersenen (CBF), het bloedvolume in de hersenen (CBV), de timing 

voor een plaatselijke bolus (dat wil zeggen vertraging van weefselreactie, 

piektijd) en gemiddelde duur van de passage (MTT) van dynamische 

CT-beeldgegevens die zijn verkregen na de injectie van contrastmiddelen. 

Met het pakket kunnen ook ROI's en gespiegelde gebieden worden 

berekend en kunnen de tijd-dichtheidcurves visueel worden 

geïnspecteerd. Vitrea® CT Brain Perfusion ondersteunt de arts bij het 

visualiseren van de waarneembare bloedperfusie in hersenweefsel na 

een acute beroerte. Gebieden met verminderde perfusie, zoals wordt 

waargenomen bij acute cerebrale infarcten, zijn te zien als gebieden met 

veranderde signaalintensiteit (lager voor zowel CBF als CBV en hoger 

voor piektijd en MTT). 

CT Cardiac Analysis (CT cardiale analyse)

Vitrea® Coronary Artery Analysis (CT-analyse kransslagaderen) is 

bedoeld voor het bepalen van de aanwezigheid en mate van obstructief 

coronairlijden van de kransslagaders van de patiënt via non-invasief 

onderzoek. Artsen kunnen een willekeurige kransslagader selecteren en 

de volgende anatomische referenties volgen: het gemarkeerde bloedvat 

in 3D, twee roteerbare gebogen MPR-weergaven van het bloedvat, 

weergegeven met hoeken van 90 graden ten opzichte van elkaar, en 

doorsneden van het bloedvat. De arts kan semiautomatisch de met 

contrastmiddel gemarkeerde lumenbegrenzingen, stenoseafmetingen 
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en maximale en minimale lumendiameter bepalen. Daarnaast kan de arts 

de lumenbegrenzing aanpassen en de Hounsfield-eenheidstatistieken 

onderzoeken.

CT EP Planning

Vitrea® Cardiac EP Planning is een geavanceerde visualisatietoepassing 

voor nabewerking, bedoeld voor gebruik voor het analyseren en beoorde-

len van het hart, inclusief de atria, longvaten en coronaire sinus. De toe-

passing bevat analysetools, waaronder een aantal exportmogelijkheden 

voor weergave, kwantitatieve metingen en 3D-modellen voor gebruik met 

het St. Jude Ensite®-systeem. De toepassing kan worden gebruikt als 

hulpmiddel voor artsen die zijn getraind in de visualisatie en het beoorde-

len van de anatomie van het hart.

CT Cardiac Functional Analysis (CFA) (CT Cardiale functionele analyse) 

De optie Vitrea® CT CFA is bedoeld voor gebruik met CT-studies van het 

hart om cardiologen en radiologen te helpen bij functiebeoordeling tijdens 

een hartevaluatie. De CFA-optie omvat semiautomatische hart- en 

linkerventrikelsegmentatie, waaronder identificatie van lange as- en 

mitralisklepbegrenzingen over meerdere fasen; berekening van globale 

metriek, inclusief einddiastolisch volume, eindsystolisch volume, 

slagvolume, ejectiefractie, hartminuutvolume, hartindex, slagindex en 

myocardiale massa; en berekening van de regionale metriek, inclusief 

wandbeweging, percentage wandverdikking, regionale ejectiefractie en 

polaire plots.

CT Multi-Chamber Cardiac Functional Analysis (CFA) (CT Cardiale 
functionele analyse van meerdere hartkamers) 

De optie Vitrea® CT Multi-Chamber CFA is bedoeld voor gebruik met 

CT-studies van het hart om cardiologen en radiologen te helpen bij 

functiebeoordeling tijdens een hartevaluatie. De optie CT Multi-Chamber 

CFA omvat semiautomatische hartsegmentatie waaronder segmentatie 

van drie kamers (linkerventrikel, rechterventrikel en linkeratrium), 

identificatie van lange as- en mitralisklepbegrenzingen over meerdere 

fasen; berekening van globale metriek, inclusief einddiastolisch volume, 
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eindsystolisch volume, slagvolume, ejectiefractie, hartminuutvolume, 

hartindex, slagindex en myocardiale massa; en berekening van de 

regionale metriek, inclusief wandbeweging, percentage wandverdikking, 

regionale ejectiefractie en polaire plots.

CT Colon Analysis (CT Colonanalyse)

Vitrea
®

 CT Colonography (CT Colon Analysis) is bedoeld voor het 

nauwkeurig onderzoeken van het lumen van het colon met behulp van 

functies zoals autosegmentatie, axiale beeldvorming, MPR (Multiplanar 

reformatting), fly-through, gelijktijdige weergave van beelden in buik- en 

rugligging en transparante wandbeelden.

CT Endovascular Stent Planning (EVSP) (CT Endovasculaire stentplanning)

De softwaretoepassing CT Endovascular Stent Planning is bedoeld voor 

gebruik met CT-beelden (computertomografie) ter ondersteuning van 

medisch personeel bij de analyse, behandeling en follow-up van aorta-

aandoeningen waarvoor mogelijk een stentprocedure noodzakelijk is. 

De software voert 3D-segmentatie uit van de aorta en initialiseert 

stentmetingen op basis van een sjabloon die door de stentfabrikanten 

wordt geleverd. De gebruiker kan de 2D- en 3D-beelden beoordelen, 

de resultaten van de segmentatie en initialisatie verifiëren en corrigeren 

en een rapport genereren met de stentmetingen.

CT Liver Analysis (CT Leveranalyse)

CT Liver Analysis is een non-invasieve toepassing voor nabewerking 

waarmee levertumoren kunnen worden beoordeeld en operaties aan 

de lever kunnen worden gepland. De toepassing geeft beelden weer 

voor analyse en preoperatieve planning van operaties aan de lever, 

zoals orgaansegmentatie, tumorsegmentatie en bloedvatsegmentatie 

binnen de lever, evenals de benadering van vaatgebieden. De toepassing 

ondersteunt preoperatieve evaluatie van specifieke chirurgische 

strategieën door de gebruiker in staat te stellen virtuele resecties 

die de lever splitsen, interactief te definiëren. Ook kan de gebruiker 

veiligheidsmarges rondom laesies evalueren en aangetaste vasculaire 

vertakkingen en gebieden identificeren. Vitrea® CT Liver Analysis biedt 
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ook automatische registratie van meerdere series en meethulpmiddelen 

voor typering en follow-up van de laesies. Als de toepassing wordt 

gebruikt door een getrainde en bevoegde arts, kan deze worden ingezet 

als hulpmiddel bij de beoordeling van de reactie van tumoren op de 

therapie.

CT Lung Density Analysis (CT Longdichtheidsanalyse) (niet beschikbaar 
in de VS)

CT Lung Density Analysis is bedoeld voor de beoordeling en analyse van 

thoracale CT-beelden met als doel het typeren van longweefsel in één 

studie of over het tijdsbestek van een aantal thoracale studies. Typeringen 

omvatten dichtheid en volume. Het systeem voert de metingen uit, 

waarbij het longweefsel en de metingen worden weergegeven.

CT Lung Analysis (CT Longanalyse) 

CT Lung Analysis is bedoeld voor de beoordeling en analyse van 

thoracale CT-beelden met als doel het typeren van vlekjes in de long 

in één onderzoek of over het tijdsbestek van een aantal thoracale 

onderzoeken. Typeringen zijn diameter, volume en volume-tijd. 

Het systeem voert de metingen automatisch uit, waarbij de longvlekjes 

en metingen worden weergegeven.

CT Myocardial Analysis (CT Myocardiale analyse)

Vitrea
®

 CT Myocardial Analysis is een softwaretoepassing voor 

beeldanalyse van cardiale CT-studies (computertomografie) waarmee de 

cardiovasculaire anatomie en pathologie kunnen worden gevisualiseerd 

en waarmee de aanwezigheid van gebieden met hypo- en hyperdichtheid 

op myocardiaal weefsel kunnen worden gemarkeerd en van een 

kleurcode voorzien.
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CT Myocardial Perfusion (voor fX) (CT Myocardiale perfusie) 
(niet beschikbaar in de VS)

De softwaretoepassing Vitrea
® CT Myocardial Perfusion is bedoeld 

voor gebruik met cardiale CT-studies (computertomografie) van het 

hart om cardiologen te helpen bij het beoordelen van myocardiale 

perfusietekorten. De toepassing omvat semi-geautomatiseerde 

segmentatie van hart en linkerventrikel, inclusief identificatie van de 

begrenzingen van de lange as en de mitralisklep bij rust en inspanning; 

berekening van meetwaarden, met inbegrip van myocardiale massa, 

dichtheidsratio van de attenuatie en transmurale perfusieratio en polaire 

plotweergaven van deze meetwaarden.

CT Transcatheter Aortic Valve Replacement (TAVR) 
(CT Aortaklepvervanging via slagader) 

Vitrea CT Transcatheter Aortic Valve Replacement (TAVR) Planning 

is een non-invasieve nabewerkingstoepassing die is bedoeld om 

medisch personeel te helpen bij het beoordelen van de aortaklep, 

en voor preoperatieve planning en postoperatieve evaluatie van 

ingrepen voor het vervangen van de aortaklep via een slagader.

Vitrea CT Transcatheter Aortic Valve Replacement (TAVR) Planning omvat 

algemene functionaliteit zoals:

• De software verwerkt CT-beeldgegevens om 3D-segmentatie van 

hartstructuren en bloedvaten te bieden die relevant zijn voor het 

plannen van de benadering.

• De gebruiker kan de 2D- en 3D-beelden beoordelen om het 

benaderingspad te selecteren en te plannen.

• De gebruiker kan de hoeken van de C-boog bepalen voor gebruik 

tijdens de ingreep.

• De gebruiker kan de resultaten van segmentatie en meting van 

doorsneden verifiëren en aanpassen.

• De software biedt visualisatietechnieken zoals volumerendering, MIP, 

MPR en gebogen MPR.

• De gebruiker kan contouren en de middellijn automatisch of 

handmatig identificeren en bewerken.
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• De gebruiker kan een rapport genereren met relevante gegevens voor 

planning van de benadering en metingen voor het aanpassen van de 

grootte van de implantaten.

• De software kan verkalking visualiseren.

• De gebruiker kan berekeningen van tortuositeit genereren langs een 

middellijn.

CT VScore™ 

De optie Vitrea
®

 VScore™ is bedoeld voor het cardiaal scoren aan de 

hand van de CT-metingen van het hele lichaam, inclusief de non-invasieve 

detectie en kwantificatie van atherosclerotische plaque. Twee beeldbe-

werkingsopties, EKG Gate en Auto Gate, stellen de gebruiker in staat 

beelden te selecteren met verminderde bewegingsartefacten tijdens het 

bewerken van gegevens voor calcificatiescores van de kransslagader.

General Vessel Probe (Algemene sonderingen van bloedvaten)

De met een aparte licentie te gebruiken optie Vessel Probe (Bloedvat 

sonderen) is bedoeld voor het vaststellen van de aanwezigheid en mate 

van perifeer arterieel vaatlijden met een non-invasief onderzoek van de 

perifere slagaders van een patiënt. Artsen kunnen een willekeurige 

slagader selecteren en de volgende anatomische referenties volgen: het 

gemarkeerde bloedvat in 3D, twee roteerbare gebogen MPR-weergaven 

van het bloedvat, weergegeven met hoeken die orthogonaal zijn ten 

opzichte van elkaar, en doorsneden van het bloedvat. 

Dwarsdoorsnedemetingen kunnen worden gemaakt met behulp van 

standaard meethulpmiddelen in de Vitrea-software. De arts kan 

handmatig de lumenbreedte meten voor het berekenen van het 

percentage stenose, gebaseerd op een verhouding van de kleinste tot de 

grootste diameter. Daarnaast kunnen artsen de bloedvatlengte handmatig 

meten langs de middellijn in standaard gebogen MPR-weergaven en de 

Hounsfield-unitstatistieken of signaalintensiteitsstatistieken onderzoeken.
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iCAD
®

 VeraLook CT Colon CAD (Gefabriceerd door iCAD, Inc.) 

VeraLook CTC CAD-software is bedoeld om potentiële poliepen 

automatisch te detecteren in onderzoeken met CT-colonografie. 

De geïdentificeerde poliepen kunnen dan worden gemarkeerd voor de 

interpreterende arts na een eerste beoordeling van het CTC-onderzoek, 

met de bedoeling verdere potentiële poliepen te identificeren die mogelijk 

zijn gemist tijdens de eerste beoordeling.

Image Denoising (Beeldruisonderdrukking) 

Vitrea
®

 Image Denoising-software is bedoeld om radiologen en 

specialisten te helpen bij het optimaliseren van de presentatie van 

CT- en 3D XA-beelden door ruisonderdrukking en een techniek voor 

het verbeteren van het contrast mogelijk te maken.

Medicsight ColonCAD™ (gefabriceerd door Medicsight Ltd.) (niet meer 
verkrijgbaar)

Het Medicsight ColonCAD™ API-apparaat is een computergestuurde 

detectietool (CAD, computer aided detection) waarmee radiologen en 

andere artsen kunnen zoeken naar poliepen en deze segmenteren in het 

colon tijdens de beoordeling van multi-detector CT Colonography (CTC)-

onderzoeken.

ColonCAD™ is bedoeld voor gebruik als aanvullende tool om de 

gebruiker te attenderen op ROI's die mogelijk tijdens de beoordeling 

over het hoofd zijn gezien. ColonCAD™ kan worden gebruikt als 

“second read”-model, waarbij de CAD wordt gebruikt nadat de 

gebruiker de oorspronkelijke aflezing heeft voltooid - of als een model 

voor gelijktijdige aflezing, waarbij de gebruiker de CAD-bevindingen 

kan bekijken tegelijkertijd met het beoordelen van het gehele colon.

Indien gebruikt door een ervaren arts, biedt deze software informatie 

die nuttig kan zijn bij het interpreteren van onderzoeken van zowel 

symptomatische als niet-symptomatische patiënten. Beslissingen met 

betrekking tot patiëntenzorg dienen niet uitsluitend gemaakt te worden 

op basis van de uitkomsten van een ColonCAD™-analyse.
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Het is van essentieel belang dat de radioloog alle beelden in het 

CT-onderzoek bekijkt en niet alleen de beelden met geïdentificeerde 

objecten

Medis® Cardiac MR - QMass® en QFlow® (gefabriceerd door by Medis 
Medical Imaging Systems BV)

QMass®

MASS, inclusief de bijbehorende optie, is ontwikkeld met het oog op de 

objectieve en reproduceerbare analyse van de functie van linker- en 

rechterventrikels met meerdere plakken en meerdere fasen, van cardiale 

MR-gegevenssets. De software maakt de weergave van beelden mogelijk 

voor gebruik door getraind medisch personeel.

De beoogde doelen zijn:

• Ondersteunen van klinische diagnoses met betrekking tot de status 
van de globale en regionale functie en anatomie van de hartkamers;

• Ondersteunen van het hierop volgende klinische besluitvormingsproces;

• Ondersteunen van het gebruik in klinische onderzoekstrials die zijn 
gericht op het bestuderen van veranderingen in functie en anatomie 
van de hartkamers als gevolg van interventies.

QFlow®

FLOW is ontwikkeld voor de objectieve en reproduceerbare analyse 

van cine-MRI-studies met snelheidscodes van arteriële bloedvaten en 

hartkleppen. De beoogde doelen zijn:

• Ondersteunen van klinische diagnoses met betrekking tot de status 
van de functie van de hartkamers;

• Ondersteunen van klinische diagnoses over de stroomsnelheid en 
volumestroom door cardiale en perifere bloedvaten, zowel onder 
basale omstandigheden als bij een verhoogde bloedstroom;

• Ondersteunen van de hierop volgende klinische 
besluitvormingsprocessen;

• Ondersteunen van het gebruik in klinische onderzoekstrials die zijn 
gericht op het bestuderen van veranderingen in de functie van de 
hartkamers en in de bloedstroom door cardiale en perifere bloedvaten 
als gevolg van interventies.
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Medis Cardiac MR - Medis QPlaque® MR (gefabriceerd door Medis 
Medical Imaging Systems BV)

De QPlaque MR-software voert kwantitatieve analyses uit van de 
vaatwand en van plaquebestanddelen in MRI-onderzoeken van 
atherosclerotische slagaders. De kwantitatieve analyses zijn gebaseerd 
op halfautomatische segmentatie van de MRI-onderzoeken. QPlaque 
kwantificeert vaatwand- en plaquevolumes, bepaalt de dikte van de 
vaatwand, dikte van het fibreuze kapsel en karakteriseert de 
plaquebestanddelen.

Mirada® Medical RTx

RTx is bedoeld voor gebruik door getraind medisch personeel, 

zoals onder andere radiologen, artsen in de nucleaire geneeskunde, 

radiologisch oncologen, dosimetristen en klinisch fysici. 

RTx is een softwaretoepassing voor de weergave en visualisatie van 

multimodale medische beeldvormingsgegevens in 2D en 3D. De 

gebruiker kan met DICOM 3.0 compatibele gegevenssets verwerken, 

weergeven, beoordelen, opslaan, afdrukken en distribueren binnen 

het systeem of in computernetwerken. Ondersteunde modaliteiten 

zijn statische en gated CT, PET, MR en SPECT. De gebruiker kan ook 

rapporten die het resultaat zijn van de interpretatie van gegevenssets 

maken, weergeven, afdrukken, opslaan en distribueren. 

Met RTx kan de gebruiker combinaties van anatomische en functionele 

beelden registreren en deze weergeven in gefuseerde en niet-gefuseerde 

weergaven om de vergelijking van beeldgegevens door de gebruiker 

mogelijk te maken. Het resultaat van de registratie kan de gebruiker 

helpen bij het evalueren van veranderingen in beeldgegevens, ofwel 

binnen één onderzoek of tussen onderzoeken en helpt de gebruiker beter 

inzicht te krijgen in de gecombineerde informatie die anders los van elkaar 

op visuele wijze vergeleken zou moeten worden. 

RTx biedt een aantal tools zoals linialen en ROI's die bedoeld zijn voor 

gebruik bij de beoordeling van gebieden in een beeld om een klinische 

workflow te ondersteunen. Voorbeelden van zulke workflows zijn onder 

andere de evaluatie van de aanwezigheid of afwezigheid van laesies, 

vaststelling van de reactie op de behandeling, en follow-up. 
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RTx ondersteunt het laden en opslaan van DICOM RT-objecten en 

stelt de gebruiker in staat zulke objecten, inclusief ROI-structuren, 

isocentra en dosisvolumes, te definiëren, te importeren, weer te geven, 

te transformeren, op te slaan en te exporteren naar planningssystemen 

voor radiotherapie. Met RTx kan de gebruiker ROI's die bij een bepaalde 

beeldgegevensset horen, transformeren tot een andere gegevensset, met 

ondersteuning voor het tekenen van bolvormige omtrekken en het snel 

opnieuw omtrekken van dezelfde patiënt. 

Mirada Medical XD3

XD3 is bedoeld voor gebruik door getraind medisch personeel, zoals 

onder andere radiologen, artsen in de nucleaire geneeskunde en klinisch 

fysici.

XD3 is een softwaretoepassing voor de weergave en visualisatie 

van multimodale medische beeldvormingsgegevens in 2D en 3D. 

De gebruiker kan met DICOM 3.0 compatibele gegevenssets verwerken, 

weergeven, beoordelen, opslaan, afdrukken en distribueren binnen 

het systeem of in computernetwerken. Ondersteunde modaliteiten zijn 

statische en gated CT en PET, en statische MR, SPECT en planaire NM. 

De gebruiker kan ook rapporten die het resultaat zijn van de interpretatie 

van gegevenssets maken, weergeven, afdrukken, opslaan en 

distribueren.

Met XD3 kan de gebruiker combinaties van anatomische en functionele 

beelden registreren en deze weergeven in gefuseerde en niet-gefuseerde 

weergaven om de vergelijking van beeldgegevens door de gebruiker 

mogelijk te maken. Het resultaat van de registratie kan de gebruiker 

helpen bij het evalueren van veranderingen in beeldgegevens, ofwel 

binnen één onderzoek of tussen onderzoeken en helpt de gebruiker beter 

inzicht te krijgen in de gecombineerde informatie die anders los van elkaar 

op visuele wijze vergeleken zou moeten worden.

XD3 biedt een aantal tools zoals linialen en ROI's die bedoeld zijn voor 

gebruik bij de beoordeling van gebieden in een beeld om een klinische 

workflow te ondersteunen. Voorbeelden van zulke workflows zijn onder 

andere de evaluatie van de aanwezigheid of afwezigheid van laesies, 

vaststelling van de reactie op de behandeling, en follow-up.
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Met XD3 kan de gebruiker ROI-structuren en dosisvolumes definiëren, 

importeren, transformeren en opslaan en exporteren in DICOM 

RT-indeling voor gebruik in planningssystemen voor radiotherapie.

Olea Sphere (gefabriceerd door Olea Medical)

Olea Sphere is een softwarepakket voor beeldverwerking dat is 

bedoeld voor gebruik door getraind personeel zoals onder andere 

artsen en medisch technici. De software kan worden uitgevoerd op 

een standaardwerkstation van de consumentenmarkt en kan worden 

gebruikt voor het bekijken, verwerken en analyseren van medische 

beelden. Gegevens en beelden worden verkregen via met DICOM 

compatibele beeldvormingsapparaten en -modaliteiten.

Olea Sphere biedt zowel weergave- als analysevoorzieningen van 

functionele en dynamische beeldvormingsgegevenssets die zijn verkregen 

met MRI of andere relevante modaliteiten; waaronder een Diffusion 

Weighted MRI (DWI) / Fiber Tracking Module en een Dynamic Analysis 

Module (beeldvormingsgegevens uitgebreid met dynamisch contrast voor 

MRI en CT).

De DWI Module wordt gebruikt om lokale waterdiffusie-eigenschappen 

te visualiseren uit de analyse van MRI-gegevens met gewogen diffusie. De 

voorziening Fiber Tracking maakt gebruik van de richtingsafhankelijkheid 

van de diffusie om de wittestofstructuren in de hersenen weer te geven of, 

meer algemeen, het centrale zenuwstelsel.

De Dynamic Analysis Module wordt gebruikt voor visualisatie en analyse 

van dynamische beeldgegevens. Daarbij worden eigenschappen van 

veranderingen in contrast getoond gedurende een bepaalde tijd, indien 

dergelijke technieken nuttig of noodzakelijk zijn. Naar deze functionaliteit 

wordt verwezen als:

Perfusion Module – de berekening van parameters met betrekking tot 

weefseldoorbloeding (perfusie) en bloedvolume in weefsel. 

Permeability Module – de berekening van parameters met betrekking tot 

lekken van geïnjecteerd contrastmiddel van de intravasculaire naar de 

extracellulaire ruimte.
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Softread

Softread is bedoeld voor onderzoek en manipulatie van een serie 

2D-beelden in allerlei modaliteiten, zoals CT, MR, CR/DR/DX, SC, US, 

NM, PET, XA en RF, enz. De optie stelt artsen ook in staat om meerdere 

series van dezelfde patiënt naast elkaar te vergelijken en om over te 

schakelen naar Vitrea voor verder onderzoek van de gegevens in een 

3D-volume.

SUREPlaque™

De SUREPlaque™-softwaretoepassing dient ter ondersteuning van 

getrainde artsen in de stratificatie van patiënten die de diagnose 

atherosclerose hebben gekregen. Deze software bewerkt de beelden na 

die zijn gemaakt met een multidetector-CT. Het pakket beschikt over tools 

voor het meten en visualiseren (kleurgecodeerde kaarten) van arteriële 

bloedvaten.

TomTec-Arena™ (gefabriceerd door TomTec Imaging Systems GmbH)

TomTec-Arena-software is een klinisch softwarepakket voor de 

beoordeling, kwantificatie en rapportage van structuren en functie 

op basis van multidimensionale digitale medische gegevens die met 

verschillende modaliteiten zijn verkregen.

TomTec-Arena is niet bestemd voor het aflezen van mammografiebeelden.

Gebruiksindicaties voor de TomTec-Arena-software zijn diagnostische 

beoordeling, kwantificatie en rapportage van cardiovasculaire, foetale 

en abdominale structuren en functie van patiënten bij wie een aandoening 

wordt vermoed.

Visia™ CT Lung CAD (Visia™ CT Long-CAD) (gefabriceerd door MeVis® 
Medical Solutions, Inc)

Visia™ CT Lung CAD detecteert automatisch longvlekjes die behandeld 

moeten worden, niet alleen ronde objecten of ROI's. Het systeem 

markeert vlekjes van 4 mm tot 30 mm in grootte, zodat de aandacht 

wordt gevestigd op de meest significante vlekjes. Geavanceerde 

volumetrische segmentatie laat normale anatomie buiten beeld en 

detecteert vlekjes op basis van grootte, vorm, dichtheid en anatomische 
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context. Alle metingen van vlekjes zijn beschikbaar ter ondersteuning van 

klinische beslissingen.

De AutoPoint™-tool met tijdsgerelateerde vergelijking bestaat uit software 

waarmee artsen nieuwe en eerdere series van CT-beelden van de thorax 

kunnen bekijken, analyseren, registreren en vergelijken. De software helpt 

artsen bij het berekenen van volumeverandering en verdubbelingstijd van 

geselecteerde, gesegmenteerde mogelijke thoracale afwijkingen (zoals 

pulmonale en pleurale vlekjes en laesies) die op deze beelden worden 

aangetroffen.

De software is bedoeld om de radioloog te helpen bij het typeren en 

classificeren van deze verdachte mogelijke thoracale afwijkingen wat 

betreft grootte, dimensie, vorm en positie en helpt op die manier met 

het besluitvormingsproces in de patiëntenzorg.

Visia™ Dynamic Review (Visia™ Dynamische beoordeling) (gefabriceerd 
door MeVis Medical Solutions, Inc.)

Visia™ Dynamic Review is een softwarepakket dat bedoeld is voor 

gebruik bij het bekijken en analyseren van MRI-studies (magnetic 

resonance imaging). Visia™ Dynamic Review ondersteunt de evaluatie 

van dynamische MRI-gegevens. 

Visia™ Dynamic Review registreert automatisch opeenvolgende bewegingen 

van de patiënt om de gevolgen van patiëntbewegingen te minimaliseren en 

visualiseert verschillende optimalisatiekarakteristieken (parametrische beelden). 

Verder voert de software andere nabewerkingsfuncties uit zoals 

beeldsubtracties, MPR's (multi-planar reformats) en projecties met 

maximale intensiteit. De resulterende informatie kan in diverse indelingen 

worden weergegeven, waaronder een parametrisch beeld dat over de 

bronafbeelding kan worden gelegd. Visia™ Dynamic Review kan ook 

worden gebruikt om metingen te doen voor diameters, oppervlakten en 

volumes. Verder kan Visia™ Dynamic Review de opnamekenmerken van 

gesegmenteerd weefsel evalueren.

Visia™ Dynamic Review geeft ook beelden weer die afkomstig kunnen 

zijn uit een aantal andere modaliteiten. Deze beelden mogen echter niet 

worden gebruikt voor primaire diagnostische interpretatie.
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Wanneer een deskundige arts de beelden interpreteert, kan Visia™ 

Dynamic Review informatie bieden die nuttig kan zijn bij het stellen 

van een diagnose. Beslissingen met betrekking tot patiëntenzorg dienen 

niet uitsluitend gemaakt te worden op basis van de uitkomsten van een 

Visia™ Dynamic Review-analyse.

Vitrea® CT Fat Measurement (Vitrea® CT Vetmeting) (niet verkrijgbaar 
in de VS)

De Vitrea® CT Fat Measurement-toepassing is een non-invasieve 

nabewerkingstoepassing die is bedoeld voor het isoleren en kwantificeren 

van subcutaan en visceraal vet. 

Let op-verklaringen

Algemeen

• Krachtens de federale wetgeving van de VS mag dit apparaat 
uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

• Dit product is uitsluitend bestemd voor gebruik door bevoegd en goed 
getraind personeel.

• Dit product is uitsluitend bestemd voor gebruik als aanvulling op 
standaardmethodes voor het interpreteren van radiologische beelden. 
Er mag niet uitsluitend op worden vertrouwd voor het vaststellen van 
een diagnose, behandelplan of ander soort beslissing die de zorg voor 
de patiënt zou kunnen beïnvloeden.

• Vital Images aanvaardt geen aansprakelijkheid voor problemen die zijn 
toe te schrijven aan onbevoegde wijzigingen, toevoegingen aan of 
verwijderingen uit dit product, of onbevoegde installatie van software 
van derden.

• Selecteer bij de beeldacquisitie de plakdikte en plaktussenruimte 
zodanig dat de diagnostische details die van belang zijn, niet verloren 
gaan vanwege een te grote tussenruimte tussen de plakken. Onthoud 
dat de inherente beperkingen van de plakdikte van de scan de 
uiteindelijke mogelijke resolutielimiet bepalen.
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• Zoals voor elk medisch beeldvormingsproces geldt, moet u volledig ver-

trouwd zijn met de beperkingen van de basisbeeldvormingsmodaliteit 

en van beeldbewerking. Hieronder valt ook inzicht in de beperkingen 

van de acquisitie van de initiële serie, de gebruikte beeldbewerkings-

technologie en beeldweergavemethodes. Daarbij moet u zich bewust 

zijn dat medische beeldvorming alleen gegrond is als passende maat-

regelen zijn genomen voor het verkrijgen van optimale beelden met de 

juiste oriëntatie en patiëntidentifiers.

• Voor nauwkeurige en betrouwbare 3D-reconstructies moet aan de 

volgende criteria worden voldaan:

• De onderlinge plakafstand mag niet groter zijn dan 10 mm.

• Voor alle beelden in de gescande serie moet een identiek 

beeldveld en weergavecentrum worden gebruikt.

• De radiologisch laborant moet voor elke serie de juiste oriëntatie-

informatie invoeren in de scannerconsole. Als dit niet gebeurt, 

zal Vitrea onjuiste oriëntatielabels voor het volume weergeven.

• In sommige protocollen gebruikt Vitrea DICOM-informatie voor 

berekeningen. Voor zo nauwkeurig mogelijke berekeningen moet 

u ervoor zorgen dat de DICOM-informatie juist en volledig wordt 

ingevoerd.

• Het is van essentieel belang dat u de aanwijzingen voor het laden van 

een onderzoek of volume doorleest, begrijpt en opvolgt. Incorrecte 

laadprocedures kunnen fouten in beeldoriëntatie, schaalverdeling of 

metingen veroorzaken.

• Controleer altijd de patiëntgegevens en DICOM-kopregels om u ervan 

te verzekeren dat het juiste patiëntonderzoek is geladen.

• Voordat u de patiëntgegevens opslaat, bewerkt of beoordeelt, moet u 

controleren of de inhoud van de gegevens overeenkomt met de naam 

van de patiënt. Dit biedt een verdere waarborg dat de opgeslagen 

gegevens de juiste patiënt betreffen.

• Wanneer u vanaf Vitrea een door een partner geïntegreerde 

softwaretoepassing start, moet u de patiëntgegevens controleren 

zodat u zeker weet dat het juiste patiëntonderzoek wordt geladen.
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• Gebruik altijd uw professionele oordeel wanneer u Vitrea-beelden 

bekijkt. Gebruik het apparaat niet voor diagnose of planning als u 

onjuiste of onverwachte beelden opmerkt.

• De beperkingen voor driedimensionale (3D) beeldbewerking zijn 

hetzelfde als de beperkingen voor 2D-beeldvorming. Kleine 

pathologieën kunnen bijvoorbeeld onopgemerkt blijven, omdat de 

onderlinge plakafstand te groot is in verhouding tot de omvang van 

de pathologie. U moet deze beperking in gedachten houden bij het 

bekijken van 3D-beelden. De creatie van een 3D-beeld met behulp 

van interpolatie van gegevenspunten tussen beeldplakken, gebaseerd 

op het originele beeld, kan een goed-uitziend 3D-beeld opleveren. Net 

als met 2D-beelden moet de gebruiker het ogenschijnlijke ontbreken 

van pathologie interpreteren in de context van de inherente beperking 

in de resolutie van de originele plakbeelden zoals gescand.

• Het is altijd mogelijk, alhoewel onwaarschijnlijk, dat onjuiste beelden 

worden weergegeven of dat beelden onjuist worden geïnterpreteerd, 

wat kan resulteren in een mogelijke fout in diagnose of behandelplan. 

Om die reden is het van groot belang dat de gebruiker altijd 

controleert of het juiste protocol en de juiste beelden zijn geladen 

voor elke serie. Mogelijke oorzaken voor onjuiste beeldweergave zijn 

algoritmestoring, onjuiste weergave-instellingen of onjuiste informatie 

in een koptekst van een beeldserie.

• Voor een correcte weergave van een serie en voor een effectieve 

diagnostische beoordeling is het essentieel dat de kopregel van een 

beeldserie de juiste informatie bevat. Om die reden is het van groot 

belang dat de gebruiker altijd controleert of het juiste protocol en de 

juiste beelden zijn geladen voor elke serie. Onjuiste informatie in de 

koptekst van een beeldserie kan de volgende risico's inhouden:

• Onjuiste protocol- en/of beeldselectie, resulterend in fout of 

vertraging in diagnose of behandelplan.

• Beeldomkering, resulterend in onjuiste interpretatie van 

anatomische locaties.

• Dimensionale fout, resulterend in onjuiste afmetingen die er 

mogelijk toe leiden dat u het formaat van de anatomische 

structuren onjuist beoordeelt.
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• Drempelfout, resulterend in het feit dat bewerkte beelden minder 

detail bevat dan de originele beelden.

• Transparantiefout, waardoor belangrijke beeldgebieden 

transparant worden.

Vitrea-functies

• Controleer altijd de juistheid van door software gegenereerde 

segmentatie. Voer de segmentatie handmatig uit als de automatische 

segmentatie onjuist is.

• Controleer altijd de juistheid van door software gegenereerde 

contouren en middellijnen. Bewerk contouren en middellijnen waar 

nodig.

• Na het bewerken van segmentatie, contouren of middellijnen, 

controleert u het resultaat om te beoordelen of de bewerkingen 

juist zijn toegepast door de Vitrea-toepassing.

• Het is mogelijk om, bij het aanpassen van het beeld, het volume 

zodanig opnieuw te oriënteren dat de positie niet langer overeenkomt 

met de originele oriëntatie. De relatieve posities binnen het volume 

moeten dienovereenkomstig worden geïnterpreteerd.

• Het is mogelijk om tijdens het aanpassen van het beeld, kenmerken 

geheel of gedeeltelijk uit het schermbeeld te verwijderen (maar niet uit 

het originele volume dat op schijf is opgeslagen).

• Het is mogelijk om tijdens het nemen van een snapshot van een beeld, 

een beeld op te slaan waaruit kenmerken geheel of gedeeltelijk zijn 

verwijderd. Bijvoorbeeld: als u een 3D-volume roteert met behulp van 

de muis, wordt het volledig weergegeven volume tijdelijk vervangen 

door een beeld met lagere resolutie. Dit beeld, met dezelfde vorm als 

uw volume, stelt u in staat uw referentieframe te behouden tijdens het 

positioneren van het volume. Als u de muis loslaat, wordt het volledig 

weergegeven volume opnieuw weergegeven in de nieuwe oriëntatie. 

Als u een snapshot wilt maken, moet u ervoor zorgen dat de 

weergave van het beeld volledig is, voordat u de snapshot neemt.
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• Wanneer u een snapshot herstelt, zal de software meestal het 

onderzoek herstellen tot de workflowstaat op het moment dat de 

snapshot werd gemaakt. Er zijn echter enkele omstandigheden 

waarin de workflow niet precies kan worden hersteld. Daarom is 

het belangrijk om de beelden altijd te beoordelen na een herstelde 

snapshot, om te controleren of de workflow op de juiste wijze is 

hersteld. Ook is het belangrijk om klinisch relevante informatie te 

controleren die met de snapshot mee werd hersteld.

Hieronder staan een aantal voorbeelden waarbij de workflow mogelijk 

niet precies wordt hersteld als verwacht:

• Het is mogelijk een snapshot te herstellen die hoort bij meerdere 

volumes waarvoor te veel, te weinig of onjuiste volumes zijn 

geladen. Hierdoor kunnen andere resultaten worden verkregen 

dan de oorspronkelijke calculaties. De ‘resultaten’ waar deze 

waarschuwing betrekking op heeft, zijn door Vitrea gegenereerde 

metingen of berekeningen, zoals hartfunctiemetingen. Als de 

workflow die u herstelt, niet dit type metingen bevat, is de 

waarschuwing over afwijkende resultaten niet van toepassing. 

Over het algemeen wordt echter niet geadviseerd een 

multivolumeworkflow te herstellen als u niet ALLE bijbehorende 

volumes kunt laden.

• Na een upgrade naar een nieuwe versie van de software resulteert 

het herstellen van snapshots mogelijk in iets andere berekeningen 

dan in de oorspronkelijke snapshot, omdat de onderliggende 

infrastructuur of algoritmen kunnen zijn gewijzigd. In een snapshot 

wordt meestal alleen de invoer voor complexe berekeningen 

opgeslagen en die berekeningen worden opnieuw uitgevoerd 

tijdens snapshotherstel.

• Wanneer een snapshot wordt hersteld op een systeem met een 

andere schermresolutie dan die van het scherm waarmee de 

snapshot werd gemaakt, zijn mogelijk sommige annotaties 

of metingen niet zichtbaar omdat ze afhankelijk zijn van de 

oorspronkelijke schermresolutie. Alle annotaties of metingen 

die niet zijn hersteld, moeten opnieuw worden gemaakt.
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• Als u een snapshot maakt en deze vervolgens zodanig bewerkt dat de 

bevindingen die op de snapshot staan, worden beïnvloed, moet u een 

nieuwe snapshot maken met de nieuwe bevindingen.

• Het is mogelijk om belangrijke beeldgebieden te transparant weer 

te geven met de transparantie-instellingen op het venster Viewer. 

Hierdoor kunnen belangrijke beeldgebieden, zoals pathologie, 

onzichtbaar worden, wat tot een onjuiste diagnose zal leiden.

• Het is mogelijk om de weergaveparameters foutief of onbedoeld te 

wijzigen. Hierdoor kunnen drempelfouten ontstaan, waardoor 

bewerkte beelden minder detail bevatten dan de originele beelden, 

wat tot een onjuiste diagnose kan leiden.

• De nauwkeurigheid van metingen van lengte en hoeken en van 

2D- en 3D-doelgebieden is afhankelijk van een aantal factoren. 

De nauwkeurigheid van deze metingen is afhankelijk van de 

nauwkeurigheid van de schaalfactoren die de beeldresolutie en ruimte 

tussen bronbeelden beschrijven. De aanbevolen methode voor het 

uitvoeren van lineaire metingen is door de plaatsing van de liniaal/

linialen in 2D-beelden. Als 3D de voorkeursmethode is voor lineaire 

metingen dienen alle eindpunten en hoeken van linialen in meerdere 

weergaven dubbel gecontroleerd te worden om een juiste plaatsing 

van eindpunten te waarborgen. 3D-metingen zijn gereserveerd voor 

oppervlak- en volumetrische metingen.

• Het is uw verantwoordelijkheid om vast te stellen of het resultaat 

van metingen bevredigend is. Doe het volgende om de foutmarge 

te beperken bij het uitvoeren van metingen:

• Aandacht besteden aan de zoomfactor die u toepast op het 

beeld. Hoe meer u inzoomt op de beeld voordat u de meting 

uitvoert, hoe nauwkeuriger de meting zal zijn.

• Pas venster/niveau en andere visualisatie-instellingen aan om 

de best mogelijke weergave van de ROI te verkrijgen voordat u 

de meting uitvoert.

• Teken contourlijnen rond de ROI zo nauwkeurig mogelijk.

• Plaats eindpunten van linialen zo nauwkeurig mogelijk, precies 

waar u ze op het beeld wilt laten weergeven.
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• Voer waar mogelijk metingen uit op de acquisitie-oriëntatie 

van het beeld. De acquisitie-as heeft gewoonlijk de hoogste 

resolutie en kent dan ook het kleinste foutpercentage.

• Voer lineaire metingen alleen uit op 2D- of MPR-weergaven. 

Metingen in 3D-beelden zijn gereserveerd voor oppervlakte en 

volume.

• 3D-volumetrische metingen voor MRI-onderzoeken zijn ook niet zo 

nauwkeurig als metingen die berekend zijn voor CT-studies, en wel om 

de volgende reden:

• Wanneer u 3D-volumes meet en Vitrea de volumetrische afmeting 

heeft berekend, heeft de afmeting geen betrekking meer op de 

gedefinieerde contourlijnen.

• Voor CT-studies kan een nauwkeuriger volumetrische meting 

worden bereikt, omdat de venster/niveau-instellingen voor het 

3D-volume kunnen worden aangepast, zodat de te meten 

structuren zichtbaar zijn. Omdat de acquisitieresolutie voor 

MRI verschilt, is het moeilijk om het venster/niveau voor het 

MRI-volume zodanig in te stellen dat alles van een bepaald 

anatomietype zichtbaar is.

• Als het venster Viewer zich in de draadkruismodus bevindt, geeft 

het de voxeldichtheidswaarde weer in Hounsfield-units (HU) bij het 

snijpunt van het draadkruis. Mogelijk is de weergegeven waarde 

onjuist, vanwege een softwarefout in de scanner of in Vitrea. 

Beslissingen die van invloed zijn op het welzijn van de patiënt 

mogen niet louter en alleen worden gebaseerd op de weergegeven 

HU-waarden van de gegevens.

• Wanneer u de functie Undo/Redo (Ongedaan maken/opnieuw 

uitvoeren) gebruikt, moet u zelf verifiëren dat Vitrea de bewerking op 

de juiste wijze ongedaan heeft gemaakt of opnieuw heeft uitgevoerd. 

De functie Undo/Redo (Ongedaan maken/Opnieuw uitvoeren) werkt 

niet met alle functies.

• Bij het afdrukken van een geplaatst rapport vanaf het browservenster 

Beoordelen hebben de beelden mogelijk niet hetzelfde detail of 

dezelfde kleuren als de beelden zouden hebben als u deze zou 

afdrukken vanaf het venster Rapport.
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• Wanneer u een rapport of dictatietabel maakt, moet u controleren 

of alle tabellen, grafieken, metingen en andere bevindingen uit het 

viewervenster juist zijn weergegeven.

• Rapporten kunnen worden verzonden naar PACS (Picture Archiving 

and Communications Systems), andere Vitrea-werkstations of andere 

opslagapparaten met behulp van de DICOM Export-functie in het 

Vitrea-venster Report (Rapport). Beelden in een Vitrea-rapport worden 

verzonden als een primaire of secundaire DICOM-opname, afhankelijk 

van hoe zij werden gecreëerd in Vitrea. Het uitvoeren van metingen 

(HU-waarden of dimensionale linialen) en het uitvoeren van andere, 

soortgelijke bewerkingen op PACS of andere apparaten op secundaire 

opname-beelden zal geen nauwkeurige resultaten opleveren.

• Als u beelden van meer dan één volume voor dezelfde patiënt 

opneemt in een rapport, zal de koptekst van het rapport, indien 

van toepassing, de beelden identificeren die u het meest recent 

hebt geladen. Het kan belangrijk zijn te identificeren welke beelden 

met welk volume worden geassocieerd.

Hardware en veiligheid

• Sommige computermonitors (computerscherm, CRT) zijn niet-

afgeschermd. Plaats de monitor, in de verpakking of al uitgepakt, niet 

binnen de 1,3 Gauss-lijn van een Magnetic Resonance Imaging (MRI)-

magneet. Blootstelling aan een dergelijk sterk magnetisch veld zal de 

monitor permanent beschadigen en kan de garantie van de fabrikant 

doen vervallen. Ga ervan uit dat alle monitors, ongeacht de fabrikant 

of bron, niet-afgeschermd zijn tenzij de fabrikant specifiek anders 

vermeldt.

• Het Vitrea-werkstation maakt gebruik van een 24-bits kleurenresolutie 

of een 8-bits grijsschaalresolutie, wat lager is dan van een röntgenfilm. 

De gebruiker moet te allen tijde zijn professionele beoordeling 

gebruiken bij het interpreteren van beelden die mogelijk zijn beïnvloed 

door het resolutieniveau.
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• U moet voldoende 'random access memory' (RAM) hebben op uw 

werkstation. Als u niet over voldoende geheugen beschikt, kunt u een 

aanzienlijke vermindering in systeemprestaties ervaren of zelfs een 

crash van het systeem. Het is belangrijk voldoende geheugen vrij te 

hebben om mee te werken - meer dan de verwachte grootte van een 

volume. Als u denkt dat u problemen hebt vanwege onvoldoende 

geheugen, neemt u contact op met uw systeembeheerder of met 

Vital Images.

• Gebruik het Vitrea werkstation niet als er onveilige omstandigheden 

bestaan. Als de hardware weigert, waardoor een gevaarlijke situatie 

ontstaat, zoals rook of brand, schakelt u de voeding naar de hardware 

uit en ontkoppelt u de monitor en CPU. Gebruik de apparatuur niet als 

er een storing bestaat. Neem contact op met uw systeembeheerder of 

Vital Images om eventuele storingen op te lossen alvorens verder te 

gaan.

• Als het Vitrea-scherm zwart wordt of het systeem loopt tijdens gebruik 

vast, kan dit de interpretatie van een beeld verstoren. Als dit gebeurt, 

moet u Vitrea opnieuw opstarten.

• Installeer het Vitrea-werkstation niet binnen 2 meter van een 

patiëntgebied. Patiëntnabijheid wordt gedefinieerd in Medical Electrical 

Equipment - Safety Requirements for Medical Electrical Systems 

(Medisch-elektrische apparatuur - Veiligheidsvereisten voor medisch-

elektrische systemen)(IEC 601-1-1), als ‘een volume waarbinnen 

bedoeld of onbedoeld contact tussen de PATIËNT en onderdelen van 

het SYSTEEM of andere personen die onderdelen van het SYSTEEM 

aanraken, kan voorkomen'. Zie het volgende schema ter 

verduidelijking:

AFBEELDING 1. Patiëntnabijheidsdiagram
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Algemene richtlijnen voor veiligheid

De Vitrea-software en het computerplatform vormen samen het Vitrea-

werkstation. Het Vitrea-werkstation is een vooruitstrevende combinatie 

van software en hardware.

Het Vitrea-werkstation is bedoeld voor gebruik door de volgende 

personen:

• Artsen

• Radiologisch laboranten

• Ander medisch personeel onder toezicht van een arts

Bewaar de elektronische kopie van deze handleiding op uw werkstation. 

Lees de Vitrea-gebruiksinstructies regelmatig door, met speciale aandacht 

voor de Let op-verklaringen en Opmerkingen.

Raadpleeg de instructiehandleidingen voor uw specifieke computerhard-

ware en voor eventuele andere systeemsoftware voor aanvullende veilig-

heidsinformatie.

Het is uw verantwoordelijkheid om te zorgen dat de patiëntgegevens 

alleen toegankelijk zijn voor bevoegde personen. De toegangscontrole 

kan worden bewerkstelligd door fysieke veiligheidsmaatregelen 

(vergrendeling systemen), door wachtwoordbeveiligingssystemen in de 

software of door beide. Als u vragen hebt, kunt u contact opnemen met 

uw systeembeheerder of met Vital.
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VitreaCore - Veilig en 
effectief gebruik 
van de medische 
beeldvormingssoftware 
van Vital Images

• VitreaCoreProductoverzicht

• Veiligheid en Regelgevingsoverwegingen

VitreaCoreProductoverzicht
VitreaCore is een op het web gebaseerd hulpmiddel voor het stellen van 

medische diagnoses waarmee artsen externe toegang kunnen krijgen tot 

geavanceerde 2D- en 3D-visualisaties. De software stelt de gebruikers in 

staat beelden te meten, te roteren en te analyseren. VitreaCore omvat een 

samenwerkingsmodus waarmee meerdere artsen op verschillende 

locaties kunnen overleggen, terwijl zij over dezelfde beelden in real-time 

beschikken.
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Veiligheid en Regelgevingsoverwe-
gingen

LEES DE ONDERWERPEN IN DEZE SECTIE ZORGVULDIG DOOR 

VOORDAT U DE SOFTWARE GEBRUIKT.

Deze sectie bevat informatie die van essentieel belang is voor een veilig 

en effectief gebruik van het VitreaCore-systeem. U moet de informatie 

begrijpen voordat u het product gebruikt.

Verklaringen omtrent het beoogde gebruik

Het VitreaCore-systeem is een medisch diagnostisch softwaresysteem, 

bedoeld voor het bewerken, analyseren, beoordelen en distribueren 

van multidimensionale digitale beelden, gemaakt met verschillende 

beeldvormingsapparaten, zoals: CT, MRI, CR/DR/DX, SC, US, NM, PET, 

XA en RF, enz.

VitreaCore is niet bestemd voor primaire beeldinterpretatie bij 

mammografie.

Daarnaast heeft het VitreaCore-systeem de volgende, specifieke beoogde 

gebruiken:

CT voor cardiale analyse

Vitrea® Coronary Artery Analysis (CT-analyse kransslagaderen) is bedoeld 

voor het bepalen van de aanwezigheid en mate van obstructief 

coronairlijden van de patiënt via non-invasief onderzoek. Artsen kunnen 

een willekeurige kransslagader selecteren en de volgende anatomische 

referenties volgen: het gemarkeerde bloedvat in 3D, twee roteerbare 

gebogen MPR-weergaven van het bloedvat, weergegeven met hoeken 

van 90 graden ten opzichte van elkaar, en doorsneden van het bloedvat. 

De arts kan semiautomatisch de met contrastmiddel gemarkeerde 

lumenbegrenzingen, stenoseafmetingen en maximale en minimale 
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lumendiameters bepalen. Daarnaast kan de arts de lumenbegrenzing 

aanpassen en de Hounsfield-eenheidstatistieken onderzoeken.

Algemene sonderingen van bloedvaten

De met een aparte licentie te gebruiken optie Vessel Probe (Bloedvat 

sonderen) is bedoeld voor het vaststellen van de aanwezigheid en mate 

van perifeer arterieel vaatlijden met een non-invasief onderzoek van de 

perifere slagaders van een patiënt. Artsen kunnen een willekeurige 

slagader selecteren en de volgende anatomische referenties volgen: het 

gemarkeerde bloedvat in 3D, twee roteerbare gebogen MPR-weergaven 

van het bloedvat, weergegeven met hoeken die orthogonaal zijn ten 

opzichte van elkaar, en doorsneden van het bloedvat. 

Dwarsdoorsnedemetingen kunnen worden gemaakt met behulp van 

standaard meethulpmiddelen in de Vitrea-software. De arts kan 

handmatig de lumenbreedte meten voor het berekenen van het 

percentage stenose, gebaseerd op een verhouding van de kleinste tot de 

grootste diameter. Daarnaast kunnen artsen de bloedvatlengte handmatig 

meten langs de middellijn in standaard gebogen MPR-weergaven en de 

Hounsfield-unitstatistieken of signaalintensiteitsstatistieken onderzoeken.

Let-op-verklaringen

Algemeen

• Krachtens de federale wetgeving van de VS mag dit apparaat 

uitsluitend door of op voorschrift van een arts wordt verkocht.

• Dit product is uitsluitend bestemd voor gebruik door bevoegd en 

goed getraind personeel.

• Dit product is uitsluitend bestemd voor gebruik als aanvulling op 

standaardmethoden voor het interpreteren van radiologische beelden. 

Er mag niet uitsluitend op worden vertrouwd voor het vaststellen van 

een diagnose, behandelplan of ander soort beslissing die de zorg voor 

de patiënt zou kunnen beïnvloeden.
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• Vital Images aanvaardt geen aansprakelijkheid voor problemen die zijn 
toe te schrijven aan onbevoegde wijzigingen, toevoegingen aan of 
verwijderingen uit dit product, of onbevoegde installatie van software 
van derden.

• Gebruik altijd uw professionele oordeel wanneer u VitreaCore-beelden 
bekijkt. Gebruik het apparaat niet voor diagnose of planning als u 
onjuiste of onverwachte beelden opmerkt.

• Controleer altijd de patiëntgegevens en DICOM-kopregels om u ervan 
te verzekeren dat het juiste patiëntonderzoek is geladen.

• Selecteer de plakdikte en plaktussenruimte bij de beeldacquisitie 
zodanig dat de diagnostische details die van belang zijn, niet verloren 
gaan vanwege een te grote tussenruimte tussen de plakken. Onthoud 
dat de inherente beperkingen van de plakdikte van de scan de 
uiteindelijke mogelijke resolutielimiet bepalen.

• Zoals voor elk medisch beeldvormingsproces geldt, moet u volledig 
vertrouwd zijn met de beperkingen van de 
basisbeeldvormingsmodaliteit en van beeldbewerking. Hieronder valt 
ook inzicht in de beperkingen van de acquisitie van de initiële serie, de 
gebruikte beeldbewerkingstechnologie en beeldweergavemethoden. 
Daarbij moet u zich bewust zijn dat medische beeldvorming alleen 
gegrond is als de passende maatregelen zijn genomen voor het 
verkrijgen van optimale beelden met de juiste oriëntatie en 
patiëntidentifiers.

• Voor nauwkeurige en betrouwbare 3D-reconstructies moet aan de 
volgende criteria worden voldaan:

• De onderlinge plakafstand mag niet groter zijn dan 10 mm.

• Voor alle beelden in de gescande serie moet een identiek 
beeldveld en weergavecentrum worden gebruikt.

• De radiologisch laborant moet voor elke serie de juiste oriëntatie-
informatie invoeren in de scannerconsole. Als dit niet gebeurt, zal het 
systeem onjuiste oriëntatielabels voor het volume weergeven.

• Het is van essentieel belang dat u de aanwijzingen voor het laden van 

onderzoeken doorleest, begrijpt en opvolgt. Incorrecte laadprocedu-

res kunnen fouten in beeldoriëntatie, schaalverdeling of metingen ver-

oorzaken.
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• De beperkingen voor driedimensionale (3D) beeldbewerking zijn 
hetzelfde als de beperkingen voor 2D-beeldvorming. Kleine 
pathologieën kunnen bijvoorbeeld onopgemerkt blijven, omdat de 
onderlinge plakafstand te groot is in verhouding tot de omvang van de 
pathologie. U moet deze beperking in gedachten houden bij het 
bekijken van 3D-beelden. De creatie van een 3D-beeld met behulp 
van interpolatie van gegevenspunten tussen beeldplakken, gebaseerd 
op het originele beeld, kan een goed-uitziend 3D-beeld opleveren. Net 
als met 2D-beelden moet de gebruiker het ogenschijnlijke ontbreken 
van pathologie interpreteren in de context van de inherente beperking 
in de resolutie van de originele plakbeelden zoals gescand.

• Het is altijd mogelijk, alhoewel onwaarschijnlijk, dat onjuiste beelden 
worden weergegeven of dat beelden onjuist worden geïnterpreteerd, 
wat kan resulteren in een mogelijke fout in diagnose of behandelplan. 
Om die reden is het van groot belang dat de gebruiker altijd 
controleert of het juiste protocol en de juiste beelden zijn geladen 
voor elke serie. Mogelijke oorzaken voor onjuiste beeldweergave zijn 
algoritmestoring of onjuiste informatie die wordt weergegeven in een 
koptekst van een beeldserie.

• Voor een correcte weergave van een serie en voor een effectieve 
diagnostische beoordeling is het essentieel dat de kopregel van een 
beeldserie de juiste informatie bevat. Om die reden is het van groot 
belang dat de gebruiker altijd controleert of het juiste protocol en de 
juiste beelden zijn geladen voor elke serie. Onjuiste informatie in de 
koptekst van een beeldserie kan de volgende risico's inhouden:

• Onjuiste protocol- en/of beeldselectie, resulterend in fout of 
vertraging in diagnose of behandelplan.

• Beeldomkering, resulterend in onjuiste interpretatie van 
anatomische locaties.

• Dimensionale fout, resulterend in onjuiste afmetingen die er 
mogelijk toe leiden dat u het formaat van de anatomische 
structuren onjuist beoordeelt.

• Drempelfout, resulterend in het feit dat bewerkte beelden minder 
detail bevatten dan de originele beelden.

• Transparantiefout, waardoor belangrijke beeldgebieden 

transparant worden.
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VitreaCore Voorzieningen

• Tijdens het gebruik van het VitreaCore-systeem, bent u zelf 

verantwoordelijk voor het koppelen van een elektronisch rapport aan 

een specifiek(e) patiënt/onderzoek. Om er zeker van te zijn dat de 

juiste patiënt/het juiste onderzoek wordt geassocieerd met het 

rapport, moet u de patiënt in het tabblad Patient List (Patiëntlijst) 

vergelijken met de patiënt/het onderzoek dat in het rapport wordt 

genoemd.

• Het is mogelijk de beeldbewerking te starten terwijl het downloaden 

van de plakken vanaf de server nog bezig is. Om er zeker van te zijn 

dat het volume wordt weergegeven aan de hand van het volledige 

aantal plakken, wordt het aantal beelden in tabblad Patient List 

(patiëntlijst) gecontroleerd voordat met de verwerking begonnen 

wordt.

• Terwijl het beeld wordt geladen, is de beeldkwaliteit minder dan de 

systeemstandaard. Het bericht Updating image... (Beeld bijwerken...) 

wordt weergegeven terwijl het beeld wordt geladen. Om er zeker van 

te zijn dat u een beeld bekijkt met de gespecificeerde beeldkwaliteit, 

wacht u tot dit bericht verdwijnt.

• Het is mogelijk om, bij het aanpassen van het beeld, het volume 

zodanig opnieuw te oriënteren dat de positie niet langer overeenkomt 

met de originele oriëntatie. De relatieve posities binnen het volume 

moeten dienovereenkomstig worden geïnterpreteerd.

• Het is mogelijk om tijdens het aanpassen van het beeld, kenmerken 

geheel of gedeeltelijk uit het schermbeeld te verwijderen (maar niet uit 

het originele volume dat op schijf is opgeslagen).

• Het is mogelijk om tijdens het maken van een snapshot van een beeld, 

een beeld op te slaan waaruit voorzieningen geheel of gedeeltelijk zijn 

verwijderd. Bijvoorbeeld : als u een 3D-volume roteert met behulp van 

de muis, wordt het volledig opgebouwde volume tijdelijk vervangen 

door een beeld met lagere resolutie. Dit beeld, met dezelfde vorm als 

uw volume, stelt u in staat uw referentieframe te behouden tijdens het 

positioneren van het volume. Als u de muis loslaat, wordt het volledig 
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opgebouwde volume opnieuw weergegeven in de nieuwe oriëntatie. 

Als u een beeld wilt opslaan, moet u wachten tot het beeld volledig is 

weergegeven voordat u het opslaat.

• Het is mogelijk om belangrijke beeldgebieden te transparant weer te 

geven met de schuifregelaar Opaciteit/Drempel in het venster Viewer. 

Hierdoor kunnen gebieden van een beeld met pathologie onzichtbaar 

worden, wat tot een onjuiste diagnose kan leiden.

• Het is mogelijk om de weergaveparameters foutief of onbedoeld te 

wijzigen. Hierdoor kunnen drempelfouten ontstaan, waardoor 

bewerkte beelden minder detail bevatten dan de originele beelden, 

wat tot een onjuiste diagnose zal leiden.

• De nauwkeurigheid van metingen van lengte en hoeken en van 

2D- en 3D-doelgebieden is afhankelijk van een aantal factoren. 

De nauwkeurigheid van deze metingen is afhankelijk van de 

nauwkeurigheid van de schaalfactoren die de beeldresolutie en ruimte 

tussen bronbeelden beschrijven. De aanbevolen methode voor het 

uitvoeren van een lineaire meting is door de plaatsing van de liniaal/

linialen in 2D-beelden. Als 3D de voorkeursmethode is voor lineaire 

metingen dienen alle eindpunten en hoeken van linialen in meerdere 

weergaven dubbel gecontroleerd te worden om een juiste plaatsing 

van eindpunten te waarborgen. 

• Het is uw verantwoordelijkheid om vast te stellen of het resultaat van 

de metingen bevredigend is. Doe het volgende om de foutmarge te 

beperken bij het uitvoeren van metingen:

• Besteed aandacht aan de zoomfactor die u op het beeld toepast. 

Hoe meer u inzoomt op de beeld voordat u de meting uitvoert, hoe 

nauwkeuriger de meting zal zijn.

• Pas venster/niveau en andere visualisatie-instellingen aan om de 

best mogelijke weergave van de ROI te verkrijgen voordat u de 

meting uitvoert.

• Teken contourlijnen rond de ROI zo nauwkeurig mogelijk.

• Plaats eindpunten van linialen zo nauwkeurig mogelijk, precies 

waar u ze op het beeld wilt laten weergeven.
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• Voer waar mogelijk metingen uit op de acquisitie-oriëntatie van het 

beeld. De acquisitie-as heeft gewoonlijk de hoogste resolutie en 

kent dan ook het kleinste foutpercentage.

• Voer lineaire metingen alleen uit op 2D- of MPR-weergaven. 

• Wanneer u de functie Undo/Redo (Ongedaan maken/opnieuw 

uitvoeren) gebruikt, moet u zelf verifiëren dat VitreaCore de bewerking 

op de juiste wijze ongedaan heeft gemaakt of opnieuw heeft 

uitgevoerd. De functie Undo/Redo (Ongedaan maken/Opnieuw 

uitvoeren) werkt niet met alle functies.

• Als u beelden exporteert naar een DICOM-beeldserver, hebben de 

geëxporteerde beelden mogelijk niet hetzelfde detail als de origineel 

gescande beelden en het is mogelijk (alhoewel uiterst onwaarschijnlijk) 

dat de geëxporteerde serie niet hetzelfde detail heeft als de originele 

serie.

• Beelden kunnen worden verzonden naar PACS (Picture Archiving 

and Communications Systems), andere werkstations of andere 

opslagapparaten. Beelden worden verzonden als primaire DICOM- 

of secundaire DICOM-opname, afhankelijk van hoe zij tot stand zijn 

gekomen. Het uitvoeren van metingen (HU-waarden of dimensionale 

linialen) en het uitvoeren van andere, soortgelijke bewerkingen op 

PACS of andere apparaten op secundaire opnamebeelden zal geen 

nauwkeurige resultaten opleveren.

Hardware en veiligheid

• Sommige computermonitors zijn niet-afgeschermd. Plaats de monitor, 

in de verpakking of al uitgepakt, niet binnen de 1,3 Gauss-lijn van een 

Magnetic Resonance Imaging (MRI)-magneet. Blootstelling aan een 

dergelijk sterk magnetisch veld zal de monitor permanent 

beschadigen en kan de garantie van de fabrikant doen vervallen. 

Ga ervan uit dat alle monitors, ongeacht de fabrikant of bron, 

niet-afgeschermd zijn tenzij de fabrikant specifiek anders vermeldt.
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• Het merendeel van de monitors en pc's maakt gebruik van een 

24-bits kleurenresolutie of een 8-bits grijsschaalresolutie, wat lager 

is dan van een röntgenfilm. De gebruiker moet te allen tijde zijn 

professionele beoordeling gebruiken bij het interpreteren van beelden 

die mogelijk zijn beïnvloed door het resolutieniveau.

• De client-pc moet een minimale hoeveelheid random access memory 

(RAM) vrij hebben om de software te kunnen gebruiken. Als de pc 

niet over voldoende geheugen beschikt, kunt u een aanzienlijke 

vermindering in systeemprestaties ervaren. Het is belangrijk voldoende 

geheugen vrij te hebben om mee te werken - meer dan de verwachte 

maximale grootte van een volume. Als u denkt dat u problemen hebt 

vanwege onvoldoende geheugen, neemt u contact op met uw 

systeembeheerder.

• Vital Images is niet verantwoordelijk voor DIRECT, INCIDENTELE OF 

VERVOLGSCHADE van de client-pc als gevolg van het downloaden 

en installeren van de software vanaf de server.

• Gebruik de client-pc niet als er onveilige omstandigheden bestaan. 

Als de client-pc of serverhardware weigert, waardoor een gevaarlijke 

situatie ontstaat, zoals rook of brand, schakelt u de voeding naar het 

apparaat uit en ontkoppelt u het apparaat. Gebruik de apparatuur 

niet als er een storing bestaat. Neem contact op met uw systeembe-

heerder om eventuele storingen op te lossen alvorens verder te gaan.

• Als het scherm zwart wordt of het systeem loopt tijdens gebruik vast, 

kan dit de interpretatie van een beeld verstoren. Als dit gebeurt, moet 

het systeem opnieuw opgestart worden.

• Installeer het Vitrea werkstation niet binnen 2 meter van een 

patiëntgebied. Patiëntnabijheid wordt gedefinieerd in Medical Electrical 

Equipment - Safety Requirements for Medical Electrical Systems 

(Medisch-elektrische apparatuur - Veiligheidsvereisten voor medisch-

elektrische systemen)(IEC 601-1-1), als ‘een volume waarbinnen 

bedoeld of onbedoeld contact tussen de PATIËNT en onderdelen van 

het SYSTEEM of andere personen die onderdelen van het SYSTEEM 

aanraken, kan voorkomen'. Zie het volgende schema ter verduidelijking:
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AFBEELDING 2. Patiëntnabijheidsdiagram

Algemene richtlijnen voor veiligheid

De software is bedoeld voor gebruik door de volgende personen:

• Artsen

• Radiologisch laboranten

• Ander medisch personeel onder toezicht van een arts

Lees de gebruiksinstructies regelmatig door, met speciale aandacht voor 

de secties Let op en Opmerkingen.

Neem contact op met Vital Images voor uw specifieke 

configuratievereisten voor computerhardware en voor andere 

systeemsoftware voor aanvullende veiligheidsinformatie.

Het is uw verantwoordelijkheid om te zorgen dat de patiëntgegevens 

alleen toegankelijk zijn voor bevoegde personen. De toegangscontrole 

kan worden bewerkstelligd door fysieke veiligheidsmaatregelen 

(vergrendeling systemen), door wachtwoordbeveiligingssystemen in de 

software of door beide. Als u vragen hebt, kunt u contact opnemen met 

uw systeembeheerder of met Vital Images.
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Weergave-instellingen

Zorg dat de beeldscherminstellingen van uw Windows-pc zijn ingesteld 

op weergave op 100% of '9 punten Segoe UI met 96 pixels per inch'. 

Als er andere instellingen worden gebruikt, worden elementen uit de 

VitreaCore-interface zoals knoppen, dialoogvensters en beeldviewers niet 

op de juiste plaats op het scherm weergegeven.

OPMERKING: Als het VitreaCore-venster niet correct wordt 
weergegeven (knoppen, menu's en andere items staan op de 
verkeerde plaats), moet u controleren of het 
beeldschermstuurprogramma van Windows staat ingesteld zoals 
hierboven beschreven.
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VitreaView® Veilig en 
effectief gebruik 
van de medische 
beeldvormingssoftware 
van Vital

Deze sectie bevat:

• Productoverzicht van VitreaView

• Veiligheid en Regelgeving

Productoverzicht van VitreaView
VitreaView is een universele, zero-footprint oplossing voor 

beeldweergave, voor alle browsers en alle platforms, die in staat is zowel 

DICOM- als niet-DICOM-beelden weer te geven. Met VitreaView kunnen 

artsen en andere professionele zorgverleners de medische beelden van 

patiënten bekijken, met integraties in verschillende medische 

opslagsystemen, zoals Electronic Health Record (EHR), Electronic 

Medical Record (EMR), Health Information Exchange (HIE), Personal 

Health Record (PHR), en systemen voor de uitwisseling van beelden. 

VitreaView is een communicatiehulpmiddel dat de arts ondersteunt bij het 

behandelings- en planningsproces door toegang te bieden tot beelden op 

de zorglocatie. VitreaView is niet bestemd voor primaire diagnose. 

VitreaView biedt medisch personeel een universele viewer voor het 

bekijken van beeldgegevens in context met rapporten uit professionele 
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patiëntgegevensdatabases, bevordert samenwerking en biedt workflows 

en interfaces die geschikt zijn voor verwijzend artsen en clinici. 

IT-afdelingen hoeven geen kostbare tijd te besteden aan de installatie 

van clientsystemen, vanwege de zero-footprint en zero-download 

kenmerken van VitreaView. VitreaView biedt schaalbaarheid om nieuwe 

gebruikers toe te voegen als de vraag toeneemt, kan worden gebruikt in 

een gevirtualiseerde omgeving en is ontworpen om geïntegreerd te 

kunnen worden met professionele patiëntgegevensdatabases.

Enkele van de algemene voorzieningen zijn:

• Snelle prestaties

• Architectuur met zero-footprint

• DICOM- en niet-DICOM-weergave

• Leverancierneutraal

• Werkt binnen een virtuele omgeving

• Beoordelingen van gegevens in 2D en meerdere modaliteiten

• Eenvoudige beoordelingstools in 2D (zoomen, pannen, meten)

• Gemakkelijk navigeren door onderzoeken en zoekfunctionaliteit

• Radiologisch belangrijke beelden

• Vergelijkende beoordeling

• Weergavemogelijkheden op verschillende platforms (Windows, Linux, 

Mac)

• Gebruik maken van protocollen voor beeldweergave van de volgende 

generatie (d.w.z. MINT)

• Eenmalige aanmelding

• MPR- en 3D-weergaven 

• Toegang op verschillende iOS- en Android-tabletapparaten via de 

standaardwebbrowser
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Veiligheid en Regelgeving

LET OP: Volgens de Amerikaanse wetgeving mag dit apparaat uitsluitend 
aan of op voorschrift van een arts worden verkocht, zoals voorgeschreven 
in 21 CFR 801.109(b)(1).

LET OP: Lees de onderwerpen in deze sectie zorgvuldig door voordat u de 
software gebruikt.

Deze sectie bevat informatie die van essentieel belang is voor een veilig 

en effectief gebruik van het VitreaView-systeem. U moet de informatie 

begrijpen voordat u het product gebruikt.

Zorgverleners gebruiken VitreaView meestal vanuit hun 

ziekenhuisinformatiesysteem, waarin een webkoppeling toegang biedt tot 

patiëntbeelden. Gebruikers kunnen de patiëntbeelden bekijken en de 

functies uitvoeren die in de sectie Overzicht van de gebruikershandleiding 

van VitreaView worden beschreven.

VitreaView geeft beeldonderzoek en andere gegevens weer van 

patiënten, maar interpreteert de gegevens niet en biedt ook geen 

diagnose. De medische diagnose is de verantwoordelijkheid van de 

gebruikers. VitreaView is niet bestemd voor primaire diagnose.

Gebruiksindicaties voor VitreaView

VitreaView is een toepassing voor het bekijken van medische beelden en 

het distribueren van informatie. De toepassing biedt via internet en binnen 

de organisatie toegang tot medische beelden in elektronische vorm van 

meerdere modaliteiten, tot rapporten en tot andere patiëntgerelateerde 

informatie, voor de beoordeling, communicatie en rapportage van 

DICOM- en niet-DICOM-gegevens. De informatie kan gehost worden in 

uiteenlopende archieven en opslagplaatsen. VitreaView is niet bestemd 
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voor primaire diagnose. Wanneer VitreaView wordt benaderd vanaf een 

mobiele tablet, werkt de toepassing uitsluitend voor informatiedoeleinden 

en is deze niet bestemd voor diagnostisch gebruik.

Weergavemonitors die worden gebruikt voor het lezen van medische 

beelden voor diagnostische doeleinden moeten voldoen aan de geldende 

wettelijke voorschriften en de voorschriften voor kwaliteitscontrole met 

betrekking tot gebruik en onderhoud.

Mammografiebeelden die zijn gecomprimeerd met kwaliteitsverlies en 

gedigitaliseerde filmschermbeelden mogen niet worden beoordeeld voor 

primaire beeldinterpretaties. Mammografiebeelden mogen alleen worden 

geïnterpreteerd met behulp van een door de FDA goedgekeurde monitor 

die een resolutie van ten minste 5 MP biedt en voldoet aan andere 

technische specificaties volgens de FDA.

Let op:

LET OP: De arts houdt de eindverantwoordelijkheid voor het stellen van 
een relevante diagnose op basis van zijn of haar standaardprocedures, 
waaronder het visueel vergelijken van verschillende beelden.

Algemeen 

• Krachtens de federale wetgeving van de VS mag dit apparaat 

uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

• Dit product is uitsluitend bestemd voor gebruik door bevoegd en goed 

getraind personeel.

• VitreaView geeft studies en andere gegevens weer van patiënten, 

maar interpreteert de gegevens niet en biedt ook geen diagnose. 

De medische diagnose is de verantwoordelijkheid van de gebruikers.
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• Zoals voor elk medisch beeldvormingsproces geldt, moet u volledig 

vertrouwd zijn met de beperkingen van de basisbeeldvormingsmodaliteit 

en van beeldbewerking. Hieronder valt ook inzicht in de beperkingen van 

de acquisitie van de initiële serie, de gebruikte beeldbewerkingstechnologie 

en beeldweergavemethoden. Daarbij moet u zich bewust zijn dat 

medische beeldvorming alleen gegrond is als passende maatregelen 

zijn genomen voor het verkrijgen van optimale beelden met de juiste 

oriëntatie en patiëntidentifiers.

• Vital Images aanvaardt geen aansprakelijkheid voor problemen die zijn 

toe te schrijven aan onbevoegde wijzigingen, toevoegingen aan of 

verwijderingen uit dit product, of onbevoegde installatie van software 

van derden.

• Gebruik altijd uw professionele oordeel wanneer u VitreaView-beelden 

bekijkt. Gebruik het apparaat niet voor diagnose of planning als u 

onjuiste of onverwachte beelden opmerkt.

• Controleer altijd de patiëntgegevens om u ervan te verzekeren dat de 

juiste patiëntstudie is geladen.

VitreaView-voorzieningen

• De minimaal aanbevolen computerschermresolutie voor VitreaView is 

1024 X 768. Als een lagere schermresolutie wordt gebruikt, wordt er 

een waarschuwingsbericht weergegeven. De minimaal aanbevolen 

schermresoluties zijn 1280 X 800 voor Thrive en Excite multi-touch-

apparaten en 1024 X 768 voor iPad multi-touch-apparaten.

• VitreaView meldt gebruikers automatisch af na 10 minuten van 

inactiviteit, maar deze tijd kan worden ingesteld. Neem contact op met 

uw systeembeheerder voor informatie over het instellen van de time-

outwaarde.

• Het is mogelijk om belangrijke beeldgebieden te doorzichtig weer 

te geven met behulp van de tool Window/Level (Venster/niveau). 

Hierdoor zouden gebieden van een beeld onzichtbaar kunnen 

worden.
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• Nauwkeurigheid van metingen van lengte en hoeken is afhankelijk 

van een aantal factoren. De nauwkeurigheid van deze metingen is 

afhankelijk van de nauwkeurigheid van de schaalfactoren die de 

beeldresolutie beschrijven.

• Op beelden van secundaire opnamen worden intensiteitswaarden 

weergegeven in de kleurwaarden RGB (rood, groen, blauw) en worden 

lineaire metingen aangegeven in aantal pixels.

• De VitreaView MINT-API zorgt ervoor dat niet-DICOM-objecten 

kunnen worden gekoppeld aan een patiëntstudie. In sommige 

gevallen kunnen deze objecten worden bekeken door de gebruiker. 

Deze koppelingen hebben niet de DICOM-kopregels die nodig zijn om 

consistentie van patiëntinformatie te waarborgen. De gebruiker moet 

ervoor zorgen dat de niet-DICOM-objecten die in VitreaView worden 

bekeken, de juiste objecten zijn voor de huidige patiënt en studie.

Hardware en veiligheid 

• Houd er rekening mee dat ruimten met fel omgevingslicht niet ideaal zijn 

voor het bekijken van medische beelden. Dit risico kan vooral aanwezig 

zijn bij het bekijken van medische beelden op tabletapparaten. Gebruik 

de omgevingslichtcontrole om te verifiëren of gebruik is aangeraden.

• Meld u direct af zodra u klaar bent met het gebruik van VitreaView. 

Laat geen apparaat waarop iemand is aangemeld, onbeheerd achter. 

Dit zou kunnen leiden tot toegang tot gevoelige gegevens door 

onbevoegden.

• Sommige computermonitors zijn niet-afgeschermd. Plaats de monitor, 

in de verpakking of al uitgepakt, niet binnen de 1,3 Gauss-lijn van een 

Magnetic Resonance Imaging (MRI)-magneet. Blootstelling aan 

een dergelijk sterk magnetisch veld zal de monitor permanent 

beschadigen en kan de garantie van de fabrikant doen vervallen. 

Ga ervan uit dat alle monitors, ongeacht de fabrikant of bron, niet-

afgeschermd zijn tenzij de fabrikant specifiek anders vermeldt.
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• Het merendeel van de monitors en pc's maakt gebruik van een 

24-bits kleurenresolutie of een 8-bits grijsschaalresolutie, wat lager 

is dan van een röntgenfilm. U moet te allen tijde uw professionele 

oordeel gebruiken bij het interpreteren van beelden die mogelijk 

zijn beïnvloed door het resolutieniveau. Idealiter moeten beelden 

worden bekeken op gekalibreerde monitors met weinig licht op de 

achtergrond. Houd er rekening mee dat als u beelden bekijkt met 

monitors die niet geschikt zijn voor het stellen van diagnoses in 

normaal verlichte omgevingen, kleine verschillen in gebieden van 

het beeld over het hoofd gezien kunnen worden.

• Als de pc niet over voldoende geheugen beschikt, kunt u een 

aanzienlijke vermindering in systeemprestaties ervaren. Als u denkt dat 

u problemen hebt vanwege onvoldoende geheugen, neemt u contact 

op met uw systeembeheerder.

• Vital Images is niet verantwoordelijk voor DIRECTE, INCIDENTELE OF 

VERVOLGSCHADE van de client-pc als gevolg van het downloaden 

en installeren van de software vanaf de server.

• Gebruik de client-pc niet als er onveilige omstandigheden bestaan. Als 

de client-pc of serverhardware defect is, waardoor een gevaarlijke 

situatie ontstaat, zoals rook of brand, schakelt u de voeding naar het 

apparaat uit en ontkoppelt u het apparaat van het lichtnet. Gebruik de 

apparatuur niet als er een storing bestaat. Neem contact op met uw 

systeembeheerder om eventuele storingen op te lossen alvorens 

verder te gaan.

• Als het scherm zwart wordt of het systeem vastloopt tijdens gebruik, 

kan dit de interpretatie van een beeld verstoren. Als dit gebeurt, moet 

het systeem opnieuw worden opgestart.

• Installeer en gebruik de server of de client-pc niet binnen 2 meter 

van het patiëntgebied. Patiëntnabijheid wordt gedefinieerd in Medical 

Electrical Equipment - Safety Requirements for Medical Electrical 

Systems (Medisch-elektrische apparatuur - Veiligheidsvereisten 

voor medisch-elektrische systemen)(IEC 601-1-1), als ‘een volume 

waarbinnen bedoeld of onbedoeld contact tussen de PATIËNT en 

delen van het SYSTEEM of andere personen die delen van het 

SYSTEEM aanraken, kan voorkomen'.
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AFBEELDING 1. Patiëntnabijheidsdiagram

Algemene richtlijnen voor veiligheid

De software is bedoeld voor gebruik door de volgende personen:

• Artsen

• Verwijzend artsen

• Ander medisch personeel onder toezicht van een arts

Lees de gebruiksinstructies regelmatig door, met speciale aandacht voor 

de secties Let op en Opmerkingen. Neem contact op met Vital voor uw 

specifieke configuratievereisten voor computerhardware en voor andere 

systeemsoftware voor aanvullende veiligheidsinformatie.

Het is uw verantwoordelijkheid om te zorgen dat de patiëntgegevens 

alleen toegankelijk zijn voor bevoegde personen. De toegangscontrole 

kan worden bewerkstelligd door fysieke veiligheidsmaatregelen 

(vergrendeling systemen), door wachtwoordbeveiligingssystemen in de 

software of door beide. Als u vragen hebt, kunt u contact opnemen met 

uw systeembeheerder of met Vital.

Weergave-instellingen

Zorg dat uw beeldscherminstellingen in Windows zijn ingesteld op 

Normale grootte (96 DPI). Als er andere instellingen worden gebruikt 

dan 96 DPI, worden elementen van de interface van VitreaView zoals 

knoppen, dialoogvensters en beeldviewers niet op de juiste plaats op 

het scherm weergegeven.
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OPMERKING: Als het VitreaView-venster niet correct wordt 
weergegeven (knoppen, menu's en andere items staan op de 
verkeerde plaats), moet u controleren of het beeldstuurprogramma 
van Windows staat ingesteld op Normale grootte (96 DPI).

De minimaal aanbevolen schermresolutie voor VitreaView is 1024 X 768. 

Als een lagere schermresolutie wordt gebruikt, wordt er een 

waarschuwingsbericht weergegeven. De minimaal aanbevolen 

schermresoluties zijn 1280 X 800 voor Android multi-touch-apparaten en 

1024 X 768 voor iOS multi-touch-apparaten.
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