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Denne publikasjonen er gyldig for Vitrea® 6.7.1, VitreaAdvanced® 6.7.1, VitreaWorkstation® 6.7.1, Vitrea® X 6.7.1, Vitrea® Enterprise
Suite (VES) 6.7.1, VitreaCore 6.7.1 og VitreaView® 6.5.9 og nyere programvareversjoner.

Ingen del av dette verket kan gjengis, lagres i et gjenfinningssystem eller overfares i noen form eller pa noen méte, elektronisk eller
mekanisk, inkludert fotokopiering og opptak, eller ved ethvert informasjonslagrings- eller gjenfinningssystem uten skriftlig tillatelse fra Vital
Images.

Varemerker

Vitrea, Vital Images, VitreaAdvanced, Vital, Vital U og VitreaView er registrerte varemerker for Vital Images, Inc.

Alle andre merker tilharer de respektive eierne.

Begrensede rettigheter

Hvis denne programvaren eller dokumentasjonen leveres til det amerikanske forsvarsdepartementet (DOD), leveres den med felgende
begrensede rettigheter:

Bruk, kopiering eller formidling av programvaren av den amerikanske regjeringen underligger restriksjonene i underparagraf (c)()(ii) av
klausulen om rettigheter til teknisk data- og datamaskinprogramvare ved DFARS 252.227-7013.

Hvis denne programvaren eller dokumentasjonen leveres til enhver enhet eller instans innen den amerikanske regjeringen annet enn DOD,
leveres den med begrensede rettigheter, og bruk, kopiering eller formidling av den amerikanske regjeringen begrenses av FAR 52.227-19
(b)(3). Dersom programvaren eller dokumentasjonen leveres til NASA, leveres den med begrensette rettigheter som satt frem i 18-52.227-
86(d) av NASA FAR-supplementet.

Garanti og begrensninger pa forpliktelser

VITAL IMAGES SKAL IKKE HOLDES ANSVARLIG FOR NOEN SOM HELST DIREKTE, TILFELDIGE ELLER FOLGEMESSIGE SKADER
BASERT PA NOEN DEFEKTER, FEIL ELLER SVIKT | PROGRAMVAREN ELLER BRUK AV NOEN VITAL IMAGES-DOKUMENTASJON,
UANSETT OM PASTANDEN BASERES PA GARANTI, KONTRAKT, SKADEGJZRENDE HANDLING ELLER ANNET. VITAL IMAGES GIR
INGEN GARANTI, UTTRYKT ELLER IMPLISERT, INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL, ENHVER GARANTI AV OMSETNING ELLER
EGNETHET FOR EN BESTEMT HENSIKT, UAVHENGIG AV HVORVIDT DET TAR UTGANGSPUNKT | VEDTEKT, SEDVANERETT,
TRADISJON ELLER ANNET.

Merknad om fortrolighet

Denne programvaren og informasjonen i denne programvaren, inkludert, men ikke begrenset til, ideene, konseptene og praktisk viten, er
proprietaere, konfidensielle, handelshemmeligheter som tilherer Vital Images, og skal ikke kopieres eller gjenproduseres i noen som helst
form. Denne programvaren og enhver informasjon som den inneholder, skal ikke videreformidles til noen andre enn autoriserte
representanter for brukerens overordnede, som er bundet av kontrakten til & ikke videreformidle det samme uten uttrykt, skriftlig
godkjennelse fra Vital Images. Brukeren av denne programvaren og enhver informasjon som den inneholder, skal ikke forsgke & f& innsyn
i Vital Images' fortrolige handelshemmeligheter og informasjon, og skal ikke reverskompilere, -demontere eller pa annen méte utsette
programvaren eller noen annen informasjon den inneholder for omvendt konstruksjon.

Merknad om programvarelisensen

Denne programvaren er et lisensiert produkt av og utgis av Vital Images og kan bare brukes i trdd med betingelsene i lisensen pa
systemet som identifisert i Lisensavtalen. | tilfelle en konflikt mellom disse betingelsene og betingelsene fra enhver skriftlig avtale eller
avtale samtykket pa elektronisk vis med Vital Images, skal betingelsene i slik skriftlig og samtykket avtale veere gyldige.

Australsk Sponsor: Australsk sponsor
c € 0086 CELEO Pty Ltd Toshiba Australia Pty Ltd
15 Alavarado Court PO Box 350
ec | rep Broadbeach Waters, QLD 4218 North Ryde, NSW 1670
Australia Australia

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Tyskland

CELEO Pty Ltd og Toshiba Australia Pty Ltd er autoriserte sponsorer i Australia og handler pa vegne av Vital Images, Inc. i

kommunikasjonen vedrerende sikkerhetsrelaterte hendelser og forskriftsaker med Therapeutic Goods Administration i Australia. Utgivere
er fremdeles forste stopp for kommunikasjon med deres kunder vedrarende tjenester og klager.

d Produsert av: Vital Images, Inc.; 5850 Opus Parkway, Suite 300; Minnetonka, MN, US; 55343; Telefon 866.433.4624
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Tolke symbolene pa
produktet

Symbol Plassering Beskrivelse
Fanen Help (Help), Se bruksanvisningen
[:I-il programvare-DVD

referanseveiledningen,
juridisk side |
produktmerknadene, juridisk
side i administrasjons-/
installasjonsveiledninger,
programvare-DVD

I Juridisk side i oppleerings- og  Produsentnavn og adresse

C €0086 Juridisk side i oppleerings- og  Prosedyre for samsvarsvurdering i henhold

referanseveiledningen, til direktiv 93/42/EQF

juridisk side | o - Vedlegg V punkt 3.2 for produksjon
produktmerknadene, juridisk av programvare for medisinsk

side i administrasjons-/ avbildningsbruk

installasjonsveiledninger,

orogramvare-DVD « Vedlegg VIl for utforming

[ec [rer] Juridisk side i oppleerings- og  Angir den autoriserte representanten i det
referanseveiledningen, europeiske fellesskap
juridisk side |

produktmerknadene, juridisk
side i administrasjons-/
installasjonsveiledninger

Juridisk side i opplaerings- og  Referansenummer og bestillingskode for
referanseveiledningen, produktet eller dokumentet
juridisk side |

produktmerknadene, juridisk
side i administrasjons-/
installasjonsveiledninger,
programvare-DVD

referanseveiledningene, spesielt merke til informasjonen
produktmerknadene og

administrasjons-/

installasjonsveiledningene

f | oppleerings- og Indikerer nadvendigheten av & legge

Tolke symbolene pa produktet
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Kontaktinformasjon for

Vital

Hvis du har generelle sparsmal av ikke-teknisk art, kan du kontakte
0ss via hiemmesiden var: www.vitalimages.com.

Kontakt oss for teknisk kundestotte:
« | USA ringer du kundestette pa 1 800 208 3005.
« | andre land kan du kontakte den lokale Vital-forhandleren.

« Du kan ogséa sende en e-postmelding til
support@vitalimages.com.

Hvis du vil gi tilbakemelding om denne eller annen
produktdokumentasjon fra Vital Images, kan du sende en e-post til
feedback@vitalimages.com.

Hvis du vil ha en trykt versjon av utgivelsesmerknadene, oppleerings-
og referanseveiledningen eller installasjonsveiledninger, kan du
kontakte kundestotte pa 1 800 208 3005.

Kontaktinformasjon for Vital
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Informasjon om
partnerintegrasjon

Medisinsk avbildningsprogramvare fra Vital Images kan integreres med en

rekke programmer fra partnerleveranderer. Enkelte egenskaper eller
funksjoner kan avvike fra hva som er beskrevet i partneres
brukerveiledninger, avhengig av hvordan programmet ble integrert. Disse
awvikene vil mest sannsynlig skjer i programvarens funksjoner for inngang/
utgang.

Cedars-Sinai Medical Center

Cedars-Sinai Cardiac Suite er CE-merket i henhold til direktiv 93/42/ECF
om medisinsk utstyr.

CE.

Produsent:

Cedars-Sinai Medical Center

Artificial Intelligence in Medicine (AIM) Program
8700 Beverly Blvd

Los Angeles, CA 90048, USA

Europeisk autorisert representant:
MediMark® Europe Sar

11, rue Emile Zola — BP 2332,
38033 Grenoble Cedex 2
FRANKRIKE

Informasjon om partnerintegrasjon 9
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Medis Cardiac MR

Medis medical imaging systems bv Medis medical imaging system, Inc.
Schuttersveld 9 9360 Falls of Neuse Road, Suite 103
2316 XG Leiden Raleigh, NC 27615-2484
P.O. Box 384 USA
2300 AJ Leiden
Nederland
Telefon: +31 71 522 32 44 Telefon: +1 919 278 7888
Faks: +31 71 521 56 17 Faks: +1 919 847 8817
Gratisnummer: 866 866 7200
E-post: support@medis.nl E-post: support@medis.nl
Nettside: www.medis.nl Nettside: www.medis.nl
QFlow
Europeiske forskrifter
QFlow er godkjent som medisinsk utstyr i klasse lla. Det er i samsvar med kravene i det
nederlandske dekreet for medisinsk utstyr (Dutch Medical Devices Decree — Besluit Medische
Hulpmiddelen, Stb. 243/1995) og EU-direktivet 93/42/EQF om medisinsk utstyr.
0120
USA- forskrifter
QFlow har blitt godkjent for markedet i USA under bestemmelsene i seksjon 510(k) i Food, Drug,
and Cosmetic Act fra FDA (Food and Drug Administration).
QMass MR
QMass MR er godkjent som medisinsk utstyr i klasse lla. Det er i samsvar med kravene i det
nederlandske dekreet for medisinsk utstyr (Dutch Medical Devices Decree — Besluit Medische
Hulpmiddelen, Stb. 243/1995) og EU-direktivet 93/42/EQF om medisinsk utstyr.
0120
USA- forskrifter
QMass MR har blitt godkjent for markedet i USA under bestemmelsene i seksjon 510(k) i Food,
Drug, and Cosmetic Act fra FDA (Food and Drug Administration).
10 Informasjon om partnerintegrasjon
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MeVis Visia Dynamic Review

C € 0482

Produsent:

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

Tyskland

Mirada Medical

g

| samsvar med EU-direktiv 93/42/ECF.
Produsert av:

Mirada Medical Ltd.
NewRoad

Oxford

OX1 1BY
Storbritannia

Informasjon om partnerintegrasjon
VPMC-13561 A
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Olea Sphere

0459

C€

Ar for CE-merking: 2012

Olea Medical SA

93 avenue des Sorbiers

ZI Athelia IV

13600 La Ciotat
FRANKRIKE

SIRET 505 251 355 000 28

Produsent

TomTec Imaging Systems

CEx

Produsert av TomTec Imaging Systems GmbH,

Edisonstr. 6 - 85716 Unterschleissheim — Tyskland

Telefon +49 (0)89-32175-500 | Faks +49 (0)89-32175-750
E-post: info@tomtec.de

12 Informasjon om partnerintegrasjon
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Produkttilgjengelighet etter
sted

Tilgjengeligheten til produkter og funksjoner varierer etter geografisk sted.
Kontakt Vital-salgsrepresentanten eller -kundestette for & f& mer
informasjon.

Produkttilgjengelighet etter sted 13
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Vitrea® Trygg og effektiv
bruk av Vital Medical
Imaging-programvare

Denne delen inneholder folgende:

+ Vitrea — produktoversikt

+ Sikkerhets- og reguleringsforskrifter

Vitrea - produktoversikt

Med Vitrea kan du:

kommunisere med konfigurerte DICOM-enheter (Digital Imaging
and Communications in Medicine) for & hente frem og eksportere
pasientinformasjon

forhandsvise bilder som er tatt opp av skanneren, ved a bruke 2D
Study Viewer-funksjonen

laste ett eller flere volumer for en pasient

velge fra et galleri over forhandsdefinerte kliniske
visningsprotokoller

justere visualiseringsparametre for & forbedre bilder
granske flere bildefiler i 2D side om side
male interesseomrader

lokalisere og observere interessepunkter ved & bruke en blanding
av MPR (Multi-Planar Reformatted) 2D- og 3D-bilder

beskjeere med 3D- og 2D-segmentering for a fokusere bilder pa
interesseomrader

Vi’[rea® Trygg og effektiv bruk av Vital Medical Imaging-programvare 15
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+ fly giennom eller rundt anatomiske bilder

+ lagre ayeblikksbilder som fremhever interesseomrader til en
utskrivbar rapport som er klar for intranett

- lagre bildesekvenser i partier for & opprette rapportutskrifter eller
lage digitale filmer som er klare for intranett

Sikkerhets- og
reguleringsforskrifter

LES DENNE DELEN N@YE FOR DU BRUKER VITREA.

Denne delen inneholder vesentlig informasjon om den sikre og effektive
bruken av Vitrea. Du ma forstad denne informasjon for du tar Vitrea i bruk.

Beregnet bruk

Vitrea skal ikke brukes til andre formal enn de som er angitt i de felgende
erkleeringene for tiltenkt bruk:

Generelt

Vitrea® er et medisinsk diagnostisk system som gjer det mulig med
prosessering, gransking, analyse, overfaring og medieutveksling av
flerdimensjonale digitale bilder som er tatt opp fra et bredt spekter av
avbildningsutstyr. Vitrea gir muligheten til & granske originale DICOM-data
for flere modaliteter.

Vitrea er ikke ment for primeer bildetolkning i mammografi.

16 Vitrea® Trygg og effektiv bruk av Vital Medical Imaging-programvare
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Automatisert maling av kar

Vitrea® automatisert maling av kar (Automated Vessel Measurements —
AVM) er beregnet for studie/analyse av utvalgte kar for stenoseanalyse,
planlegging av stent for og etter operasjon, samt retningsbestemt
evaluering av kartortuositet.

Cedars-Sinai Medical Center Cardiac SPECT Suite (drevet av Cedars-

Sinai)
Cedars-Sinai Medical Center Cardiac Suite muliggjer automatisk visning,
gransking og kvantifisering av medisinske bilder og datasett for
nuklesermedisinkardiologi. CSMC Cardiac Suite kan brukes i flere
sammenhenger, inkludert sykehus, klinikk, legekontor eller via fierntilgang.
Resultatene ma granskes av kvalifisert helsepersonell (f.eks. radiologer,
kardiologer eller leger innen generell nuklesermedisin) som har fatt
oppleering i bruken av medisinsk avbildningsutstyr.

CT-kroppsperfusjon 4D

Vitrea® CT kroppsperfusjon 4D er et ikke-invasivt program til etterarbeid,
som er laget for & evaluere perfusjon av organer og svulster.
Programvaren kan beregne perfusjonsegenskaper fra dynamiske CT-
bildedata som er tatt opp etter injisering av kontrastmedia. Programvaren
tillater ogsad separat beregning av arterie- og venekomponentene ved
perfusjon i organer. Den statter evaluering av interesseomrader og visuell
inspeksjon av tidstetthetskurver. Nar den brukes av en kvalifisert lege med
oppleering, er et potensielt bruksomrade a skille mellom
blodgjennomstremning i normalt og sykt vev. A fastsla endringen i
perfusjonsparametre i lopet av behandlingen kan veere nyttig |
overvakingen av behandlingen.

4D CT-hjerneperfusjon

Vitrea 4D CT-hjerneperfusjon er ment for etterarbeid basert pa dynamiske
CT-bilder kontinuerlig innhentet gjennom injisering av kontrast for
visualisering av synlig blodgjennomstremning i hjernevevet samt
illustrering av perfusjonrelaterte parametre for & bidra til & vurdere typen
0g utstrekningen av cerebrale perfusjonforstyrrelser.

Vi’[rea® Trygg og effektiv bruk av Vital Medical Imaging-programvare 17
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CT-hjerneperfusjon

Vitrea® CT-hjerneperfusjon er et ikke-invasivt program for etterarbeid
utformet for & vurdere omrader av hjerneperfusjon. Programvaren kan
beregne cerebral blodgjennomstremning (CBF), cerebralt blodvolum
(CBV), lokal beregning av bolustid (dvs. vevsresponsens forsinkelsestid,
tid fer maksimal kontrastforsterkning) og giennomsnittlig transittid (MTT)
fra dynamiske CT-bildedata som er tatt opp etter injisering av
kontrastmedia. Pakken gir ogsa mulighet til beregning av
interesseomrader og speilede omrader samt visuell kontroll av
tidstetthetskurver. Vitrea® CT-hjerneperfusjon statter legen under
visualisering av synlig blodperfusjon i hjernevevet som er rammet av akutt
slag. Omrader med redusert perfusjon, som observert i akutte cerebrale
infarkter, vises som omrader med endret signalintensitet (lavere for bade
CBF og CBV, og hayere for tid for maksimal kontrastforsterkning og MTT).

CT hjerteanalyse

Vitrea®-analyse av koronararterier (CT hjerteanalyse), som er ment for &
fastsla tilstedevaerelsen og omfanget av koronarsperrende sykdommer
ved hjelp av en ikke-invasiv kartlegging av pasientens koronararer.
Klinikere kan velge en hvilken som helst koronararterie for a vise felgende
anatomiske referanser: det fremhevede karet i 3D, to roterbare, kurvede
MPR-karvisninger i 90 graders vinkel til hverandre, samt tverrsnitt av
karet. Klinikeren kan semiautomatisk besternme motsatte lumengrenser,
stenosemal og maksimale og minimale lumendiametre. | tillegg kan
klinikere redigere lumengrenser og underseke statistikk over Hounsfield-
enheter.

CT EP-planlegging

Vitrea® planlegging av hjerteelektrofysiologi er et avansert
visualiseringsprogram til etterarbeid som er beregnet pad bruk ved analyse
og vurdering av hjertet inkludert atria, lungearer samt koronarsinus.
Programmet har verktoy for analyse som omfatter en rekke visninger,
kvantitativ maling og muligheter for 3D-modelleksport, til bruk med St.
Jude Ensite®-systemet. Programmet kan brukes for & hjelpe trente leger i
visualiseringen og vurderingen av hjerteanatomi.

18
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Funksjonell CT hjerteanalyse (CFA)

Vitrea® CT CFA-tillegget er beregnet for bruk med CT-studier av hjertet
for & hjelpe kardiologer og radiologer i & vurdere funksjon mens en
hjerteevaluering produseres. CFA-tillegget inkluderer semi-automatisk
segmentering av hjertet og venstre ventrikkel, inkludert identifiseringen av
grensene til lang akse og mitralklaff pa tvers av flere faser; kalkulering av
global metrikk, inkludert endediastolisk volum, endesystolisk volum,
slagvolum, utstetelsesfraksjon, hjerteytelse, hjerteindeks, slagindeks,
myokardisk masse samt beregningen av regional metrikk, inkludert
veggbevegelse, prosent av veggfortykning, regional utstetelsesfraksjon og
polarplot.

Funksjonell CT hjerteanalyse for flere kamre (CFA)

Vitrea® CFA-tillegg for CT av flere kamre er beregnet for bruk med CT-
studier av hjertet for & hjelpe kardiologer og radiologer i & vurdere funksjon
mens en hjerteevaluering produseres. CFA-tillegget for CT av flere kamre
inkluderer semi-automatisk segmentering av hjertet, inkludert
segmentering av tre kamre (venstre ventrikkel, hayre ventrikkel og venstre
atrium), inkludert identifiseringen av grensene til lang akse og mitralklaff pa
tvers av flere faser; kalkulering av global metrikk, inkludert endediastolisk
volum, endesystolisk volum, slagvolum, utstatelsesfraksjon, hjerteytelse,
hjerteindeks, slagindeks, myokardisk masse samt beregningen av
regional metrikk, inkludert veggbevegelse, prosent av veggfortykning,
regional utstetelsesfraksjon og polarplot.

CT kolonanalyse

Vitrea®—tillegget CT-kolografi (CT kolonanalyse) er beregnet for neermere
undersokelser av tykktarmlumen ved & ta i bruk egenskaper som
autosegmentering, aksial avbildning, flerplanet omformatering,
giennomflyvning, samtidig fremvisning av bilder i mage- og ryggleie samt
gjennomsiktig veggvisning.

Vi’[rea® Trygg og effektiv bruk av Vital Medical Imaging-programvare 19
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CT endovaskulaer stent-planlegging (EVSP)

Programvaren for CT endovaskuleer stent-planlegging er beregnet for
bruk sammen med CT-bilder (computertomografi) for & hjelpe
helsepersonell med analyse, behandling og oppfelging av aortavaskuleere
sykdommer som kan kreve en stentprosedyre. Programvaren utferer 3D-
segmentering av aorta og igangsetter stentmalinger, basert pa en mal
som leveres av stentprodusentene. Brukeren kan se pa 2D- og 3D-
bildene, verifisere 0og korrigere resultatene av segmenteringen og
igangsettingen, og sé& generere en rapport med stentmalingene.

CT leveranalyse

CT leveranalyse er et ikke-invasivt program til etterarbeid som er laget for
a evaluere leversvulster og planlegge leveroperasjon. Det viser bilder for
analyse og preoperativ planlegging for leveroperasjon, for eksempel
organsegmentering, svulstsegmentering og segmentering av
intrahepatiske kar samt tilneermede vaskulaere territorier. Det stotter
preoperativ evaluering av bestemte operasjonsstrategier ved at det lar
brukeren definere interaktivt virtuelle reseksjoner som deler leveren. Det lar
ogsa brukeren evaluere sikkerhetsmarginer rundt lesjoner og identifisere
vaskuleere grener og territorier. Vitrea® CT leveranalyse omfatter ogséa
automatisk registrering av flere serier og maleverktoy for karakterisering
og oppfalging av lesjonene. Nar den brukes av en kvalifisert lege med
opplaering, er et potensielt bruksomréde & veere til hjelp ved vurderingen
av svulstens respons pa behandling.

CT lungetetthetsanalyse (ikke tilgjengelig i USA)

CT lungetetthetsanalyse er beregnet for gransking og analyse av CT-bilder
av toraks for & karakterisere lungevev i én enkelt studie eller i tidsperioden
for flere toraksstudier. Karakteriseringene inkluderer tetthet og volum.
Systemet utferer malingene og gjer at lungevev og malinger kan vises.

20
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CT lungeanalyse

CT lungeanalyse er beregnet for gransking og analyse av CT-bilder av
toraks for & karakterisere noder i lungene i én enkelt studie eller i
tidsperioden for flere toraksstudier. Karakterisering inkluderer diameter,
volum og volum over tid. Systemet utferer malingene automatisk, og lar
lungenoder og malinger bili vist.

CT myokardial analyse

Vitrea® CT myokardial analyse er en bildeanalyseprogramvare for
undersekelser med computertomografi (CT) for a visualisere
kardiovaskuleer anatomi og patologi og for & fremheve og fargekode der
det finnes hypo-/hypertette omrader med myokardialt vev.

CT myokardperfusjon (for fX) (ikke tilgjengelig i USA)

Vitrea® CT myokardperfusjon er beregnet for bruk med CT-undersokelser
av hjertet for a hjelpe kardiologer og radiologer med & vurdere mangel pa
myokardperfusjon. Programmet omfatter delvis automatisert
segmentering av hjertet og venstre ventrikkel, inkludert identifisering av
lengdeakse- og mitralklaffgrenser for hvile/stress, beregning av mal,
inkludert myokardmasse, forhold for attenueringstetthet og forhold for
transmural perfusjon samt visninger av disse malene i polarkart.

CT transkateter aortaventilimplantasjon (TAVR)

Vitrea CT transkateter aortaventilimplantasjonsplanlegging (TAVR,) er et
ikke-invasivt program til etterarbeid som er laget for & hjelpe medisinsk
personell med vurderingen av aortaventilen og med preoperativ planlegging
0g postoperativ evaluering av prosedyrer for transkateter aortaventilbytte.

Vitrea CT transkateter aortaventilimplantasjonsplanlegging (TAVR)
inkluderer generelle funksjoner, som felger:

«  Programvaren prosesserer CT-bildedata for & gi 3D-segmentering av
hjertestrukturer og -kar som er relevante for tiingermingsplanlegging.

« Brukeren kan granske 2D- og 3D-bildene for & velge og planlegge
leveringsbanen.
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CT VScore™

« Brukeren kan bestemme C-arm-vinkler som skal brukes under
prosedyren.

« Brukeren kan verifisere og justere resultatene av segmenteringen og
tverrsnittmalingene.

+ Programvaren omfatter visualiseringsteknikker som volumgjengivelse,
MIP, MPR og kurvet MPR.

« Brukeren kan identifisere og redigere konturer og midtlinjen automatisk
eller manuelt.

« Brukeren kan generere en rapport med relevante data og malinger for
tiineermingsplanlegging for a fastsla enhetsstorrelse.

« Programvaren kan visualisere kalsium.

« Brukeren kan generere beregning av tortuositet langs en midtlinje.

Vitrea®-tillegget VScore™ er ment for hjertevurdering fra CT-avledede
malinger fra hele kroppen, inkludert ikke-invasiv oppdagelse og
kvantifisering av aterosklerotisk plakk. To alternativer for bildebehandling,
EKG Gate og Auto Gate, gjer at brukeren kan velge bilder med reduserte
bevegelsesartefakter ved behandling av data for vurdering av forkalkning i
koronararterier.

General Vessel Probe

Tillegget General Vessel Probe har separat lisens og er ment for & fastsla
tilstedeveerelsen og omfanget av perifere vaskuleersperrende sykdommer
ved hjelp av en ikke-invasiv undersgkelse av pasientens perifere arterier.
Klinikere kan velge en hvilken som helst arterie for a vise felgende
anatomiske referanser: det uthevede karet i 3D, to roterbare, kurvede
MPR-karvisninger i ortogonal vinkel til hverandre samt tverrsnitt av karet.
Tverrsnittmal kan faes ved & ta i bruk standard maleverktoy i Vitrea-
programvare. Klinikere kan manuelt male lumenbredden for & fa frem
stenosekalkuleringer i prosent, basert pa forholdet av minste til storste
diameter. | tillegg kan klinikere manuelt male karlengden langs senterlinjen
i standard, kurvede MPR-fremvisninger samt underseke statistikk over
Houndsfield-enheter.
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iCAD® VeralLook CT tykktarm CAD (produsert av iCAD, Inc.)

CAD-programvaren VeralL.ook CTC brukes for automatisk oppdaging av
mulige polypper i undersekelser med CT-kolografi. Identifiserte polypper
kan utheves for tolkende lege etter innledende gransking av CTC-
undersokelsen med sikte pa & identifisere flere mulige polypper som
kanskje ikke ble identifisert i den innledende granskingen.

Bildestoyfjerning

Vitrea®—biIdestayfjemingsprogramvaren er beregnet péa & hjelpe radiologer
og spesialister med & forsterke CT- og 3D XA-bildepresentasjon ved hjelp
av teknikk for steyreduksjon og kontrastforsterkning.

Medicsight ColonCAD™ (produsert av Medicsight Ltd.) (ikke lenger
tilgjengelig for salg)
Medicsight ColonCAD™ API-innretningen er et databistatt
detektorverktay (CAD) som er laget for & assistere radiologer og andre
klinikere i letingen etter og segmenteringen av polypper innenfor

tykktarmen under gjennomsyn av undersgkelser med CT-kolonografi
(CTC) med flere detektorer.

ColonCAD™ er ment for & tas i bruk som et tilleggsverktoy for & varsle
brukeren om regioner av interesse (ROI) som kan ha blitt oversett under
giennomsyn. ColonCAD™ kan brukes enten i et "andre avlesning"-
paradigme — hvor CAD er péfort etter brukeren har fullfert forste avlesning
— eller et "sammenfallende avlesning"-paradigme — hvor brukeren kan se
hva CAD har funnet, samtidig som han eller hun utferer en gjennomgang
av hele tykktarmen.

Nar den brukes av en erfaren lege, gir programvaren informasjon som kan
veere nyttig i tolkningen av undersakelser for bade symptomatiske og
asymptomatiske pasienter. Avgjerelser som angar handtering av
pasienter, burde ikke gjeres utelukkende pa grunnlag av resultatene fra
ColonCAD™-analysen.

Det er sveert viktig at radiologen underseker alle bildene i CT-
undersokelsen, ikke bare bildene med identifiserte objekter.
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Medis® Cardiac MR - QMass® og QFlow® (produsert av Medis Medical
Imaging Systems BV)

QMass®

MASS, inkludert det tilherende tillegget, har blitt utviklet for objektiv og

reproduserbar analyse av venstre og hayre ventrikkelfunksjon med flere
snitt og faser fra datasett for hjerte-MR. Programvaren gjer det mulig &
vise bilder som kan brukes av oppleert medisinsk personell.

Tiltenkte formal omfatter de falgende:

Stotte kliniske diagnoser om statusen til den globale og regionale
funksjonen og anatomien til hjertekamrene

Stette de etterfolgende kliniske avgjerelsesprosessene

Stotte bruken i kliniske forskningsforsek som skal underseke

endringer i funksjonen og anatomien til hjertekamrene som et resultat
av inngrep

QFlow®

FLOW er utviklet for objektiv og reproduserbar analyse av
hastighetskodede cine-MR-bildeundersgkelser av arteriekar og
hjerteventiler. Tiltenkte formal omfatter de falgende:

stotte kliniske diagnoser om statusen til funksjonen til hjertekamrene
stotte kliniske diagnoser om gjennomstrgmningshastigheten og
gjennomstremningsvolumet gjennom hjertekar og perifere kar, bade
under basale og gkte gjennomstremningstilstander

stotte etterfelgende klinisk avgjerelsesprosesser

stotte bruken i kliniske forskningsforsek som skal underseke endringer
i funksjonen til hjertekamrene og giennomstremningen gjennom
hjertekar og perifere kar som et resultat av inngrep
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Medis Cardiac MR - Medis QPlaque® MR (produsert av Medis Medical
Imaging Systems BV)
QPlague MR-programvaren utferer kvantitative analyser av karveggen og
av plakkomponenter i MR-undersokelser av aterosklerotiske arterier.
De kvantitative analysene er basert pa semi-automatisk segmentering av
MR-studiene. QPlaque kvantifiserer karvegger og plakkvolumer, fastslar
karveggtykkelse, tykkelse pa den fibrose kapselen og karakteriserer
plakkomponentene.

Mirada® Medical RTx

RTx er beregnet for & brukes av oppleert medisinsk personell, inkludert,
men ikke begrenset til, radiologer, leger innen nuklezermedisin, onkologer
innen straling, dosimetrispesialister og fysikere.

RTx er en programvare som er beregnet for visning og visualisering av
flermodale medisinske bildedata i 2D og 3D. Brukeren kan behandle,
gjiengi, granske, lagre, skrive ut og distribuere DICOM 3.0-kompatible
datasett i systemet og/eller over datanettverk. Stettede modaliteter
inkluderer statisk og gatet CT, PET, MR og SPECT. Brukeren kan ogsé
opprette, vise, skrive ut, lagre og distribuere rapporter fra tolkning av
datasettene.

Med RTx kan brukeren registrere kombinasjoner av anatomiske og
funksjonelle bilder og vise dem med sammenslatte eller separate
visninger, slik at brukeren kan sammenligne bildedata. Resultatet av
registreringen kan hjelpe brukeren med & vurdere endringer i
bildedataene, enten i eller mellom undersokelser, og skal hjelpe brukeren
med & fa en bedre forstaelse av den kombinerte informasjonen som ellers
ville ha méattet bli sammenlignet visuelt hver for seg.

RTx har en rekke verktay, som linjaler og interesseomrader, som er
beregnet for & brukes ved vurdering av omrader i et bilde for & stotte en
Klinisk arbeidsflyt. Eksempler pa slike arbeidsflyter inkluderer, men er ikke
begrenset til, evaluering av tilstedeveerelse av lesjoner, bestemmelse av
respons pa behandling samt oppfelging.
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RTx stotter innlasting og lagring av DICOM RT-objekter og lar brukeren
definere, importere, vise, transformere, lagre og eksportere slike objekter,
inkludert strukturer i interesseomrader, isosentere og dosevolumer til
planleggingssystemer for strélebehandling. Med RTx kan brukeren
transformere interesseomrader tilknyttet spesielle avbildningsdatasett til et
annet, og det stotter atlas-baserte konturer og hurtig laging av nye
konturer for samme pasient.

Mirada Medical XD3

XD3 er beregnet for & brukes av oppleert medisinsk personell, inkludert,
men ikke begrenset til, radiologer, leger innen nuklezermedisin og fysikere.

XD3 er en programvare som er beregnet for visning og visualisering av
flermodale medisinske bildedata i 2D og 3D. Brukeren kan behandle,
gjengi, granske, lagre, skrive ut og distribuere DICOM 3.0-kompatible
datasett i systemet og/eller over datanettverk. Stettede modaliteter
omfatter statisk og gatet CT og PET, og statisk MR, SPECT og 2D NM.
Brukeren kan ogsa opprette, vise, skrive ut, lagre og distribuere rapporter
fra tolkning av datasettene.

Med XD3 kan brukeren registrere kombinasjoner av anatomiske og
funksjonelle bilder og vise dem med sammenslatte eller separate
visninger, slik at brukeren kan sammenligne bildedata. Resultatet av
registreringen kan hjelpe brukeren med & vurdere endringer i
bildedataene, enten i eller mellom undersgkelser, og skal hjelpe brukeren
med & fa en bedre forstaelse av den kombinerte informasjonen som ellers
ville ha méattet bli sammenlignet visuelt hver for seg.

XD3 har en rekke verktay, som linjaler og interesseomrader, som er
beregnet for & brukes ved vurdering av omrader i et bilde for & stette en
Klinisk arbeidsflyt. Eksempler pa slike arbeidsflyter inkluderer, men er ikke
begrenset til, evaluering av tilstedeveerelse av lesjoner, bestemmelse av
respons pa behandling samt oppfelging.

Med XD3 kan brukeren definere, importere, transformere, lagre og
eksportere interesseomradestrukturer og dosevolumer i DICOM RT-
format til bruk i planleggingssystemer for stralebehandling.
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Olea Sphere (produsert av Olea Medical)

Softread

Olea Sphere er en programvarepakke for prosessering av bilder som skal
brukes av kvalifisert helsepersonell, inkludert, men ikke begrenset til, leger
og medisinske teknikere. Programvaren kan kjeres pa en standard
arbeidsstasjon og brukes til & utfere visning, prosessering og analyse av
medisinske bilder. Data og bilder tas opp gjennom DICOM-kompatible
avbildningsutstyr og -modaliteter.

Olea Sphere gir bade visnings- og analysefunksjoner av funksjonelle og
dynamiske avbildningsdatasett som er innhentet med MR eller andre
relevante modaliteter, inkludert diffusjonsvektet MR (DWI) / Fiber Tracking-
modul og dynamisk analyse-modul (avbildningsdata med dynamisk
kontrastforsterkning for MR og CT).

DWI-modulen brukes til & visualisere lokale vanndiffusjonsegenskaper fra
analyse av diffusjonsvektede MR-data. Fiber Tracking-funksjonen bruker
den retningsbestemte avhengigheten til diffusjonen for & vise strukturen til
den hvite substansen i hjernen eller mer generelt sentralnervesystemet.

Dynamisk analyse-modulen brukes til visualisering og analyse av
dynamiske avbildningsdata, som viser egenskapene til endringer i
kontrast over tid der slike teknikker er nyttige eller ngdvendige. Denne
funksjonaliteten refereres til som:

Perfusjonsmodul — beregning av parametere knyttet til gjiennomstremning
av vev (perfusjon) og vevets blodvolum.

Permeabilitetsmodul — beregning av parametere knyttet til lekkasje av
injisert kontrastmateriale fra intravaskulaert til ekstracelluleert omrade.

Softread gjer det mulig for brukeren & granske og manipulere en 2D-
bildeserie i en rekke modaliteter, inkludert CT, MR, CR/DR/DX, SC, US,
NM, PET, XA, RF osv. Funksjonen gjer det ogsa mulig for klinikere &
sammenligne flere serier for samme pasient side om side og bytte til Vitrea
for videre granskning av dataene i et 3D-volum.
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SUREPIaque™

SUREPlaque™-programvaren er beregnet for a hjelpe kvalifiserte leger
med stratifiseringen av pasienter som det er fastslatt at har aterosklerose.
Denne programvaren etterarbeider bilder som er innhentet ved hjelp av en
multidetektor-CT. Programmet inneholder verktay for maling og
visualisering (fargekodede kart) av arteriekar.

TomTec-Arena™ (produsert av TomTec Imaging Systems GmbH)

TomTec-Arena-programvare er en klinisk programvarepakke som er
utviklet for giennomgang, kvantifisering og rapportering av strukturer og
funksjon basert pa flerdimensjonale digitale medisinske data som er
innhentet med ulike modaliteter.

TomTec-Arena er ikke beregnet for & vise mammografibilder.

Indikasjoner for bruk av TomTec-Arena-programvaren er diagnostisk
gransking, kvantifisering og rapportering av kardiovaskuleere, fotale og
abdominale strukturer og funksjoner hos pasienter ved mistanke om
sykdom.

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

MeVis Visia CT Lung CAD oppdager automatisk lungenoder som krever
tiltak, ikke bare runde objekter eller regioner av interesse. Systemet
uthever noder i stoarrelser fra 4 til 30 mm for & fokusere oppmerksomheten
pa nodene som er mest interessante. Sofistikert volumetrisk
segmentering utelukker normal anatomi og detekterer noder basert pa
sterrelse, form, tetthet og anatomisk sammenheng. Alle nodemalingene
er tilgiengelig for & bidra til & stette kliniske avgjorelser.

Verktoyet AutoPoint™ for temporal sammenligning bestar av programvare
som gjer det mulig for leger & vise, analysere, registrere og sammenligne
nye og tidligere serier av torakale CT-bilder. Programvaren hjelper legene
ved & beregne volumendring og dobler tiden av valgte segmenterte
torakale avvik hos kandidatene (for eksempel pulmonale og plevrale
knuter og lesjoner) som blir funnet pa disse bildene.
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Programvaren er utviklet for & hjelpe radiologen med karakterisering og
klassifisering av disse mistenkelige torakale avvikene hos kandidatene nar
det gjelder sterrelse, dimensjon, form og posisjon, og dermed hjelpe til i
beslutningsprosessen for pasientbehandling.

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

Visia™ Dynamic Review er en programvarepakke som er beregnet for
bruk i visning og analyse av MRI-undersgkelser. Visia™ Dynamic Review
stotter evaluering av dynamiske MR-data.

Visia™ Dynamic Review registrerer automatisk gjentatte
pasientbevegelser for & minimere innvirkningen av pasientbevegelse og
visualiserer ulike forsterkningsegenskaper (parametriske bildekart). | tillegg
utferer den andre etterarbeidsfunksjoner som bildesubtraksjon, flerplanet
omformatering og projeksjoner med maksimal intensitet. Informasjonen
som kommer ut av dette, kan vises i en rekke ulike formater, inkludert et
parametrisk bilde overlagt kildebildet. Visia™ Dynamic Review kan ogséa
brukes til & gi malinger av diametere, omrader og volumer. | tillegg kan
Visia™ Dynamic Review evaluere opptaksegenskapene til segmenterte
Vev.

Visia™ Dynamic Review viser ogsa bilder fra en rekke andre
avbildningsmodaliteter, men disse bildene ma ikke brukes til primeer
diagnostisk tolkning.

Nar de tolkes av en dyktig lege, gir Visia™ Dynamic Review informasjon
som kan veere nyttig ved diagnostisering. Avgjerelser som angar
handtering av pasienter, ber ikke tas basert utelukkende pa grunnlag av
resultatene fra Visia™ Dynamic Review-analysen.

Vitrea® CT fettmaling (ikke tilgjengelig i USA)

Programmet Vitrea® CT fettmaling er et ikke-invasivt program til
etterarbeid som er laget for & isolere og kvantifisere subkutant og visceralt
fett.
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Forholdsregler

N

Generelt

+ Federal lov (USA) begrenser salg av denne innretning til, eller etter
ordre av en lege.

« Dette produktet er kun ment for bruk av kvalifisert personell som har
fatt relevant oppleering.

« Dette produktet er ment for & brukes kun som et tillegg til
standardmetoder for & tolke radiologiske bilder. Det burde ikke
utelukkende stoles pa for & na en diagnose, behandlingsplan eller
annet vedtak som kan pavirke behandling av pasienten.

« Vital Images skal ikke holdes ansvarlig for problemer som skyldes
uautoriserte endringer, tillegg eller fierninger péa produktet eller
uautorisert installasjon av programvare fra en tredjepart.

+ \elg snittykkelse og -avstand i bildeervervelsen, slik at detaljene av
diagnostisk interesse ikke gar tapt grunnet for stor avstand mellom
snittene. Husk at de iboende begrensningene av skansnittykkelse
setter den endelige tilgjengelige opplasningsgrensen.

«  Du mé som med enhver annen medisinsk avbildningsprosess veere
fullstendig kjent med begrensningene til den grunnleggende
avbildningsmodaliteten og med den folgende bildeprosesseringen.
Dette inkluderer a forsta begrensningene av den forste serieervervingen,
bildeprosesseringsteknologien som tas i bruk, samt metoder for
fremvisning av bildene. Veer ogsa klar over at medisinsk avbildning kun
er gjeldende nar hensiktsmessige mal har blitt tatt for & f& optimale
bilder med korrekt orientering og korrekt pasientidentifiseringer.

« Felgende kriterier ma oppfylles for nayaktig og palitelig 3D-
rekonstruksjoner:

« Avstand mellom snitt kan ikke overskride 10 mm.

« Identisk synsfelt og fremvisningssenter ma brukes pa alle bildene i
den skannede serien.
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« Den radiologisk og teknologisk kyndige ma taste inn nayaktig
orienteringsinformasjon ved skannerens konsoll for hver serie. Om
dette ikke gjeres, vil Vitrea vise ukorrekte orienteringsetiketter for
volumet.

+ I noen protokoller bruker Vitrea DICOM-informasjon til beregninger. For
a sikre sd nayaktige beregninger som mulig ma du angi DICOM-
informasjonen fullstendig og riktig.

- Det er avgjerende at du leser, forstar og felger anvisningene for
innlasting av en undersgkelse eller et volum. Ukorrekte lasteprosedyrer
kan forarsake feil i bildeorientering, skalering eller mal.

« Kontroller alltid pasientinformasjonen og DICOM-overskriftene for a
sikre at den riktige pasientstudien er lastet inn.

« For du lagrer, redigerer eller gransker pasientdata, méa du sikre at
innholdet svarer til pasientnavnet. Dette gir ytterligere bekreftelse pa at
de lagrede dataene svarer til den riktige pasienten.

« Nar du starter fra Vitrea til en partnerintegrert programvare, ma du se
giennom pasientinformasjonen for & kontrollere at pasientstudien er
lastet inn.

« Bruk alltid beste profesjonelle demmekraft ved vurdering av Vitrea-
bilder. Ikke bruk dem til diagnose eller planlegging hvis du oppdager
uriktige eller uventede bilder.

« Begrensningene ved tredimensjonell (3D) bildeprosessering likner
begrensningene ved 2D-avbildning. For eksempel kan smé patologier
ga upaaktet hen fordi avstanden mellom snittene er for stor i forhold til
patologiens sterrelse. Du méa huske denne begrensningen mens du
ser 3D-bilder. Skapelsen av et 3D-bilde ved a bruke interpolering av
datapunkter mellom bildesnitt basert péa originalbildet kan skape et
jevnt utseende 3D-bilde. Akkurat som med 2D-bilder mé brukeren
tolke den tilsynelatende manglende patologien i sammenheng med de
iboende begrensningene i opplasningen til de opprinnelige skannede
snittbildene.
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Det er alltid mulig, om enn usannsynlig, at ukorrekte bilder rendres og
at feiltolking av bilder leder til en mulig feil i diagnosen eller
behandlingsplanen. Derfor er det sveert viktig at brukeren alltid
kontrollerer at den riktige protokollen og de riktige visningene er lastet
for hver serie. Algoritmefeil, ukorrekte rendreinnstillinger eller ukorrekt
informasjon som dukker opp pa toppen av bildene i en serie, er mulige
grunner til ukorrekt bilderendring.

Det er avgjerende at den riktige informasjonen vises i toppteksten til
bildene i serien for & gjengi serien riktig og for effektiv diagnostisk
visning. Av disse grunner er det sveert viktig at brukeren alltid bekrefter
at den korrekte protokollen og fremvisningen er lastet for hver serie.
Ukorrekt informasjon pa toppen av bildene i serien kan forarsake
felgende farer:

+ Ukorrekt valg av protokoll og/eller fremvisning, hvilket leder til feil
eller forsinkelse i diagnosen eller behandlingsplanen.

- Bildereversering, hvilket forarsaker feiltolking av anatomiske
beliggenheter.

- Dimensjonsfeil, hvilket leder til ukorrekt dimensjonmal, noe som
igien kan forarsake feil bedemmelse av sterrelsen péa anatomiske
strukturer.

- Terskelfeil, hvilket forarsaker at prosesserte bilder inneholder faerre
detaljer enn de opprinnelige bildene.

« Gjennomsiktighetsfeil, hvilket rendrer viktige omrader i bildene som
giennomsiktige.

Vitrea-funksjoner

Kontroller alltid nayaktigheten av en segmentering som er generert av
programvaren. Utfer manuell segmentering hvis den automatiske
segmenteringen ikke er korrekt.

Kontroller alltid neyaktigheten av konturer og midtlinjer som er
generert av programvaren. Rediger konturer og midtlinjer etter behov.
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« Etter at du har redigert segmenteringen, konturer eller senterlinjer, ma
du se over resultatene for & bekrefte at Vitrea tok i bruk redigeringene
riktig.

« Det er mulig & omorientere volumet mens fremvisningen justeres, slik
at volumets posisjon ikke lenger samsvarer med dens opprinnelige
orientering. Du ber felgelig tolke objektenes relative posisjoner innenfor
volumet i henhold til dette.

- Det er mulig & helt eller delvis fierne biter av skjermbildet mens du
justerer bildet (men ikke fra det opprinnelige volumet som er lagret pa
disk).

« Nar du tar et gyeblikksbilde, er det mulig & lagre bildet hvor deler er
fiernet helt eller delvis. Eksempel: Et bilde med redusert opplasning
erstatter det fullstendig gjengitte volumet midlertidig néar du roterer et
3D-volum ved hjelp av musen. Dette bildet, som er i samme fasong
som ditt volum, lar deg beholde referanserammen mens du
posisjonerer volumet. Det helt rendrede volumet vises i den nye
orienteringen nar du slipper musknappen. Pase at bildet er ferdig
rendret om du ensker a ta et yeblikksbilde.

« Ved gjenoppretting av et ayeblikksbilde vil programvaren i de fleste
tilfeller gjenopprette undersekelsen til arbeidsflyttilstanden da det ble
tatt. Det er imidlertid noen tilstander der arbeidsflyten ikke kan
gienopprettes nayaktig. Det er derfor viktig & alltid granske bildene
etter at et ayeblikksbilde er gjenopprettet for & verifisere at
arbeidsflyten er gjenopprettet pa riktig mate. Det er ogsé viktig &
bekrefte klinisk relevant informasjon som ble gjenopprettet med
oyeblikksbildet.

Nedenfor er noen eksempler der arbeidsflyten kanskje ikke blir
gjenopprettet nayaktig som ventet:

- Det er mulig & gjenopprette et oyeblikksbilde tilknyttet flere volumer
der for mange, for fa eller feilaktige volumer er lastet inn. A gjore
dette kan gi resultater som avviker fra de opprinnelige
kalkuleringene. "Resultatene” som denne advarselen henviser til, er
mal eller kalkuleringer frembrakt av Vitrea, som f.eks. funksjonelle
hjertemal. Dersom arbeidsflyten du gjenoppretter ikke inkluderer
disse typer méal, gjelder ikke advarselen om avvikende resultater.
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Det er derimot generelt ikke & anbefale & lagre en arbeidsflyt
bestéende av flere volumer om du ikke kan laste ALLE de
assosierte volumene.

« Etter oppgradering til en ny programvareversjon kan gjenoppretting
av gyeblikksbilder resultere i beregninger som avviker litt fra det
opprinnelige ayeblikksbildet fordi den underliggende infrastrukturen
eller algoritmene kan ha blitt endret. Qyeblikksbildene lagrer
vanligvis bare inndata til komplekse beregninger, og de
beregningene blir giennomfaert pa nytt under gjenoppretting av
oyeblikksbilde.

« Huvis et ayeblikksbilde gjenopprettes pa et system med en annen
skjermopplasning enn da eyeblikksbildet ble tatt, vil noen
merknader eller mélinger kanskje ikke veere synlige fordi de er
avhengige av den opprinnelige skjermopplasningen. Eventuelle
merknader eller méalinger som ikke blir gjenopprettet, ma opprettes
pa nytt.

« Hvis du oppretter et ayeblikksbilde og deretter gjer endringer som

pavirker funnene som er inkludert i oyeblikksbildet, ma du passe pa a

opprette et nytt ayeblikksbilde med de nye funnene.

« Det er mulig & rendre viktige omrader av bildet for giennomsiktige ved
hielp av innstillingene for Gjennomsiktighet pa Viewer-vinduet
(Fremvisningsvinduet). Dette kan gjere viktige bildeomrader, som
patologi, usynlige, hvilket vil fore til feilstilt diagnose.

« Det er mulig & modifisere rendringparametre ukorrekt eller ubevisst.
Dette kan forarsake terskelfeil, hvilket forer til at de prosesserte bildene
inneholder feerre detaljer enn de opprinnelige bildene, som vil fere til
mulig feilstilt diagnose.
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« Noyaktighet i malingen av lengder og vinkler, og i 2D- og 3D-regioner
av interesse, er avhengig av en rekke faktorer. Disse méalenes
noyaktighet er avhengig av neyaktigheten til skalafaktorene som
beskriver bildeopplasningen og avstanden mellom kildebildene. Den
anbefalte metoden for & utfore lineaere mal er & plassere linjal(er) i 2D-
bildene. Dersom 3D er den valgte metoden for lineaere mal, ma alle

linjalers endepunkter og vinkler dobbeltsjekkes i flere fremvisninger for

a pase hensiktsmessig plassering pa linjalenes endepunkter. 3D-mal
er reservert overflatemal og volumetriske mal.

« Det er ditt ansvar & fastsla om resultatene av malingene er

tilfredsstillende. Slik reduserer du feilmarginen nar du utferer malinger:

Vaer oppmerksom pa zoomfaktoren du bruker pé bildet. Jo mer
du zoomer inn pa bildet for du utferer méalingen, desto mer
neyaktig blir malingen.

Du ber justere innstillingene for vindu/niva og andre
visualiseringer for & fa den best mulige visningen av ROI-et for
malingen.

Tegn konturlinjer rundt ROI-et sa neyaktig som mulig.

Plasser linjalendepunktene sa presist som mulig, akkurat der
du vil at de skal vises pa bildet.

Sa langt det er mulig, ber du utfere malinger i den samme
orienteringen som bildet ble innhentet i. Innhentingsaksen har
vanligvis den hayeste opplasningen og gir derfor den laveste
feilprosenten.

Utfer lineaere malinger bare i 2D- eller MPR-visninger. Malinger i
3D-visninger er forbeholdt overflateareal og volum.

« Volumetriske malinger i 3D for MR-undersakelser er heller ikke like

neyaktige som dem som beregnes for CT-undersgkelser, av falgende

arsak:

« Nar Vitrea beregner den volumetriske malingen for 3D-volumer, er
malingen ikke lenger relatert til de definerte konturlinjene.
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« Du kan fa mer nayaktige volumetriske malinger for CT-
undersakelser fordi innstillingene for vindu/niva for 3D-volumet kan
justeres slik at strukturene du ensker & male, er synlige. Fordi
opplasningen ved MR-avbildning varierer, er det vanskelig & justere
innstillingen for vindu/niva for MR-volumet slik at en gitt type
anatomi blir synlig i sin helhet.

Nar Fremvisningsvinduet er i siktemodus viser det verdien for
vokseltetthet i Hounsfield-enheter (HU) ved siktets skjeeringspunkt.
Det er mulig at verdien som vises kan veere ukorrekt grunnet en feil i
programvaren, i skanneren eller i Vitrea. Baser ikke noen beslutning
som kan pavirke pasientens velferd utelukkende pé de fremviste
HU-verdiene.

Nar du bruker funksjonen Undo/Redo (Angre/gjenta), ma du
kontrollere at Vitrea angret eller gjentok handlingen riktig. Ikke alle
funksjoner statter funksjonen Undo/Redo (Angre/gjenta).

Nar en postet rapport skrives ut fra Review (Gjennomsyn)-
vinduleseren, vil bilder kanskje ikke ha den samme detaljen eller
neyaktig de samme fargene som bildene ville hatt om du skrev dem ut
fra Rapportvinduet.

Nar du oppretter en rapport eller dikteringstabell, ma du kontrollere at
alle tabeller, grafer malinger og andre funn fra visningsvinduet vises
riktig.

Rapporter kan sendes til PACS (Picture Archiving and
Communications Systems), andre Vitrea-arbeidsstasjoner eller andre
lagringsinnretninger ved a bruke DICOM Eksportegenskapen pa Vitrea
Report (Rapport)-vinduet. Bildene i en Vitrea-rapport sendes som en
primeer DICOM- eller en sekundaer DICOM-innhenting, avhengig av
hvordan de ble opprettet i Vitrea. Malinger (HU-avlesninger eller
dimensjonelle linjaler) og andre liknende operasjoner pa PACS eller pa
andre enheter pa sekundaere innhentingsbilder vil ikke gi nayaktige
resultater.

« Eventuelle rapportoverskrifter vil identifisere bildene du lastet sist,
om du inkluderer bilder fra mer enn ett volum for samme pasienten
i en rapport. Det kan veere viktig & identifisere hvilke bilder som
assosieres med hvilket volum.
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Maskinvare og sikkerhet

« Noen dataskjermer (dataskjerm, CRT) er uvernet. Ikke plasser
monitoren pa innsiden av en 1,3 Gauss-linje pa en MRI-magnet,
verken i kartongen skjermen kom i, eller pakket ut av denne.
Eksponering overfor magnetiske felt av denne styrken vil skade
skjermen permanent og kan gjare fabrikantens garanti ugyldig. Anta at
ingen skjermer, uavhengig av fabrikant eller kilde, er vernet med
mindre fabrikanten spesifikt konstaterer noe annet.

+ Vitrea-arbeidsstasjonen bruker 24-biters fargeopplasning eller 8-biters
graskalaopplasning, noe som er lavere enn for radiologisk film.
Brukeren ma til enhver tid benytte seg av profesjonell demmekraft nar
bilder som kan ha blitt pavirket av opplasningsniva tolkes.

«  Du méa ha nok RAM pa din arbeidsstasjon. Du kan oppleve en
betydelig nedgang i systemytelsen eller til og med et systemkras;
dersom du ikke har tilstrekkelig minne. Det er viktig & ha nok minne &
arbeide med — mer enn den forventede maksimale storrelsen pa
volumet. Kontakt systemadministratoren eller Vital Images hvis du
mener at du opplever problemer pa grunn av for lite minne.

« Bruk ikke Vitrea-arbeidsstasjonen under usikre omstendigheter.
Dersom maskinvaren svikter, og det resulterer i en farlig tilstand som
royk eller ild, ma streammen til maskinvaren slas av, og skjermen og
CPUen ma kobles fra. Ikke bruk utstyret dersom en svikt finner sted.
Kontakt din systemadministrator eller Vital Images for & korrigere
enhver svikt for du fortsetter.

- Dersom Vitrea-skjermen blir sort eller systemet laser seg hver gang du
bruker det, kan det forstyrre tolkningen av et bilde. Start Vitrea pa nytt
dersom dette skjer.
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lkke installer Vitrea-arbeidsstasjonen naermere enn 1,82 m unna
pasientomradet. Pasientnaerhet er definert i Medical Electrical
Equipment — Safety Requirements for Medical Electrical Systems

(IEC 601-1-1) som "ethvert volum der tilsiktet eller utilsiktet kontakt
mellom PASIENTEN og enhver del av SYSTEMET eller andre personer
som tar pa deler av SYSTEMET, kan forekomme". Se falgende
diagram for oppklaring:

FIGUR 1. Pasientnaerhet — diagram
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Generelle sikkerhetshensyn

Vitrea-programvaren og dens dataplattform utgjer Vitrea-
arbeidsstasjonen. Vitrea-arbeidsstasjonen er en sofistikert kombinasjon
av program- og maskinvare.

Vitrea-arbeidsstasjonen er ment for & brukes av felgende individer:

+ leger
« radiologisk og teknologisk kyndige

« annet medisinsk personell under en leges tilsyn

Behold det elektroniske eksemplaret av denne manualen pa din

arbeidsstasjon. Se giennom bruksanvisningen regelmessig, og legg

spesielt merke til Forholdsregler og Merknader.

Referer til bruksanvisningen for din spesifikke datamaskinvare og for
enhver annen systemprogramvare for ekstra sikkerhetsinformasjon.
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Det er ditt ansvar & begrense tilgangen til pasientdata til autoriserte
personer. Tilgangskontroll kan fas ved hjelp av fysiske forholdsregler for
sikkerhet (lasesystemer), ved hjelp av programvarebaserte
passordsystem, eller begge deler. Kontakt systemadministratoren eller
Vital om du har noen sparsmal.
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VitreaCore Trygg og effektiv
bruk av Vital Medical
Imaging-programvare

+ VitreaCore — produktoversikt

+ Sikkerhets- og reguleringsforskrifter

VitreaCore - produktoversikt

VitreaCore er et internettbasert medisinsk diagnosehjelpemiddel som lar
leger fa fierntilgang til avansert visualisering i 2D og 3D. Programvaren lar
brukere méle, rotere og analysere bilder. VitreaCore inkluderer en
samarbeidsmodus som lar flere leger pa forskjellige steder konferere
mens de behandler de samme bildene i sanntid.

Sikkerhets- og
reguleringsforskrifter

LES EMNENE | DENNE DELEN NOYE FOR PROGRAMVAREN TAS |
BRUK.

Denne delen inneholder informasjon som er avgjerende for & kunne bruke
VitreaCore-systemet pé en sikker og effektiv mate. Du ma forsta denne
informasjonen for du tar produktet i bruk.
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Beregnet bruk

VitreaCore-systemet er et medisinsk diagnostisk programvaresystem som
er ment for prosessering, analyse, gransking og distribusjon av
flerdimensjonale digitale bilder som er tatt opp fra et bredt spekter av
avbildningsutstyr, inkludert CT, MR, CR/DR/DX, SC, US, NM, PET, XA og
RF.

VitreaCore er ikke ment for primeer bildetolkning i mammografi.

| tillegg har VitreaCore-systemet folgende spesifikke tilsiktede
bruksomrader:

CT hjerteanalyse

Vitrea®-analyse av koronararterier (CT hjerteanalyse), som er ment for &
fastsla tilstedevaerelsen og omfanget av koronarsperrende sykdommer
ved hjelp av en ikke-invasiv kartlegging av pasientens koronararer.
Klinikere kan velge en hvilken som helst koronararterie for a vise felgende
anatomiske referanser: det fremhevede karet i 3D, to roterbare, kurvede
MPR-karvisninger i 90 graders vinkel til hverandre, samt tverrsnitt av
karet. Klinikeren kan semiautomatisk besternme motsatte lumengrenser,
stenosemal og maksimale og minimale lumendiametre. | tillegg kan
klinikere redigere lumengrenser og underseke statistikk over Hounsfield-
enheter.
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General Vessel Probe

Tillegget General Vessel Probe har separat lisens og er ment for & fastsla
tilstedeveerelsen og omfanget av perifere vaskuleersperrende sykdommer
ved hjelp av en ikke-invasiv undersgkelse av pasientens perifere arterier.
Klinikere kan velge en hvilken som helst arterie for & vise folgende
anatomiske referanser: det uthevede karet i 3D, to roterbare, kurvede
MPR-karvisninger i ortogonal vinkel til hverandre samt tverrsnitt av karet.
Tverrsnittmal kan faes ved & ta i bruk standard maleverktoy i Vitrea-
programvare. Klinikere kan manuelt male lumenbredden for & fa frem
stenosekalkuleringer i prosent, basert pa forholdet av minste til storste
diameter. | tillegg kan klinikere manuelt male karlengden langs senterlinjen
i standard, kurvede MPR-fremvisninger samt undersoke statistikk over
Houndsfield-enheter eller signalintensitet.

Forholdsregler

Generelt

Faderal lov (USA) begrenser salg av denne innretning til, eller etter
ordre av en lege.

Dette produktet er kun ment for bruk av kvalifisert personell som har
fatt relevant oppleering.

Dette produktet er ment for & brukes kun som et tillegg til
standardmetoder for & tolke radiologiske bilder. Det burde ikke
utelukkende stoles pa for & na en diagnose, behandlingsplan eller
annet vedtak som kan pavirke behandling av pasienten.

Vital Images skal ikke holdes ansvarlig for problemer som skyldes
uautoriserte endringer, tillegg eller fierninger pa produktet eller
uautorisert installasjon av programvare fra en tredjepart.

Bruk alltid beste profesjonelle dosmmekraft ved vurdering av
VitreaCore-bilder. Ikke bruk dem til diagnose eller planlegging hvis du
oppdager uriktige eller uventede bilder.

Kontroller alltid pasientinformasjonen og DICOM-overskriftene for &
sikre at den riktige pasientstudien er lastet inn.
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Velg snittykkelse og -avstand i bildeervervelsen, slik at detaljene av
diagnostisk interesse ikke blir tapt grunnet for stor avstand mellom
snittene. Husk at de iboende begrensningene av skansnittykkelse
setter den endelige tilgjengelige opplasningsgrensen.

Du ma som med enhver annen medisinsk avbildningsprosess vaesre
fullstendig kjent med begrensningene til den grunnleggende
avbildningsmodaliteten og med den felgende bildeprosesseringen.
Dette inkluderer & forsta begrensningene av den forste
serieervervingen, bildeprosesseringsteknologien som tas i bruk, samt
metoder for fremvisning av bildene. Vaer ogsa klar over at medisinsk
avbildning kun er gjeldende nar hensiktsmessige mal har blitt tatt for &
fa optimale bilder med korrekt orientering og korrekt
pasientidentifiseringer.

Folgende kriterier méa oppfylles for neyaktig og palitelig 3D-
rekonstruksjoner:

« Avstand mellom snitt kan ikke overskride 10 mm.

« Identisk synsfelt og fremvisningssenter ma brukes pa alle bildene i
den skannede serien.

Den radiologisk og teknologisk kyndige ma taste inn nayaktig
orienteringsinformasjon ved skannerens konsoll for hver serie. Om
dette ikke gjeres, vil systemet vise ukorrekt orienteringsetiketter for
volumet.

Det er vesentlig at du leser, forstar og felger anvisningen for Loading
Studies. Ukorrekte lasteprosedyrer kan forarsake feil i bildeorientering,
skalering eller mal.

Begrensningene ved tredimensjonell (3D) bildeprosessering likner
begrensningene ved 2D-avbildning. For eksempel kan smé patologier
ga upéaktet hen fordi avstanden mellom snittene er for stor i forhold til
patologiens sterrelse. Du méa huske denne begrensningen mens du
ser 3D-bilder. Skapelsen av et 3D-bilde ved a bruke interpolering av
datapunkter mellom bildesnitt basert péa originalbildet kan skape et
jevnt utseende 3D-bilde. Akkurat som med 2D-bilder mé brukeren
tolke den tilsynelatende manglende patologien i sammenheng med de
iboende begrensningene i opplasningen til de opprinnelige skannede
snittbildene.
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Det er alltid mulig, om enn usannsynlig, at ukorrekte bilder rendres og
at feiltolking av bilder leder til en mulig feil i diagnosen eller
behandlingsplanen. Av denne grunn er det sveert viktig at brukeren
alltid bekrefter at den korrekte protokollen og fremvisningen er lastet
for hver serie. Algoritmefeil eller feil informasjon som vises i
toppteksten til bildene i en serie, er mulige grunner til feil
bildegjengivelse.

Det er avgjerende at den riktige informasjonen vises i toppteksten til
bildene i serien for & gjengi serien riktig og for effektiv diagnostisk
visning. Av disse grunner er det sveert viktig at brukeren alltid bekrefter
at den korrekte protokollen og fremvisningen er lastet for hver serie.
Ukorrekt informasjon pa toppen av bildene i serien kan forarsake
felgende farer:

+ Ukorrekt valg av protokoll og/eller fremvisning, hvilket leder til feil
eller forsinkelse i diagnosen eller behandlingsplanen.

- Bildereversering, hvilket forarsaker feiltolking av anatomiske
beliggenheter.

- Dimensjonsfeil, hvilket leder til ukorrekt dimensjonmal, noe som
igien kan forarsake feil bedemmelse av sterrelsen péa anatomiske
strukturer.

- Terskelfeil, hvilket forarsaker at prosesserte bilder inneholder faerre
detaljer enn de opprinnelige bildene.

«  Gjennomsiktighetsfeil, som rendrer viktige omrader i bildene som
giennomsiktige.

VitreaCore-funksjoner

Du er selv ansvarlig for & knytte en elektronisk rapport til en bestemt
pasient/undersokelse mens VitreaCore-systemet er i bruk. Du ma
sammenlikne pasienten pa Pasientliste-fanen med pasienten/studien
som er nevnt i rapporten, for & pase at korrekt pasient/studie er
tilknyttet rapporten.
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Det er mulig & begynne bildeprosessering mens snittene fremdeles
lastes ned fra serveren. Sjekk antallet bilder pa fanen Pasientliste for
du starter prosessering for & pase at volumet rendres fra det
komplette antall snitt.

Bildekvaliteten er lavere enn systemets standard mens bildet lastes.

Meldingen Updating image... (Oppdaterer bilde ...) vises mens bildet
lastes. Vent péa at denne meldingen forsvinner for & pase at du ser et
bilde med den spesifiserte bildekvaliteten.

Det er mulig & omorientere volumet mens fremvisningen justeres, slik
at volumets posisjon ikke lenger samsvarer med dens opprinnelige
orientering. Du bear folgelig tolke objektenes relative posisjoner innenfor
volumet i henhold til dette.

Det er mulig a helt eller delvis fierne biter av skjermbildet mens du
justerer bildet (men ikke fra det opprinnelige volumet som er lagret pa
disk).

Nar du tar et ayeblikksbilde, er det mulig & lagre bildet hvor deler er
fiernet helt eller delvis. Eksempel: Et bilde med redusert opplasning
erstatter det fullstendig gjengitte volumet midlertidig nar du roterer et
3D-volum ved hjelp av musen. Dette bildet, som er i samme fasong
som ditt volum, lar deg beholde referanserammen mens du
posisjonerer volumet. Det helt rendrede volumet vises i den nye
orienteringen nar du slipper museknappen. Pase at bildet er ferdig
rendret om du ensker & lagre det.

Det er mulig a rendre viktige omrader av bildet giennomsiktige ved
hjelp av Ugjennomsiktighet/Terskel-glideren pa Fremvisnings-vinduet.
Dette kan gjere omrader av et bilde som inneholder patologi usynlig,
hvilket vil fere til feilstilt diagnose.

Det er mulig & modifisere rendringparametre ukorrekt eller ubevisst.
Dette kan forarsake terskelfeil, hvilket forer til at de prosesserte bildene
inneholder feerre detaljer enn de opprinnelige bildene, som vil fare til
mulig feilstilt diagnose.
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« Noyaktighet i malingen av lengder og vinkler, og i 2D- og 3D-regioner
av interesse, er avhengig av en rekke faktorer. Disse malenes
neyaktighet er avhengig av ngyaktigheten til skalafaktorene som
beskriver bildeopplasningen og avstanden mellom kildebildene. Den
anbefalte metoden for & utfere lineaer maling er & plassere linjal(er) i
2D-bildene. Dersom 3D er den valgte metoden for lineaere mal, méa
alle linjalers endepunkter og vinkler dobbeltsjekkes i flere fremvisninger
for & pase hensiktsmessig plassering pa linjalenes endepunkter.

« Det er ditt ansvar & fastsla om resultatene av malingene er
tilfredsstillende. Slik reduserer du feilmarginen nar du utferer malinger:

« Veer oppmerksom pad zoomfaktoren du bruker pa bildet. Jo mer du
zoomer inn pa bildet for du utferer méalingen, desto mer nayaktig
blir malingen.

« Du ber justere innstillingene for vindu/niva og andre visualiseringer
for & f& den best mulige visningen av ROI-et for malingen.

« Tegn konturlinjer rundt ROI-et sa nayaktig som mulig.

« Plasser linjalendepunktene sé presist som mulig, akkurat der du vil
at de skal vises pa bildet.

« S&langt det er mulig, ber du utfere mélinger i den samme
orienteringen som bildet ble innhentet i. Innhentingsaksen har
vanligvis den hayeste opplasningen og gir derfor den laveste
feilprosenten.

. Utfer linesere malinger bare i 2D- eller MPR-visninger.

« Nar du bruker funksjonen Undo/Redo (Angre/gjenta), ma du
kontrollere at VitreaCore angret eller gjentok handlingen riktig. Ikke alle
funksjoner statter funksjonen Undo/Redo (Angre/gjenta).

« Dersom du eksporterer bilder til en DICOM-bildeserver, har de
eksporterte bildene muligens ikke lenger den samme detaljen som de
opprinnelige, skannede bildene, og det er mulig (om enn hayst
usannsynlig) at den eksporterte bildeserien ikke vil ha samme detalj
som den originale serien.
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Bilder kan sendes til PACS (Picture Archiving and Communications
Systems), andre arbeidsstasjoner eller andre lagringsenheter. Bilder
sendes som en primeer eller sekundeer DICOM-innhenting, avhengig
av hvordan de ble skapt. Méaling (HU-avlesninger eller dimensjonelle
linjaler) og andre liknende operasjoner pa sekundaere innhentingsbilder
pa PACS eller andre enheter vil ikke gi neyaktige resultater.

Maskinvare og sikkerhet

Noen dataskjermer er ikke vernet. Ikke plasser monitoren pa innsiden
av en 1,3 Gauss-linje pa en MRI-magnet, verken i kartongen skjermen
kom i, eller pakket ut av denne. Eksponering av magnetiske felt av
denne styrken vil skade skjermen permanent og kan gjere
fabrikantens garanti ugyldig. Anta at ingen skjermer, uavhengig av
fabrikant eller kilde, er vernet med mindre fabrikanten spesifikt
konstaterer noe annet.

De fleste skjermer og PC-er bruker 24-bits fargeopplaosning eller 8-bit
graskalaoppl@sning, som begge er lavere enn radiologisk film. Du méa
til enhver tid bruke profesjonell demmekraft nar bilder som kan ha blitt
pavirket av opplasningsniva tolkes.

Klient-PC-en méa ha et minimum antall RAM for & kjare programvaren.
Dersom PC-en ikke har tilstrekkelig RAM, kan du oppleve en betydelig
senkning i ytelsen. Det er viktig & ha nok minne & arbeide med — mer
enn den forventede maksimale sterrelsen pa volumet. Kontakt
systemadministratoren dersom du tror du opplever problemer med
lavt minne.

Vital Images er ikke ansvarlige for noen DIREKTE, TILFELDIGE ELLER

KONSEKVENTE SKADER pa klient-PC-en som resultat av nedlastning
0g installering av programvare fra denne serveren.
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+ Ikke bruk klient-PC-en eller server dersom usikre betingelser finnes.
Hvis klient-PC-en eller maskinvaren svikter og det resulterer i en farlig
tilstand som reykutvikling eller brann, ma du sla av stremmen og
trekke ut stopselet til enheten. Ikke bruk utstyret dersom en svikt finner
sted. Kontakt systemadministratoren for & korrigere enhver svikt fer du
fortsetter.

« Dersom skjermen blir sort eller systemet I&ser seg hver gang du bruker
det, kan det forstyrre tolkningen av et bilde. Start systemet pa nytt
dersom dette skijer.

+ |kke installer Vitrea-arbeidsstasjonen neermere enn 1,82 m unna
pasientomradet. Pasientnaerhet er definert i Medical Electrical
Equipment - Safety Requirements for Medical Electrical Systems
(IEC 601-1-1) som "ethvert volum der tilsiktet eller utilsiktet kontakt
mellom PASIENTEN og en del av SYSTEMET eller andre personer
som tar pa deler av SYSTEMET, kan forekomme". Se falgende
diagram for oppklaring:

FIGUR 2. Pasientnaerhet — diagram
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Generelle sikkerhetshensyn

Denne programvaren er ment for & brukes av felgende individer:
+ leger
« radiologisk og teknologisk kyndige
« annet medisinsk personell under en leges tilsyn

Se gjennom bruksanvisningen regelmessig, og legg spesielt merke til
Forholdsregler og Merknader.
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Kontakt Vital Images for & fa vite kravene til din spesifikke
maskinvaresammensetning og til enhver annen systemprogramvare for
ekstra sikkerhetsinformasjon.

Det er ditt ansvar & begrense tilgangen til pasientdata til autoriserte
personer. Tilgangkontroll kan faes ved hjelp av fysiske forholdsregler for
sikkerhet (lasesystemer), ved hjelp av programvarebaserte
passordsystem, eller begge deler. Kontakt systemadministratoren eller
Vital Images om du har noen sparsmal.

Skjerminnstillinger

Kontroller at skjerminnstillingene pa datamaskinen er satt til Scale at
100% of normal size (Skaler til 100 % av normal sterrelse) eller 9 point
Segoe Ul at 96 pixels per inch (9 punkts Segoe Ul ved 96 piksler per
tomme). Hvis det brukes andre innstillinger, vil ikke VitreaCore-
grensesnittelementer som knapper, dialogbokser og bildevisningsvinduer
veere riktig plassert pa skjermen.

MERK: Hvis VitreaCore-vinduet ikke vises pa riktig méate (knapper,
menyer og andre elementer er pa feil plass), ma du kontrollere at
Windows-skjermdriveren er innstilt som beskrevet ovenfor.
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VitreaView® Trygg og
effektiv bruk av Vital
Medical Imaging Software

Denne delen inneholder folgende:

+ VitreaView — produktoversikt

+ Sikkerhets- og reguleringsforskrifter

VitreaView - produktoversikt

VitreaView er en universell bildevisningslasning som kan brukes pa ulike
nettlesere og plattformer uten & kreve ekstra lagringsplass, og som viser
medisinske bilder bade i DICOM-format og andre formater. Med
VitreaView kan klinikere og annet medisinsk personell fa tilgang til
pasientenes medisinske bilder med integrasjoner til en rekke medisinske
journalsystemer, for eksempel elektronisk Electronic Health Record (EHR),
Electronic Medical Record (EMR), Health Information Exchange (HIE),
Personal Health Record (PHR) og bildeutvekslingssystemer. VitreaView er
et kommunikasjonsverktoy som stetter legen i behandlingen og
planleggingen ved & gi tilgang til bilder pa behandlingsstedet. VitreaView
er ikke ment for & stille primaer diagnose.
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VitreaView tiloyr medisinsk personell en universal visningslasning for & fa
tilgang til bildedata i forbindelse med rapporter fra foretaksdatabaser for
pasienthelseinformasjon, fremmer samarbeid og gir arbeidsflyter og
grensesnitt for henvisende leger og klinikere. [T-avdelinger trenger ikke &
bruke tid pa a installere klientsystemer, siden VitreaView ikke krever noen
nedlasting eller installering. VitreaView tiloyr skalerbarhet for & legge til nye
brukere etter hvert som etterspearselen vokser, kan distribueres i et
virtualisert miljig og er utformet for & veere integrert med foretaksdatabaser
for pasienthelseinformasjon.

Noen av de generelle funksjonene omfatter:

ytelseshastighet

oppbygging uten bruk av lagringsplass pa vertsdatamaskinen
visning av DICOM og andre format

leverandoerngytralitet

funksjon innenfor et virtuelt miljo

multimodal 2D-gransking av data

grunnleggende 2D-granskingsverktey (zoom, panorering, maling)
enkel funksjon for navigering av undersekelser og sok

funksjon for nekkelrentgenbilder

sammenligningsfunksjon

visningsfunksjoner for ulike plattformer (Windows, Linux, Mac OS)
funksjon for neste generasjons protokoller for bildevisning (dvs. MINT)
individuell palogging

MPR- og 3D-visning

tilgang pa ulike iIOS- og Android-nettbrett via den standard nettleseren
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Sikkerhets- og
reguleringsforskrifter

N

ADVARSEL: Foderal lov (USA) begrenser salg av denne enheten til eller
etter forordning av lege, som skissert i 21 CFR 801.109 (b) (1).

N

ADVARSEL: Les emnene i denne delen noye for programvaren tas i bruk.

Denne delen inneholder vesentlig informasjon om den sikre og effektive
bruken av VitreaView-systemet. Du ma forsta denne informasjonen for du
tar produktet i bruk.

Medisinsk personell gar vanligvis inn pa VitreaView fra
helseinformasjonssystemene, som har en nettbasert kobling til
pasientbilder. Brukere kan gé inn pa pasientbildene og utfare funksjonene
som er oppfert i delen Oversikt i bruksanvisningen for VitreaView.

VitreaView viser pasientbildeundersekelser og andre pasientdata, men
tolker dem ikke og gir ikke en diagnose. Medisinsk diagnostikk er
brukerens ansvar. VitreaView er ikke ment for & stille primeer diagnose.

Indikasjoner for bruk av VitreaView

VitreaView er et program for medisinsk bildevisning og
informasjonsdistribusjon. Det gir tilgang, via Internett og innenfor
virksomheten, til multimodale skjermvisninger av medisinske bildet,
rapporter og annen pasientrelatert informasjon, som kan veere oppbevart i
forskjellige arkiver og lagringssteder, for gransking, formidling og
rapportering av data i DICOM-format og andre formater. VitreaView er ikke
ment for & stille primaer diagnose. Nar man bruker et mobilt nettbrett, kan
VitreaView bare brukes for informasjon og er ikke ment for diagnostisk
bruk.
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Skjermer som brukes til & vise medisinske bilder for diagnostiske formal,
ma oppfylle gjeldende forskrifter om godkjenning og krav til
kvalitetskontroll for bruk og vedlikehold.

Komprimerte mammografibilder med tap av informasjon og digitaliserte
filmskjermbilder ma ikke granskes for primaere bildetolkninger.
Mammografibilder kan bare tolkes med en FDA-godkjent skjerm som har
en opplasning pa minst fem megapiksler og oppfyller andre tekniske
spesifikasjoner som er giennomgatt og godkjent av FDA.

Forholdsregler

N

ADVARSEL: Legen beholder det endelige ansvar for a stille en korrekt
diagnose basert pa hans eller hennes standardprosedyrer, inkludert visuell
sammenlikning av flere bilder.

N

Generelt

+ Federal lov (USA) begrenser salg av denne innretning til, eller etter
ordre av en lege.

« Dette produktet er kun ment for bruk av kvalifisert personell som har
fatt relevant oppleering.

+ VitreaView viser pasientundersgkelser og andre pasientdata, men
tolker dem ikke og gir ikke en diagnose. Medisinsk diagnostikk er
brukerens ansvar.
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Du mé& som med enhver annen medisinsk avbildningsprosess veere
fullstendig kjent med begrensningene til den grunnleggende
avbildningsmodaliteten og med den felgende bildeprosesseringen.
Dette inkluderer & forstd begrensningene av den forste
serieervervingen, bildeprosesseringsteknologien som tas i bruk, samt
metoder for fremvisning av bildene. Vaer ogsa klar over at medisinsk
avbildning kun er gjeldende nér hensiktsmessige mal har blitt tatt for &
fa optimale bilder med korrekt orientering og korrekt
pasientidentifiseringer.

Vital Images skal ikke holdes ansvarlig for problemer som skyldes
uautoriserte endringer, tillegg eller fierninger péa produktet eller
uautorisert installasjon av programvare fra en tredjepart.

Bruk alltid beste profesjonelle demmekraft ved vurdering av
VitreaView-bilder. Ikke bruk dem til diagnose eller planlegging hvis du
oppdager uriktige eller uventede bilder.

Kontroller alltid pasientinformasjonen for & sikre at den riktige
pasientstudien er lastet inn.

VitreaView-funksjoner

Den minste anbefalte dataskjermoppla@sningen for VitreaView er

1024 x 768. En varselmelding vises ved lavere skjermopplasninger. De
minste anbefalte skjermopplasningene er 1280 x 800 for Thrive- og
Excite-bereringsskjermer og 1024 x 768 for iPad-beraringsskjermer.

VitreaView logger automatisk ut brukeren etter 10 minutter uten
aktivitet, men denne tiden kan konfigureres. Kontakt
systemadministratoren for & f& informasjon om konfigurasjon av
tidsavbruddverdien.

Det er mulig a rendre viktige omrader av bildet gijennomsiktige ved
hjelp av Window/Level-verktayet (Vindu/niva). Dette kan gjere deler av
et bilde usynlige.
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Noayaktighet i maling av lengder og vinkler avhenger av en rekke
faktorer. Disse malenes nayaktighet er avhengig av nayaktigheten til
skalafaktorene som beskriver bildeopplasningen.

Pa sekundeere innhentingsbilder vises intensitetsverdier som RGB-
fargemodellverdier (rad, grenn, bld), og linesere malinger vises i antall
piksler.

Med VitreaView MINT API kan ikke-DICOM-objekter tilknyttes en
pasientstudie. | noen tilfeller kan disse objektene vises av brukeren.
Disse tilknytningene har ikke DICOM-overskriftene som er nedvendige
for & sikre at pasientinformasjonen er konsekvent. Brukeren mé sikre
at ikke-DICOM-objekter som vises i VitreaView, er egnet for den
gjeldende pasienten og studien.

Maskinvare og sikkerhet

Veer klar over at miljger med mye omgivelseslys ikke er ideelle for
visning av medisinske bilder. Denne risikoen er spesielt aktuell ved
visning av medisinske bilder pa nettbrett. Bruk kontrollen av
omgivelseslys for & verifisere om miljget er egnet for bruk.

Logg av umiddelbart etter fullfering av bruk av VitreaView. Ikke la en
palogget enhet veere uten tilsyn, siden det kan fere til uautorisert
tilgang av en annen person.

Noen dataskjermer er ikke vernet. Ikke plasser monitoren pa innsiden
av en 1,3 Gauss-linje pa en MRI-magnet, verken i kartongen skjermen
kom i, eller pakket ut av denne. Eksponering av magnetiske felt av
denne styrken vil skade skjermen permanent og kan gjere
fabrikantens garanti ugyldig. Anta at ingen skjermer, uavhengig av
fabrikant eller kilde, er vernet med mindre fabrikanten spesifikt
konstaterer noe annet.
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+ De fleste skjermer og datamaskiner bruker 24-bits fargeopplasning
eller 8-bit graskalaopplasning, som begge er lavere enn radiologisk
film. Du mé& til enhver tid bruke profesjonell demmekraft nar bilder som
kan ha blitt pavirket av opplasningsniva tolkes. Ideelt sett skal bilder
vises pa kalibrerte skjermer med dempet bakgrunnsbelysning. Veer
oppmerksom pa at hvis bilder vises pé ikke-diagnostiske skjermer
med normal omgivelsesbelysning, kan sma awvik i deler av bildet bli
oversett.

« Dersom PC-en ikke har tilstrekkelig RAM, kan du oppleve en betydelig
senkning i ytelsen. Kontakt systemadministratoren dersom du tror du
opplever problemer med lavt minne.

+ Vital Images, Inc. er ikke ansvarlige for noen DIREKTE, TILFELDIGE
ELLER FOLGEMESSIGE SKADER pé klientdatamaskinen som resultat
av nedlastning og installering av programvare fra denne serveren.

+ |Ikke bruk klient-PC-en eller server dersom usikre betingelser finnes.
Hvis klient-PC-en eller maskinvaren svikter og det resulterer i en farlig
tilstand som raykutvikling eller brann, ma du sla av stremmen og
trekke ut stopselet til enheten. Ikke bruk utstyret dersom en svikt finner
sted. Kontakt systemadministratoren for & korrigere enhver svikt for du
fortsetter.

« Dersom skjermen blir sort eller systemet laser seg hver gang du bruker
det, kan det forstyrre tolkningen av et bilde. Start systemet pa nytt
dersom dette skjer.

+ |kke installer eller betjen serveren eller klient-PC-en naermere enn
1,82 meter fra pasientomradet. Pasientnasrhet er definert i Medical
Electrical Equipment — Safety Requirements for Medical Electrical
Systems (IEC 601-1-1) som ethvert volum hvor tilsiktet eller utilsiktet
kontakt mellom PASIENTEN og enhver del av SYSTEMET eller noen
annen person som tar pa deler av SYSTEMET, kan forekomme. Se
folgende diagram for oppklaring:
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FIGUR 1. Pasientnaerhet — diagram
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Generelle sikkerhetshensyn

Denne programvaren er ment for & brukes av felgende individer:

« leger
+ henvisende leger

« annet medisinsk personell under en leges tilsyn

Se gjennom bruksanvisningen regelmessig, og legg spesielt merke til
Forholdsregler og Merknader. Kontakt Vital for & fa vite kravene til din
spesifikke maskinvaresammensetning og til enhver annen
systemprogramvare for ekstra sikkerhetsinformasjon.

Det er ditt ansvar & begrense tilgangen til pasientdata til autoriserte
personer. Tilgangkontroll kan faes ved hjelp av fysiske forholdsregler for
sikkerhet (lasesystemer), ved hjelp av programvarebaserte
passordsystem, eller begge deler. Kontakt systemadministratoren eller
Vital om du har noen sparsmal.

Skjerminnstillinger

Kontroller at Windows-skjerminnstillingene er satt til Normal size (96 DPI)
(Normal sterrelse (96 DPI)). Hvis det brukes andre innstillinger enn 96 DPI,
vil ikke VitreaView-grensesnittelementer, som knapper, dialogbokser og
bildevisningsvinduer, vaere riktig plassert pa skjermen.
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MERK: Hvis VitreaView-vinduet ikke vises pa riktig mate (knapper,
menyer og andre elementer er pa feil plass), ma du kontrollere at
Windows-skjermdriveren er satt til Normal size (96 DPI) (Normal
starrelse (96 DPI)).
Den minste anbefalte skjermopplasningen for VitreaView er 1024 x 768.
En varselmelding vises ved lavere skjermopplasninger. De minste
skjermopplasningene er 1280 x 800 for Android-beraringsskjermer og
1024 x 768 for i0OS-bergringsskjermer.
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