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Niniejsza publikacja odnosi się do oprogramowania Vitrea® 6.7.1, VitreaAdvanced® 6.7.1, VitreaWorkstation® 6.7.1, Vitrea®  fX 6.7.1, Vitrea® Enterprise 
Suite (VES) 6.7.1, VitreaCore 6.7.1 i VitreaView® 6.5.9 i wersji późniejszych.
Żadnej części niniejszego dokumentu nie wolno kopiować, zapisywać w systemach wyszukiwania i udostępniania danych, ani w żaden sposób 
przekazywać w dowolnej formie, zarówno elektronicznej, jak i mechanicznej, w tym jako kopii kserograficznej lub nagrania, poprzez system zapisu 
informacji lub wyszukiwania i udostępniania danych, bez pisemnej zgody firmy Vital Images.
Znaki towarowe
„Vitrea”, „Vital Images”, „VitreaAdvanced”, „Vital”, „Vital U” i „VitreaView” są zastrzeżonymi znakami towarowymi firmy Vital Images, Inc.
Wszystkie inne znaki są własnością poszczególnych właścicieli.
Objaśnienia ograniczonych praw
Jeśli to oprogramowanie lub dokumentacja jest dostarczane do Departamentu Obrony (DOD) rządu USA, ich dostawa podlega klauzuli ograniczonych 
praw, co oznacza między innymi, że:
używanie, powielanie lub ujawnianie oprogramowania przez rząd USA podlega ograniczeniom wyszczególnionym w podpunkcie (c)(I)(ii) klauzuli 
Rights in Technical Data and Computer Software (Prawa do danych technicznych i oprogramowania komputerowego) przepisów DFARS 252.227-7013.
Jeśli to oprogramowanie lub dokumentacja jest dostarczane do jakiejkolwiek instytucji lub agencji rządu USA innej niż Departament Obrony, 
ich dostawa podlega klauzuli ograniczonych praw i ich użytkowanie, powielanie lub ujawnianie przez rząd USA podlega ograniczeniom 
wyszczególnionym w przepisach FAR 52.227-19 (b)(3). Jeżeli niniejsze oprogramowanie lub dokumentacja dostarczane są do NASA, to ważność 
zachowują ograniczone prawa będące przedmiotem ograniczeń wymienionych w przepisach 18-52.227-86(d) suplementu NASA FAR.
Ograniczenia odpowiedzialności i wyłączenie gwarancji
FIRMA VITAL IMAGES NIE PONOSI ŻADNEJ ODPOWIEDZIALNOŚCI ZA BEZPOŚREDNIE, PRZYPADKOWE LUB WTÓRNE SZKODY POWSTAŁE WSKUTEK 
USZKODZENIA, AWARII LUB USTERKI OPROGRAMOWANIA, A TAKŻE ZA WYKORZYSTANIE DOKUMENTACJI FIRMY VITAL IMAGES, ZARÓWNO 
W PRZYPADKU, KIEDY ROSZCZENIE WYNIKA Z GWARANCJI, JAK I UMOWY, PRAWA DELIKTOWEGO ORAZ INNYCH PRZEPISÓW PRAWNYCH. FIRMA 
VITAL IMAGES NIE UDZIELA ŻADNEJ GWARANCJI, WYRAŻONEJ LUB DOROZUMIANEJ, A W TYM, LECZ NIE WYŁĄCZNIE, DOTYCZĄCEJ POKUPNOŚCI 
LUB PRZYDATNOŚCI DO OKREŚLONEGO CELU WYNIKAJĄCEGO ZE STATUTU, PRAWA ZWYCZAJOWEGO LUB INNYCH PRZEPISÓW PRAWNYCH.
Zasada poufności
Niniejsze oprogramowanie oraz informacje w nim zawarte, w tym między innymi idee, koncepcje i wiedza specjalistyczna, są zastrzeżone, 
poufne i stanowią tajemnicę handlową firmy Vital Images; informacje w nim zawarte należy zachowywać jako zastrzeżone, poufne oraz stanowiące 
tajemnicę handlową firmy Vital Images i w żadnej formie nie wolno ich kopiować ani powielać. Niniejszego oprogramowania oraz informacji 
w nim zawartych nie wolno ujawniać nikomu poza autoryzowanymi przedstawicielami pracodawcy użytkownika, który na podstawie umowy 
zobowiązany jest do nieujawniania wyżej wspomnianego oprogramowania i informacji bez wyrażenia przez firmę Vital Images pisemnej zgody. 
Użytkownik oprogramowania i wszelkich zawartych w nim informacji nie będzie usiłował rozpoznawania poufnych danych i tajemnic handlowych 
firmy Vital Images, toteż nie będzie demontował, rozkładał na części ani stosował innej metody projektowania opartej na analizie konstrukcji 
niniejszego oprogramowania lub informacji w nim zawartych.
Licencja na oprogramowanie
Niniejsze oprogramowanie jest produktem licencyjnym rozprowadzanym przez firmę Vital Images i może być używane jedynie na warunkach 
licencji, w systemie opisanym w umowie licencyjnej. W przypadku istnienia konfliktu pomiędzy wspomnianymi warunkami umowy pisemnej lub 
umowy, na którą firma Vital Images wyraziła zgodę za pośrednictwem mediów elektronicznych, zastosowanie mają warunki takiej umowy pisemnej 
lub umowy, na którą firma Vital Images wyraziła zgodę.

Wnioskodawca w Australii: Wnioskodawca w Australii:
CELEO Pty Ltd Toshiba Australia Pty Ltd
15 Alavarado Court PO Box 350
Broadbeach Waters, QLD 4218 North Ryde, NSW 1670
Australia Australia

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Niemcy

CELEO Pty Ltd i Toshiba Australia Pty Ltd to autoryzowani wnioskodawcy w Australii, którzy działają na rzecz firmy Vital Images, Inc. w zakresie 
wymiany informacji dotyczących spraw prawnych oraz wypadków związanych z bezpieczeństwem w porozumieniu z Administracją ds. Wyrobów 
Terapeutycznych na terenie Australii. Dystrybutorzy pozostają osobami, z którymi klienci mogą kontaktować się bezpośrednio w sprawach 
dotyczących obsługi i reklamacji.

 Producent: Vital Images, Inc.; 5850 Opus Parkway, Suite 300; Minnetonka, MN, USA; 55343; tel. 866 433 4624
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Objaśnienie symboli 
stosowanych w odniesieniu 
do produktu

Symbol Lokalizacja Opis
Zakładka Help (Pomoc), płyta 
DVD z oprogramowaniem

Zapoznaj się z instrukcją obsługi

Strona zawierająca informacje 
prawne w następujących 
dokumentach: szkoleniowo-
referencyjne podręczniki 
użytkownika, uwagi dotyczące 
wersji oprogramowania, 
instrukcje zarządzania/instalacji; 
płyta DVD z oprogramowaniem

Nazwa i adres producenta

Strona zawierająca informacje 
prawne w następujących 
dokumentach: szkoleniowo-
referencyjne podręczniki 
użytkownika, uwagi dotyczące 
wersji oprogramowania, 
instrukcje zarządzania/instalacji; 
płyta DVD z oprogramowaniem

Procedura oceny zgodności wg dyrektywy 
93/42/EWG 

• Załącznik V, punkt 3.2 w odniesieniu 
do wytwarzania oprogramowania 
do stosowania w obrazowaniu 
medycznym

• Załącznik VII w odniesieniu do 
konstrukcji

Strona zawierająca informacje 
prawne w następujących 
dokumentach: szkoleniowo-
referencyjne podręczniki 
użytkownika, uwagi dotyczące 
wersji oprogramowania, 
instrukcje zarządzania/instalacji

Określa autoryzowanego przedstawiciela 
w Unii Europejskiej
Objaśnienie symboli stosowanych w odniesieniu do produktu 5 
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Strona zawierająca informacje 
prawne w następujących 
dokumentach: szkoleniowo-
referencyjne podręczniki 
użytkownika, uwagi dotyczące 
wersji oprogramowania, 
instrukcje zarządzania/instalacji; 
płyta DVD z oprogramowaniem

Numer referencyjny lub kod zamówienia 
produktu lub dokumentu

Szkoleniowo-referencyjne 
podręczniki użytkownika, 
uwagi dotyczące wersji 
oprogramowania, instrukcje 
zarządzania/instalacji

Wskazuje informacje, na które należy 
zwrócić szczególną uwagę

Symbol Lokalizacja Opis
6 Objaśnienie symboli stosowanych w odniesieniu do produktu
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Dane kontaktowe firmy Vital
• W celu uzyskania odpowiedzi na pytanie o charakterze ogólnym, 

nietechnicznym należy skontaktować się z nami za pośrednictwem strony 

internetowej www.vitalimages.com.

• Kontakt w celu uzyskania wsparcia technicznego: 

• W Stanach Zjednoczonych należy zadzwonić na infolinię obsługi klienta 

pod numerem 1 800 208 3005.

• Poza Stanami Zjednoczonymi należy skontaktować się z dystrybutorem 

firmy Vital.

• Adres e-mail pomocy technicznej to support@vitalimages.com.

• W celu udzielenia informacji zwrotnych o tym dokumencie lub innej 

dokumentacji dotyczącej produktów Vital Images należy wysłać wiadomość 

na adres feedback@vitalimages.com.

• W celu otrzymania drukowanych wersji dokumentów takich jak 

uwagi dotyczące wersji oprogramowania (Release Notes), szkoleniowo-

referencyjny podręcznik użytkownika (Education and Reference Guide) czy 

instrukcje instalacji (Installation Guides) należy zadzwonić do działu obsługi 

klienta na numer 1 800 208 3005.
Dane kontaktowe firmy Vital 7 
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Dane partnerów biznesowych
Dostarczane przez firmę Vital Images oprogramowanie do obrazowania 

medycznego może być integrowane z aplikacjami oferowanymi przez 

dostawców, z którymi prowadzimy współpracę. W zależności od przebiegu 

integracji niektóre funkcje mogą działać inaczej niż zostało to opisane 

instrukcjach obsługi dostarczonych przez naszych partnerów. W większości 

przypadków różnice te występują w obrębie funkcji dotyczących danych 

wejściowych/wyjściowych.

Cedars-Sinai Medical Center

Pakiet kardiologiczny Cedars-Sinai Cardiac Suite posiada oznaczenie 

CE poświadczające zgodność z Dyrektywą 93/42/EWG dotyczącą 

wyrobów medycznych.

Producent:

Cedars-Sinai Medical Center

Artificial Intelligence in Medicine (AIM) Program

8700 Beverly Blvd

Los Angeles, CA 90048, USA

Autoryzowany przedstawiciel w Europie:

MediMark® Europe Sar

11, rue Emile Zola - BP 2332,

38033 Grenoble Cedex 2

FRANCJA
Dane partnerów biznesowych 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
Holandia

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

Bezpłatna infolinia: 866 866 7200
E-mail: support@medis.nl E-mail: support@medis.nl
Strona internetowa: www.medis.nl Strona internetowa: www.medis.nl

QFlow

Przepisy europejskie
Aplikacja QFlow została sklasyfikowana jako wyrób medyczny klasy IIa. Aplikacja ta spełnia wymagania 
holenderskiego Dekretu dotyczącego wyrobów medycznych (Besluit Medische Hulpmiddelen, Stb. 
243/1995) oraz europejskiej Dyrektywy 93/42/EWG dotyczącej wyrobów medycznych.

Przepisy amerykańskie
Aplikacja QFlow została dopuszczona do obrotu na terenie Stanów Zjednoczonych zgodnie 
z postanowieniami części 510(k) Ustawy o Żywności, Lekach i Kosmetykach wydanej przez 
Agencję ds. Żywności i Leków (FDA).

QMass MR

Aplikacja QMass MR została sklasyfikowana jako wyrób medyczny klasy IIa. Aplikacja ta spełnia wymagania 
holenderskiego Dekretu dotyczącego wyrobów medycznych (Besluit Medische Hulpmiddelen, Stb. 
243/1995) oraz europejskiej Dyrektywy 93/42/EWG dotyczącej wyrobów medycznych.

Przepisy amerykańskie
Aplikacja QMass MR została dopuszczona do obrotu na terenie Stanów Zjednoczonych zgodnie 
z postanowieniami części 510(k) Ustawy o Żywności, Lekach i Kosmetykach wydanej przez Agencję 
ds. Żywności i Leków (FDA).
10 Dane partnerów biznesowych
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MeVis Visia Dynamic Review

Producent:

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

Mirada Medical

Zgodność z Dyrektywą Rady 93/42/EWG.

Producent:

Mirada Medical Ltd.
NewRoad 
Oxford
OX1 1BY
Wielka Brytania
Dane partnerów biznesowych 11 
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Olea Sphere

Rok przyznania oznaczenia CE: 2012

TomTec Imaging Systems

Producent: TomTec Imaging Systems GmbH
Edisonstr. 6 - 85716 Unterschleissheim – Niemcy
Tel.: +49 (0)89-32175-500 | Faks: +49 (0)89-32175-750
E-mail: info@tomtec.de

Producent 

Olea Medical SA

93 avenue des Sorbiers
ZI Athelia IV
13600 La Ciotat
FRANCJA
SIRET 505 251 355 000 28
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Dostępność produktów według 
lokalizacji

Dostępność produktów i funkcji jest różna w zależności od lokalizacji 

geograficznej. Więcej informacji można uzyskać u przedstawiciela handlowego 

lub działu obsługi klienta firmy Vital.
Dostępność produktów według lokalizacji 13 
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Bezpieczne i efektywne 
korzystanie z oprogramowania 
do obrazowania medycznego 
Vitrea® firmy Vital

Niniejszy rozdział zawiera następujące zagadnienia:

• Informacje ogólne o oprogramowaniu Vitrea
• Uwagi dotyczące bezpieczeństwa i przepisów

Informacje ogólne o oprogramowaniu 
Vitrea

Oprogramowanie Vitrea umożliwia wykonywanie następujących zadań:

• Komunikowanie się ze skonfigurowanymi urządzeniami DICOM 

(obrazowania cyfrowego i wymiany obrazów w medycynie) w celu 

pobierania i eksportowania danych pacjenta.

• Korzystanie z podglądu obrazów uzyskanych ze skanera przy użyciu 

przeglądarki 2D Study Viewer.

• Ładowanie jednej lub kilku objętości pacjenta.

• Wybór z galerii predefiniowanych klinicznych protokołów wyświetlania.

• Dostosowywanie parametrów wizualizacji w celu poprawy obrazów.

• Przeglądanie obok siebie kilku plików z obrazami w przeglądarce 2D.

• Dokonywanie pomiarów obszarów zainteresowania.
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• Lokalizowanie i obserwowanie punktów zainteresowania przy 

wykorzystaniu kombinacji obrazów 2D i 3D w systemie przekształcania 

wielopłaszczyznowego MPR.

• Wybór segmentacji 3D i 2D w celu skoncentrowania uwagi na 

obszarach zainteresowania.

• Wykonanie przelotu przez obrazy anatomiczne lub wokół nich.

• Zapis zdjęć obszarów zainteresowania w raporcie przygotowanym 

do wydruku oraz przetwarzania w intranecie.

• Przechwytywanie sekwencji obrazów w pakietach w celu tworzenia 

raportów do wydruku lub cyfrowych filmów przygotowanych do 

przetwarzania w intranecie.

Uwagi dotyczące bezpieczeństwa 
i przepisów

PRZED PRACĄ Z OPROGRAMOWANIEM VITREA NALEŻY DOKŁADNIE 

PRZECZYTAĆ TEN ROZDZIAŁ.

Zawiera on informacje istotne dla bezpiecznej i efektywnej pracy z programem 

Vitrea. Przed wykorzystaniem programu Vitrea konieczne jest zrozumienie 

podanych informacji.

Oświadczenie o przeznaczeniu

Oprogramowanie Vitrea nie powinno być używane w celach innych niż 

wymienione poniżej:

Informacje ogólne

Vitrea® to system diagnozowania medycznego, pozwalający na przetwarzanie, 

ocenę, analizę, przesyłanie oraz wymianę za pośrednictwem nośników danych 

wielowymiarowych obrazów cyfrowych uzyskiwanych z wielu urządzeń do 

obrazowania. Oprogramowanie Vitrea umożliwia przeglądanie obrazów 
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cyfrowych na podstawie oryginalnych danych DICOM uzyskanych różnymi 

metodami obrazowania.

Program Vitrea nie jest przeznaczony do interpretacji obrazów pierwotnych 

w mammografii.

Zautomatyzowane pomiary naczyń (Automated Vessel Measurements)

Aplikacja Vitrea® Automated Vessel Measurements (AVM) przeznaczona jest do 

badań/analizy naczyń wybranych do oceny zwężenia, przedoperacyjnego 

i pooperacyjnego planowania zabiegu stentowania oraz kierunkowej oceny 

krętości naczyń.

Pakiet kardiologiczny Cedars-Sinai Medical Center Cardiac SPECT Suite 
(oprogramowanie firmy Cedars-Sinai)

Pakiet Cedars-Sinai Medical Center Cardiac Suite jest przeznaczony do 

zautomatyzowanego wyświetlania, przeglądania i oceny ilościowej 

kardiologicznych obrazów oraz zbiorów danych medycyny nuklearnej. Pakiet 

CSMC Cardiac Suite może być używany w różnych placówkach medycznych, 

w tym w szpitalach, przychodniach czy gabinetach lekarskich, a także zdalnie. 

Wyniki powinny być analizowane przez wykwalifikowanych pracowników 

służby zdrowia (np. radiologów, kardiologów lub lekarzy medycyny nuklearnej), 

przeszkolonych w zakresie korzystania z medycznych urządzeń obrazujących.

Analiza perfuzji ciała z użyciem obrazów TK 4D

Aplikacja Vitrea® do analizy perfuzji ciała z użyciem obrazów TK 4D jest aplikacją 

do nieinwazyjnego przetwarzania końcowego obrazów, przeznaczoną do 

oceny perfuzji narządów i guzów. Oprogramowanie to umożliwia obliczenie 

charakterystyki perfuzji na podstawie danych dynamicznych obrazów TK, 

uzyskiwanych po wprowadzeniu środka kontrastowego. Pozwala ono również 

na oddzielne obliczenie tętniczego i żylnego składnika perfuzji narządowej. 

Umożliwia ocenę obszarów zainteresowania oraz wzrokowe sprawdzenie 

krzywych zależności gęstości od czasu. Potencjalnym zastosowaniem 

tej aplikacji w przypadku wykorzystania przez przeszkolonego 

i wykwalifikowanego lekarza jest różnicowanie prawidłowego przepływu 

krwi z przepływem w tkance objętej procesem chorobowym. Ocena zmiany 

parametrów perfuzji w przebiegu naświetlania może być pomocna 

w monitorowaniu leczenia.
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Analiza perfuzji mózgu z użyciem obrazów TK 4D

Aplikacja Vitrea do badań perfuzji mózgu z użyciem obrazów TK 4D 

umożliwiająca końcowe przetwarzanie danych w oparciu o dynamiczne obrazy 

TK (uzyskiwane nieprzerwanie podczas wprowadzania środka kontrastowego) 

przeznaczona jest do wizualizacji rzeczywistego przepływu krwi w tkankach 

mózgowych i do obrazowego przedstawiania parametrów związanych 

z perfuzją. Stanowi ona pomoc w ocenie typu i zakresu zaburzeń perfuzji 

mózgowej.

Aplikacja do badań perfuzji mózgu z użyciem obrazów TK

Aplikacja Vitrea® do badań perfuzji mózgu z użyciem obrazów TK jest 

oprogramowaniem do przetwarzania końcowego obrazów z badań 

nieinwazyjnych, które służy do badania obszarów perfuzji mózgu. Stosuje się je 

do obliczania przepływu krwi w mózgu (CBF), objętości krwi w mózgu (CBV), 

czasu dopływu środka kontrastowego do obszaru pomiaru (tj. opóźnienie 

zakontrastowania tkanki, czas do szczytu) oraz średniego czasu przejścia (MTT) 

w oparciu o dynamiczne obrazy TK uzyskiwane po wstrzyknięciu środka 

kontrastowego. Pakiet pozwala także na obliczanie obszarów zainteresowania 

i obszarów lustrzanych oraz na wyświetlenie krzywych zależności gęstości od 

czasu. Aplikacja Vitrea® do badań perfuzji mózgu wspomaga lekarzy w 

wizualizacji rzeczywistej perfuzji mózgu po ciężkim udarze. Obszary o 

zmniejszonej perfuzji, pojawiające się po udarze niedokrwiennym mózgu, 

widoczne są jako obszary o zmienionym natężeniu sygnału (mniejszym w 

przypadku parametrów CBF i CBV, a większym w przypadku parametrów czasu 

do szczytu i MTT). 

Analiza kardiologiczna z użyciem obrazów TK

Aplikacja Vitrea® do analizy tętnic wieńcowych (analiza kardiologiczna 

z użyciem obrazów TK) przeznaczona jest do diagnostyki i określania rozległości 

zatorowej choroby wieńcowej oraz umożliwia nieinwazyjną ocenę stanu tętnic 

wieńcowych u pacjenta. Personel medyczny może wybrać dowolną tętnicę 

wieńcową i obejrzeć następujące obrazy jej struktur anatomicznych: 

podświetlone naczynie w widoku 3D, dwa obracane widoki naczyń 

MPR krzywoliniowego wyświetlane pod kątem 90 stopni względem siebie 

oraz przekroje poprzeczne naczynia. Lekarz może określić w sposób 
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półautomatyczny granice światła naczynia wypełnionego kontrastem, 

wykonać pomiary zwężenia, a także zmierzyć maksymalną i minimalną średnicę 

światła naczynia. Ponadto lekarze mogą modyfikować granice światła naczynia 

oraz badać statystyki w jednostkach Hounsfielda.

Planowanie procedur elektrofizjologicznych z użyciem obrazów TK

Aplikacja kardiologiczna Vitrea® do planowania procedur elektrofizjologicznych 

z użyciem obrazów TK to specjalistyczna aplikacja wizualizacyjna do 

przetwarzania końcowego, przeznaczona do analizy i oceny stanu serca, 

w tym przedsionków, żył płucnych i zatok wieńcowych. Aplikacja ta zapewnia 

narzędzia analizy obejmujące szereg trybów wyświetlania, pomiarów 

ilościowych oraz funkcje eksportu modelu w 3D do pracy z systemem St. Jude 

Ensite®. Aplikacja ta pomaga wykwalifikowanym lekarzom w wizualizacji oraz 

ocenie struktur anatomicznych serca.

Analiza funkcjonalna pracy serca z użyciem obrazów TK 

Opcja analizy funkcjonalnej pracy serca z użyciem obrazów TK 

oprogramowania Vitrea® przeznaczona jest do stosowania w badaniach TK 

oraz pomaga kardiologom i radiologom w ocenie czynnościowej podczas 

przygotowywania analizy pracy serca. Opcja ta obejmuje półautomatyczną 

segmentację serca i jego lewej komory, łącznie z identyfikacją jego osi dłuższej 

i granic zastawki mitralnej podczas kilku faz pracy, globalne obliczenia, w tym 

objętości końcoworozkurczowej, objętości końcowoskurczowej, objętości 

i frakcji wyrzutowej, rzutu serca, wskaźnika sercowego, wskaźnika wyrzutowego 

i masy mięśnia sercowego, a także obliczenia regionalne, takie jak ruchomość 

ścian, procent zgrubienia ścian, regionalna frakcja wyrzutowa oraz wykresy 

biegunowości.

Analiza funkcjonalna pracy jam serca (CFA) z użyciem obrazów TK 

Opcja analizy funkcjonalnej pracy jam serca (CFA) oprogramowania Vitrea® z 

użyciem obrazów TK przeznaczona jest do stosowania w badaniach TK. Pomaga 

kardiologom i radiologom w ocenie czynnościowej podczas przygotowywania 

analizy pracy serca.. Opcja ta umożliwia półautomatyczną segmentację serca 

obejmującą trzy jamy (lewą i prawą komorę oraz lewy przedsionek), łącznie z 

identyfikacją jego osi dłuższej i granic zastawki mitralnej podczas kilku faz pracy, 
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globalne obliczenia, w tym objętości końcoworozkurczowej, objętości 

końcowoskurczowej, objętości i frakcji wyrzutowej, rzutu serca, wskaźnika 

sercowego, wskaźnika wyrzutowego i masy mięśnia sercowego, a także 

obliczenia regionalne, takie jak ruchomość ścian, procent zgrubienia ścian, 

regionalna frakcja wyrzutowa oraz wykresy biegunowości.

Analiza okrężnicy z użyciem obrazów TK

Opcja kolonografii TK (analiza okrężnicy z użyciem obrazów TK) 

oprogramowania Vitrea® przeznaczona jest do dokładnego badania światła 

okrężnicy przy wykorzystaniu automatycznej segmentacji, obrazowania 

osiowego, przekształcania wielopłaszczyznowego, trybu przelotu, 

jednoczesnego wyświetlania obrazów uzyskanych w pozycjach pacjenta 

na wznak i na brzuchu oraz widoku przezroczystych ścianek.

Planowanie śródnaczyniowego umieszczenia stentu z użyciem obrazów TK

Aplikacja do planowania śródnaczyniowego umieszczenia stentu z użyciem 

obrazów TK jest przeznaczona do stosowania z obrazami tomografii 

komputerowej w celu wspomagania lekarzy w analizie, leczeniu oraz 

monitorowaniu chorób naczyniowych aorty, które mogą wymagać założenia 

stentu. Oprogramowanie wykonuje segmentację 3D aorty oraz inicjuje pomiary 

stentu na podstawie wzoru stentu dostarczonego przez jego producenta. 

Użytkownik może przejrzeć obrazy 2D oraz 3D, zweryfikować i skorygować 

wyniki segmentacji oraz inicjalizacji, a także utworzyć raport zawierający 

pomiary stentu.

Analiza wątroby z użyciem obrazów TK

Aplikacja do analizy wątroby z użyciem obrazów TK służy do przetwarzania 

końcowego obrazów z badań nieinwazyjnych i jest przeznaczona do oceny 

guzów wątroby i planowania zabiegów chirurgicznych w obrębie tego narządu. 

Wyświetla obrazy do analizy oraz przedoperacyjnego planowania zabiegu 

chirurgicznego w obrębie wątroby, umożliwiając segmentację narządu, 

segmentację guza oraz segmentację naczyń wewnątrzwątrobowych, a także 

szacunkową ocenę obszarów unaczynienia. Oferuje ona przedoperacyjną 

ocenę określonych strategii chirurgicznych, umożliwiając użytkownikowi 

wirtualne, interaktywne zdefiniowanie zakresu resekcji w obrębie wątroby. 
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Umożliwia również ocenę marginesów tkanki zdrowej dookoła zmian 

chorobowych oraz identyfikację i określenie zakresu unaczynienia zajętych 

gałęzi naczyń. Aplikacja Vitrea® do analizy wątroby z użyciem obrazów TK 

pozwala na automatyczną rejestrację kilku serii, a także udostępnia narzędzia 

pomiarowe pozwalające na scharakteryzowanie i dalszą obserwację zmian 

chorobowych. Potencjalnym zastosowaniem podczas obsługi przez 

przeszkolonego i wykwalifikowanego lekarza jest wsparcie oceny odpowiedzi 

guza na leczenie.

Analiza gęstości płuc z użyciem obrazów TK (opcja niedostępna na terenie Stanów 
Zjednoczonych)

Aplikacja do analizy gęstości płuc z użyciem obrazów TK przeznaczona jest do 

oceny i analizy obrazów tomograficznych klatki piersiowej w celu określenia 

struktury tkanki płuc w trakcie jednego badania bądź kilku badań płuc 

prowadzonych na przestrzeni czasu. Opisy mogą zawierać gęstość i objętość. 

Oprogramowanie realizuje pomiary, pozwalając na wyświetlenie tkanki płuc 

oraz wyników pomiarów.

Analiza płuc z użyciem obrazów TK 

Aplikacja do analizy płuc z użyciem obrazów TK przeznaczona jest do oceny 

i analizy obrazów TK klatki piersiowej w celu określenia guzków płuc w trakcie 

jednego badania bądź kilku badań płuc przeprowadzonych na przestrzeni 

czasu. Opisy mogą zawierać średnicę, objętość oraz zmiany objętości w czasie. 

System realizuje pomiary w sposób automatyczny, pozwalając na wyświetlenie 

guzów płuc oraz pomiarów.

Analiza mięśnia sercowego z użyciem obrazów TK

Aplikacja Vitrea® do analizy mięśnia sercowego z użyciem obrazów TK jest 

oprogramowaniem do analizy obrazów tomografii komputerowej serca, 

umożliwiającym uwidocznienie struktur anatomicznych i patologicznych 

w obrębie naczyń wieńcowych, a także wyróżnienie i oznaczenie kolorystyczne 

obszarów hipo- i hiperdensyjnych tkanki mięśnia sercowego.
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Analiza perfuzji mięśnia sercowego z użyciem obrazów TK 
(dla IX, opcja niedostępna w Stanach Zjednoczonych)

Aplikacja Vitrea® do analizy perfuzji mięśnia sercowego z użyciem obrazów 

TK służy do wspomagania przeprowadzanej przez kardiologów i radiologów 

oceny badań tomografii komputerowej (TK) serca pod kątem określania 

ubytków perfuzji mięśnia sercowego. Aplikacja ta obejmuje półautomatyczną 

segmentację serca i lewej komory, w tym identyfikację osi długiej i granic 

zastawki mitralnej w spoczynku/wysiłku, obliczanie parametrów ilościowych, 

w tym masy mięśnia sercowego, stosunku gęstości tłumienia oraz stosunku 

perfuzji transmuralnej, a także wyświetlanie tych parametrów na mapie 

biegunowej.

Planowanie przezcewnikowej wymiany zastawki aortalnej z użyciem obrazów TK 

Aplikacja Vitrea do planowania przezcewnikowej wymiany zastawki aortalnej 

z użyciem obrazów TK jest aplikacją do nieinwazyjnego przetwarzania 

końcowego obrazów, przeznaczoną do wspomagania lekarzy w zakresie oceny 

zastawki aortalnej, planowania przedoperacyjnego i oceny po zabiegu 

przezcewnikowej wymiany zastawki aortalnej.

Zasadnicze funkcje aplikacji Vitrea do planowania przezcewnikowej wymiany 

zastawki aortalnej z użyciem obrazów TK są następujące:

• Analiza danych obrazowych tomografii komputerowej (TK) przez 

oprogramowanie, umożliwiająca segmentację 3D struktur serca i naczyń 

istotnych dla planowania strategii zabiegu.

• Analiza obrazów 2D oraz 3D w celu wyboru i zaplanowania wprowadzenia 

cewnika.

• Możliwość określenia kątów ramienia C wykorzystywanych podczas 

zabiegu.

• Możliwość weryfikacji i dostosowania wyników segmentacji oraz pomiarów 

przekrojów.

• Techniki wizualizacji zapewniane przez oprogramowanie, takie jak 

renderowanie objętości, MIP, MPR i krzywoliniowe MPR.

• Możliwość automatycznego lub ręcznego określenia i edycji obrysów oraz 

linii środkowej naczynia.
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• Generowanie raportu z danymi planowania odpowiedniej strategii 

i pomiarami umożliwiającymi dobór rozmiaru urządzenia.

• Możliwość wizualizacji zwapnień przez oprogramowanie.

• Możliwość obliczenia krętości naczynia wzdłuż linii środkowej.

CT VScore™ 

Opcja VScore™ oprogramowania Vitrea® jest przeznaczona do oceny zwapnień 

naczyń wieńcowych na podstawie danych z obrazowania TK całego ciała, 

w tym nieinwazyjnego wykrywania i ilościowej oceny blaszki miażdżycowej. 

Dwie opcje przetwarzania obrazów, EKG Gate i Auto Gate, pozwalają 

operatorowi na wybór obrazów z mniejszą liczbą artefaktów ruchowych 

podczas przetwarzania danych dla wskaźników uwapnienia tętnic wieńcowych.

Funkcja General Vessel Probe

Wymagająca oddzielnej licencji opcja General Vessel Probe przeznaczona jest 

do diagnostyki i określania rozległości zatorowej choroby naczyń obwodowych 

oraz umożliwia nieinwazyjną ocenę tętnic obwodowych u pacjenta. Klinicysta 

może wybrać dowolną tętnicę i obejrzeć następujące obrazy struktur 

anatomicznych: podświetlone naczynie w widoku 3D, dwa obracane widoki 

naczyń po krzywoliniowym MPR wyświetlane pod kątem 90 stopni względem 

siebie oraz przekroje poprzeczne naczynia. Przy użyciu narzędzi pomiarowych 

dostępnych w standardowym oprogramowaniu Vitrea można dokonywać 

pomiarów przekrojów poprzecznych. Lekarze mogą dokonywać ręcznych 

pomiarów szerokości światła naczynia, by wyliczać procentową wielkość 

zwężenia w oparciu o stosunek najmniejszej średnicy do największej. 

Ponadto lekarze mogą ręcznie mierzyć długość naczyń wzdłuż linii środkowej 

na standardowych krzywoliniowych widokach MPR oraz analizować dane 

statystyczne dotyczące jednostek Hounsfielda lub natężenia sygnału.

Aplikacja iCAD® VeraLook do przetwarzania CAD z użyciem obrazów 
z kolonografii TK (oprogramowanie firmy iCAD, Inc.) 

Oprogramowanie VeraLook CTC do przetwarzania CAD jest przeznaczone do 

automatycznego wykrywania polipów podczas kolonografii TK. Po wstępnym 

przeglądzie badania CTC zidentyfikowane polipy można zaznaczyć dla lekarza 
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odczytującego badanie, który może zidentyfikować dodatkowe polipy 

nierozpoznane w czasie początkowej analizy.

Eliminacja szumu na obrazach (Image Denoising) 

Oprogramowanie Vitrea® do redukcji szumu na obrazach ma na celu 

wspomaganie radiologów i specjalistów w zakresie poprawy jakości obrazów 

TK i angiografii 3D poprzez stosowanie metod redukcji szumu oraz 

wzmocnienie kontrastowe.

Aplikacja Medicsight ColonCAD™ (oprogramowanie firmy Medicsight Ltd., 
niedostępne już w sprzedaży)

Aplikacja Medicsight ColonCAD™ API to narzędzie do komputerowo 

wspomaganej detekcji (CAD), przeznaczone do wspierania radiologów oraz 

innych lekarzy podczas wyszukiwania i segmentowania polipów okrężnicy 

w trakcie analizy badań kolonograficznych (CTC) przy użyciu wielorzędowej TK.

Oprogramowanie ColonCAD™ jest narzędziem pomocniczym, wskazującym 

użytkownikowi obszary zainteresowania (ROI), które mogły zostać przeoczone 

podczas oceny. Aplikacja ColonCAD™ może być wykorzystywana w charakterze 

paradygmatu interpretacyjnego „drugiego odczytu”, gdy aplikacja CAD 

wykorzystywana jest po zakończeniu przez użytkownika początkowego 

odczytu, bądź też w charakterze paradygmatu „jednoczesnego odczytu”, 

gdy użytkownik przegląda wyniki komputerowo wspomaganej detekcji (CAD) 

równolegle z prowadzeniem oceny całej okrężnicy.

W przypadku obsługi prowadzonej przez doświadczonego lekarza 

oprogramowanie to umożliwia uzyskanie informacji użytecznej przy 

interpretacji badań u pacjentów bezobjawowych, jak i ze stwierdzonymi 

objawami w wywiadzie. Nie należy podejmować decyzji dotyczących leczenia 

pacjentów wyłącznie na podstawie rezultatów analizy ColonCAD™.

Bardzo ważne jest, aby radiolog przeanalizował wszystkie obrazy 

z przeprowadzonego badania TK, a nie tylko te, które zawierają 

rozpoznane obiekty.
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Aplikacje Medis® Cardiac MR: QMass® i QFlow® (oprogramowanie firmy Medis 
Medical Imaging Systems BV)

Aplikacja QMass®

Aplikacja MASS – wraz z opcją – została opracowana z myślą o obiektywnej 

i powtarzalnej analizie wielu warstw i wielu faz pracy lewej i prawej komory na 

podstawie zestawów danych z badań serca wykonywanych metodą rezonansu 

magnetycznego. Oprogramowanie to pozwala na wyświetlanie obrazów 

w celu wykorzystania przez przeszkolony personel medyczny.

Przeznaczeniem aplikacji jest:

• Wspomaganie procesu stawiania rozpoznania klinicznego w zakresie 
ogólnej i regionalnej funkcji i anatomii jam serca

• Wspomaganie kolejnych etapów podejmowania decyzji klinicznych
• Zastosowanie w badaniach klinicznych, w których wyniki leczenia oceniane 

są w drodze badania zmian funkcji i anatomii jam serca

Aplikacja QFlow®

Aplikacja FLOW została opracowana z myślą o obiektywnej i powtarzalnej 

analizie sekwencji filmowych wykonanych z serii obrazów MR z kodowaniem 

prędkości przepływu w tętnicach i zastawkach serca. Przeznaczeniem aplikacji 

jest:

• Wspomaganie procesu stawiania rozpoznania klinicznego w zakresie funkcji 
jam serca

• Wspomaganie procesu stawiania rozpoznania klinicznego w zakresie 
prędkości i objętości przepływu przez wieńcowe i obwodowe naczynia 
serca, zarówno w warunkach normalnego, jak i zwiększonego przepływu

• Wspomaganie podejmowania dalszych decyzji klinicznych
• Zastosowanie w badaniach klinicznych poświęconych zmianom funkcji jam 

serca oraz przepływu krwi przez naczynia wieńcowe i obwodowe w wyniku 
przeprowadzonych zabiegów interwencyjnych

Aplikacja Medis Cardiac MR: Medis QPlaque® MR (oprogramowanie firmy Medis 
Medical Imaging Systems BV)

Aplikacja QPlaque MR umożliwia przeprowadzanie analiz ilościowych 

dotyczących stanu ścian naczyń oraz składników blaszki miażdżycowej w 

badaniach MR tętnic objętych miażdżycą. Analizy ilościowe opierają się na 

półautomatycznej segmentacji badań MR. Aplikacja QPlaque przeprowadza 
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obliczenia ilościowe dotyczące ścian naczyń i objętości blaszki miażdżycowej, 

umożliwia określenie grubości ściany naczynia i czapeczki włóknistej oraz 

pozwala na opisanie składników blaszki miażdżycowej.

Aplikacja RTx firmy Mirada® Medical

Aplikacja RTx jest przeznaczona do użytku przez przeszkolony personel 

medyczny, w tym, między innymi, radiologów, specjalistów medycyny 

nuklearnej, radiologów onkologicznych, dozymetrystów i fizyków. 

Aplikacja ta służy do wyświetlania i wizualizacji medycznych obrazów 2D i 3D 

wykonanych różnymi technikami obrazowania. Użytkownik może przetwarzać, 

renderować, przeglądać, zapisywać, drukować i publikować zgodne ze 

standardem DICOM 3.0 zbiory danych w obrębie systemu i/lub w ramach sieci 

komputerowych. Obsługiwane typy badań to TK, PET, MR i SPECT (statyczne 

i z bramkowaniem). Użytkownik może także tworzyć, wyświetlać, drukować, 

przechowywać i publikować raporty wynikające z interpretacji zbiorów danych. 

Aplikacja RTx umożliwia użytkownikowi rejestrację kombinacji obrazów 

anatomicznych i czynnościowych oraz wyświetlanie ich przy użyciu 

połączonych lub niepołączonych ekranów w celu porównania danych. Wyniki 

rejestracji mogą pomóc użytkownikowi ocenić zmiany w danych obrazowych 

albo w obrębie badań lub między nimi i lepiej zrozumieć połączone informacje, 

które w innym wypadku byłyby porównywane oddzielnie. 

Aplikacja RTx udostępnia wiele narzędzi, takich jak linijki i obszary 

zainteresowania, które służą do oceny obszarów obrazu i wspierają przebieg 

wykonywanych czynności. Przykładem takich procedur jest m.in. ocena 

obecności lub braku zmian chorobowych, ocena odpowiedzi na leczenie 

i obserwacja po leczeniu. 

Aplikacja umożliwia wczytywanie i zapisywanie obiektów DICOM RT, 

co pozwala użytkownikowi definiować, importować, wyświetlać, przetwarzać 

oraz przechowywać i eksportować dane dotyczące struktur w obszarach 

zainteresowania i izocentrów, a także informacje o stosunku dawki do objętości 

tkanki do stosowania w systemach planowania terapii radiologicznej. Aplikacja 

RTx pozwala użytkownikowi na przekształacanie obszarów zainteresowania 

powiązanych z określonym zbiorem danych uzyskanych podczas obrazowania 
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na inne i obsługuje konturowanie z wykorzystaniem kuli oraz szybkie ponowne 

konturowanie w odniesieniu do obrazów tego samego pacjenta. 

Aplikacja XD3 firmy Mirada Medical

Aplikacja XD3 jest przeznaczona dla przeszkolonego personelu medycznego, 

w tym, miedzy innymi, radiologów, lekarzy będących specjalistami medycyny 

nuklearnej i fizyków.

XD3 jest aplikacją służącą do wyświetlania i wizualizacji medycznych danych 

obrazowania 2D i 3D pochodzących z różnych urządzeń obrazujących. 

Użytkownik może przetwarzać, renderować, przeglądać, zapisywać, drukować 

i publikować zgodne ze standardem DICOM 3.0 zbiory danych w obrębie 

systemu i/lub w ramach sieci komputerowych. Obsługiwane typy badań to 

TK i PET (statyczne i z bramkowaniem), statyczne MR, SPECT i planarne badania 

NM. Użytkownik może także tworzyć, wyświetlać, drukować, przechowywać 

i publikować raporty wynikające z interpretacji zbiorów danych.

Aplikacja XD3 umożliwia użytkownikowi rejestrację kombinacji obrazów 

anatomicznych i czynnościowych oraz wyświetlanie ich przy użyciu 

połączonych lub niepołączonych ekranów w celu porównania danych 

obrazowych. Wyniki rejestracji mogą pomóc użytkownikowi ocenić zmiany 

w danych obrazowych albo w obrębie badań lub między nimi i lepiej 

zrozumieć połączone informacje, które w innym wypadku byłyby 

porównywane oddzielnie.

Aplikacja XD3 oferuje wiele narzędzi, takich jak linijki i obszary zainteresowania, 

które służą do oceny obszarów obrazu i wspierają przebieg procedur 

klinicznych. Przykładem takich procedur jest m.in. ocena obecności lub braku 

zmian chorobowych, ocena odpowiedzi na leczenie i obserwacja po leczeniu.

Aplikacja XD3 pozwala użytkownikowi definiować, importować, przetwarzać 

oraz przechowywać i eksportować dane dotyczące struktur w obszarach 

zainteresowania oraz informacje o stosunku dawki do objętości tkanki 

w formacie DICOM RT do stosowania w systemach planowania terapii 

radiologicznej.
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Pakiet Olea Sphere (oprogramowanie firmy Olea Medical)

Olea Sphere to pakiet oprogramowania do przetwarzania obrazów 

przeznaczony dla przeszkolonego personelu medycznego, m.in. lekarzy 

i techników medycznych. Oprogramowanie może być uruchamiane na 

standardowych (dostępnych w sprzedaży ogólnej) stacjach roboczych 

i umożliwia przeglądanie, przetwarzanie oraz analizę obrazów medycznych. 

Dane oraz obrazy są pozyskiwane za pomocą urządzeń i metod obrazowania 

zgodnych z DICOM.

Oprogramowanie Olea Sphere umożliwia przeglądanie i analizę zbiorów 

danych uzyskanych podczas obrazowania czynnościowego lub dynamicznego 

metodą rezonansu magnetycznego lub jakąkolwiek inną odpowiednią metodą, 

w tym przy użyciu modułu obrazowania dyfuzyjnego MR (DWI)/obrazowania 

włókien nerwowych (Fiber Tracking) oraz modułu Dynamic Analysis (dane 

dynamicznego obrazowania ze wzmocnieniem kontrastowym w przypadku 

badań MR i TK).

Moduł DWI umożliwia wizualizację lokalnych właściwości dyfuzji wody 

w oparciu o analizę danych obrazowania dyfuzyjnego rezonansu 

magnetycznego (MR). Funkcja Fiber Tracking do obrazowania włókien 

nerwowych w oparciu o kierunkową zależność dyfuzji wyświetla strukturę 

istoty białej mózgu lub – bardziej ogólnie – ośrodkowego układu nerwowego.

Moduł Dynamic Analysis umożliwia wizualizację i analizę danych obrazowania 

dynamicznego, co pozwala zaobserwować zmiany kontrastu w czasie 

w przypadku, gdy zastosowanie tej techniki jest wskazane lub konieczne. 

Do funkcji tej odnoszą się następujące pojęcia:

Moduł perfuzji – obliczenia parametrów określających przepływ w tkance 

(perfuzję) oraz objętość krwi w tkance. 

Moduł przepuszczalności – obliczenia parametrów określających stopień 

przenikania wstrzykniętego środka kontrastowego z przestrzeni 

śródnaczyniowej do zewnątrzkomórkowej.
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Program Softread

Zadaniem programu Softread jest umożliwienie analizy i obróbki serii obrazów 

2D pochodzących z wielu różnych urządzeń obrazujących, w tym obrazów TK, 

MR, CR/DR/DX, SC, US, NM, PET, XA, RF itd. Opcja ta pozwala także lekarzom na 

porównywanie wielu serii dla tego samego pacjenta obok siebie, a następnie 

przejście do programu VitreaAdvanced w celu dalszej analizy objętości 3D.

Aplikacja SUREPlaque™

Aplikacja SUREPlaque przeznaczona jest do użytku przez wykwalifikowanych 

lekarzy jako pomoc w stratyfikacji pacjentów z rozpoznaną miażdżycą. 

Oprogramowanie to umożliwia końcowe przetwarzanie obrazów uzyskanych 

przy użyciu tomografii wielorzędowej (MDCT). Aplikacja ta zawiera narzędzia 

do pomiarów i wizualizacji (mapy z kodowaniem barwnym) naczyń tętniczych.

Pakiet TomTec-Arena™ (oprogramowanie firmy TomTec Imaging Systems GmbH)

TomTec-Arena to pakiet oprogramowania do zastosowań klinicznych 

umożliwiający przegląd, analizę ilościową oraz tworzenie raportów 

dotyczących struktur i funkcji w oparciu o wielowymiarowe cyfrowe dane 

medyczne uzyskane z wykorzystaniem różnych metod obrazowania.

Oprogramowanie TomTec-Arena nie jest przystosowane do odczytywania 

obrazów mammograficznych.

Oprogramowanie TomTec-Arena jest przeznaczone do oceny diagnostycznej, 

analizy ilościowej oraz tworzenia opisów dotyczących struktur i funkcji 

w obrębie naczyń wieńcowych, płodu i jamy brzusznej u pacjentów 

z podejrzeniem choroby.

Aplikacja Visia™ CT Lung CAD (oprogramowanie firmy MeVis® Medical Solutions, Inc)

Aplikacja Visia™ CT Lung CAD automatycznie wykrywa podejrzane guzki płuc, 

a nie tylko okrągłe obiekty lub obszary zainteresowania. System zaznacza guzki 

o rozmiarach od 4 mm do 30 mm, aby zwrócić uwagę na najbardziej istotne 

zmiany. Specjalistyczne procedury segmentacji wolumetrycznej powodują 

wykluczenie prawidłowych struktur anatomicznych i wykrycie guzków na 

podstawie rozmiaru, kształtu, gęstości i kontekstu anatomicznego. Wszystkie 

pomiary guzków są dostępne w celu ułatwienia podejmowania decyzji 

klinicznych.
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Aplikacja AutoPoint™ do porównywania badań wykonanych w różnym czasie 

umożliwia lekarzom przeglądanie, analizę, zapisywanie oraz porównywanie 

najnowszych i poprzednich serii obrazów TK klatki piersiowej. Wspomaga ona 

lekarzy w obliczaniu zmian objętości i czasu podwojenia wskazanych przez 

użytkownika, segmentowanych potencjalnych nieprawidłowości w obrębie 

klatki piersiowej (takich jak guzki płuc i opłucnej czy inne zmiany chorobowe) 

widoczne na uzyskanych obrazach.

Aplikacja ta przeznaczona jest do pomocy radiologom w opisywaniu i 

klasyfikowaniu zmian w obrębie klatki piersiowej podejrzewanych jako 

chorobowe pod względem wielkości, rozmiaru, kształtu i umiejscowienia. 

Jest to przydatne przy podejmowaniu decyzji dotyczących leczenia pacjentów.

Aplikacja Visia™ Dynamic Review (oprogramowanie firmy MeVis Medical 
Solutions, Inc.)

Aplikacja Visia™ Dynamic Review to pakiet oprogramowania przeznaczony 

do przeglądania i analizy wyników obrazowania metodą rezonansu 

magnetycznego (MR). Aplikacja Visia™ Dynamic Review umożliwia ocenę 

danych dynamicznego badania MR. 

Oprogramowanie Visia™ Dynamic Review automatycznie rejestruje seryjne 

ruchy pacjenta tak, aby do minimum zmniejszyć ich wpływ, a także obrazuje 

różne charakterystyki wzmocnienia (parametryczne mapy obrazu). Ponadto 

aplikacja wykonuje inne czynności końcowego przetwarzania zdefiniowane 

przez użytkownika, takie jak subtrakcje obrazu, rekonstrukcje 

wielopłaszczyznowe i projekcje maksymalnej intensywności. Uzyskane 

informacje mogą być wyświetlane w różnych formatach, w tym jako obraz 

parametryczny nałożony na obraz źródłowy. Oprogramowania Visia™ Dynamic 

Review można również użyć do wykonywania pomiarów średnicy, powierzchni 

i objętości. Dodatkowo jest ono w stanie oceniać charakterystyki wychwytu 

segmentowanych tkanek.

Aplikacja Visia™ Dynamic Review umożliwia także wyświetlanie obrazów 

uzyskanych wieloma różnymi metodami, ale nie można ich używać 

w interpretacji mającej na celu postawienie rozpoznania głównego.

W przypadku interpretacji wyników prowadzonej przez doświadczonego 

lekarza aplikacja Visia™ Dynamic Review może dostarczać informacje wyłącznie 
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pomocne w postawieniu rozpoznania. Nie należy podejmować decyzji 

dotyczących leczenia pacjentów wyłącznie na podstawie wyników analizy 

Visia™ Dynamic Review.

Aplikacja Vitrea® CT Fat Measurement (opcja niedostępna na terenie Stanów 
Zjednoczonych)

Vitrea® CT Fat Measurement to aplikacja do przetwarzania końcowego obrazów 

z badań nieinwazyjnych, przeznaczona do wyodrębniania i ilościowej oceny 

podskórnej i trzewnej tkanki tłuszczowej. 

Zasady zachowania ostrożności

Informacje ogólne

• Stosownie do federalnych przepisów prawnych (w USA) niniejszy produkt 

może być sprzedawany wyłącznie lekarzowi lub z przepisu lekarza.

• Produkt ten przeznaczony jest do stosowania wyłącznie przez odpowiednio 

wykwalifikowany i przeszkolony personel.

• Produkt przeznaczony jest do wykorzystania jedynie jako uzupełnienie 

standardowych metod interpretacji obrazów radiologicznych. Nie może być 

wyłącznym źródłem danych przy stawianiu rozpoznania, określaniu planu 

leczenia ani podejmowaniu innej decyzji mogącej wpływać na zdrowie 

pacjenta.

• Firma Vital Images nie ponosi żadnej odpowiedzialności za 

nieprawidłowości wynikające z samowolnego dokonania modyfikacji, 

dodania lub usunięcia elementów tego produktu, jak również samowolnej 

instalacji oprogramowania innych dostawców.

• Grubość warstw i odstępy między nimi należy dobierać w taki sposób, 

by szczegóły obszarów zainteresowania nie zostały pominięte z powodu 

zbyt dużych odstępów między warstwami. Należy pamiętać, że istniejące 

ograniczenia grubości skanowanych warstw wpływają na ustalenie 

możliwej do uzyskania granicy rozdzielczości.
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• Podobnie jak w każdym procesie obrazowania medycznego należy w pełni 

poznać ograniczenia podstawowego urządzenia do obrazowania oraz 

wynikające z nich ograniczenia procesu przetwarzania obrazu. Dotyczy 

to także zrozumienia ograniczeń występujących podczas uzyskiwania 

początkowych serii danych, zastosowanej techniki przetwarzania obrazów 

oraz metod ich wyświetlania. Należy zdawać sobie również sprawę 

z tego, że obrazowanie medyczne prawidłowe jest jedynie wówczas, 

gdy zastosowano odpowiednie środki, by uzyskać optymalne obrazy 

przy poprawnym ułożeniu i prawidłowych identyfikatorach pacjenta.

• W celu uzyskania dokładnych i niezawodnych rekonstrukcji w systemie 3D 
należy spełnić następujące kryteria:
• Odległości między warstwami nie mogą przekraczać 10 mm.

• Należy stosować identyczne pole widzenia oraz interfejs wyświetlacza 

dla wszystkich obrazów skanowanej serii obrazowania.

• Dla każdej serii obrazów technik radiolog musi na konsoli skanera 

wprowadzać dokładne informacje dotyczące ułożenia. Jeśli tego nie zrobi, 

program Vitrea wyświetli nieprawidłowe etykiety orientacji dla danej 

objętości.

• W przypadku niektórych protokołów program Vitrea wykorzystuje 

w obliczeniach informacje DICOM. Aby zapewnić jak największą dokładność 

obliczeń, należy zawsze wprowadzać kompletne i prawidłowe informacje 

DICOM.

• Sprawą zasadniczą jest zapoznanie się, zrozumienie oraz przestrzeganie 

wskazówek dotyczących ładowania badania lub objętości. Nieprawidłowo 

przeprowadzona procedura ładowania może powodować błędy 

w orientacji obrazu, skalowaniu lub pomiarach.

• Należy zawsze sprawdzać zgodność danych pacjenta i nagłówków DICOM, 

aby mieć pewność, że załadowane zostało badanie właściwego pacjenta.

• Przed zapisaniem, edytowaniem lub przejrzeniem danych pacjenta należy 

upewnić się, że należą one do pacjenta o danym imieniu i nazwisku. 

Daje to dodatkową pewność, że przechowywane dane będą powiązane 

z właściwym pacjentem.

• Przy przełączaniu się z oprogramowania Vitrea do zintegrowanej aplikacji 

innej firmy należy przejrzeć informacje pacjenta, aby sprawdzić, czy zostało 

załadowane właściwe badanie pacjenta.
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• Podczas oceny obrazów w systemie Vitrea należy w pełni wykorzystywać 

swoją wiedzę i doświadczenie zawodowe. W przypadku stwierdzenia 

nieprawidłowości na obrazach lub uzyskania nieoczekiwanych obrazów nie 

należy na ich podstawie dokonywać rozpoznania czy planować leczenia.

• Ograniczenia związane z przetwarzaniem obrazów trójwymiarowych (3D) 

podobne są do ograniczeń dotyczących obrazów 2D. Na przykład 

niewielkie zmiany patologiczne mogą być niezauważone, jeśli odległość 

między warstwami jest zbyt duża w stosunku do wielkości obszaru 

patologii. Należy o tym pamiętać przy oglądaniu obrazów 3D. Tworzenie 

obrazów 3D przy użyciu interpolacji punktów zbioru danych pomiędzy 

warstwami obrazu w oparciu o oryginalny obraz może zapewnić uzyskanie 

wygładzonego obrazu trójwymiarowego. Podobnie jak w przypadku 

obrazów 2D, użytkownik musi interpretować pozorny brak zmian 

patologicznych w kontekście wewnętrznych ograniczeń rozdzielczości 

oryginalnych obrazów warstw podczas skanowania.

• Zawsze istnieje ryzyko, aczkolwiek niewielkie, iż renderowane są 

nieprawidłowe obrazy, bądź też obrazy mogą być interpretowane 

niewłaściwie, co prowadzi do błędnego rozpoznania lub planu leczenia. 

Z tego powodu ważne jest, by użytkownik weryfikował zawsze 

prawidłowość protokołu oraz ładowanych widoków dla każdej serii 

obrazowania. Do możliwych powodów nieprawidłowego renderowania 

obrazów zaliczyć można niezadziałanie algorytmu, użycie nieprawidłowych 

ustawień renderowania lub wyświetlenie nieprawidłowych informacji 

w nagłówku serii obrazowania.

• Do prawidłowego renderowania obrazów i efektywnego diagnostycznie 

wyświetlania istotne jest wyświetlenie poprawnych informacji w nagłówku 

serii obrazowania. Z tych powodów ważne jest, by użytkownik zawsze 

weryfikował prawidłowość protokołu oraz ładowanych widoków dla każdej 

serii obrazowania. Nieprawidłowe informacje zawarte w nagłówku serii 

obrazowania mogą spowodować następujące ryzykowne sytuacje:

• Nieprawidłowy dobór protokołu i/lub widoku, co prowadzi do błędu 

lub opóźnienia rozpoznania bądź planu leczenia.

• Odwrócenie obrazu powodujące błędną interpretację lokalizacji 

struktur anatomicznych.
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• Błędy wymiarowania prowadzące do nieprawidłowych pomiarów 

odległości, powodujące błędną ocenę wielkości struktur 

anatomicznych.

• Błąd progowy powodujący, iż przetworzone obrazy zawierają mniej 

szczegółów niż oryginalne.

• Błąd przejrzystości powodujący renderowanie kluczowych obszarów 

obrazu jako przezroczystych.

Funkcje oprogramowania Vitrea

• Zawsze należy sprawdzać dokładność segmentacji przeprowadzanej przez 

oprogramowanie. Jeśli segmentacja automatyczna jest nieprawidłowa, 

należy przeprowadzić segmentację ręczną.

• Zawsze należy sprawdzać dokładność konturów i linii środkowych 

utworzonych przez oprogramowanie. Jeśli to konieczne, należy edytować 

kontury i linie środkowe.

• Po edycji segmentacji, konturów lub linii środkowych należy przejrzeć 

wyniki, aby sprawdzić, czy program Vitrea zastosował zmiany prawidłowo.

• Przy dostosowywaniu widoku można zmienić kierunek objętości w taki 

sposób, by jej położenie nie odpowiadało oryginalnej orientacji. Należy 

więc odpowiednio interpretować względne położenie obiektów w ramach 

danej objętości.

• Przy dostosowywaniu obrazu istnieje możliwość częściowego lub 

całkowitego usunięcia pewnych właściwości z obrazu na ekranie 

(ale nie z oryginalnej objętości zapisanej na dysku).

• Przy wykonywaniu zdjęcia obrazu istnieje możliwość jego zapisu w taki 

sposób, by jego właściwości mogły być częściowo lub całkowicie usunięte. 

Na przykład: podczas obracania objętości 3D przy użyciu myszy obraz 

o zmniejszonej rozdzielczości może chwilowo zastępować w pełni 

wyrenderowaną objętość. Obraz taki, posiadający ten sam kształt, 

co objętość, pozwala na utrzymanie ramy odniesienia w trakcie ustalania 

położenia objętości. Po zwolnieniu przycisku myszy wyświetla się 

ponownie pełna wyrenderowana objętość w nowej orientacji. Przed 
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wykonaniem zdjęcia należy upewnić się, że renderowanie obrazu zostało 

zakończone.

• Przy przywracaniu zdjęcia oprogramowanie w większości przypadków 

przywróci badanie do etapu przebiegu pracy, w którym zdjęcie zostało 

wykonane. Istnieją jednak sytuacje, kiedy przywrócenie przebiegu pracy nie 

jest możliwe. Dlatego też istotne jest, aby zawsze po przywróceniu zdjęcia 

przejrzeć obrazy, sprawdzając, czy etap przebiegu pracy został przywrócony 

prawidłowo. Jest również ważne, aby potwierdzić klinicznie istotne 

informacje przywrócone wraz ze zdjęciem.

Poniżej zamieszczono kilka przykładów, w których przebieg pracy mógł nie 

zostać przywrócony dokładnie zgodnie z oczekiwaniami:

• Istnieje możliwość przywrócenia zdjęcia powiązanego z kilkoma 

objętościami w sytuacjach załadowania zbyt wielu, zbyt niewielu lub 

nieprawidłowych objętości. Może to doprowadzić do rezultatów innych 

niż uzyskane w początkowych obliczeniach. „Rezultaty”, których dotyczy 

to ostrzeżenie, odnoszą się do pomiarów lub obliczeń generowanych 

przez oprogramowanie Vitrea, takich jak pomiary parametrów 

funkcjonalnych serca. Jeżeli przywracany przebieg pracy nie zawiera 

tego typu pomiarów, to przestroga dotycząca różnic w uzyskiwanych 

rezultatach nie ma zastosowania. Nie jest jednak zazwyczaj zalecane, 

by przywracać przebieg pracy zawierający szereg objętości, jeżeli nie 

można załadować WSZYSTKICH skojarzonych objętości.

• Po aktualizacji do nowej wersji oprogramowania przywracanie zdjęć 

może skutkować nieco innymi obliczeniami niż w przypadku 

oryginalnego zdjęcia, gdyż mogły zostać wprowadzone zmiany 

w podstawowej infrastrukturze lub algorytmach. W zdjęciach zwykle 

zapisane są wyłącznie dane wejściowe skomplikowanych obliczeń, 

a obliczenia te są ponownie wykonywane podczas przywracania 

zdjęcia.

• W przypadku przywracania zdjęcia w systemie o innej rozdzielczości 

ekranu niż system, w którym wykonano zdjęcie, niektóre adnotacje 

lub pomiary mogą być niewidoczne, ponieważ są one zależne od 

pierwotnej rozdzielczości ekranu. Wszelkie adnotacje lub pomiary, 

które nie zostaną przywrócone, muszą zostać utworzone ponownie.
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• Jeżeli utworzone zdjęcie będzie edytowane w sposób wpływający na 

znajdujące się na nim wyniki, należy utworzyć nowe zdjęcie z nowymi 

wynikami.

• Istnieje możliwość renderowania kluczowych obszarów obrazu przy użyciu 

ustawień przejrzystości w oknie przeglądarki. Może to spowodować 

zanikanie kluczowych obszarów obrazu, zwłaszcza dotyczących zmian 

patologicznych, co doprowadzi do błędnego rozpoznania.

• Istnieje ryzyko nieprawidłowego lub bezwiednego modyfikowania 

parametrów renderowania obrazu. Może to skutkować błędami 

progowymi, które spowodują, że przetworzone obrazy będą zawierały 

mniej szczegółów niż oryginalne, co w rezultacie może prowadzić do 

nieprawidłowego rozpoznania.

• Dokładność pomiarów odległości i kątów, a także obszarów 

zainteresowania 2D i 3D, zależy od różnych czynników. Dokładność 

tych pomiarów uzależniona jest od dokładności współczynników skali 

opisujących rozdzielczość obrazu oraz odległość pomiędzy obrazami 

źródłowymi. Zalecaną metodą przeprowadzania pomiarów liniowych jest 

przykładanie linijki na obrazach 2D. Jeżeli pomiary liniowe dokonywane są 

w systemie 3D, wszystkie punkty końcowe uwzględniane w pomiarach oraz 

kąty powinny być sprawdzane dwukrotnie w kilku widokach w celu 

zapewnienia prawidłowego przypisania punktów końcowych do linijki. 

Pomiary w systemie 3D realizowane są jedynie dla powierzchni i objętości.

• Odpowiedzialność za określenie, czy wyniki pomiarów są zadowalające, 

spoczywa na użytkowniku. Aby zmniejszyć margines błędu powstającego 

podczas dokonywania pomiarów:

• Zwracaj uwagę na stopień powiększenia, który stosujesz na obrazie. 

Im bardziej powiększysz (funkcja zoom) obraz przed dokonaniem 

pomiaru, tym dokładniejszy będzie pomiar.

• Przed dokonaniem pomiaru dostosuj okno/poziom i inne 

ustawienia wizualizacji, aby osiągnąć możliwie najlepszy widok ROI.

• Narysuj kontury wokół ROI najdokładniej, jak to możliwe.

• Umieść punkty końcowe linijek najdokładniej, jak potrafisz, 

i dokładnie tam, gdzie mają być wyświetlone na obrazie.
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• W razie możliwości dokonuj pomiarów w takim ułożeniu obrazu, 

w jakim został on uzyskany. Oś akwizycji obrazu z reguły ma 

najwyższą rozdzielczość i dlatego przyczynia się do uzyskania 

najmniejszego odsetka błędów.

• Wykonuj pomiary liniowe tylko w widokach 2D lub MPR. Pomiary 

w widokach 3D są zarezerwowane dla powierzchni i objętości.

• Pomiary objętości 3D w badaniach MR nie są tak dokładne, jak pomiary 

obliczane dla badań TK. Przyczyny:

• Gdy w przypadku pomiaru objętości 3D oprogramowanie Vitrea 

dokona obliczeń pomiarów objętości, pomiar przestanie odnosić się do 

zdefiniowanych linii konturów.

• W przypadku badań TK można uzyskać dokładniejszy pomiar objętości, 

ponieważ można dostosować ustawienia okna/poziomu do objętości 

3D, tak aby struktury, dla których mają być wykonane pomiary, były 

widoczne. Ponieważ rozdzielczość akwizycji MR zmienia się, trudno jest 

tak ustawić parametr okno/poziom dla objętości MR, aby widoczna była 

cała struktura anatomiczna określonego typu.

• Jeśli okno przeglądarki pracuje w trybie Crosshair (Celownik) (kursor 

krzyżykowy), to wartość wokseli gęstości objętościowej wyświetlana jest 

w jednostkach Hounsfielda (HU) w miejscu krzyżowania się linii celownika. 

Istnieje możliwość, iż wyświetlana wartość jest nieprawidłowa z powodu 

błędu oprogramowania w skanerze lub samego programu Vitrea. Nie należy 

podejmować żadnych decyzji wpływających na niekorzyść pacjenta jedynie 

w oparciu o wyświetlone wartości danych w jednostkach HU.

• W przypadku użycia funkcji cofnięcia/ponownego wykonania cofniętej 

operacji należy się upewnić, że oprogramowanie Vitrea wykonało tę 

operację prawidłowo. Funkcja cofnięcia/ponownego wykonania cofniętej 

operacji nie zawsze jest dostępna.

• Podczas wydruku raportu z okna przeglądarki może się zdarzyć, że obrazy 

nie zawierają takich samych szczegółów lub kolorów, jak raporty drukowane 

z okna Report (Raport).

• Podczas tworzenia raportu lub tabeli dyktowania należy upewnić się, że 

wszystkie tabele, wykresy pomiary i inne wyniki są prawidłowo wyświetlane 

w oknie przeglądarki.
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• Raporty mogą być przesyłane do systemów PACS (systemy cyfrowej 

archiwizacji danych diagnostycznych), do innych stacji roboczych Vitrea 

lub innych urządzeń magazynujących przy wykorzystaniu funkcji DICOM 

Export w oknie Report (Raport) programu Vitrea. Obrazy zawarte w raporcie 

Vitrea wysyłane są w postaci pierwszorzędnego (primary DICOM capture) 

lub drugorzędnego (secondary DICOM capture) obrazowania cyfrowego 

DICOM, zależnie od tego, w jaki sposób były utworzone w programie Vitrea. 

Dokonywanie pomiarów (odczytywanych w jednostkach HU lub za 

pomocą linijek) oraz realizacja innych podobnych operacji w systemach 

PACS lub w innych urządzeniach na drugorzędnych obrazach nie przynosi 

dokładnych rezultatów.

• W przypadku włączenia do raportu obrazów pochodzących z więcej niż 

jednej objętości pozyskanej dla tego samego pacjenta nagłówki 

raportu umożliwią identyfikację obrazów załadowanych w ostatniej 

kolejności. Istotne może być dokonanie identyfikacji, które z obrazów 

powiązane są z określoną objętością.

Sprzęt i bezpieczeństwo

• Niektóre monitory (ekrany komputerów, lampy katodowe CRT) nie 

posiadają osłon. Nie należy umieszczać monitora znajdującego się w 

kartonie lub nieopakowanego w promieniu działania jakiegokolwiek 

magnesu do obrazowania metodą rezonansu magnetycznego (MRI) o 

natężeniu 1,3 gausa. Narażenie monitora na działanie takiego natężenia 

pola magnetycznego spowoduje jego trwałe uszkodzenie i może 

unieważnić gwarancję udzieloną przez producenta. Należy przyjąć, że bez 

względu na producenta lub źródło pochodzenia, żadne monitory nie 

posiadają osłon, chyba że producent wyraźnie stwierdzi, że osłona jest 

zastosowana.

• Stacja robocza Vitrea pracuje z rozdzielczością 24-bitową koloru lub 

8-bitową skali szarości, a więc niższą od rozdzielczości kliszy radiologicznej. 

Przy interpretowaniu obrazów, na które może wpłynąć poziom 

rozdzielczości, użytkownik powinien zawsze wykorzystywać swoje 

doświadczenie zawodowe.
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• Stacja robocza musi mieć wystarczającą pojemność pamięci o swobodnym 

dostępie (RAM). W razie niewystarczającej pojemności pamięci może 

wystąpić pogorszenie pracy systemu, a nawet jego załamanie. Ważne jest, 

aby zapewnić dostatecznie dużo pamięci, gdy przewiduje się pracę z ilością 

danych większą niż zakładana. W przypadku wrażenia, iż występują 

problemy związane z niedostatkiem pamięci, należy skontaktować się 

z administratorem systemu lub firmą Vital Images.

• Nie należy pracować ze stacją roboczą Vitrea, jeśli występują niebezpieczne 

warunki. W razie niesprawności sprzętu wynikającej z niebezpiecznych 

warunków, takich jak zadymienie lub pożar, należy wyłączyć zasilanie 

sprzętu oraz odłączyć wtyczkę monitora i centralnego procesora. Nie należy 

pracować ze sprzętem, który jest niesprawny. Przed przystąpieniem do 

pracy należy skontaktować się z administratorem systemu lub firmą 

Vital Images celem usunięcia wszelkich niesprawności.

• Interpretacja obrazu może być zakłócona, jeśli podczas pracy z 

oprogramowaniem Vitrea nastąpi wygaszenie ekranu lub system ulegnie 

zawieszeniu. W takim przypadku należy ponownie uruchomić program 

Vitrea.

• Nie należy instalować stacji roboczej Vitrea w odległości mniejszej niż 

2 metry od pacjenta. Bliskie otoczenie pacjenta definiowane jest w normie 

Medyczne urządzenia elektryczne — Wymagania bezpieczeństwa 

dotyczące medycznych systemów elektrycznych (IEC 601-1-1) jako 

„dowolna przestrzeń umożliwiająca zaistnienie zamierzonego lub 

niezamierzonego kontaktu pomiędzy PACJENTEM a dowolną częścią 

SYSTEMU lub innymi osobami dotykającymi części SYSTEMU”. Wyjaśnienie 

przedstawiono na poniższym schemacie:

ILUSTRACJA 1. Schemat bliskiego otoczenia pacjenta
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Ogólne zasady bezpieczeństwa

Stacja robocza Vitrea składa się z oprogramowania Vitrea oraz komputera. Jest 

to zaawansowane połączenie oprogramowania ze sprzętem.

Stacja robocza Vitrea przeznaczona jest do obsługi przez następujące osoby:

• lekarzy,

• techników radiologów,

• inne osoby personelu medycznego pod nadzorem lekarza.

Elektroniczna wersja niniejszego podręcznika powinna być przechowywana 

w stacji roboczej. Instrukcję obsługi oprogramowania Vitrea należy przeglądać 

regularnie, zwracając szczególną uwagę na zawarte w niej przestrogi i uwagi.

W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczących bezpieczeństwa należy 

zapoznać się z instrukcją obsługi określonego sprzętu komputerowego oraz 

innych systemów oprogramowania.

Odpowiedzialność za dopilnowanie, aby dostęp do danych pacjenta miały 

wyłącznie upoważnione osoby, spoczywa na użytkowniku. Kontrola takiego 

dostępu może być realizowana za pomocą zabezpieczeń fizycznych (zamki), 

zabezpieczenia oprogramowania z użyciem hasła bądź też z wykorzystaniem 

obu tych metod. W razie pytań należy kontaktować się z administratorem 

systemu lub firmą Vital.
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Bezpieczne i efektywne 
korzystanie z oprogramowania 
do obrazowania medycznego 
VitreaCore firmy Vital

• Opis produktu VitreaCore
• Uwagi dotyczące bezpieczeństwa i przepisów

Opis produktu VitreaCore
Program VitreaCore został zaprojektowany jako pomoc internetowa do 

stawiania rozpoznań medycznych, pozwalająca lekarzom na uzyskanie 

zdalnego dostępu do zaawansowanej wizualizacji obrazów w systemach 

2D i 3D. Oprogramowanie umożliwia użytkownikom pomiary, obracanie oraz 

analizowanie obrazów.Oprogramowanie VitreaCore wyposażone jest w tryb 

współpracy, w którym wielu lekarzy w różnych miejscach może porozumiewać 

się ze sobą, pracując z tym samym obrazem w czasie rzeczywistym.

Uwagi dotyczące bezpieczeństwa 
i przepisów

PRZED ROZPOCZĘCIEM PRACY Z OPROGRAMOWANIEM NALEŻY DOKŁADNIE 

PRZECZYTAĆ NINIEJSZY ROZDZIAŁ.

Zawiera on informacje istotne dla bezpiecznej i efektywnej pracy z programem 

VitreaCore. Przed rozpoczęciem korzystania z produktu konieczne jest 

zrozumienie podanych informacji.
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Oświadczenie o przeznaczeniu

VitreaCore to medyczne oprogramowanie diagnostyczne pozwalające na 

przetwarzanie, analizę, ocenę oraz wymianę za pośrednictwem nośników 

danych wielowymiarowych obrazów cyfrowych uzyskiwanych z wielu 

różnorodnych urządzeń do obrazowania, m.in. aparatów do TK, MR, radiografii 

komputerowej, cyfrowej i cyfrowego RTG (CR/DR/DX), Secondary Capture, 

ultrasonografii, medycyny nuklearnej, PET, angiografii (XA), fluoroskopii (RF) itd.

Program VitreaCore nie jest przeznaczony do interpretacji obrazów 

pierwotnych w mammografii.

Ponadto oprogramowanie VitreaCore może służyć do określonych, podanych 

niżej zastosowań:

Analiza kardiologiczna z użyciem obrazów TK

Aplikacja Vitrea® do analizy tętnic wieńcowych (analiza kardiologiczna 

z użyciem obrazów TK) przeznaczona jest do diagnostyki i określania rozległości 

zatorowej choroby wieńcowej oraz umożliwia nieinwazyjną ocenę stanu tętnic 

wieńcowych u pacjenta. Personel medyczny może wybrać dowolną tętnicę 

wieńcową i obejrzeć następujące obrazy jej struktur anatomicznych: 

podświetlone naczynie w widoku 3D, dwa obracane widoki naczyń 

MPR krzywoliniowego wyświetlane pod kątem 90 stopni względem 

siebie oraz przekroje poprzeczne naczynia. Lekarz może określić w sposób 

półautomatyczny granice światła naczynia wypełnionego kontrastem, 

wykonać pomiary zwężenia, a także zmierzyć maksymalną i minimalną średnicę 

światła naczynia. Ponadto lekarze mogą modyfikować granice światła naczynia 

oraz badać statystyki w jednostkach Hounsfielda.

Funkcja General Vessel Probe

Wymagająca oddzielnej licencji opcja General Vessel Probe przeznaczona jest 

do diagnostyki i określania rozległości zatorowej choroby naczyń obwodowych 

oraz umożliwia nieinwazyjną ocenę tętnic obwodowych u pacjenta. Klinicysta 

może wybrać dowolną tętnicę i obejrzeć następujące obrazy struktur 

anatomicznych: podświetlone naczynie w widoku 3D, dwa obracane widoki 

naczyń po krzywoliniowym MPR wyświetlane pod kątem 90 stopni względem 
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siebie oraz przekroje poprzeczne naczynia. Przy użyciu narzędzi pomiarowych 

dostępnych w standardowym oprogramowaniu Vitrea można dokonywać 

pomiarów przekrojów poprzecznych. Lekarze mogą dokonywać ręcznych 

pomiarów szerokości światła naczynia, by wyliczać procentową wielkość 

zwężenia w oparciu o stosunek najmniejszej średnicy do największej. 

Ponadto mogą ręcznie mierzyć długość naczyń wzdłuż linii środkowej na 

standardowych krzywoliniowych widokach MPR oraz analizować dane 

statystyczne dotyczące jednostek Hounsfielda lub natężenia sygnału.

Zasady zachowania ostrożności

Informacje ogólne

• Stosownie do federalnych przepisów prawnych (w USA) niniejszy produkt 

może być sprzedawany wyłącznie lekarzowi lub z przepisu lekarza.

• Produkt ten przeznaczony jest do stosowania wyłącznie przez odpowiednio 

wykwalifikowany i przeszkolony personel.

• Produkt przeznaczony jest do wykorzystania jedynie jako uzupełnienie 

standardowych metod interpretacji obrazów radiologicznych. Nie może być 

wyłącznym źródłem danych przy stawianiu rozpoznania, określaniu planu 

leczenia ani podejmowaniu innej decyzji mogącej wpływać na zdrowie 

pacjenta.

• Firma Vital Images nie ponosi żadnej odpowiedzialności za 

nieprawidłowości wynikające z samowolnego dokonania modyfikacji, 

dodania lub usunięcia elementów tego produktu, jak również samowolnej 

instalacji oprogramowania innych dostawców.

• Podczas oceny obrazów w systemie VitreaCore należy w pełni 

wykorzystywać swoją wiedzę i doświadczenie zawodowe. W przypadku 

stwierdzenia nieprawidłowości na obrazach lub uzyskania nieoczekiwanych 

obrazów nie należy na ich podstawie dokonywać rozpoznania czy 

planować leczenia.
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• Należy zawsze sprawdzać zgodność danych pacjenta i nagłówków DICOM, 

aby mieć pewność, że załadowane zostało badanie właściwego pacjenta.

• Podczas akwizycji obrazu grubość warstw i odstępy między nimi należy 

dobierać w taki sposób, by szczegóły obszarów zainteresowania nie zostały 

pominięte z powodu wyboru zbyt dużych odstępów między warstwami. 

Należy pamiętać, że istniejące ograniczenia grubości skanowanych warstw 

wpływają na ustalenie możliwej do uzyskania granicy rozdzielczości.

• Podobnie jak w każdym procesie obrazowania medycznego należy w pełni 

poznać ograniczenia podstawowego urządzenia do obrazowania oraz 

wynikające z nich ograniczenia procesu przetwarzania obrazu. Dotyczy 

to także zrozumienia ograniczeń występujących podczas uzyskiwania 

początkowych serii danych, zastosowanej techniki przetwarzania obrazów 

oraz metod ich wyświetlania. Należy zdawać sobie również sprawę z tego, 

że obrazowanie medyczne prawidłowe jest jedynie wówczas, gdy 

zastosowano odpowiednie środki, by uzyskać optymalne obrazy przy 

poprawnym ułożeniu i prawidłowych identyfikatorach pacjenta.

• W celu uzyskania dokładnych i niezawodnych rekonstrukcji w systemie 

3D należy spełnić następujące kryteria:

• Odległości między warstwami nie mogą przekraczać 10 mm.

• Należy stosować identyczne pole widzenia oraz interfejs wyświetlacza 

dla wszystkich obrazów skanowanej serii obrazowania.

• Dla każdej serii obrazów technik radiolog musi na konsoli skanera 

wprowadzać dokładne informacje dotyczące ułożenia. Jeśli tego nie zrobi, 

system wyświetli nieprawidłowe etykiety orientacji dla danej objętości.

• Sprawą zasadniczą jest zapoznanie się, zrozumienie oraz przestrzeganie 

wskazówek dotyczących ładowania badania. Nieprawidłowo 

przeprowadzona procedura ładowania może powodować błędy 

w orientacji obrazu, skalowaniu lub pomiarach.

• Ograniczenia związane z przetwarzaniem obrazów trójwymiarowych (3D) 

podobne są do ograniczeń dotyczących obrazów 2D. Na przykład 

niewielkie zmiany patologiczne mogą być niezauważone, jeśli odległość 

między warstwami jest zbyt duża w stosunku do wielkości obszaru 

patologii. Należy o tym pamiętać przy oglądaniu obrazów 3D. Tworzenie 

obrazów 3D przy użyciu interpolacji punktów zbioru danych pomiędzy 

warstwami obrazu w oparciu o oryginalny obraz może zapewnić uzyskanie 
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wygładzonego obrazu trójwymiarowego. Podobnie jak w przypadku 

obrazów 2D, użytkownik musi interpretować pozorny brak zmian 

patologicznych w kontekście wewnętrznych ograniczeń rozdzielczości 

oryginalnych obrazów warstw podczas skanowania.

• Zawsze istnieje ryzyko, aczkolwiek niewielkie, iż renderowane są 

nieprawidłowe obrazy, bądź też obrazy mogą być interpretowane 

niewłaściwie, co prowadzi do błędnego rozpoznania lub planu leczenia. 

Z tego powodu ważne jest, by użytkownik zawsze weryfikował 

prawidłowość protokołu oraz ładowanych widoków dla każdej serii 

obrazowania. Do możliwych powodów nieprawidłowego renderowania 

obrazów zaliczyć można błąd funkcjonowania algorytmu lub pojawienie 

się nieprawidłowych informacji w nagłówku serii obrazowania.

• Do prawidłowego renderowania obrazów i efektywnego diagnostycznie 

wyświetlania istotne jest wyświetlenie prawidłowych informacji 

w nagłówku serii obrazowania. Z tych powodów ważne jest, by użytkownik 

zawsze weryfikował prawidłowość protokołu oraz ładowanych widoków dla 

każdej serii obrazowania. Nieprawidłowe informacje zawarte w nagłówku 

serii obrazowania mogą spowodować następujące ryzykowne sytuacje:

• Nieprawidłowy dobór protokołu i/lub widoku, co prowadzi do błędu 

lub opóźnienia rozpoznania bądź planu leczenia.

• Odwrócenie obrazu powodujące błędną interpretację lokalizacji 

struktur anatomicznych.

• Błędy wymiarowania prowadzące do nieprawidłowych pomiarów 

odległości, powodujące błędną ocenę wielkości struktur 

anatomicznych.

• Błąd progowy powodujący, iż przetworzone obrazy zawierają mniej 

szczegółów niż oryginalne.

• Błąd przejrzystości powodujący renderowanie ważnych obszarów 

obrazu jako przezroczystych.
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Funkcje oprogramowania VitreaCore

• Podczas pracy z programem VitreaCore użytkownik jest odpowiedzialny 

za powiązanie raportu elektronicznego z określonym pacjentem lub 

badaniem. W celu upewnienia się, że z raportem powiązany jest właściwy 

pacjent/właściwe badanie, użytkownik musi porównać imię i nazwisko 

pacjenta z zakładki Patient List (Lista pacjentów) z imieniem i nazwiskiem 

pacjenta/nazwą badania umieszczoną w raporcie.

• Istnieje możliwość rozpoczęcia przetwarzania obrazu, podczas gdy warstwy 

nadal ładowane są z serwera. W celu upewnienia się, że objętość 

generowana jest z pełnej liczby warstw, przed rozpoczęciem przetwarzania 

należy sprawdzić liczbę obrazów w zakładce Patient List (Lista pacjentów).

• Podczas ładowania obrazu jego jakość jest niższa od domyślnej wartości 

ustawionej dla oprogramowania. Podczas ładowania obrazu wyświetlany 

jest komunikat Updating Image... (Aktualizacja obrazu). Aby mieć pewność, 

że oglądany obraz ma jakość określoną w specyfikacji, należy poczekać na 

zniknięcie komunikatu.

• Przy dostosowywaniu widoku można zmienić kierunek objętości w taki 

sposób, by jej położenie nie odpowiadało oryginalnej orientacji. Należy 

więc odpowiednio interpretować względne położenie obiektów w ramach 

danej objętości.

• Przy dostosowywaniu obrazu istnieje możliwość częściowego lub 

całkowitego usunięcia pewnych właściwości z obrazu na ekranie 

(ale nie z oryginalnej objętości zapisanej na dysku).

• Przy wykonywaniu zdjęcia obrazu istnieje możliwość jego zapisu w taki 

sposób, by jego właściwości mogły być częściowo lub całkowicie usunięte. 

Na przykład: podczas obracania objętości 3D przy użyciu myszy obraz 

o zmniejszonej rozdzielczości może chwilowo zastępować w pełni 

wyrenderowaną objętość. Obraz taki, posiadający ten sam kształt, 

co objętość, pozwala na utrzymanie ramy odniesienia w trakcie ustalania 

położenia objętości. Po zwolnieniu przycisku myszy wyświetlona zostaje 

pełna wyrenderowana objętość w nowej orientacji. W razie konieczności 

zapisania obrazu należy upewnić się przed dokonaniem zapisu, 

że renderowanie obrazu zostało zakończone.
46 Bezpieczne i efektywne korzystanie z oprogramowania do obrazowania medycznego VitreaCore firmy Vital
VPMC-13562 A



• Istnieje możliwość renderowania ważnych obszarów obrazu przy użyciu 

suwaka nieprzezroczystości/wartości progowej w oknie przeglądarki. 

Może to powodować niewyświetlenie zmian patologicznych, co prowadzi 

do błędnego rozpoznania.

• Istnieje ryzyko nieprawidłowego lub bezwiednego modyfikowania 

parametrów renderowania obrazu. Może to skutkować błędami 

progowymi, które spowodują, że przetworzone obrazy będą zawierały 

mniej szczegółów niż oryginalne, co w rezultacie prowadzić będzie do 

nieprawidłowego rozpoznania.

• Dokładność pomiarów odległości i kątów, a także obszarów 

zainteresowania 2D i 3D, zależy od różnych czynników. Dokładność tych 

pomiarów uzależniona jest od dokładności współczynników skali 

opisujących rozdzielczość obrazu oraz odległość pomiędzy obrazami 

źródłowymi. Zalecaną metodą przeprowadzania pomiarów liniowych jest 

przykładanie linijki na obrazach 2D. Jeżeli pomiary liniowe dokonywane są 

w systemie 3D, wszystkie punkty końcowe uwzględniane w pomiarach oraz 

kąty powinny być sprawdzane dwukrotnie w kilku widokach w celu 

zapewnienia prawidłowego przypisania punktów końcowych do linijki. 

• Odpowiedzialność za określenie, czy wyniki pomiarów są zadowalające, 

spoczywa na użytkowniku. Aby zmniejszyć margines błędu powstającego 

podczas dokonywania pomiarów:

• Zwracaj uwagę na stopień powiększenia, który stosujesz na obrazie. Im 

bardziej powiększysz (funkcja zoom) obraz przed dokonaniem pomiaru, 

tym dokładniejszy będzie pomiar.

• Przed dokonaniem pomiaru dostosuj okno/poziom i inne ustawienia 

wizualizacji, aby osiągnąć możliwie najlepszy widok ROI.

• Narysuj kontury wokół ROI najdokładniej, jak to możliwe.

• Umieść punkty końcowe linijek najdokładniej, jak potrafisz, i dokładnie 

tam, gdzie mają być wyświetlone na obrazie.

• W razie możliwości dokonuj pomiarów w takim ułożeniu obrazu, 

w jakim został on uzyskany. Oś akwizycji obrazu z reguły ma najwyższą 

rozdzielczość i dlatego przyczynia się do uzyskania najmniejszego 

odsetka błędów.

• Wykonuj pomiary liniowe tylko w widokach 2D lub MPR. 
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• W przypadku użycia funkcji cofnięcia/ponownego wykonania cofniętej 

operacji należy się upewnić, że oprogramowanie VitreaCore wykonało tę 

operację prawidłowo. Funkcja cofnięcia/ponownego wykonania cofniętej 

operacji nie zawsze jest dostępna.

• W przypadku eksportowania obrazów do serwera obrazowania cyfrowego 

DICOM eksportowane obrazy mogą nie być tak szczegółowe jak oryginalnie 

zeskanowane i istnieje możliwość (bardzo niewielka), że eksportowane serie 

obrazów mogą nie być tak szczegółowe jak serie oryginalne.

• Obrazy mogą być przesyłane do systemu PACS (ang. Picture Archiving 

and Communications Systems — system cyfrowej archiwizacji danych 

diagnostycznych), innych stacji roboczych lub innych urządzeń 

magazynujących. Obrazy wysyłane są w postaci pierwszorzędnego lub 

drugorzędnego obrazowania cyfrowego DICOM, zależnie od tego, w jaki 

sposób zostały utworzone. Dokonywanie pomiarów (odczytywanych w 

jednostkach HU lub na linijkach) oraz realizacja innych podobnych operacji 

na obrazach w postaci drugorzędnego obrazowania cyfrowego w systemie 

PACS lub w innych urządzeniach nie przynosi dokładnych rezultatów.

Sprzęt i bezpieczeństwo

• Niektóre monitory nie posiadają ekranowania. Nie należy umieszczać 

monitora znajdującego się w kartonie lub nieopakowanego w promieniu 

działania jakiegokolwiek magnesu do obrazowania metodą rezonansu 

magnetycznego (MRI) o natężeniu 1,3 gausa. Narażenie monitora na takie 

natężenie pola magnetycznego spowoduje jego trwałe uszkodzenie i może 

unieważnić gwarancję udzieloną przez producenta. Należy przyjąć, że bez 

względu na producenta lub źródło pochodzenia, żadne monitory nie 

posiadają osłon, chyba że producent wyraźnie stwierdzi, że osłona jest 

zastosowana.

• W większości monitorów i komputerów stosowana jest rozdzielczość 

24-bitowa koloru lub 8-bitowa skali szarości, a więc niższa od rozdzielczości 

kliszy radiologicznej. Przy interpretowaniu obrazów, na które może wpłynąć 

poziom rozdzielczości, użytkownik powinien zawsze wykorzystywać swoje 

doświadczenie zawodowe.
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• Do pracy z oprogramowaniem komputer klienta musi mieć minimalną 

zalecaną pojemność pamięci o dostępie swobodnym (RAM). Przy braku 

dostatecznej pojemności pamięci RAM następuje znaczny spadek 

wydajności pracy systemu. Ważne jest zapewnienie wystarczającej 

pojemności pamięci do pracy — większej niż spodziewana maksymalna 

wielkość dla danej objętości obrazu. W przypadku odnoszenia wrażenia, 

iż występują problemy związane z niedostatkiem pamięci, należy 

skontaktować się z administratorem systemu.

• Firma Vital Images nie ponosi odpowiedzialności za BEZPOŚREDNIE, 

PRZYPADKOWE LUB WYNIKOWE SZKODY wyrządzone w komputerze 

klienta, spowodowane przez pobieranie i instalację oprogramowania 

z serwera.

• Klient nie powinien pracować na komputerze lub serwerze w przypadku 

zaistnienia niebezpiecznych warunków. W razie nieprawidłowości pracy 

komputera klienta lub serwera skutkujących powstaniem niebezpiecznych 

warunków, takich jak zadymienie lub pożar, należy wyłączyć zasilanie 

i odłączyć wtyczkę urządzenia. Nie należy pracować ze sprzętem, który jest 

niesprawny. Przed przystąpieniem do pracy należy skontaktować się 

z administratorem systemu w celu skorygowania wszelkich niesprawności.

• Interpretacja obrazu może być zakłócona, jeśli podczas pracy z systemem 

nastąpi wygaszenie ekranu lub system zawiesi się. W takim przypadku 

należy ponownie uruchomić system.

• Nie należy instalować stacji roboczej Vitrea w odległości mniejszej niż 

2 metry od pacjenta. Bliskie otoczenie pacjenta definiowane jest w normie 

Medyczne urządzenia elektryczne — Wymagania bezpieczeństwa 

dotyczące medycznych systemów elektrycznych (IEC 601-1-1) jako 

„dowolna przestrzeń umożliwiająca zaistnienie zamierzonego lub 

niezamierzonego kontaktu pomiędzy PACJENTEM a dowolną częścią 

SYSTEMU lub innymi osobami dotykającymi części SYSTEMU”. 

Wyjaśnienie przedstawiono na poniższym schemacie:
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ILUSTRACJA 2. Schemat bliskiego otoczenia pacjenta

Ogólne zasady bezpieczeństwa

Oprogramowanie przeznaczone jest do obsługi przez następujące osoby:

• lekarzy,

• techników radiologów,

• inne osoby z personelu medycznego pod nadzorem lekarza.

Instrukcję obsługi oprogramowania należy przeglądać regularnie, zwracając 

szczególną uwagę na zawarte w niej przestrogi i uwagi.

Aby uzyskać informacje o wymaganiach konfiguracji sprzętu komputerowego 

oraz dowolnego innego oprogramowania w zakresie zapewnienia 

bezpieczeństwa, należy skontaktować się z firmą Vital Images.

Odpowiedzialność za dopilnowanie, aby dostęp do danych pacjenta miały 

wyłącznie upoważnione osoby, spoczywa na użytkowniku. Kontrola takiego 

dostępu może być realizowana przy pomocy zabezpieczeń fizycznych (zamki), 

zabezpieczenia oprogramowania z użyciem hasła bądź też z wykorzystaniem 

obu tych metod. W razie pytań należy kontaktować się z administratorem 

systemu lub firmą Vital Images.
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Ustawienia wyświetlania

Należy upewnić się, że dla ustawienia wyświetlania systemu Windows na 

komputerze wybrano opcję „Scale at 100% of normal size” (Skaluj przy 100% 

zwykłego rozmiaru) lub „9 point Segoe UI at 96 pixels per inch” (Czcionka 

Segoe UI 9 punktów przy 96 pikselach na cal). W przypadku zastosowania 

innych ustawień elementy interfejsu oprogramowania VitreaCore, takie jak 

przyciski, pola wyboru i przeglądarki obrazów, mogą nie być wyświetlane 

w prawidłowych miejscach.

UWAGA: Jeżeli okno oprogramowania VitreaCore nie jest poprawnie 
wyświetlone (przyciski, menu i inne elementy znajdują się w 
nieprawidłowych położeniach), należy sprawdzić, czy dla sterownika 
wyświetlania w systemie Windows wybrano opisane wyżej ustawienie.
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Bezpieczne i efektywne 
korzystanie z oprogramowania 
do obrazowania medycznego 
VitreaView® firmy Vital

Niniejszy rozdział zawiera następujące zagadnienia:

• Opis produktu VitreaView
• Uwagi dotyczące bezpieczeństwa i przepisów

Opis produktu VitreaView
Oprogramowanie VitreaView to uniwersalne rozwiązanie do przeglądania 

obrazów niezależne od przeglądarki i platformy, niewymagające instalacji na 

komputerze klienckim, umożliwiające wyświetlanie obrazów medycznych 

DICOM oraz w innych standardach. Oprogramowanie VitreaView umożliwia 

lekarzom i innym pracownikom służby zdrowia dostęp do obrazów 

medycznych pacjentów z integracją z różnymi systemami do przechowywania 

danych medycznych, takimi jak Electronic Health Record (EHR), Electronic 

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

Record (PHR) oraz systemami do wymiany obrazów. Stanowi ono narzędzie 

do wymiany danych, które wspomaga lekarzy w procesie leczenia i planowania 

poprzez zapewnienie im dostępu do obrazów w miejscu opieki nad 

pacjentami. Oprogramowanie VitreaView nie jest przeznaczone do stawiania 

rozpoznania głównego. 

Oprogramowanie VitreaView umożliwia pracownikom służby zdrowia 

korzystanie z uniwersalnej przeglądarki z dostępem do danych obrazowych 

i raportami z baz danych placówki zawierających informacje medyczne 
Bezpieczne i efektywne korzystanie z oprogramowania do obrazowania medycznego VitreaView® firmy Vital 53 
VPMC-13562 A



pacjenta. Ułatwia także współpracę oraz udostępnia przebieg pracy oraz 

interfejsy dostosowane do potrzeb lekarzy i klinicystów kierujących na badania. 

Nie wymaga ono od działów informatycznych wykonywania czasochłonnych 

instalacji systemów klienckich, ponieważ oprogramowanie VitreaView nie 

wymaga instalacji sprzętu ani nie pobiera danych do komputera. 

Oprogramowanie VitreaView jest rozwiązaniem umożliwiającym rozbudowę 

poprzez dodawanie nowych użytkowników w zależności od zmieniających się 

potrzeb. Może być także używane w środowisku wirtualnym i jest przeznaczone 

do integracji z bazami danych placówki zawierającymi dane medyczne 

pacjenta.

Poniżej wyszczególniono niektóre funkcje ogólne oprogramowania:

• szybkość działania;

• architektura niewymagająca instalacji na komputerze klienckim;

• wyświetlanie obrazów DICOM i w innych standardach;

• niezależność od urządzenia obrazującego;

• praca w środowisku wirtualnym;

• przeglądanie danych 2D z wielu metod obrazowania;

• podstawowe narzędzia do przeglądania obrazów 2D (powiększanie, 

przesuwanie, pomiary);

• łatwa nawigacja w obrębie badania i funkcja wyszukiwania;

• kluczowe obrazy radiologiczne;

• ocena porównawcza;

• funkcje przeglądania niezależne od platformy (Windows, Linux, Mac OS);

• rozszerzenie o najnowszej generacji protokoły do przeglądania obrazów 

(np. MINT);

• jednokrotne logowanie;

• przeglądanie danych MPR i 3D; 

• możliwość pracy na różnych urządzeniach typu tablet z systemami 

operacyjnymi iOS i Android w domyślnej przeglądarce internetowej.
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Uwagi dotyczące bezpieczeństwa 
i przepisów

PRZESTROGA: Zgodnie z federalnymi przepisami prawnymi (21 CFR 801.109(b)(1) 
w USA) niniejszy produkt może być sprzedawany wyłącznie lekarzowi lub na jego 
zlecenie.

PRZESTROGA: Przed rozpoczęciem pracy z oprogramowaniem należy dokładnie 
przeczytać niniejszy rozdział.

Ta część dokumentu zawiera informacje istotne dla bezpiecznej i efektywnej 

pracy z programem VitreaView. Przed rozpoczęciem korzystania z produktu 

konieczne jest zrozumienie podanych informacji.

Pracownicy służby zdrowia zwykle uzyskują dostęp do oprogramowania 

VitreaView z poziomu swojego systemu informatycznego służby zdrowia, który 

posiada połączenie internetowe umożliwiające uzyskanie dostępu do obrazów 

pacjenta. Użytkownicy mogą uzyskać odstęp do obrazów pacjenta i korzystać 

z funkcji wymienionych w części „Opis ogólny” podręcznika użytkownika 

oprogramowania VitreaView.

Oprogramowanie VitreaView wyświetla badania obrazowe pacjenta i inne dane 

pacjentów, ale nie interpretuje ich ani nie stawia rozpoznania. Za postawienie 

rozpoznania odpowiadają użytkownicy. Oprogramowanie VitreaView nie jest 

przeznaczone do stawiania rozpoznania głównego.

Wskazania do korzystania z oprogramowania VitreaView

VitreaView jest aplikacją do przeglądania i dystrybucji danych, która zapewnia 

dostęp poprzez Internet oraz sieć placówki do elektronicznej wersji obrazów 

z różnych metod obrazowania, raportów i innych danych pacjentów, które 

mogą być przechowywane w różnych oddzielnych archiwach i repozytoriach 
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w celu przeglądania, przesyłania i tworzenia raportów na podstawie danych 

DICOM i w innych standardach. Oprogramowanie VitreaView nie jest 

przeznaczone do stawiania rozpoznania głównego. Gdy dostęp do 

oprogramowania VitreaView jest uzyskiwany z poziomu przenośnego tabletu, 

możliwe jest jedynie jego wykorzystanie do celów informacyjnych i nie należy 

z niego korzystać do celów diagnostycznych.

Monitory używane do odczytywania obrazów medycznych w celach 

diagnostycznych muszą spełniać stosowne wymogi prawne oraz podlegać 

kontroli jakości użytkowania i konserwacji.

Nie wolno analizować obrazów mammograficznych skompresowanych 

metodą stratną i digitalizowanych obrazów z klisz w celach interpretacji obrazu 

pierwotnego. Obrazy mammograficzne mogą być interpretowane wyłącznie 

przy zastosowaniu monitora zatwierdzonego przez FDA, który oferuje 

rozdzielczość co najmniej 5 MP i który spełnia inne parametry techniczne, 

skontrolowane i zatwierdzone przez FDA.

Zasady zachowania ostrożności

PRZESTROGA: Pracownik ochrony zdrowia zachowuje ostateczną 
odpowiedzialność za postawienie trafnego rozpoznania w oparciu o swoje własne 
standardowe procedury, obejmujące wizualne porównanie odrębnych obrazów.

Informacje ogólne 

• Stosownie do federalnych przepisów prawnych (w USA) niniejszy produkt 

może być sprzedawany wyłącznie lekarzowi lub z przepisu lekarza.

• Produkt ten przeznaczony jest do stosowania wyłącznie przez odpowiednio 

wykwalifikowany i przeszkolony personel.

• Program VitreaView wyświetla badania i inne dane pacjentów, ale nie 

interpretuje ich ani nie stawia rozpoznania. Za postawienie rozpoznania 

odpowiadają użytkownicy.
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• Podobnie jak w każdym procesie obrazowania medycznego należy w pełni 

poznać ograniczenia podstawowego urządzenia do obrazowania oraz 

wynikające z nich ograniczenia procesu przetwarzania obrazu. Dotyczy 

to także zrozumienia ograniczeń występujących podczas uzyskiwania 

początkowych serii danych, zastosowanej techniki przetwarzania obrazów 

oraz metod ich wyświetlania. Należy zdawać sobie również sprawę z tego, 

że obrazowanie medyczne prawidłowe jest jedynie wówczas, gdy 

zastosowano odpowiednie środki, by uzyskać optymalne obrazy przy 

poprawnym ułożeniu i prawidłowych identyfikatorach pacjenta.

• Firma Vital Images nie ponosi żadnej odpowiedzialności za 

nieprawidłowości wynikające z samowolnego dokonania modyfikacji, 

dodania lub usunięcia elementów tego produktu, jak również samowolnej 

instalacji oprogramowania innych dostawców.

• Podczas oceny obrazów w systemie VitreaView należy w pełni 

wykorzystywać swoją wiedzę i doświadczenie zawodowe. W przypadku 

stwierdzenia nieprawidłowości na obrazach lub uzyskania nieoczekiwanych 

obrazów nie należy na ich podstawie dokonywać rozpoznania czy 

planować leczenia.

• Należy zawsze sprawdzać dane pacjenta, aby mieć pewność, że załadowane 

zostało badanie właściwego pacjenta.

Funkcje oprogramowania VitreaView

• Minimalna zalecana rozdzielczość ekranu komputera do pracy 

z programem VitreaView wynosi 1024 x 768. W przypadku niższych 

rozdzielczości wyświetlony zostanie komunikat ostrzegawczy. Minimalna 

zalecana rozdzielczość ekranu wynosi 1280 x 800 dla urządzeń z ekranem 

wielodotykowym Thrive and Excite oraz 1024 x 768 dla urządzeń z ekranem 

wielodotykowym iPad.

• Użytkownicy są wylogowywani automatycznie z oprogramowania 

VitreaView po 10 minutach bezczynności. Istnieje możliwość modyfikacji 

tego czasu. Informacje dotyczące konfiguracji wartości czasu bezczynności 

należy uzyskać od administratora systemu.
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• Istnieje możliwość renderowania ważnych obszarów obrazu przy użyciu 

suwaka okna/poziomu w oknie przeglądarki. Może to sprawić, że niektóre 

obszary obrazu staną się niewidoczne.

• Dokładność pomiarów odległości i kątów zależy od różnych czynników. 

Dokładność tych pomiarów uzależniona jest od dokładności 

współczynników skali opisujących rozdzielczość obrazu.

• Na obrazach drugorzędnych wartości natężenia są wyświetlane w postaci 

wartości modelu barw RGB (czerwień, zieleń, błękit), a pomiary liniowe są 

podawane jako liczba pikseli.

• Aplikacja VitreaView MINT API umożliwia dołączanie do badań pacjenta 

obiektów w standardach innych niż DICOM. W niektórych przypadkach 

istnieje możliwość przeglądania takich obiektów. Załączniki tego typu nie 

posiadają nagłówków DICOM niezbędnych do zapewnienia spójności 

danych pacjenta. Użytkownik musi upewnić się, że obiekt w formacie innym 

niż DICOM przeglądany w oprogramowaniu VitreaView odnosi się do 

określonego pacjenta i badania.

Sprzęt i bezpieczeństwo 

• Użytkownik powinien być świadomy, że nie zaleca się przeglądania 

obrazów medycznych w silnie oświetlonych pomieszczeniach. Ma to 

znaczenie zwłaszcza podczas przeglądania obrazów medycznych na 

urządzeniach typu tablet. Należy zawsze sprawdzać, czy oświetlenie 

w pomieszczeniu pozwala na poprawne wykonywanie pracy.

• Po zakończeniu korzystania z oprogramowania VitreaView użytkownicy 

powinni niezwłocznie się wylogować. Nie należy pozostawiać urządzenia 

z zalogowanym użytkownikiem bez nadzoru, gdyż może to skutkować 

nieupoważnionym dostępem do oprogramowania przez inną osobę.

• Niektóre monitory nie posiadają ekranowania. Nie należy umieszczać 

monitora znajdującego się w kartonie lub nieopakowanego w promieniu 

działania jakiegokolwiek magnesu do obrazowania metodą rezonansu 

magnetycznego (MRI) o natężeniu 1,3 gausa. Narażenie monitora na takie 

natężenie pola magnetycznego spowoduje jego trwałe uszkodzenie i może 

unieważnić gwarancję udzieloną przez producenta. Należy przyjąć, że bez 
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względu na producenta lub źródło pochodzenia, żadne monitory nie 

posiadają osłon, chyba że producent wyraźnie stwierdzi, że osłona jest 

zastosowana.

• W większości monitorów i komputerów stosowana jest rozdzielczość 

24-bitowa koloru lub 8-bitowa skali szarości, a więc niższa od rozdzielczości 

kliszy radiologicznej. Przy interpretowaniu obrazów, na które może wpłynąć 

poziom rozdzielczości, użytkownik powinien zawsze wykorzystywać swoje 

doświadczenie zawodowe. Najlepiej jest oglądać obrazy na skalibrowanych 

monitorach w zaciemnionym otoczeniu. Należy pamiętać, że przy 

oglądaniu obrazów na monitorach niediagnostycznych w otoczeniu 

o normalnym oświetleniu nieznaczne różnice w obszarach obrazu mogą 

zostać niezauważone.

• Przy braku dostatecznej pojemności pamięci RAM następuje znaczny 

spadek wydajności pracy systemu. W przypadku odnoszenia wrażenia, 

iż występują problemy związane z niedostatkiem pamięci, należy 

skontaktować się z administratorem systemu.

• Firma Vital Images, Inc. nie ponosi odpowiedzialności za BEZPOŚREDNIE, 

PRZYPADKOWE LUB WYNIKOWE SZKODY wyrządzone w komputerze 

klienta, spowodowane przez pobieranie i instalację oprogramowania 

z serwera.

• Klient nie powinien pracować na komputerze lub serwerze w przypadku 

zaistnienia niebezpiecznych warunków. W razie nieprawidłowości pracy 

komputera klienta lub serwera skutkujących powstaniem niebezpiecznych 

warunków, takich jak zadymienie lub pożar, należy wyłączyć zasilanie 

i odłączyć wtyczkę urządzenia. Nie należy pracować ze sprzętem, który 

jest niesprawny. Przed przystąpieniem do pracy należy skontaktować się 

z administratorem systemu w celu skorygowania wszelkich niesprawności.

• Interpretacja obrazu może być zakłócona, jeśli podczas pracy z systemem 

nastąpi wygaszenie ekranu lub system zawiesi się. W takim przypadku 

należy ponownie uruchomić system.

• Nie należy instalować serwera i komputera klienta ani pracować z nimi 

w odległości mniejszej niż dwa metry od pacjenta. Bliskie otoczenie 

pacjenta jest definiowane jest w normie Medyczne urządzenia 

elektryczne — Wymagania bezpieczeństwa dotyczące medycznych 

systemów elektrycznych (IEC 601-1-1) jako „dowolna przestrzeń 
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umożliwiająca zaistnienie zamierzonego lub niezamierzonego kontaktu 

pomiędzy PACJENTEM a dowolną częścią SYSTEMU lub innymi osobami 

dotykającymi części SYSTEMU”:

ILUSTRACJA 1. Schemat bliskiego otoczenia pacjenta

Ogólne zasady bezpieczeństwa

Oprogramowanie przeznaczone jest do obsługi przez następujące osoby:

• lekarzy,

• lekarzy kierujących,

• inne osoby personelu medycznego pod nadzorem lekarza.

Instrukcję obsługi oprogramowania należy przeglądać regularnie, zwracając 

szczególną uwagę na zawarte w niej przestrogi i uwagi. Aby uzyskać informacje 

o wymaganiach konfiguracji sprzętu komputerowego oraz dowolnego innego 

oprogramowania w zakresie zapewnienia bezpieczeństwa, należy 

skontaktować się z firmą Vital.

Odpowiedzialność za dopilnowanie, aby dostęp do danych pacjenta miały 

wyłącznie upoważnione osoby, spoczywa na użytkowniku. Kontrola takiego 

dostępu może być realizowana przy pomocy zabezpieczeń fizycznych (zamki), 

zabezpieczenia oprogramowania z użyciem hasła bądź też z wykorzystaniem 

obu tych metod. W razie pytań należy kontaktować się z administratorem 

systemu lub firmą Vital.
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Ustawienia wyświetlania

Należy upewnić się, że dla ustawienia wyświetlania systemu Windows na 

komputerze wybrano opcję „Normal size (96 DPI)” (Rozmiar normalny (96 DPI)). 

Jeżeli zastosowano inne ustawienie niż 96 DPI, elementy interfejsu 

oprogramowania VitreaView, takie jak przyciski, pola wyboru i przeglądarki 

obrazów, mogą nie być wyświetlane prawidłowo.

UWAGA: Jeżeli okno oprogramowania VitreaView nie jest poprawnie 
wyświetlone (przyciski, menu i inne elementy znajdują się w 
nieprawidłowych położeniach), należy sprawdzić, czy dla sterownika 
wyświetlania w systemie Windows wybrano ustawienie Normal size (96 DPI) 
(Rozmiar normalny).

Minimalna zalecana rozdzielczość ekranu do pracy z programem VitreaView 

wynosi 1024 x 768. W przypadku niższych rozdzielczości wyświetlony zostanie 

komunikat ostrzegawczy. Minimalna rozdzielczość ekranu wynosi 1280 x 800 

dla urządzeń z ekranem wielodotykowym i systemem Android oraz 1024 x 768 

dla urządzeń z ekranem wielodotykowym i systemem iOS.
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