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Oprogramowanie VitreaWorkstation® jest chronione amerykariskimi patentami o numerach 5,986,662; 6,130,671;6,219,059; 7,031,504; 7,136,064; 7,362,329;
7,574,029;7,590,272; 7/660,481;7,929,748,7,991,210; 8,214756; 8,249,687 Ztozone zostaly takze inne wnioski patentowe w USA i innych krajach.
Oprogramowanie VitreaAdvanced® jest chronione amerykariskimi patentami o numerach 5,986,662; 6,130,671;6,219,059; 7,031,504; 7,136,064; 7,362,329;
7,574,029;7,590,272; 7/660,481;7,929,748,7,991,210; 8,214756; 8,249,687 Ztozone zostaly takze inne wnioski patentowe w USA i innych krajach.
Oprogramowanie VitreaCore® jest chronione amerykarskimi patentami o numerach 5,986,662; 6,130,671; 6,219,059; 7,039,723; 7,136,064; 7,362,329;
RE42,952. Ztozone zostaty takze inne wnioski patentowe w USA i innych krajach.

Oprogramowanie VitreaView® jest chronione amerykanskimi patentami o numerach 6,130,671; 6,219,059; 7,136,064; 7,362,329. Ztozone zostaty takze
inne wnioski patentowe w USA i innych krajach.
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Niniejsza publikacja odnosi sie 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 pdzniejszych.

Zadnej czesci niniejszego dokumentu nie wolno kopiowad, zapisywac w systemach wyszukiwania i udostepniania danych, ani w zaden sposéb
przekazywac w dowolnej formie, zaréwno elektronicznej, jak i mechanicznej, w tym jako kopii kserograficznej lub nagrania, poprzez system zapisu
informadji lub wyszukiwania i udostepniania danych, bez pisemnej zgody firmy Vital Images.

Znaki towarowe

Vitrea’, Vital Images’, ,VitreaAdvanced", ,Vital’, Vital U" i ,VitreaView" sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Vital Images, Inc.

Wszystkie inne znaki sa wiasnoscig poszczegdlnych wiascicieli.

Objasnienia ograniczonych praw

Jesli to oprogramowanie lub dokumentacja jest dostarczane do Departamentu Obrony (DOD) rzadu USA, ich dostawa podlega klauzuli ograniczonych
praw, co 0znacza miedzy innymi, ze:

uzywanie, powielanie lub ujawnianie oprogramowania przez rzad USA podlega ograniczeniom wyszczegdlnionym w podpunkcie ()(I)(ii) klauzuli
Rights in Technical Data and Computer Software (Prawa do danych technicznych i oprogramowania komputerowego) przepiséw DFARS 252.227-7013.
Jedli to oprogramowanie lub dokumentacja jest dostarczane do jakiejkolwiek instytucji lub agencji rzadu USA innej niz Departament Obrony,

ich dostawa podlega klauzuli ograniczonych praw i ich uzytkowanie, powielanie lub ujawnianie przez rzad USA podlega ograniczeniom
wyszczegolnionym w przepisach FAR 52.227-19 (b)(3). Jezeli niniejsze oprogramowanie lub dokumentacja dostarczane sa do NASA, to waznos¢
zachowuja ograniczone prawa bedace przedmiotem ograniczen wymienionych w przepisach 18-52.227-86(d) suplementu NASA FAR.
Ograniczenia odpowiedzialnosci i wytaczenie gwarancji

FIRMA VITAL IMAGES NIE PONOSI ZADNEJ ODPOWIEDZIALNOSCI ZA BEZPOSREDNIE, PRZYPADKOWE LUB WTORNE SZKODY POWSTALE WSKUTEK
USZKODZENIA, AWARII LUB USTERKI OPROGRAMOWANIA, A TAKZE ZA WYKORZYSTANIE DOKUMENTACII FIRMY VITAL IMAGES, ZAROWNO

W PRZYPADKU, KIEDY ROSZCZENIE WYNIKA Z GWARANCJI, JAK | UMOWY, PRAWA DELIKTOWEGO ORAZ INNYCH PRZEPISOW PRAWNYCH. FIRMA
VITAL IMAGES NIE UDZIELA ZADNEJ GWARANCJI, WYRAZONEJ LUB DOROZUMIANEJ, AW TYM, LECZ NIE WYtACZNIE, DOTYCZACEJ POKUPNOSCI
LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU WYNIKAJACEGO ZE STATUTU, PRAWA ZWYCZAJOWEGO LUB INNYCH PRZEPISOW PRAWNYCH.
Zasada poufnosci

Niniejsze oprogramowanie oraz informacje w nim zawarte, w tym miedzy innymi idee, koncepcje i wiedza specjalistyczna, sa zastrzezone,

poufne i stanowig tajemnice handlowa firmy Vital Images; informacje w nim zawarte nalezy zachowywac jako zastrzezone, poufne oraz stanowigce
tajemnice handlowa firmy Vital Images i w zadnej formie nie wolno ich kopiowac ani powiela¢. Niniejszego oprogramowania oraz informacji

w nim zawartych nie wolno ujawnia¢ nikomu poza autoryzowanymi przedstawicielami pracodawcy uzytkownika, ktéry na podstawie umowy
zobowiazany jest do nieujawniania wyzej wspomnianego oprogramowania i informacji bez wyrazenia przez firme Vital Images pisemnej zgody.
Uzytkownik oprogramowania i wszelkich zawartych w nim informacji nie bedzie usitowat rozpoznawania poufnych danych i tajemnic handlowych
firmy Vital Images, totez nie bedzie demontowat, rozktadat na czesci ani stosowat innej metody projektowania opartej na analizie konstrukgji
niniejszego oprogramowania lub informacji w nim zawartych.

Licencja na oprogramowanie

Niniejsze oprogramowanie jest produktem licencyjnym rozprowadzanym przez firme Vital Images i moze by¢ uzywane jedynie na warunkach
licencji, w systemie opisanym w umowie licencyjnej. W przypadku istnienia konfliktu pomiedzy wspomnianymi warunkami umowy pisemnej lub
umowy, na ktéra firma Vital Images wyrazita zgode za posrednictwem medidw elektronicznych, zastosowanie majg warunki takiej umowy pisemnej
lub umowy, na ktora firma Vital Images wyrazita zgode.

Whioskodawca w Australii: Whnioskodawca w Australii:
c € 0086 CELEO Pty Ltd Toshiba Australia Pty Ltd
15 Alavarado Court PO Box 350
ec | rep Broadbeach Waters, QLD 4218 North Ryde, NSW 1670
Australia Australia
MDSS GmbH
Schiffgraben 41

30175 Hannover, Niemcy

CELEO Pty Ltd i Toshiba Australia Pty Ltd to autoryzowani wnioskodawcy w Australii, ktérzy dziataja na rzecz firmy Vital Images, Inc. w zakresie
wymiany informacji dotyczacych spraw prawnych oraz wypadkdw zwiazanych z bezpieczeristwem w porozumieniu z Administracjg ds. Wyrobdw
Terapeutycznych na terenie Australii. Dystrybutorzy pozostaja osobami, z ktérymi klienci moga kontaktowac sie bezposrednio w sprawach
dotyczacych obstugi i reklamacji.

d Producent: Vital Images, Inc.; 5850 Opus Parkway, Suite 300; Minnetonka, MN, USA; 55343; tel. 866 433 4624

VPMC-13562 A



Spis tresci

Objasnienie symboli stosowanych w odniesieniu do produktu ...... 5
Dane kontaktowe firmy Vital........cccciiiiiiieniiieccrnnccceees 7

Dane partnerow biznesowych..........ccoiieiiiieriiecsicesnceeses 9

Cedars-Sinai MediCal CaNTer v et et teeeeeeeeeeeeneeeeenneeesnesesnssesnsssesnssennsssanssssnnssanns 9
MEdiS Cardi@aC MR 4 ettt ittt eeeeeeeneeeenneeeaneeeenseeenneeeansesennseennsssonnsesnnsssonssnns 10
MeVis Visia DYNamiC REVIEW ¢ v vttt ittt ttesesnnanneeesosssssasseesssssssanssasssssnnne 11
Mirada MediCal v v vue et tttineteeneeenneeeesnssosasesssnssssnsssssnssesasssssnssssnssssnssons 11
(@17 T o] ] £ 12
TOMTEC IMAGING SYSTEMS 4ttt ittt ettt ittt ttneeeenaeeseneeseusessnseessnsesensessnnssssnsesanns 12

Dostepnos¢ produktow wedtug lokalizacji ..........c000vveeneeees 13

Bezpieczne i efektywne korzystanie z oprogramowania
do obrazowania medycznego Vitrea® firmy Vital .................. 15

Informacje 0goINe 0 OProgramOWaNIU VItIEa v v ee e eeereesennssennsssenssssssssssnssssnsssssnssssnnss 15
Uwagi dotyczace bezpieCZeNstWa i PIZEDISOW «veer et eeneesenassesnssssssssssnssssnssssasssssnssssanss 16
OSWIadCZENIE O PrZEZNACZENIU. ¢ vt v v vesesnenesenassesassssssssesnssssnssssasssssnssssnssssnssoss 16
Zasady ZaChOWania OSTIOZNOSCH « v e v e ettt eeeaeeneenaeenesansenesaeeeneseseeassnsssnsanssnnsans 31
(@)oTo] g 1ol 1= o VAl o174 o 11T ev4=) ) 077 40

Bezpieczne i efektywne korzystanie z oprogramowania
do obrazowania medycznego VitreaCore firmy Vital ............... 41

OPis PIrOAUKEU VITTEaC 0N ¢ v vttt e veeeeeeeeennesennesesnsesensesennssesnssssnssssnnsssnnssssnnssanns 41
Uwagi dotyczace bezpieCZeNStWa | PIZEPISOW « v vttt ettt atteeeneeneseneenesensenesoncensennsanss 41
OSWIadCZENIE O PrZEZNACZENIU. ¢ v v et e eaeesennesenaseennseeennssennssesnssesnsssssnsssansssonsssns 42
Zasady ZaChOWania OSTIOZNOSCH « v et e et eneeteaeentenaeenesenseneseeeenesoseeassnsssnsanssnnsans 43
Ogolne zasady DEZPIECZEASTWA « vt vt e vttt tee et ettt seaesseeaseasosssensensssensssssonssassonsanns 50
USTaWienia WYSWIETIANTA « v v vttt tetsuesenneeosasesssnssesaseossnssesnssossnssssnssosassssassons 51

VPMC-13562 A



Bezpieczne i efektywne korzystanie z oprogramowania
do obrazowania medycznego VitreaView® firmy Vital.............. 53

OPis PIrOAUKEU VIt AVIEW « e vttt ittt eeeneeeeneeeenaeeeenseeensesennsseenssssnsseennsssansssannsennns 53
Uwagi dotyczace bezpieCZeNStWa | PIZEPISOW ¢t vt ettt seeeeesneeenssnesensenssenssnnsonssassansanss 55
Wskazania do korzystania Z oprogramowania VitreaViEW « .« v e e e e eenereeeneereeeeasenrsnnsanssnnnans 55
Zasady ZaChOWania OSTIOZNOSCH ¢ v e v e eeaesenseasenssensenssensenssenssnssonseassssssasassssnsans 56
0goéIne zasady DEZDIECZENSTWA ¢ vt v e vt tsnenesenassesassssssssessssssnssssnssssssssssnssssnssons 60
Ustawienia WySWIetlania v v e ettt ittt ittt ittt tie ittt tiaetnatiattntenaeanas 61

iv VPMC-13562 A



Objasnienie symboli
stosowanych w odniesieniu
do produktu

Symbol Lokalizacja Opis
Zaktadka Help (Pomoc), ptyta Zapoznaj sie z instrukcja obstugi
I:I{I DVD z oprogramowaniem

prawne w nastepujacych
dokumentach: szkoleniowo-
referencyjne podreczniki
uzytkownika, uwagi dotyczace
wersji oprogramowania,
instrukcje zarzadzania/instalacji;
ptyta DVD z oprogramowaniem

I Strona zawierajgca informacje Nazwa i adres producenta

(EUUBB Strona zawierajaca informacje Procedura oceny zgodnosci wg dyrektywy
prawne w nastepujacych 93/42/EWG
dokumentach: szkoleniowo- .

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

referencyjne podreczniki
uzytkownika, uwagi dotyczace
Wersji oprogramowania,
instrukcje zarzadzania/instalacji;

olyta DVD z oprogramowaniem e Zatacznik VIl w odniesieniu do

konstrukcji
ac Strona zawierajgca informacje Okredla autoryzowanego przedstawiciela
prawne w nastepujacych w Unii Europejskiej

dokumentach: szkoleniowo-
referencyjne podreczniki
uzytkownika, uwagi dotyczace
wersji oprogramowania,
instrukcje zarzagdzania/instalacji

Objasnienie symboli stosowanych w odniesieniu do produktu
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Lokalizacja

Opis

Strona zawierajgca informacje
prawne w nastepujacych
dokumentach: szkoleniowo-
referencyjne podreczniki
uzytkownika, uwagi dotyczace
wersji oprogramowania,
instrukcje zarzagdzania/instalacji;
ptyta DVD z oprogramowaniem

Numer referencyjny lub kod zamowienia
produktu lub dokumentu

Szkoleniowo-referencyjne
podreczniki uzytkownika,
uwagi dotyczace wersji
oprogramowania, instrukcje
zarzadzania/instalagji

Wskazuje informacje, na ktére nalezy
zwrdcic¢ szczegdlng uwage

Objasnienie symboli stosowanych w odniesieniu do produktu
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Dane kontaktowe firmy Vital

» W celu uzyskania odpowiedzi na pytanie o charakterze ogélnym,

nietechnicznym nalezy skontaktowac sie z nami za posrednictwem strony
internetowej www.vitalimages.com.

» Kontakt w celu uzyskania wsparcia technicznego:

« W Stanach Zjednoczonych nalezy zadzwoni¢ na infolinie obstugi klienta
pod numerem 1 800 208 3005.

e Poza Stanami Zjednoczonymi nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem
firmy Vital.

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

» W celu udzielenia informacji zwrotnych o tym dokumencie lub innej
dokumentacji dotyczacej produktow Vital Images nalezy wysta¢ wiadomos¢
na adres feedback@vitalimages.com.

» W celu otrzymania drukowanych wersji dokumentow takich jak
uwagi dotyczace wersji oprogramowania (Release Notes), szkoleniowo-
referencyjny podrecznik uzytkownika (Education and Reference Guide) czy
instrukcje instalacji (Installation Guides) nalezy zadzwoni¢ do dziatu obstugi
klienta na numer 1 800 208 3005.

Dane kontaktowe firmy Vital 7
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Dane partneréw biznesowych

Dostarczane przez firme Vital Images oprogramowanie do obrazowania

medycznego moze by¢ integrowane z aplikacjami oferowanymi przez
dostawcow, z ktorymi prowadzimy wspotprace. W zaleznosci od przebiegu
integracji niektoére funkcje moga dziatac inaczej niz zostato to opisane
instrukcjach obstugi dostarczonych przez naszych partneréow. W wiekszosci
przypadkow réznice te wystepuja w obrebie funkcji dotyczacych danych
wejsciowych/wyjsciowych.

Cedars-Sinai Medical Center

Pakiet kardiologiczny Cedars-Sinai Cardiac Suite posiada oznaczenie
CE poswiadczajgce zgodnos¢ z Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca
wyrobéw medycznych.

0470

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 partnerow biznesowych
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Medis Cardiac MR

Medis medical imaging systems bv
Schuttersveld 9

2316 XG Leiden

P.O. Box 384

2300 AJ Leiden

Holandia

Tel.: +31 71 522 32 44
Faks: +31 71 521 56 17

E-mail: support@medis.nl
Strona internetowa: www.medis.nl

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

USA

Tel.: +1 919 278 7888

Faks: +1 919 847 8817
Bezptatna infolinia: 866 866 7200
E-mail: support@medis.nl

Strona internetowa: www.medis.nl

QFlow
Przepisy europejskie
Aplikacja QFlow zostata sklasyfikowana jako wyrdb medyczny klasy lla. Aplikacja ta spetnia wymagania
holenderskiego Dekretu dotyczacego wyrobdw medycznych (Besluit Medische Hulpmiddelen, Stb.
243/1995) oraz europejskiej Dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych.
0120
Przepisy amerykanskie
Aplikacja QFlow zostata dopuszczona do obrotu na terenie Stanéw Zjednoczonych zgodnie
z postanowieniami czesci 510(k) Ustawy o Zywnosci, Lekach i Kosmetykach wydanej przez
Agencje ds. Zywnosci i Lekdw (FDA).
QMass MR
Aplikacja QMass MR zostata sklasyfikowana jako wyrob medyczny klasy lla. Aplikacja ta spetnia wymagania
holenderskiego Dekretu dotyczacego wyrobdw medycznych (Besluit Medische Hulpmiddelen, Stb.
243/1995) oraz europejskiej Dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobdw medycznych.
0120
Przepisy amerykanskie
Aplikacja QMass MR zostata dopuszczona do obrotu na terenie Stanéw Zjednoczonych zgodnie
z postanowieniami czesci 510(k) Ustawy o Zywnosci, Lekach i Kosmetykach wydanej przez Agencje
ds. Zywnosci i Lekdw (FDA).
10 Dane partnerdéw biznesowych

VPMC-13562 A



MeVis Visia Dynamic Review

C € 0482

Producent:

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

Niemcy

Mirada Medical

g

Zgodnosc¢ z Dyrektywa Rady 93/42/EWG.
Producent:

Mirada Medical Ltd.
NewRoad

Oxford

OX1 1BY

Wielka Brytania

Dane partnerow biznesowych
VPMC-13562 A



Olea Sphere

0459

C€

Rok przyznania oznaczenia CE: 2012

Olea Medical SA

93 avenue des Sorbiers
Z| Athelia IV

13600 La Ciotat
FRANCJA

SIRET 505 251 355 000 28

Producent

TomTec Imaging Systems

CEx

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

12 Dane partnerdéw biznesowych
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Dostepnosc produktow wedtug

lokalizacj

Dostepnosc¢ produktow i funkgji jest rozna w zaleznosci od lokalizacji

geograficznej. Wiecej informacji mozna uzyskac u przedstawiciela handlowego
lub dziatu obstugi klienta firmy Vital.

Dostepnos¢ produktéw wedtug lokalizagji 13
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Bezpieczne i efektywne
korzystanie z oprogramowania
do obrazowania medycznego
Vitrea® firmy Vital

Niniejszy rozdziat zawiera nastepujace zagadnienia:

e Informacje ogdlne o oprogramowaniu Vitrea
« Uwagi dotyczace bezpieczenstwa i przepisow

Informacje ogdlne o oprogramowaniu
Vitrea

Oprogramowanie Vitrea umozliwia wykonywanie nastepujacych zadan:

« Komunikowanie sie ze skonfigurowanymi urzgdzeniami DICOM
(obrazowania cyfrowego i wymiany obrazéw w medycynie) w celu
pobierania i eksportowania danych pacjenta.

» Korzystanie z podgladu obrazéw uzyskanych ze skanera przy uzyciu
przegladarki 2D Study Viewer.

« tadowanie jednej lub kilku objetosci pacjenta.

»  Wybodr z galerii predefiniowanych klinicznych protokotéw wyswietlania.
» Dostosowywanie parametrow wizualizacji w celu poprawy obrazéw.

» Przegladanie obok siebie kilku plikow z obrazami w przegladarce 2D.

¢ Dokonywanie pomiarow obszarow zainteresowania.

Bezpieczne i efektywne korzystanie z oprogramowania do obrazowania medycznego Vitrea® firmy Vital 15
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Lokalizowanie i obserwowanie punktow zainteresowania przy
wykorzystaniu kombinacji obrazoéw 2D i 3D w systemie przeksztatcania
wieloptaszczyznowego MPR.

Wybor segmentacji 3D i 2D w celu skoncentrowania uwagi na
obszarach zainteresowania.

Wykonanie przelotu przez obrazy anatomiczne lub wokét nich.
Zapis zdjec¢ obszardw zainteresowania w raporcie przygotowanym

do wydruku oraz przetwarzania w intranecie.

Przechwytywanie sekwencji obrazow w pakietach w celu tworzenia
raportéw do wydruku lub cyfrowych filmow przygotowanych do
przetwarzania w intranecie.

Uwagi dotyczace bezpieczenstwa

| przepisow

PRZED PRACA Z OPROGRAMOWANIEM VITREA NALEZY DOKtADNIE
PRZECZYTAC TEN ROZDZIAL.

Zawiera on informacje istotne dla bezpiecznej i efektywnej pracy z programem

Vitrea. Przed wykorzystaniem programu Vitrea konieczne jest zrozumienie

podanych informacji.

Oswiadczenie o przeznaczeniu

Oprogramowanie Vitrea nie powinno by¢ uzywane w celach innych niz

wymienione ponizej:

Informacje ogéine

Vitrea® to system diagnozowania medycznego, pozwalajacy na przetwarzanie,

ocene, analize, przesytanie oraz wymiane za posrednictwem nosnikéw danych

wielowymiarowych obrazéw cyfrowych uzyskiwanych z wielu urzgdzen do

obrazowania. Oprogramowanie Vitrea umozliwia przegladanie obrazow

16 Bezpieczne i efektywne korzystanie z oprogramowania do obrazowania medycznego Vitrea® firmy Vital
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cyfrowych na podstawie oryginalnych danych DICOM uzyskanych roznymi
metodami obrazowania.

Program Vitrea nie jest przeznaczony do interpretacji obrazéw pierwotnych
w mammografii.

Zautomatyzowane pomiary naczyn (Automated Vessel Measurements)

Aplikacja Vitrea® Automated Vessel Measurements (AVM) przeznaczona jest do
badar/analizy naczyn wybranych do oceny zwezenia, przedoperacyjnego

i pooperacyjnego planowania zabiegu stentowania oraz kierunkowej oceny
kretosci naczyn.

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

Pakiet Cedars-Sinai Medical Center Cardiac Suite jest przeznaczony do
zautomatyzowanego wyswietlania, przegladania i oceny ilosciowej
kardiologicznych obrazéw oraz zbiorow danych medycyny nuklearnej. Pakiet
CSMC Cardiac Suite moze by¢ uzywany w roznych placowkach medycznych,
w tym w szpitalach, przychodniach czy gabinetach lekarskich, a takze zdalnie.
Wyniki powinny by¢ analizowane przez wykwalifikowanych pracownikow
stuzby zdrowia (np. radiologéw, kardiologow lub lekarzy medycyny nuklearnej),
przeszkolonych w zakresie korzystania z medycznych urzadzen obrazujgcych.

Analiza perfuzji ciata z uzyciem obrazow TK 4D

Aplikacja Vitrea® do analizy perfuzji ciata z uzyciem obrazoéw TK 4D jest aplikacja
do nieinwazyjnego przetwarzania koncowego obrazéw, przeznaczong do
oceny perfuzji narzgdow i guzow. Oprogramowanie to umozliwia obliczenie
charakterystyki perfuzji na podstawie danych dynamicznych obrazéw TK,
uzyskiwanych po wprowadzeniu $rodka kontrastowego. Pozwala ono réwniez
na oddzielne obliczenie tetniczego i zylnego skfadnika perfuzji narzagdowe).
Umozliwia ocene obszaréw zainteresowania oraz wzrokowe sprawdzenie
krzywych zaleznosci gestosci od czasu. Potencjalnym zastosowaniem

tej aplikacji w przypadku wykorzystania przez przeszkolonego

i wykwalifikowanego lekarza jest roznicowanie prawidtowego przeptywu

krwi z przeptywem w tkance objetej procesem chorobowym. Ocena zmiany
parametrow perfuzji w przebiegu naswietlania moze by¢ pomocna

w monitorowaniu leczenia.
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Analiza perfuzji mézgu z uzyciem obrazéw TK 4D

Aplikacja Vitrea do badan perfuzji mézgu z uzyciem obrazéw TK 4D
umozliwiajaca koncowe przetwarzanie danych w oparciu o dynamiczne obrazy
TK (uzyskiwane nieprzerwanie podczas wprowadzania srodka kontrastowego)
przeznaczona jest do wizualizacji rzeczywistego przeptywu krwi w tkankach
mozgowych i do obrazowego przedstawiania parametrow zwigzanych

z perfuzjg. Stanowi ona pomoc w ocenie typu i zakresu zaburzen perfuzji
mozgowe).

Aplikacja do badan perfuzji mézgu z uzyciem obrazow TK

Aplikacja Vitrea® do badan perfuzji mézgu z uzyciem obrazéw TK jest
oprogramowaniem do przetwarzania koricowego obrazéw z badan
nieinwazyjnych, ktére stuzy do badania obszarow perfuzji mozgu. Stosuje sie je
do obliczania przeptywu krwi w mézgu (CBF), objetosci krwi w mdzgu (CBV),
czasu doptywu srodka kontrastowego do obszaru pomiaru (tj. opdznienie
zakontrastowania tkanki, czas do szczytu) oraz $redniego czasu przejscia (MTT)
w oparciu o dynamiczne obrazy TK uzyskiwane po wstrzyknieciu $rodka
kontrastowego. Pakiet pozwala takze na obliczanie obszaréw zainteresowania
i obszaréw lustrzanych oraz na wyswietlenie krzywych zaleznosci gestosci od
czasu. Aplikacja Vitrea® do badan perfuzji mézgu wspomaga lekarzy w
wizualizacji rzeczywistej perfuzji mozgu po ciezkim udarze. Obszary o
zmniejszonej perfuzji, pojawiajace sie po udarze niedokrwiennym maozgu,
widoczne s3 jako obszary o zmienionym natezeniu sygnatu (mniejszym w
przypadku parametrow CBF i CBV, a wiekszym w przypadku parametrow czasu
do szczytu i MTT).

Analiza kardiologiczna z uzyciem obrazéw TK

Aplikacja Vitrea® do analizy tetnic wiencowych (analiza kardiologiczna

z uzyciem obrazow TK) przeznaczona jest do diagnostyki i okreslania rozlegtosci
zatorowej choroby wiericowej oraz umozliwia nieinwazyjng ocene stanu tetnic
wiencowych u pacjenta. Personel medyczny moze wybra¢ dowolng tetnice
wiencowa i obejrze¢ nastepujace obrazy jej struktur anatomicznych:
podswietlone naczynie w widoku 3D, dwa obracane widoki naczyn

MPR krzywoliniowego wyswietlane pod katem 90 stopni wzgledem siebie

oraz przekroje poprzeczne naczynia. Lekarz moze okresli¢ w sposob
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potautomatyczny granice swiatta naczynia wypetnionego kontrastem,
wykonac pomiary zwezenia, a takze zmierzy¢ maksymalng i minimalng srednice
Swiatta naczynia. Ponadto lekarze moga modyfikowac granice swiatfa naczynia
oraz badac statystyki w jednostkach Hounsfielda.

Planowanie procedur elektrofizjologicznych z uzyciem obrazéw TK

Aplikacja kardiologiczna Vitrea® do planowania procedur elektrofizjologicznych
z uzyciem obrazow TK to specjalistyczna aplikacja wizualizacyjna do
przetwarzania koricowego, przeznaczona do analizy i oceny stanu serca,

w tym przedsionkow, zyt ptucnych i zatok wiericowych. Aplikacja ta zapewnia
narzedzia analizy obejmujace szereg trybdw wyswietlania, pomiarow
ilosciowych 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 uzyciem obrazéw TK

Opcja analizy funkcjonalnej pracy serca z uzyciem obrazéw TK
oprogramowania Vitrea® przeznaczona jest do stosowania w badaniach TK
oraz pomaga kardiologom i radiologom w ocenie czynnosciowej podczas
przygotowywania analizy pracy serca. Opcja ta obejmuje potautomatyczng
segmentacje serca i jego lewej komory, tacznie z identyfikacjg jego osi dtuzszej
i granic zastawki mitralnej podczas kilku faz pracy, globalne obliczenia, w tym
objetosci koncoworozkurczowej, objetosci korncowoskurczowej, objetosci

i frakcji wyrzutowej, rzutu serca, wskaznika sercowego, wskaznika wyrzutowego
i masy miesnia sercowego, a takze obliczenia regionalne, takie jak ruchomos¢
dcian, procent zgrubienia $cian, regionalna frakcja wyrzutowa oraz wykresy
biegunowosci.

Analiza funkcjonalna pracy jam serca (CFA) z uzyciem obrazéw TK

Opcja analizy funkcjonalnej pracy jam serca (CFA) oprogramowania Vitrea® z
uzyciem obrazow TK przeznaczona jest do stosowania w badaniach TK. Pomaga
kardiologom i radiologom w ocenie czynno$ciowej podczas przygotowywania
analizy pracy serca.. Opcja ta umozliwia pdtautomatyczng segmentacje serca
obejmujaca trzy jamy (lewg i prawg komore oraz lewy przedsionek), facznie z
identyfikacja jego osi dtuzszej i granic zastawki mitralnej podczas kilku faz pracy,
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globalne obliczenia, w tym objetosci koncoworozkurczowej, objetosci
koricowoskurczowej, objetosci i frakcji wyrzutowej, rzutu serca, wskaznika
sercowego, wskaznika wyrzutowego i masy miesnia sercowego, a takze
obliczenia regionalne, takie jak ruchomosc¢ scian, procent zgrubienia scian,

regionalna frakcja wyrzutowa oraz wykresy biegunowosci.

Analiza okreznicy z uzyciem obrazéw TK

Opcja kolonografii TK (analiza okreznicy z uzyciem obrazéw TK)
oprogramowania Vitrea® przeznaczona jest do doktadnego badania $wiatta
okreznicy przy wykorzystaniu automatycznej segmentacji, obrazowania
osiowego, przeksztatcania wieloptaszczyznowego, trybu przelotu,
jednoczesnego wyswietlania obrazéw uzyskanych w pozycjach pacjenta
na wznak i na brzuchu oraz widoku przezroczystych scianek.

Planowanie srodnaczyniowego umieszczenia stentu z uzyciem obrazéw TK

Aplikacja do planowania srodnaczyniowego umieszczenia stentu z uzyciem
obrazéw TK jest przeznaczona do stosowania z obrazami tomografii
komputerowej w celu wspomagania lekarzy w analizie, leczeniu oraz
monitorowaniu chordb naczyniowych aorty, ktére mogg wymagac zatozenia
stentu. Oprogramowanie wykonuje segmentacje 3D aorty oraz inicjuje pomiary
stentu na podstawie wzoru stentu dostarczonego przez jego producenta.
Uzytkownik moze przejrze¢ obrazy 2D oraz 3D, zweryfikowac i skorygowac
wyniki segmentacji oraz inicjalizacji, a takze utworzy¢ raport zawierajgcy
pomiary stentu.

Analiza watroby z uzyciem obrazéw TK

Aplikacja do analizy watroby z uzyciem obrazéw TK stuzy do przetwarzania
koricowego obrazéw z badan nieinwazyjnych i jest przeznaczona do oceny
guzoéw watroby i planowania zabiegdw chirurgicznych w obrebie tego narzadui.
Wyswietla obrazy do analizy oraz przedoperacyjnego planowania zabiegu
chirurgicznego w obrebie watroby, umozliwiajagc segmentacje narzaduy,
segmentacje guza oraz segmentacje naczyr wewngtrzwatrobowych, a takze
szacunkowg ocene obszaréw unaczynienia. Oferuje ona przedoperacyjng
ocene okreslonych strategii chirurgicznych, umozliwiajac uzytkownikowi
wirtualne, interaktywne zdefiniowanie zakresu resekcji w obrebie watroby.
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Umozliwia réwniez ocene marginesow tkanki zdrowej dookota zmian
chorobowych oraz identyfikacje i okreslenie zakresu unaczynienia zajetych
gatezi naczyn. Aplikacja Vitrea® do analizy watroby z uzyciem obrazéw TK
pozwala na automatyczng rejestracje kilku serii, a takze udostepnia narzedzia
pomiarowe pozwalajace na scharakteryzowanie i dalszg obserwacje zmian
chorobowych. Potencjalnym zastosowaniem podczas obstugi przez
przeszkolonego i wykwalifikowanego lekarza jest wsparcie oceny odpowiedzi

guza na leczenie.

Analiza gestosci ptuc z uzyciem obrazow TK (opcja niedostepna na terenie Stanow
Zjednoczonych)

Aplikacja do analizy gestosci ptuc z uzyciem obrazéw TK przeznaczona jest do
oceny i analizy obrazéow tomograficznych klatki piersiowej w celu okreslenia
struktury tkanki ptuc w trakcie jednego badania badz kilku badan ptuc
prowadzonych na przestrzeni czasu. Opisy mogg zawiera¢ gestosc i objetosc.
Oprogramowanie realizuje pomiary, pozwalajac na wyswietlenie tkanki ptuc
oraz wynikow pomiarow.

Analiza ptuc z uzyciem obrazéw TK

Aplikacja do analizy ptuc z uzyciem obrazéw TK przeznaczona jest do oceny

i analizy obrazow TK klatki piersiowej w celu okreslenia guzkéw ptuc w trakcie
jednego badania badz kilku badan ptuc przeprowadzonych na przestrzeni
czasu. Opisy moga zawierac $rednice, objetos¢ oraz zmiany objetosci w czasie.
System realizuje pomiary w sposéb automatyczny, pozwalajac na wyswietlenie
guzdéw ptuc oraz pomiardw.

Analiza miesnia sercowego z uzyciem obrazéow TK

Aplikacja Vitrea® do analizy miesnia sercowego z uzyciem obrazow TK jest
oprogramowaniem do analizy obrazéw tomografii komputerowej serca,
umozliwiajgcym uwidocznienie struktur anatomicznych i patologicznych

w obrebie naczyn wiencowych, a takze wyrdznienie i oznaczenie kolorystyczne
obszarow hipo- i hiperdensyjnych tkanki miesnia sercowego.
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Analiza perfuzji miesnia sercowego z uzyciem obrazéw TK
(dla IX, opcja niedostepna w Stanach Zjednoczonych)

Aplikacja Vitrea® do analizy perfuzji miesnia sercowego z uzyciem obrazéw
TK stuzy do wspomagania przeprowadzanej przez kardiologéw i radiologow
oceny badan tomografii komputerowej (TK) serca pod katem okreslania
ubytkéw perfuzji miesnia sercowego. Aplikacja ta obejmuje pétautomatyczna
segmentacje serca i lewej komory, w tym identyfikacje osi dtugiej i granic
zastawki mitralnej w spoczynku/wysitku, obliczanie parametrow ilosciowych,
w tym masy miesnia sercowego, stosunku gestosci ttumienia oraz stosunku
perfuzji transmuralnej, a takze wyswietlanie tych parametrow na mapie
biegunowe.

Planowanie przezcewnikowej wymiany zastawki aortalnej z uzyciem obrazéw TK

Aplikacja Vitrea do planowania przezcewnikowej wymiany zastawki aortalnej

z uzyciem obrazéow TK jest aplikacjg do nieinwazyjnego przetwarzania
koricowego obrazéw, przeznaczong 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 uzyciem obrazéw TK sg nastepujace:

» Analiza danych obrazowych tomografii komputerowej (TK) przez
oprogramowanie, umozliwiajgca segmentacje 3D struktur serca i naczyn

istotnych dla planowania strategii zabiegu.

» Analiza obrazéw 2D oraz 3D w celu wyboru i zaplanowania wprowadzenia
cewnika.

*  Mozliwos¢ okreslenia katow ramienia C wykorzystywanych podczas
zabiegu.

»  Mozliwos¢ weryfikacji i dostosowania wynikéw segmentacji oraz pomiaréw
przekrojow.

« Techniki wizualizacji zapewniane przez oprogramowanie, takie jak

renderowanie objetosci, MIP, MPR i krzywoliniowe MPR.

¢ Mozliwo$¢ automatycznego lub recznego okreslenia i edycji obryséw oraz
linii srodkowej naczynia.
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» Generowanie raportu z danymi planowania odpowiedniej strategii

i pomiarami umozliwiajgcymi dobdr rozmiaru urzagdzenia.
e Mozliwos¢ wizualizacji zwapnien przez oprogramowanie.

* Mozliwos¢ obliczenia kretosci naczynia wzdtuz linii srodkowej.

CT VScore™

Opcja VScore™ oprogramowania Vitrea® jest przeznaczona do oceny zwapnien
naczyn wiencowych na podstawie danych z obrazowania TK catego ciafa,

w tym nieinwazyjnego wykrywania i ilosciowej oceny blaszki miazdzycowej.
Dwie opcje przetwarzania obrazéw, EKG Gate i Auto Gate, pozwalajg
operatorowi na wybor obrazéw z mniejszg liczbg artefaktéw ruchowych
podczas przetwarzania danych dla wskaznikdéw uwapnienia tetnic wiericowych.

Funkcja General Vessel Probe

Wymagajgca oddzielnej licencji opcja General Vessel Probe przeznaczona jest
do diagnostyki i okreslania rozlegtosci zatorowej choroby naczyri obwodowych
oraz umozliwia nieinwazyjng ocene tetnic obwodowych u pacjenta. Klinicysta
moze wybra¢ dowolng tetnice i obejrze¢ nastepujace obrazy struktur
anatomicznych: podswietlone naczynie w widoku 3D, dwa obracane widoki
naczyn po krzywoliniowym MPR wyswietlane pod katem 90 stopni wzgledem
siebie oraz przekroje poprzeczne naczynia. Przy uzyciu narzedzi pomiarowych
dostepnych w standardowym oprogramowaniu Vitrea mozna dokonywac
pomiarow przekrojow poprzecznych. Lekarze mogg dokonywac recznych
pomiardw szerokosci $wiatta naczynia, by wylicza¢ procentowa wielko$c
zwezenia w oparciu o stosunek najmniejszej srednicy do najwiekszej.

Ponadto lekarze moga recznie mierzy¢ dtugos¢ naczyn wzdtuz linii srodkowej
na standardowych krzywoliniowych widokach MPR oraz analizowac dane
statystyczne dotyczace jednostek Hounsfielda lub natezenia sygnatu.

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

Oprogramowanie VeralLook CTC do przetwarzania CAD jest przeznaczone do
automatycznego wykrywania polipdw podczas kolonografii TK. Po wstepnym
przegladzie badania CTC zidentyfikowane polipy mozna zaznaczy¢ dla lekarza

Bezpieczne i efektywne korzystanie z oprogramowania do obrazowania medycznego Vitrea® firmy Vital 23
VPMC-13562 A



odczytujacego badanie, ktéry moze zidentyfikowa¢ dodatkowe polipy

nierozpoznane w czasie poczatkowej analizy.

Eliminacja szumu na obrazach (Image Denoising)

Oprogramowanie Vitrea® do redukgcji szumu na obrazach ma na celu
wspomaganie radiologoéw i specjalistow w zakresie poprawy jakosci obrazéw
TK i angiografii 3D poprzez stosowanie metod redukgji szumu oraz

wzmochnienie kontrastowe.

Aplikacja Medicsight ColonCAD™ (oprogramowanie firmy Medicsight Ltd.,
niedostepne juz w sprzedazy)
Aplikacja Medicsight ColonCAD™ API to narzedzie do komputerowo
wspomaganej detekcji (CAD), przeznaczone do wspierania radiologdw oraz
innych lekarzy podczas wyszukiwania i segmentowania polipdw okreznicy
w trakcie analizy badan kolonograficznych (CTC) przy uzyciu wielorzedowej TK.

Oprogramowanie ColonCAD™ jest narzedziem pomocniczym, wskazujagcym
uzytkownikowi obszary zainteresowania (ROI), ktore mogty zostac¢ przeoczone
podczas oceny. Aplikacja ColonCAD™ moze by¢ wykorzystywana w charakterze
paradygmatu interpretacyjnego ,drugiego odczytu’, gdy aplikacja CAD
wykorzystywana jest po zakonczeniu przez uzytkownika poczatkowego
odczytu, badz tez w charakterze paradygmatu ,jednoczesnego odczytu’,

gdy uzytkownik przeglada wyniki komputerowo wspomaganej detekcji (CAD)

rownolegle z prowadzeniem oceny catej okreznicy.

W przypadku obstugi prowadzonej przez do$wiadczonego lekarza
oprogramowanie to umozliwia uzyskanie informacji uzytecznej przy
interpretacji badan u pacjentow bezobjawowych, jak i ze stwierdzonymi
objawami w wywiadzie. Nie nalezy podejmowac decyzji dotyczacych leczenia
pacjentow wytgcznie na podstawie rezultatow analizy ColonCAD™.

Bardzo wazne jest, aby radiolog przeanalizowat wszystkie obrazy
z przeprowadzonego badania TK, a nie tylko te, ktére zawierajg
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 opcjg — zostata opracowana z myslg o obiektywnej

i powtarzalnej analizie wielu warstw i wielu faz pracy lewej i prawej komory na
podstawie zestawodw danych z badan serca wykonywanych metoda rezonansu
magnetycznego. Oprogramowanie to pozwala na wyswietlanie obrazéw

w celu wykorzystania przez przeszkolony personel medyczny.

Przeznaczeniem aplikacji jest:

¢ Wspomaganie procesu stawiania rozpoznania klinicznego w zakresie
0golnej i regionalnej funkcji i anatomii jam serca

¢ Wspomaganie kolejnych etapéw podejmowania decyzji klinicznych
¢ Zastosowanie w badaniach klinicznych, w ktérych wyniki leczenia oceniane
sg w drodze badania zmian funkgji i anatomii jam serca

Aplikacja QFlow®

Aplikacja FLOW zostata opracowana z myslg o obiektywnej i powtarzalnej
analizie sekwengji filmowych wykonanych z serii obrazéw MR z kodowaniem
predkosci przeptywu w tetnicach i zastawkach serca. Przeznaczeniem aplikagji
jest:

« Wspomaganie procesu stawiania rozpoznania klinicznego w zakresie funkgji

jam serca

¢ Wspomaganie procesu stawiania rozpoznania klinicznego w zakresie
predkosci i objetosci przeptywu przez wiericowe i obwodowe naczynia
serca, zarowno w warunkach normalnego, jak i zwiekszonego przeptywu
* Wspomaganie podejmowania dalszych decyzji klinicznych

¢ Zastosowanie w badaniach klinicznych poswieconych zmianom funkcji jam
serca oraz przeptywu krwi przez naczynia wiericowe i obwodowe w wyniku
przeprowadzonych zabiegdw interwencyjnych

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

Aplikacja QPlague MR umozliwia przeprowadzanie analiz ilosciowych
dotyczacych stanu $cian naczyn oraz sktadnikéw blaszki miazdzycowej w
badaniach MR tetnic objetych miazdzyca. Analizy ilosciowe opieraja sie na
potautomatycznej segmentacji badan MR. Aplikacja QPlague przeprowadza
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obliczenia ilosciowe dotyczace Scian naczyn i objetosci blaszki miazdzycowej,
umozliwia okreslenie grubosci $ciany naczynia i czapeczki widknistej oraz

pozwala na opisanie sktadnikow blaszki miazdzycowe).

Aplikacja RTx firmy Mirada® Medical

Aplikacja RTx jest przeznaczona do uzytku przez przeszkolony personel
medyczny, w tym, miedzy innymi, radiologéw, specjalistéw medycyny
nuklearnej, radiologdéw onkologicznych, dozymetrystéw i fizykow.

Aplikacja ta stuzy do wyswietlania i wizualizacji medycznych obrazéw 2D i 3D
wykonanych réznymi technikami obrazowania. Uzytkownik moze przetwarzac,
renderowac, przegladac, zapisywac, drukowac i publikowac zgodne ze
standardem DICOM 3.0 zbiory danych w obrebie systemu i/lub w ramach sieci
komputerowych. Obstugiwane typy badan to TK, PET, MR i SPECT (statyczne

i z bramkowaniem). Uzytkownik moze takze tworzy¢, wyswietla¢, drukowac,
przechowywac i publikowac raporty wynikajace z interpretacji zbioréw danych.

Aplikacja RTx umozliwia uzytkownikowi rejestracje kombinacji obrazow
anatomicznych i czynnosciowych oraz wyswietlanie ich przy uzyciu
potgczonych lub niepotgczonych ekranow w celu porownania danych. Wyniki
rejestracji mogg pomaoc uzytkownikowi oceni¢ zmiany w danych obrazowych
albo w obrebie badar lub miedzy nimi i lepiej zrozumiec potgczone informacje,
ktére w innym wypadku bytyby poréwnywane oddzielnie.

Aplikacja RTx udostepnia wiele narzedzi, takich jak linijki i obszary
zainteresowania, ktore stuzg do oceny obszarow obrazu i wspieraja przebieg
wykonywanych czynnosci. Przykfadem takich procedur jest m.in. ocena
obecnosci lub braku zmian chorobowych, ocena odpowiedzi na leczenie

i obserwacja po leczeniu.

Aplikacja umozliwia wczytywanie i zapisywanie obiektow DICOM RT,

co pozwala uzytkownikowi definiowac, importowac, wyswietla¢, przetwarzac
oraz przechowywac i eksportowac dane dotyczace struktur w obszarach
zainteresowania i izocentrow, a takze informacje o stosunku dawki do objetosci
tkanki do stosowania w systemach planowania terapii radiologicznej. Aplikacja
RTx pozwala uzytkownikowi na przeksztatacanie obszaréw zainteresowania
powigzanych z okreslonym zbiorem danych uzyskanych podczas obrazowania
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na inne i obstuguje konturowanie z wykorzystaniem kuli oraz szybkie ponowne

konturowanie w odniesieniu do obrazéw tego samego pacjenta.

Aplikacja XD3 firmy Mirada Medical

Aplikacja XD3 jest przeznaczona dla przeszkolonego personelu medycznego,
w tym, miedzy innymi, radiologow, lekarzy bedacych specjalistami medycyny
nuklearnej i fizykow.

XD3 jest aplikacja stuzaca do wyswietlania i wizualizacji medycznych danych
obrazowania 2D i 3D pochodzacych z réznych urzadzen obrazujgcych.
Uzytkownik moze przetwarzac, renderowac, przeglada¢, zapisywac, drukowac
i publikowac zgodne ze standardem DICOM 3.0 zbiory danych w obrebie
systemu i/lub w ramach sieci komputerowych. Obstugiwane typy badan to
TKi PET (statyczne i z bramkowaniem), statyczne MR, SPECT i planarne badania
NM. Uzytkownik moze takze tworzy¢, wyswietla¢, drukowac, przechowywac

i publikowac raporty wynikajace z interpretacji zbiorow danych.

Aplikacja XD3 umozliwia uzytkownikowi rejestracje kombinacji obrazéw
anatomicznych i czynnosciowych oraz wyswietlanie ich przy uzyciu
potgczonych lub niepotgczonych ekrandw w celu poroéwnania danych
obrazowych. Wyniki rejestracji mogg pomaoc uzytkownikowi oceni¢ zmiany
w danych obrazowych albo w obrebie badan lub miedzy nimii lepiej
zrozumiec¢ potgczone informacje, ktére w innym wypadku bytyby
porébwnywane oddzielnie.

Aplikacja XD3 oferuje wiele narzedzi, takich jak linijki i obszary zainteresowania,
ktore stuzg do oceny obszaréw obrazu i wspierajg przebieg procedur
klinicznych. Przykfadem takich procedur jest m.in. ocena obecnosci lub braku

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

Aplikacja XD3 pozwala uzytkownikowi definiowac, importowac, przetwarzac
oraz przechowywac i eksportowac dane dotyczace struktur w obszarach
zainteresowania oraz informacje o stosunku dawki do objetosci tkanki

w formacie DICOM RT do stosowania w systemach planowania terapii
radiologiczne;j.
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Pakiet Olea Sphere (oprogramowanie firmy Olea Medical)

Olea Sphere to pakiet oprogramowania do przetwarzania obrazéw
przeznaczony dla przeszkolonego personelu medycznego, m.in. lekarzy

i technikow medycznych. Oprogramowanie moze by¢ uruchamiane na
standardowych (dostepnych w sprzedazy ogoélnej) stacjach roboczych

i umozliwia przegladanie, przetwarzanie oraz analize obrazow medycznych.
Dane oraz obrazy sg pozyskiwane za pomoca urzadzen i metod obrazowania
zgodnych z DICOM.

Oprogramowanie Olea Sphere umozliwia przegladanie i analize zbiorow
danych uzyskanych podczas obrazowania czynnosciowego lub dynamicznego
metodg rezonansu magnetycznego lub jakakolwiek inng odpowiednig metoda,
w tym przy uzyciu modutu obrazowania dyfuzyjnego MR (DWI)/obrazowania
widkien nerwowych (Fiber Tracking) oraz modutu Dynamic Analysis (dane
dynamicznego obrazowania ze wzmocnieniem kontrastowym w przypadku
badan MR i TK).

Modut DWI umozliwia wizualizacje lokalnych wiasciwosci dyfuzji wody

w oparciu o analize danych obrazowania dyfuzyjnego rezonansu
magnetycznego (MR). Funkgcja Fiber Tracking do obrazowania widkien
nerwowych w oparciu o kierunkowa zaleznos¢ dyfuzji wyswietla strukture
istoty biatej mézgu lub — bardziej ogdlnie — osrodkowego uktadu nerwowego.

Modut Dynamic Analysis umozliwia wizualizacje i analize danych obrazowania
dynamicznego, co pozwala zaobserwowac zmiany kontrastu w czasie

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

Do funkcji tej odnosza sie nastepujace pojecia:

Modut perfuzji — obliczenia parametréw okreslajacych przeptyw w tkance

(perfuzje) oraz objetosc¢ krwi w tkance.

Modut przepuszczalnosci — obliczenia parametréw okreslajgcych stopien
przenikania wstrzyknietego $rodka kontrastowego z przestrzeni
srodnaczyniowej do zewngtrzkomaorkowej.
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Program Softread

Zadaniem programu Softread jest umozliwienie analizy i obrébki serii obrazéw
2D pochodzgcych z wielu réznych urzadzen obrazujgcych, w tym obrazéw TK,
MR, CR/DR/DX, SC, US, NM, PET, XA, RF itd. Opcja ta pozwala takze lekarzom na
porownywanie wielu serii dla tego samego pacjenta obok siebie, a nastepnie
przejscie do programu VitreaAdvanced w celu dalszej analizy objetosci 3D.

Aplikacja SUREPlaque™

Aplikacja SUREPlaque przeznaczona jest do uzytku przez wykwalifikowanych
lekarzy jako pomoc w stratyfikacji pacjentéw z rozpoznang miazdzyca.
Oprogramowanie to umozliwia koncowe przetwarzanie obrazéw uzyskanych
przy uzyciu tomografii wielorzedowej (MDCT). Aplikacja ta zawiera narzedzia
do pomiaréw i wizualizacji (mapy z kodowaniem barwnym) naczyn tetniczych.

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

TomTec-Arena to pakiet oprogramowania do zastosowan klinicznych
umozliwiajgcy przeglad, analize ilosciowg oraz tworzenie raportow
dotyczacych struktur i funkcji w oparciu o wielowymiarowe cyfrowe dane
medyczne uzyskane z wykorzystaniem réznych metod obrazowania.

Oprogramowanie TomTec-Arena nie jest przystosowane do odczytywania
obrazéw mammograficznych.

Oprogramowanie TomTec-Arena jest przeznaczone do oceny diagnostycznej,
analizy ilosciowej oraz tworzenia opisdw dotyczacych struktur i funkdji

w obrebie naczyn wiencowych, ptodu i jamy brzusznej u pacjentéw

z podejrzeniem choroby.

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

Aplikacja Visia™ CT Lung CAD automatycznie wykrywa podejrzane guzki ptuc,
a nie tylko okragte obiekty lub obszary zainteresowania. System zaznacza guzki
o rozmiarach od 4 mm do 30 mm, aby zwrdci¢ uwage na najbardziej istotne
zmiany. Specjalistyczne procedury segmentacji wolumetrycznej powodujg
wykluczenie prawidtowych struktur anatomicznych i wykrycie guzkéw na
podstawie rozmiaru, ksztattu, gestosci i kontekstu anatomicznego. Wszystkie
pomiary guzkéw sg dostepne w celu utatwienia podejmowania decyzji
klinicznych.
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Aplikacja AutoPoint™ do poréwnywania badan wykonanych w réznym czasie
umozliwia lekarzom przegladanie, analize, zapisywanie oraz poréwnywanie
najnowszych i poprzednich serii obrazéw TK klatki piersiowej. Wspomaga ona
lekarzy w obliczaniu zmian objetosci i czasu podwojenia wskazanych przez
uzytkownika, segmentowanych potencjalnych nieprawidtowosci w obrebie
klatki piersiowej (takich jak guzki ptuc i optucnej czy inne zmiany chorobowe)
widoczne na uzyskanych obrazach.

Aplikacja ta przeznaczona jest do pomocy radiologom w opisywaniu i
klasyfikowaniu zmian w obrebie klatki piersiowej podejrzewanych jako
chorobowe pod wzgledem wielkosci, rozmiaru, ksztattu i umiejscowienia.

Jest to przydatne przy podejmowaniu decyzji dotyczacych leczenia pacjentow.

Aplikacja Visia™ Dynamic Review (oprogramowanie firmy MeVis Medical

Solutions, Inc.)

Aplikacja Visia™ Dynamic Review to pakiet oprogramowania przeznaczony
do przegladania i analizy wynikow obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (MR). Aplikacja Visia™ Dynamic Review umozliwia ocene
danych dynamicznego badania MR.

Oprogramowanie Visia™ Dynamic Review automatycznie rejestruje seryjne
ruchy pacjenta tak, aby do minimum zmniejszy¢ ich wptyw, a takze obrazuje
rozne charakterystyki wzmocnienia (parametryczne mapy obrazu). Ponadto
aplikacja wykonuje inne czynnosci koncowego przetwarzania zdefiniowane
przez uzytkownika, takie jak subtrakcje obrazu, rekonstrukcje
wieloptaszczyznowe i projekcje maksymalnej intensywnosci. Uzyskane
informacje moga by¢ wyswietlane w roznych formatach, w tym jako obraz
parametryczny natozony na obraz zrodtowy. Oprogramowania Visia™ Dynamic
Review mozna réwniez uzy¢ do wykonywania pomiarow $rednicy, powierzchni
i objetosci. Dodatkowo jest ono w stanie oceniac charakterystyki wychwytu
segmentowanych tkanek.

Aplikacja Visia™ Dynamic Review umoZzliwia takze wyswietlanie obrazéw
uzyskanych wieloma réznymi metodami, ale nie mozna ich uzywac
w interpretacji majacej na celu postawienie rozpoznania gtéwnego.

W przypadku interpretacji wynikow prowadzonej przez do$wiadczonego

lekarza aplikacja Visia™ Dynamic Review moze dostarczac¢ informacje wytgcznie
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pomocne w postawieniu rozpoznania. Nie nalezy podejmowac decyzji
dotyczacych leczenia pacjentéw wytgcznie na podstawie wynikow analizy
Visia™ Dynamic Review.

Aplikacja Vitrea® CT Fat Measurement (opcja niedostepna na terenie Stanow
Zjednoczonych)

Vitrea® CT Fat Measurement to aplikacja do przetwarzania koncowego obrazéw
z badan nieinwazyjnych, przeznaczona do wyodrebniania i ilosciowej oceny
podskornej i trzewnej tkanki ttuszczowej.

Zasady zachowania ostroznosci

N

Informacje ogoélne

» Stosownie do federalnych przepiséw prawnych (w USA) niniejszy produkt
moze by¢ sprzedawany wytgcznie lekarzowi lub z przepisu lekarza.

« Produkt ten przeznaczony jest do stosowania wytgcznie przez odpowiednio
wykwalifikowany i przeszkolony personel.

» Produkt przeznaczony jest do wykorzystania jedynie jako uzupetnienie
standardowych metod interpretacji obrazow radiologicznych. Nie moze by¢
wytgcznym zrodtem danych przy stawianiu rozpoznania, okreslaniu planu
leczenia ani podejmowaniu innej decyzji mogacej wptywac na zdrowie
pacjenta.

e Firma Vital Images nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za
nieprawidtowosci wynikajace z samowolnego dokonania modyfikadji,
dodania lub usuniecia elementéw tego produktu, jak réwniez samowolnej
instalacji oprogramowania innych dostawcéw.

»  Grubosc¢ warstw i odstepy miedzy nimi nalezy dobiera¢ w taki sposob,
by szczegoty obszardw zainteresowania nie zostaty pominiete z powodu
zbyt duzych odstepow miedzy warstwami. Nalezy pamietac, ze istniejace
ograniczenia grubosci skanowanych warstw wptywajg na ustalenie

mozliwej do uzyskania granicy rozdzielczosci.
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Podobnie jak w kazdym procesie obrazowania medycznego nalezy w petni

poznac ograniczenia podstawowego urzadzenia do obrazowania oraz

wynikajace z nich ograniczenia procesu przetwarzania obrazu. Dotyczy

to takze zrozumienia ograniczen wystepujacych podczas uzyskiwania

poczatkowych serii danych, zastosowanej techniki przetwarzania obrazéw

oraz metod ich wys$wietlania. Nalezy zdawac sobie réwniez sprawe

z tego, ze obrazowanie medyczne prawidtowe jest jedynie wowczas,

gdy zastosowano odpowiednie srodki, by uzyska¢ optymalne obrazy

przy poprawnym utozeniu i prawidtowych identyfikatorach pacjenta.

W celu uzyskania doktadnych i niezawodnych rekonstrukcji w systemie 3D

nalezy spetni¢ nastepujace kryteria:

« Odlegtosci miedzy warstwami nie moga przekracza¢ 10 mm.

« Nalezy stosowac identyczne pole widzenia oraz interfejs wyswietlacza
dla wszystkich obrazéw skanowanej serii obrazowania.

Dla kazdej serii obrazéw technik radiolog musi na konsoli skanera
wprowadzac dokfadne informacje dotyczace utozenia. Jesli tego nie zrobi,
program Vitrea wyswietli nieprawidtowe etykiety orientacji dla danej
objetosci.

W przypadku niektorych protokotéw program Vitrea wykorzystuje

w obliczeniach informacje DICOM. Aby zapewnic jak najwiekszg doktadnos¢
obliczen, nalezy zawsze wprowadzac¢ kompletne i prawidtowe informacje
DICOM.

Sprawag zasadniczg jest zapoznanie sie, zrozumienie oraz przestrzeganie
wskazowek dotyczacych tadowania badania lub objetosci. Nieprawidtowo
przeprowadzona procedura tadowania moze powodowac btedy

w orientacji obrazu, skalowaniu lub pomiarach.

Nalezy zawsze sprawdzac zgodnos¢ danych pacjenta i nagtéwkow DICOM,
aby miec¢ pewnos¢, ze zatadowane zostato badanie wtasciwego pacjenta.

Przed zapisaniem, edytowaniem lub przejrzeniem danych pacjenta nalezy
upewnic sie, ze naleza one do pacjenta o danym imieniu i nazwisku.

Daje to dodatkowg pewnos¢, ze przechowywane dane beda powigzane

z whasciwym pacjentem.

Przy przetagczaniu sie z oprogramowania Vitrea do zintegrowanej aplikacji
innej firmy nalezy przejrze¢ informacje pacjenta, aby sprawdzi¢, czy zostato
zatadowane wiasciwe badanie pacjenta.
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» Podczas oceny obrazow w systemie Vitrea nalezy w petni wykorzystywac
swojg wiedze i doswiadczenie zawodowe. W przypadku stwierdzenia
nieprawidtowosci na obrazach lub uzyskania nieoczekiwanych obrazow nie

nalezy na ich podstawie dokonywac rozpoznania czy planowac leczenia.

« Ograniczenia zwigzane z przetwarzaniem obrazow tréjwymiarowych (3D)
podobne s do ograniczen dotyczacych obrazéw 2D. Na przyktad
niewielkie zmiany patologiczne moga by¢ niezauwazone, jesli odlegtosc
miedzy warstwami jest zbyt duza w stosunku do wielkosci obszaru
patologii. Nalezy o tym pamietac przy ogladaniu obrazéw 3D. Tworzenie
obrazéw 3D przy uzyciu interpolacji punktéw zbioru danych pomiedzy
warstwami obrazu w oparciu o oryginalny obraz moze zapewnic uzyskanie
wygtadzonego obrazu tréjwymiarowego. Podobnie jak w przypadku
obrazéw 2D, uzytkownik musi interpretowac pozorny brak zmian
patologicznych w kontekscie wewnetrznych ograniczen rozdzielczosci
oryginalnych obrazéw warstw podczas skanowania.

« Zawsze istnieje ryzyko, aczkolwiek niewielkie, iz renderowane sg
nieprawidtowe obrazy, badz tez obrazy moga by¢ interpretowane
niewtasciwie, co prowadzi do btednego rozpoznania lub planu leczenia.

Z tego powodu wazne jest, by uzytkownik weryfikowat zawsze
prawidtowos¢ protokotu oraz tadowanych widokéw dla kazdej serii
obrazowania. Do mozliwych powoddw nieprawidtowego renderowania
obrazéw zaliczy¢ mozna niezadziatanie algorytmu, uzycie nieprawidtowych
ustawien renderowania lub wyswietlenie nieprawidtowych informagji

w nagtéwku serii obrazowania.

« Do prawidtowego renderowania obrazow i efektywnego diagnostycznie
wyswietlania istotne jest wyswietlenie poprawnych informacji w nagtéwku
serii obrazowania. Z tych powoddw wazne jest, by uzytkownik zawsze
weryfikowat prawidtowos¢ protokotu oraz tadowanych widokow dla kazdej
serii obrazowania. Nieprawidtowe informacje zawarte w nagtowku serii

obrazowania moga spowodowac nastepujace ryzykowne sytuacje:
» Nieprawidtowy dobdr protokotu i/lub widoku, co prowadzi do btedu
lub opdZnienia rozpoznania badzZ planu leczenia.

e Odwrdcenie obrazu powodujgce btedng interpretacje lokalizadji
struktur anatomicznych.
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» Btedy wymiarowania prowadzgce do nieprawidtowych pomiarow
odlegtosci, powodujace btedng ocene wielkosci struktur
anatomicznych.

» Bfad progowy powodujacy, iz przetworzone obrazy zawierajg mniej
szczegotow niz oryginalne.

» Btad przejrzystosci powodujgcy renderowanie kluczowych obszaréw
obrazu jako przezroczystych.

Funkcje oprogramowania Vitrea

Zawsze nalezy sprawdzac doktadnos¢ segmentacji przeprowadzanej przez
oprogramowanie. Jesli segmentacja automatyczna jest nieprawidfowa,

nalezy przeprowadzi¢ segmentacje reczna.

Zawsze nalezy sprawdzac doktadnos¢ konturéw i linii srodkowych
utworzonych przez oprogramowanie. Jesli to konieczne, nalezy edytowac
kontury i linie srodkowe.

Po edycji segmentacji, konturéw lub linii srodkowych nalezy przejrzec
wyniki, aby sprawdzi¢, czy program Vitrea zastosowat zmiany prawidtowo.

Przy dostosowywaniu widoku mozna zmienic kierunek objetosci w taki
sposob, by jej potozenie nie odpowiadato oryginalnej orientacji. Nalezy
wiec odpowiednio interpretowac wzgledne potozenie obiektéw w ramach
danej objetosci.

Przy dostosowywaniu obrazu istnieje mozliwos¢ czesciowego lub
catkowitego usuniecia pewnych wtasciwosci z obrazu na ekranie

(ale nie z oryginalnej objetosci zapisanej na dysku).

Przy wykonywaniu zdjecia obrazu istnieje mozliwos¢ jego zapisu w taki
sposob, by jego wiasciwosci mogty byc czesciowo lub catkowicie usuniete.
Na przyktad: podczas obracania objetosci 3D przy uzyciu myszy obraz

0 zmniegjszonej rozdzielczosci moze chwilowo zastepowac w petni
wyrenderowang objetos¢. Obraz taki, posiadajacy ten sam ksztatt,

co objetos¢, pozwala na utrzymanie ramy odniesienia w trakcie ustalania
potozenia objetosci. Po zwolnieniu przycisku myszy wyswietla sie
ponownie petna wyrenderowana objeto$¢ w nowej orientacji. Przed
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wykonaniem zdjecia nalezy upewnic sie, ze renderowanie obrazu zostato
zakonczone.

» Przy przywracaniu zdjecia oprogramowanie w wiekszosci przypadkow
przywrdci badanie do etapu przebiegu pracy, w ktorym zdjecie zostato
wykonane. Istniejg jednak sytuacje, kiedy przywrdcenie przebiegu pracy nie
jest mozliwe. Dlatego tez istotne jest, aby zawsze po przywrdceniu zdjecia
przejrze¢ obrazy, sprawdzajac, czy etap przebiegu pracy zostat przywrdcony
prawidfowo. Jest réwniez wazne, aby potwierdzi¢ klinicznie istotne
informacje przywrécone wraz ze zdjeciem.

Ponizej zamieszczono kilka przyktaddw, w ktérych przebieg pracy mogt nie
zostac¢ przywrocony dokfadnie zgodnie z oczekiwaniami:

» Istnieje mozliwosc¢ przywrocenia zdjecia powigzanego z kilkoma
objetosciami w sytuacjach zatadowania zbyt wielu, zbyt niewielu lub
nieprawidtowych objetosci. Moze to doprowadzi¢ do rezultatéw innych
niz uzyskane w poczatkowych obliczeniach. ,Rezultaty’, ktérych dotyczy
to ostrzezenie, odnoszg sie do pomiaréw lub obliczer generowanych
przez oprogramowanie Vitrea, takich jak pomiary parametrow
funkcjonalnych serca. Jezeli przywracany przebieg pracy nie zawiera
tego typu pomiaréw, to przestroga dotyczaca réznic w uzyskiwanych
rezultatach nie ma zastosowania. Nie jest jednak zazwyczaj zalecane,
by przywracac przebieg pracy zawierajacy szereg objetosci, jezeli nie
mozna zatadowac WSZYSTKICH skojarzonych objetosci.

» Po aktualizacji do nowej wersji oprogramowania przywracanie zdjec
moze skutkowac nieco innymi obliczeniami niz w przypadku
oryginalnego zdjecia, gdyz mogty zosta¢ wprowadzone zmiany
w podstawowej infrastrukturze lub algorytmach. W zdjeciach zwykle
zapisane sg wytacznie dane wejsciowe skomplikowanych obliczen,

a obliczenia te sg ponownie wykonywane podczas przywracania
zdjecia.

» W przypadku przywracania zdjecia w systemie o innej rozdzielczosci
ekranu niz system, w ktorym wykonano zdjecie, niektére adnotacje
lub pomiary mogg by¢ niewidoczne, poniewaz sg one zalezne od
pierwotnej rozdzielczosci ekranu. Wszelkie adnotacje lub pomiary,
ktdre nie zostang przywrdcone, muszg zostac utworzone ponownie.
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Jezeli utworzone zdjecie bedzie edytowane w sposob wptywajacy na
znajdujace sie na nim wyniki, nalezy utworzy¢ nowe zdjecie z nowymi
wynikami.

Istnieje mozliwos¢ renderowania kluczowych obszaréw obrazu przy uzyciu
ustawien przejrzystosci w oknie przegladarki. Moze to spowodowac
zanikanie kluczowych obszaréw obrazu, zwtaszcza dotyczacych zmian
patologicznych, co doprowadzi do btednego rozpoznania.

Istnieje ryzyko nieprawidtowego lub bezwiednego modyfikowania
parametrow renderowania obrazu. Moze to skutkowac btedami
progowymi, ktére spowoduja, ze przetworzone obrazy beda zawieraty
mniej szczegotdw niz oryginalne, co w rezultacie moze prowadzi¢ do

nieprawidtowego rozpoznania.

Doktadnos¢ pomiardw odlegtosci i katow, a takze obszarow
zainteresowania 2D i 3D, zalezy od réznych czynnikow. Doktadno$c

tych pomiaréw uzalezniona jest od dokfadnosci wspotczynnikdw skali
opisujacych rozdzielczos¢ obrazu oraz odlegtos¢ pomiedzy obrazami
zrodtowymi. Zalecang metodg przeprowadzania pomiaréw liniowych jest
przyktadanie linijki na obrazach 2D. Jezeli pomiary liniowe dokonywane sg
w systemie 3D, wszystkie punkty koncowe uwzgledniane w pomiarach oraz
katy powinny byc¢ sprawdzane dwukrotnie w kilku widokach w celu
zapewnienia prawidfowego przypisania punktéw koricowych do linijki.
Pomiary w systemie 3D realizowane sg jedynie dla powierzchni i objetosci.
Odpowiedzialnos¢ za okreslenie, czy wyniki pomiarow sg zadowalajace,
spoczywa na uzytkowniku. Aby zmniejszy¢ margines btedu powstajgcego
podczas dokonywania pomiaréw:

« /wracaj uwage na stopien powiekszenia, ktéry stosujesz na obrazie.
Im bardziej powiekszysz (funkcja zoom) obraz przed dokonaniem
pomiaru, tym dokfadniejszy bedzie pomiar.

» Przed dokonaniem pomiaru dostosuj okno/poziom iinne
ustawienia wizualizacji, aby osiagna¢ mozliwie najlepszy widok ROI.

« Narysuj kontury wokét ROI najdoktadniej, jak to mozliwe.

e Umies¢ punkty korcowe linijek najdoktadniej, jak potrafisz,

i doktadnie tam, gdzie majg by¢ wyswietlone na obrazie.
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»  Wrazie mozliwosci dokonuj pomiardw w takim utozeniu obrazy,
w jakim zostat on uzyskany. Os akwizycji obrazu z requty ma
najwyzszg rozdzielczosc¢ i dlatego przyczynia sie do uzyskania
najmniejszego odsetka btedow.

»  Wykonuj pomiary liniowe tylko w widokach 2D lub MPR. Pomiary
w widokach 3D sg zarezerwowane dla powierzchni i objetosci.

» Pomiary objetosci 3D w badaniach MR nie sg tak doktadne, jak pomiary
obliczane dla badan TK. Przyczyny:

e Gdy w przypadku pomiaru objetosci 3D oprogramowanie Vitrea
dokona obliczerh pomiaréw objetosci, pomiar przestanie odnosic¢ sie do
zdefiniowanych linii konturow.

* W przypadku badan TK mozna uzyskac doktadniejszy pomiar objetosci,
poniewaz mozna dostosowac ustawienia okna/poziomu do objetosci
3D, tak aby struktury, dla ktorych majg by¢ wykonane pomiary, byty
widoczne. Poniewaz rozdzielczos¢ akwizycji MR zmienia sie, trudno jest
tak ustawic¢ parametr okno/poziom dla objetosci MR, aby widoczna byta
cafa struktura anatomiczna okre$lonego typu.

« Jesli okno przegladarki pracuje w trybie Crosshair (Celownik) (kursor
krzyzykowy), to wartos¢ wokseli gestosci objetosciowej wyswietlana jest
w jednostkach Hounsfielda (HU) w miejscu krzyzowania sie linii celownika.
Istnieje mozliwos¢, iz wyswietlana wartosc jest nieprawidtowa z powodu
btedu oprogramowania w skanerze lub samego programu Vitrea. Nie nalezy
podejmowac zadnych decyzji wptywajacych na niekorzys¢ pacjenta jedynie
w oparciu o wyswietlone wartosci danych w jednostkach HU.

e W przypadku uzycia funkcji cofniecia/ponownego wykonania cofnietej
operacji nalezy sie upewnic, ze oprogramowanie Vitrea wykonato te
operacje prawidtowo. Funkcja cofniecia/ponownego wykonania cofnietej
operacji nie zawsze jest dostepna.

» Podczas wydruku raportu z okna przegladarki moze sie zdarzy¢, ze obrazy
nie zawierajg takich samych szczegotéw lub koloréw, jak raporty drukowane
z okna Report (Raport).

e Podczas tworzenia raportu lub tabeli dyktowania nalezy upewnic sie, ze
wszystkie tabele, wykresy pomiary i inne wyniki sg prawidtowo wyswietlane
w oknie przegladarki.
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Raporty moga by¢ przesytane do systemow PACS (systemy cyfrowej
archiwizacji danych diagnostycznych), do innych stacji roboczych Vitrea
lub innych urzadzen magazynujacych przy wykorzystaniu funkcji DICOM
Export w oknie Report (Raport) programu Vitrea. Obrazy zawarte w raporcie
Vitrea wysyfane sg w postaci pierwszorzednego (primary DICOM capture)
lub drugorzednego (secondary DICOM capture) obrazowania cyfrowego
DICOM, zaleznie od tego, w jaki sposdb byty utworzone w programie Vitrea.
Dokonywanie pomiarow (odczytywanych w jednostkach HU lub za
pomoca linijek) oraz realizacja innych podobnych operacji w systemach
PACS lub w innych urzadzeniach na drugorzednych obrazach nie przynosi
dokfadnych rezultatow.

* W przypadku wigczenia do raportu obrazéw pochodzacych z wiecej niz
jednej objetosci pozyskanej dla tego samego pacjenta nagtowki
raportu umozliwig identyfikacje obrazéw zatadowanych w ostatniej
kolejnosci. Istotne moze by¢ dokonanie identyfikacji, ktére z obrazéw
powigzane sg z okre$long objetoscia.

Sprzet i bezpieczenstwo

Niektore monitory (ekrany komputeréw, lampy katodowe CRT) nie
posiadaja oston. Nie nalezy umieszcza¢ monitora znajdujacego sie w
kartonie lub nieopakowanego w promieniu dziatania jakiegokolwiek
magnesu do obrazowania metodg rezonansu magnetycznego (MRI) o
natezeniu 1,3 gausa. Narazenie monitora na dziatanie takiego natezenia
pola magnetycznego spowoduje jego trwate uszkodzenie i moze
uniewazni¢ gwarancje udzielong przez producenta. Nalezy przyjac, ze bez
wzgledu na producenta lub zrédto pochodzenia, zadne monitory nie
posiadaja oston, chyba ze producent wyraznie stwierdzi, ze ostona jest

zastosowana.

Stacja robocza Vitrea pracuje z rozdzielczoscia 24-bitowg koloru lub
8-bitowag skali szarosci, a wiec nizsza od rozdzielczosci kliszy radiologicznej.
Przy interpretowaniu obrazow, na ktére moze wptynac poziom
rozdzielczosci, uzytkownik powinien zawsze wykorzystywac swoje

doswiadczenie zawodowe.
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» Stacja robocza musi mie¢ wystarczajaca pojemnosc pamieci o swobodnym
dostepie (RAM). W razie niewystarczajacej pojemnosci pamieci moze
wystapi¢ pogorszenie pracy systemu, a nawet jego zatamanie. Wazne jest,
aby zapewni¢ dostatecznie duzo pamieci, gdy przewiduje sie prace ziloscig
danych wiekszg niz zaktadana. W przypadku wrazenia, iz wystepuja
problemy zwigzane z niedostatkiem pamieci, nalezy skontaktowac sie
z administratorem systemu lub firmg Vital Images.

» Nie nalezy pracowac ze stacjg robocza Vitrea, jesli wystepuja niebezpieczne
warunki. W razie niesprawnosci sprzetu wynikajacej z niebezpiecznych
warunkow, takich jak zadymienie lub pozar, nalezy wytaczy¢ zasilanie
sprzetu oraz odtaczy¢ wtyczke monitora i centralnego procesora. Nie nalezy
pracowac ze sprzetem, ktory jest niesprawny. Przed przystapieniem do
pracy nalezy skontaktowac sie zadministratorem systemu lub firmg
Vital Images celem usuniecia wszelkich niesprawnosci.

» Interpretacja obrazu moze by¢ zaktdcona, jesli podczas pracy z
oprogramowaniem Vitrea nastgpi wygaszenie ekranu lub system ulegnie
zawieszeniu. W takim przypadku nalezy ponownie uruchomic program
Vitrea.

» Nie nalezy instalowac stacji roboczej Vitrea w odlegtosci mniejszej niz
2 metry od pacjenta. Bliskie otoczenie pacjenta definiowane jest w normie
Medyczne urzadzenia elektryczne — Wymagania bezpieczenstwa
dotyczace medycznych systemow elektrycznych (IEC 601-1-1) jako
,dowolna przestrzert umozliwiajgca zaistnienie zamierzonego lub
niezamierzonego kontaktu pomiedzy PACJENTEM a dowolng czescia
SYSTEMU lub innymi osobami dotykajacymi czesci SYSTEMU”. Wyjasnienie
przedstawiono na ponizszym schemacie:

ILUSTRACJA 1. Schemat bliskiego otoczenia pacjenta
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Ogdlne zasady bezpieczenstwa

Stacja robocza Vitrea skfada sie z oprogramowania Vitrea oraz komputera. Jest
to zaawansowane pofgczenie oprogramowania ze sprzetem.

Stacja robocza Vitrea przeznaczona jest do obstugi przez nastepujgce osoby:

* lekarzy,
e technikéw radiologéw,

* inne osoby personelu medycznego pod nadzorem lekarza.

Elektroniczna wersja niniejszego podrecznika powinna by¢ przechowywana
w stacji roboczej. Instrukcje obstugi oprogramowania Vitrea nalezy przegladac
regularnie, zwracajgc szczegdlng uwage na zawarte w niej przestrogi i uwagi.

W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych bezpieczeristwa nalezy
zapoznac sie z instrukcjg obstugi okreslonego sprzetu komputerowego oraz
innych systemow oprogramowania.

Odpowiedzialno$¢ za dopilnowanie, aby dostep do danych pacjenta miaty
wyfgcznie upowaznione osoby, spoczywa na uzytkowniku. Kontrola takiego
dostepu moze byc realizowana za pomoca zabezpieczen fizycznych (zamki),
zabezpieczenia oprogramowania z uzyciem hasta bgdz tez z wykorzystaniem
obu tych metod. W razie pytan nalezy kontaktowac sie zadministratorem
systemu lub firmg Vital.
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Bezpieczne i efektywne
korzystanie z oprogramowania

do obrazowania medycznego
VitreaCore firmy Vital

e Opis produktu VitreaCore
« Uwagi dotyczace bezpieczenstwa i przepisow

Opis produktu VitreaCore

Program VitreaCore zostat zaprojektowany jako pomoc internetowa do
stawiania rozpoznan medycznych, pozwalajaca lekarzom na uzyskanie
zdalnego dostepu do zaawansowanej wizualizacji obrazow w systemach

2D i 3D. Oprogramowanie umozliwia uzytkownikom pomiary, obracanie oraz
analizowanie obrazow.Oprogramowanie VitreaCore wyposazone jest w tryb
wspotpracy, w ktorym wielu lekarzy w roznych miejscach moze porozumiewac
sie ze sobg, pracujac z tym samym obrazem w czasie rzeczywistym.

Uwagi dotyczace bezpieczenstwa

| przepisow
PRZED ROZPOCZECIEM PRACY Z OPROGRAMOWANIEM NALEZY DOKEADNIE
PRZECZYTAC NINIEJSZY ROZDZIA.

Zawiera on informacje istotne dla bezpiecznej i efektywnej pracy z programem
VitreaCore. Przed rozpoczeciem korzystania z produktu konieczne jest

zrozumienie podanych informacji.
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Oswiadczenie o przeznaczeniu

VitreaCore to medyczne oprogramowanie diagnostyczne pozwalajgce na
przetwarzanie, analize, ocene oraz wymiane za posrednictwem nosnikow
danych wielowymiarowych obrazéw cyfrowych uzyskiwanych z wielu
réznorodnych urzgdzen do obrazowania, m.in. aparatow 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 obrazow
pierwotnych w mammografii.

Ponadto oprogramowanie VitreaCore moze stuzy¢ do okreslonych, podanych
nizej zastosowan:

Analiza kardiologiczna z uzyciem obrazéw TK

Aplikacja Vitrea® do analizy tetnic wiencowych (analiza kardiologiczna

z uzyciem obrazéw TK) przeznaczona jest do diagnostyki i okreslania rozlegtosci
zatorowej choroby wiericowej oraz umozliwia nieinwazyjng ocene stanu tetnic
wiencowych u pacjenta. Personel medyczny moze wybrac¢ dowolng tetnice
wiencowag i obejrze¢ nastepujace obrazy jej struktur anatomicznych:
podswietlone naczynie w widoku 3D, dwa obracane widoki naczyn

MPR krzywoliniowego wyswietlane pod katem 90 stopni wzgledem

siebie oraz przekroje poprzeczne naczynia. Lekarz moze okresli¢ w sposdb
potautomatyczny granice swiatta naczynia wypetnionego kontrastem,
wykonac pomiary zwezenia, a takze zmierzy¢ maksymalng i minimalng srednice
Swiatta naczynia. Ponadto lekarze mogg modyfikowac granice swiatta naczynia
oraz badac statystyki w jednostkach Hounsfielda.

Funkcja General Vessel Probe

Wymagajaca oddzielnej licencji opcja General Vessel Probe przeznaczona jest
do diagnostyki i okreslania rozlegtosci zatorowej choroby naczyri obwodowych
oraz umozliwia nieinwazyjng ocene tetnic obwodowych u pacjenta. Klinicysta
moze wybra¢ dowolng tetnice i obejrze¢ nastepujace obrazy struktur
anatomicznych: podswietlone naczynie w widoku 3D, dwa obracane widoki
naczyn po krzywoliniowym MPR wyswietlane pod katem 90 stopni wzgledem
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siebie oraz przekroje poprzeczne naczynia. Przy uzyciu narzedzi pomiarowych

dostepnych w standardowym oprogramowaniu Vitrea mozna dokonywac

pomiarow przekrojow poprzecznych. Lekarze mogg dokonywac recznych

pomiardw szerokosci $wiatta naczynia, by wylicza¢ procentowa wielko$c

zwezenia w oparciu o stosunek najmniejszej srednicy do najwiekszej.

Ponadto moga recznie mierzy¢ dtugosc naczyn wzdtuz linii srodkowej na

standardowych krzywoliniowych widokach MPR oraz analizowac¢ dane

statystyczne dotyczace jednostek Hounsfielda lub natezenia sygnatu.

Zasady zachowania ostroznosci

Informacje ogélne

Stosownie do federalnych przepiséw prawnych (w USA) niniejszy produkt
moze by¢ sprzedawany wytgcznie lekarzowi lub z przepisu lekarza.

Produkt ten przeznaczony jest do stosowania wytacznie przez odpowiednio
wykwalifikowany i przeszkolony personel.

Produkt przeznaczony jest do wykorzystania jedynie jako uzupetnienie
standardowych metod interpretacji obrazéw radiologicznych. Nie moze by¢
wytacznym zrodtem danych przy stawianiu rozpoznania, okreslaniu planu
leczenia ani podejmowaniu innej decyzji mogacej wptywac na zdrowie
pacjenta.

Firma Vital Images nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za
nieprawidtowosci wynikajace z samowolnego dokonania modyfikacji,
dodania lub usuniecia elementéw tego produktu, jak réwniez samowolnej
instalacji oprogramowania innych dostawcéw.

Podczas oceny obrazéow w systemie VitreaCore nalezy w petni
wykorzystywac swojg wiedze i doswiadczenie zawodowe. W przypadku
stwierdzenia nieprawidtowosci na obrazach lub uzyskania nieoczekiwanych
obrazéw nie nalezy na ich podstawie dokonywac rozpoznania czy
planowac leczenia.
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* Nalezy zawsze sprawdzac zgodnosc danych pacjenta i nagtéwkow DICOM,
aby miec¢ pewnos¢, ze zatadowane zostato badanie wtasciwego pacjenta.

e Podczas akwizycji obrazu grubos¢ warstw i odstepy miedzy nimi nalezy
dobierac w taki sposéb, by szczegoty obszardw zainteresowania nie zostaty
pominiete z powodu wyboru zbyt duzych odstepdw miedzy warstwami.
Nalezy pamietac, ze istniejace ograniczenia grubosci skanowanych warstw
wptywaja na ustalenie mozliwej do uzyskania granicy rozdzielczosci.

» Podobnie jak w kazdym procesie obrazowania medycznego nalezy w petni
poznac ograniczenia podstawowego urzadzenia do obrazowania oraz
wynikajgce z nich ograniczenia procesu przetwarzania obrazu. Dotyczy
to takze zrozumienia ograniczen wystepujacych podczas uzyskiwania
poczatkowych serii danych, zastosowanej techniki przetwarzania obrazéw
oraz metod ich wyswietlania. Nalezy zdawac sobie réwniez sprawe z tego,
ze obrazowanie medyczne prawidtowe jest jedynie wowczas, gdy
zastosowano odpowiednie $rodki, by uzyskac optymalne obrazy przy
poprawnym utozeniu i prawidtowych identyfikatorach pacjenta.

e W celu uzyskania doktadnych i niezawodnych rekonstrukcji w systemie
3D nalezy spetni¢ nastepujace kryteria:
« Odlegtosci miedzy warstwami nie moga przekracza¢ 10 mm.
« Nalezy stosowac identyczne pole widzenia oraz interfejs wyswietlacza

dla wszystkich obrazow skanowanej serii obrazowania.

e Dla kazdej serii obrazow technik radiolog musi na konsoli skanera
wprowadzac dokfadne informacje dotyczace utozenia. Jesli tego nie zrobi,
system wyswietli nieprawidtowe etykiety orientacji dla danej objetosci.

» Sprawg zasadniczg jest zapoznanie sie, zrozumienie oraz przestrzeganie
wskazowek dotyczacych tadowania badania. Nieprawidtowo
przeprowadzona procedura tadowania moze powodowac btedy

w orientacji obrazu, skalowaniu lub pomiarach.

« Ograniczenia zwigzane z przetwarzaniem obrazow tréjwymiarowych (3D)
podobne s3 do ograniczen dotyczacych obrazéw 2D. Na przyktad
niewielkie zmiany patologiczne moga by¢ niezauwazone, jesli odlegtosc
miedzy warstwami jest zbyt duza w stosunku do wielkosci obszaru
patologii. Nalezy o tym pamietac przy ogladaniu obrazéw 3D. Tworzenie
obrazéw 3D przy uzyciu interpolacji punktéw zbioru danych pomiedzy
warstwami obrazu w oparciu o oryginalny obraz moze zapewnic uzyskanie
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wygtadzonego obrazu tréjwymiarowego. Podobnie jak w przypadku
obrazéw 2D, uzytkownik musi interpretowac pozorny brak zmian
patologicznych w kontekscie wewnetrznych ograniczen rozdzielczosci

oryginalnych obrazéw warstw podczas skanowania.

« Zawsze istnieje ryzyko, aczkolwiek niewielkie, iz renderowane sa
nieprawidtowe obrazy, badz tez obrazy moga by¢ interpretowane
niewtasciwie, co prowadzi do btednego rozpoznania lub planu leczenia.
Z tego powodu wazne jest, by uzytkownik zawsze weryfikowat
prawidtowos¢ protokotu oraz tadowanych widokéw dla kazdej serii
obrazowania. Do mozliwych powodéw nieprawidtowego renderowania
obrazéw zaliczy¢ mozna btad funkcjonowania algorytmu lub pojawienie
sie nieprawidtowych informacji w nagtéwku serii obrazowania.

« Do prawidtowego renderowania obrazoéw i efektywnego diagnostycznie
wyswietlania istotne jest wyswietlenie prawidtowych informacji

w nagtéwku serii obrazowania. Z tych powoddw wazne jest, by uzytkownik

zawsze weryfikowat prawidtowos¢ protokotu oraz tadowanych widokoéw dla

kazdej serii obrazowania. Nieprawidtowe informacje zawarte w nagtéwku
serii obrazowania moga spowodowac nastepujace ryzykowne sytuacje:

» Nieprawidtowy dobdr protokotu i/lub widoku, co prowadzi do btedu
lub opdzZnienia rozpoznania badz planu leczenia.

» Odwrdcenie obrazu powodujgce btedng interpretacje lokalizadji
struktur anatomicznych.

» Btedy wymiarowania prowadzace do nieprawidtowych pomiaréw
odlegtosci, powodujace btedng ocene wielkosci struktur
anatomicznych.

» Btad progowy powodujacy, iz przetworzone obrazy zawierajg mniej
szczegotow niz oryginalne.

» Bfad przejrzystosci powodujacy renderowanie waznych obszarow
obrazu jako przezroczystych.
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Funkcje oprogramowania VitreaCore

Podczas pracy z programem VitreaCore uzytkownik jest odpowiedzialny
za powiazanie raportu elektronicznego z okreslonym pacjentem lub
badaniem. W celu upewnienia sie, ze z raportem powigzany jest wiasciwy
pacjent/wtasciwe badanie, uzytkownik musi poréwnac imie i nazwisko
pacjenta z zaktadki Patient List (Lista pacjentdw) z imieniem i nazwiskiem
pacjenta/nazwa badania umieszczong w raporcie.

Istnieje mozliwos¢ rozpoczecia przetwarzania obrazu, podczas gdy warstwy
nadal tadowane s3g z serwera. W celu upewnienia sie, ze objetos¢
generowana jest z petnej liczby warstw, przed rozpoczeciem przetwarzania
nalezy sprawdzi¢ liczbe obrazow w zaktadce Patient List (Lista pacjentéw).

Podczas fadowania obrazu jego jako$¢ jest nizsza od domysinej wartosci
ustawionej dla oprogramowania. Podczas tadowania obrazu wyswietlany
jest komunikat Updating Image... (Aktualizacja obrazu). Aby mie¢ pewnosc,
ze oglagdany obraz ma jakos$¢ okreslong w specyfikacji, nalezy poczekac na
znikniecie komunikatu.

Przy dostosowywaniu widoku mozna zmienic kierunek objetosci w taki
sposob, by jej potozenie nie odpowiadato oryginalnej orientacji. Nalezy
wiec odpowiednio interpretowac wzgledne potozenie obiektéw w ramach
danej objetosci.

Przy dostosowywaniu obrazu istnieje mozliwos¢ czesciowego lub
catkowitego usuniecia pewnych wtasciwosci z obrazu na ekranie

(ale nie z oryginalnej objetosci zapisanej na dysku).

Przy wykonywaniu zdjecia obrazu istnieje mozliwos¢ jego zapisu w taki
sposdb, by jego wiasciwosci mogty byc czesciowo lub catkowicie usuniete.
Na przyktad: podczas obracania objetosci 3D przy uzyciu myszy obraz

0 zmniejszonej rozdzielczosci moze chwilowo zastepowac w petni
wyrenderowang objetos¢. Obraz taki, posiadajgcy ten sam ksztatt,

co objetos¢, pozwala na utrzymanie ramy odniesienia w trakcie ustalania
potozenia objetosci. Po zwolnieniu przycisku myszy wyswietlona zostaje
petna wyrenderowana objetos¢ w nowej orientacji. W razie koniecznosci
zapisania obrazu nalezy upewnic sie przed dokonaniem zapisu,

ze renderowanie obrazu zostato zakonczone.
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« Istnieje mozliwos¢ renderowania waznych obszarow obrazu przy uzyciu
suwaka nieprzezroczystosci/wartosci progowej w oknie przegladarki.
Moze to powodowac niewyswietlenie zmian patologicznych, co prowadzi
do btednego rozpoznania.

 Istnieje ryzyko nieprawidtowego lub bezwiednego modyfikowania
parametrow renderowania obrazu. Moze to skutkowac btedami
progowymi, ktére spowodujg, ze przetworzone obrazy beda zawieraty
mniej szczegotdw niz oryginalne, co w rezultacie prowadzi¢ bedzie do
nieprawidtowego rozpoznania.

» Doktadnos$c¢ pomiarow odlegtosci i katow, a takze obszarow
zainteresowania 2D i 3D, zalezy od roznych czynnikow. Doktadnos¢ tych
pomiarow uzalezniona jest od dokfadnosci wspotczynnikow skali
opisujacych rozdzielczo$¢ obrazu oraz odlegto$¢ pomiedzy obrazami
zrodfowymi. Zalecang metoda przeprowadzania pomiaréw liniowych jest
przyktadanie linijki na obrazach 2D. Jezeli pomiary liniowe dokonywane sg
w systemie 3D, wszystkie punkty koncowe uwzgledniane w pomiarach oraz
katy powinny byc¢ sprawdzane dwukrotnie w kilku widokach w celu
zapewnienia prawidtowego przypisania punktow koricowych do linijki.

» Odpowiedzialnos¢ za okreslenie, czy wyniki pomiarow sg zadowalajace,
spoczywa na uzytkowniku. Aby zmniejszy¢ margines btedu powstajacego
podczas dokonywania pomiarow:

» /wracaj uwage na stopien powiekszenia, ktéry stosujesz na obrazie. Im
bardziej powiekszysz (funkcja zoom) obraz przed dokonaniem pomiaru,
tym doktadniejszy bedzie pomiar.

e Przed dokonaniem pomiaru dostosuj okno/poziom iinne ustawienia
wizualizacji, aby osiggna¢ mozliwie najlepszy widok ROI.

« Narysuj kontury wokét ROI najdoktadniej, jak to mozliwe.

« Umiesc¢ punkty koncowe linijek najdoktadniej, jak potrafisz, i doktadnie
tam, gdzie majg by¢ wyswietlone na obrazie.

»  Wrazie mozliwosci dokonuj pomiardw w takim utozeniu obrazy,

w jakim zostat on uzyskany. Os akwizycji obrazu z reguty ma najwyzsza
rozdzielczosc¢ i dlatego przyczynia sie do uzyskania najmniejszego
odsetka bteddéw.

«  Wykonuj pomiary liniowe tylko w widokach 2D lub MPR.
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e W przypadku uzycia funkcji cofniecia/ponownego wykonania cofnietej
operacji nalezy sie upewnic, ze oprogramowanie VitreaCore wykonato te
operacje prawidtowo. Funkcja cofniecia/ponownego wykonania cofnietej
operacji nie zawsze jest dostepna.

» W przypadku eksportowania obrazow do serwera obrazowania cyfrowego
DICOM eksportowane obrazy moga nie by¢ tak szczegotowe jak oryginalnie
zeskanowane i istnieje mozliwos¢ (bardzo niewielka), ze eksportowane serie
obrazéw moga nie by¢ tak szczegdtowe jak serie oryginalne.

» Obrazy moga byc¢ przesytane do systemu PACS (ang. Picture Archiving
and Communications Systems — system cyfrowej archiwizacji danych
diagnostycznych), innych stacji roboczych lub innych urzadzen
magazynujacych. Obrazy wysytane sg w postaci pierwszorzednego lub
drugorzednego obrazowania cyfrowego DICOM, zaleznie od tego, w jaki
sposob zostaty utworzone. Dokonywanie pomiarow (odczytywanych w
jednostkach HU lub na linijkach) oraz realizacja innych podobnych operadji
na obrazach w postaci drugorzednego obrazowania cyfrowego w systemie
PACS lub w innych urzadzeniach nie przynosi doktadnych rezultatéw.

N

Sprzet i bezpieczenstwo

» Niektére monitory nie posiadajg ekranowania. Nie nalezy umieszczac
monitora znajdujgcego sie w kartonie lub nieopakowanego w promieniu
dziafania jakiegokolwiek magnesu do obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (MRI) o natezeniu 1,3 gausa. Narazenie monitora na takie
natezenie pola magnetycznego spowoduje jego trwate uszkodzenie i moze
uniewaznic¢ gwarancje udzielong przez producenta. Nalezy przyja¢, ze bez
wzgledu na producenta lub zrodto pochodzenia, zadne monitory nie
posiadajg oston, chyba Zze producent wyraznie stwierdzi, ze ostona jest
zastosowana.

e W wiekszosci monitoréw i komputerdw stosowana jest rozdzielczos¢
24-bitowa koloru lub 8-bitowa skali szarosci, a wiec nizsza od rozdzielczosci
kliszy radiologicznej. Przy interpretowaniu obrazéw, na ktére moze wptynac
poziom rozdzielczosci, uzytkownik powinien zawsze wykorzystywac swoje

doswiadczenie zawodowe.
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» Do pracy z oprogramowaniem komputer klienta musi mie¢ minimalng
zalecang pojemnos¢ pamieci o dostepie swobodnym (RAM). Przy braku
dostatecznej pojemnosci pamieci RAM nastepuje znaczny spadek
wydajnosci pracy systemu. Wazne jest zapewnienie wystarczajacej
pojemnosci pamieci do pracy — wiekszej niz spodziewana maksymalna
wielko$¢ dla danej objetosci obrazu. W przypadku odnoszenia wrazenia,
iz wystepujg problemy zwigzane z niedostatkiem pamieci, nalezy
skontaktowac sie z administratorem systemu.

«  Firma Vital Images nie ponosi odpowiedzialno$ci za BEZPOSREDNIE,
PRZYPADKOWE LUB WYNIKOWE SZKODY wyrzadzone w komputerze
klienta, spowodowane przez pobieranie i instalacje oprogramowania

Z serwera.

» Klient nie powinien pracowac na komputerze lub serwerze w przypadku
zaistnienia niebezpiecznych warunkow. W razie nieprawidtowosci pracy
komputera klienta lub serwera skutkujgcych powstaniem niebezpiecznych
warunkow, takich jak zadymienie lub pozar, nalezy wytgczyc¢ zasilanie
i odtgczy¢ wtyczke urzadzenia. Nie nalezy pracowac ze sprzetem, ktory jest
niesprawny. Przed przystgpieniem do pracy nalezy skontaktowac sie

z administratorem systemu w celu skorygowania wszelkich niesprawnosci.

 Interpretacja obrazu moze by¢ zaktdcona, jesli podczas pracy z systemem
nastapi wygaszenie ekranu lub system zawiesi sie. W takim przypadku
nalezy ponownie uruchomic system.

» Nie nalezy instalowac stacji roboczej Vitrea w odlegtosci mniejszej niz
2 metry od pacjenta. Bliskie otoczenie pacjenta definiowane jest w normie
Medyczne urzadzenia elektryczne — Wymagania bezpieczenstwa
dotyczace medycznych systemow elektrycznych (IEC 601-1-1) jako
,dowolna przestrzen umozliwiajgca zaistnienie zamierzonego lub
niezamierzonego kontaktu pomiedzy PACJENTEM a dowolng czescia
SYSTEMU lub innymi osobami dotykajacymi czesci SYSTEMU”.
Wyjasnienie przedstawiono na ponizszym schemacie:

Bezpieczne i efektywne korzystanie z oprogramowania do obrazowania medycznego VitreaCore firmy Vital 49
VPMC-13562 A



ILUSTRACJA 2. Schemat bliskiego otoczenia pacjenta
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Ogodlne zasady bezpieczenstwa

Oprogramowanie przeznaczone jest do obstugi przez nastepujace osoby:

o lekarzy,
» technikéw radiologow,

» inne osoby z personelu medycznego pod nadzorem lekarza.

Instrukcje obstugi oprogramowania nalezy przegladac regularnie, zwracajac
szczegodlng uwage na zawarte w niej przestrogi i uwagi.

Aby uzyskac¢ informacje o wymaganiach konfiguracji sprzetu komputerowego
oraz dowolnego innego oprogramowania w zakresie zapewnienia

bezpieczenstwa, nalezy skontaktowac sie z firmg Vital Images.

Odpowiedzialnos¢ za dopilnowanie, aby dostep do danych pacjenta miaty
wytacznie upowaznione osoby, spoczywa na uzytkowniku. Kontrola takiego
dostepu moze by¢ realizowana przy pomocy zabezpieczen fizycznych (zamki),
zabezpieczenia oprogramowania z uzyciem hasta badz tez z wykorzystaniem
obu tych metod. W razie pytan nalezy kontaktowac sie zadministratorem
systemu lub firma Vital Images.
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Ustawienia wyswietlania

Nalezy upewnic sie, ze dla ustawienia wyswietlania systemu Windows na
komputerze wybrano opcje ,Scale at 100% of normal size” (Skaluj przy 100%
zwyktego rozmiaru) lub ,9 point Segoe Ul at 96 pixels per inch” (Czcionka
Segoe Ul'9 punktéw przy 96 pikselach na cal). W przypadku zastosowania
innych ustawien elementy interfejsu oprogramowania VitreaCore, takie jak
przyciski, pola wyboru i przegladarki obrazow, mogg nie by¢ wyswietlane

w prawidtowych miejscach.

UWAGA: Jezeli okno oprogramowania VitreaCore nie jest poprawnie
wyswietlone (przyciski, menu i inne elementy znajduja sie w
nieprawidtowych potozeniach), nalezy sprawdzi¢, czy dla sterownika
wyswietlania w systemie Windows wybrano opisane wyzej ustawienie.
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Bezpieczne i efektywne
korzystanie z oprogramowania
do obrazowania medycznego
VitreaView® firmy Vital

Niniejszy rozdziat zawiera nastepujace zagadnienia:

e Opis produktu VitreaView
« Uwagi dotyczace bezpieczenstwa i przepisow

Opis produktu VitreaView

Oprogramowanie VitreaView to uniwersalne rozwigzanie do przegladania
obrazéw niezalezne od przegladarki i platformy, niewymagajace instalacji na
komputerze klienckim, umozliwiajace wyswietlanie obrazow medycznych
DICOM oraz w innych standardach. Oprogramowanie VitreaView umozliwia
lekarzom i innym pracownikom stuzby zdrowia dostep do obrazéw
medycznych pacjentdw z integracja z roznymi 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 obrazéw. Stanowi ono narzedzie
do wymiany danych, ktére wspomaga lekarzy w procesie leczenia i planowania
poprzez zapewnienie im dostepu do obrazéw w miejscu opieki nad
pacjentami. Oprogramowanie VitreaView nie jest przeznaczone do stawiania
rozpoznania gtéwnego.

Oprogramowanie VitreaView umozliwia pracownikom stuzby zdrowia
korzystanie z uniwersalnej przegladarki z dostepem do danych obrazowych
i raportami z baz danych placowki zawierajgcych informacje medyczne
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pacjenta. Utatwia takze wspotprace oraz udostepnia przebieg pracy oraz
interfejsy dostosowane do potrzeb lekarzy i klinicystow kierujacych na badania.
Nie wymaga ono od dziatéw informatycznych wykonywania czasochtonnych
instalacji systemow klienckich, poniewaz oprogramowanie VitreaView nie
wymaga instalacji sprzetu ani nie pobiera danych do komputera.
Oprogramowanie VitreaView jest rozwigzaniem umozliwiajgcym rozbudowe
poprzez dodawanie nowych uzytkownikdw w zaleznosci od zmieniajacych sie
potrzeb. Moze by¢ takze uzywane w srodowisku wirtualnym i jest przeznaczone
do integracji z bazami danych placéwki zawierajgcymi dane medyczne
pacjenta.

Ponizej wyszczegodlniono niektore funkcje ogdlne oprogramowania:

e szybkos¢ dziatania;

» architektura niewymagajaca instalacji na komputerze klienckim;
« wyswietlanie obrazéw DICOM i w innych standardach;

* niezaleznos$¢ od urzadzenia obrazujgcego;

e praca w srodowisku wirtualnym;

» przegladanie danych 2D z wielu metod obrazowania;

e podstawowe narzedzia do przegladania obrazéw 2D (powiekszanie,
przesuwanie, pomiary);

« fatwa nawigacja w obrebie badania i funkcja wyszukiwania;

» kluczowe obrazy radiologiczne;

e 0Cena porownawcza;

« funkcje przegladania niezalezne od platformy (Windows, Linux, Mac OS);

* rozszerzenie o najnowszej generacji protokoty do przegladania obrazéw
(np. MINT);

e jednokrotne logowanie;
* przegladanie danych MPRi 3D;

* mozliwosc¢ pracy na réznych urzadzeniach typu tablet z systemami
operacyjnymi iOS i Android w domyslinej przegladarce internetowej.
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Uwagi dotyczace bezpieczenstwa
| przepisow

N

PRZESTROGA: Zgodnie z federalnymi przepisami prawnymi (21 CFR 801.109(b)(1)
w USA) niniejszy produkt moze by¢ sprzedawany wytacznie lekarzowi lub na jego
zlecenie.

N

PRZESTROGA: Przed rozpoczeciem pracy z oprogramowaniem nalezy dokladnie
przeczytac niniejszy rozdziat.

Ta czes¢ dokumentu zawiera informacje istotne dla bezpiecznej i efektywnej
pracy z programem VitreaView. Przed rozpoczeciem korzystania z produktu
konieczne jest zrozumienie podanych informacji.

Pracownicy stuzby zdrowia zwykle uzyskujg dostep do oprogramowania
VitreaView z poziomu swojego systemu informatycznego stuzby zdrowia, ktory
posiada potgczenie internetowe umozliwiajgce uzyskanie dostepu do obrazéw
pacjenta. Uzytkownicy moga uzyskac odstep do obrazoéw pacjenta i korzystac
z funkgji wymienionych w czesci ,Opis ogolny” podrecznika uzytkownika
oprogramowania VitreaView.

Oprogramowanie VitreaView wyswietla badania obrazowe pacjenta i inne dane
pacjentow, ale nie interpretuje ich ani nie stawia rozpoznania. Za postawienie
rozpoznania odpowiadajg uzytkownicy. Oprogramowanie VitreaView nie jest

przeznaczone do stawiania rozpoznania gtéwnego.

Wskazania do korzystania z oprogramowania VitreaView

VitreaView jest aplikacjg do przegladania i dystrybucji danych, ktéra zapewnia
dostep poprzez Internet oraz sie¢ placoéwki do elektronicznej wersji obrazow
z roznych metod obrazowania, raportéw i innych danych pacjentow, ktére

moga by¢ przechowywane w réznych oddzielnych archiwach i repozytoriach
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w celu przegladania, przesytania i tworzenia raportow na podstawie danych
DICOM i w innych standardach. Oprogramowanie VitreaView nie jest
przeznaczone do stawiania rozpoznania gtéwnego. Gdy dostep do
oprogramowania VitreaView jest uzyskiwany z poziomu przenosnego tabletu,
mozliwe jest jedynie jego wykorzystanie do celow informacyjnych i nie nalezy
z niego korzysta¢ do celow diagnostycznych.

Monitory uzywane do odczytywania obrazow medycznych w celach
diagnostycznych musza spetnia¢ stosowne wymogi prawne oraz podlegac
kontroli jakosci uzytkowania i konserwacji.

Nie wolno analizowa¢ obrazow mammograficznych skompresowanych
metoda stratng i digitalizowanych obrazéw z klisz w celach interpretacji obrazu
pierwotnego. Obrazy mammograficzne moga byc¢ interpretowane wytgcznie
przy zastosowaniu monitora zatwierdzonego przez FDA, ktory oferuje
rozdzielczos¢ co najmniej 5 MP i ktory spetnia inne parametry techniczne,
skontrolowane i zatwierdzone przez FDA.

Zasady zachowania ostroznosci

N

PRZESTROGA: Pracownik ochrony zdrowia zachowuje ostateczng
odpowiedzialnos$c¢ za postawienie trafnego rozpoznania w oparciu o swoje wlasne
standardowe procedury, obejmujace wizualne poréwnanie odrebnych obrazéw.

Informacje ogoéine

« Stosownie do federalnych przepiséw prawnych (w USA) niniejszy produkt
moze by¢ sprzedawany wytgcznie lekarzowi lub z przepisu lekarza.

» Produkt ten przeznaczony jest do stosowania wytacznie przez odpowiednio
wykwalifikowany i przeszkolony personel.

e Program VitreaView wyswietla badania i inne dane pacjentéw, ale nie
interpretuje ich ani nie stawia rozpoznania. Za postawienie rozpoznania
odpowiadaja uzytkownicy.
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Podobnie jak w kazdym procesie obrazowania medycznego nalezy w petni
poznac ograniczenia podstawowego urzadzenia do obrazowania oraz
wynikajace z nich ograniczenia procesu przetwarzania obrazu. Dotyczy

to takze zrozumienia ograniczen wystepujacych podczas uzyskiwania
poczatkowych serii danych, zastosowanej techniki przetwarzania obrazéw
oraz metod ich wys$wietlania. Nalezy zdawac sobie réwniez sprawe z tego,
ze obrazowanie medyczne prawidtowe jest jedynie wowczas, gdy
zastosowano odpowiednie srodki, by uzyskac optymalne obrazy przy
poprawnym utozeniu i prawidtowych identyfikatorach pacjenta.

Firma Vital Images nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za
nieprawidtowosci wynikajace z samowolnego dokonania modyfikadji,
dodania lub usuniecia elementéw tego produktu, jak réwniez samowolnej
instalacji oprogramowania innych dostawcéw.

Podczas oceny obrazow w systemie VitreaView nalezy w petni
wykorzystywac swojg wiedze i do$wiadczenie zawodowe. W przypadku
stwierdzenia nieprawidtowosci na obrazach lub uzyskania nieoczekiwanych
obrazéw nie nalezy na ich podstawie dokonywac rozpoznania czy

planowac leczenia.

Nalezy zawsze sprawdzac dane pacjenta, aby mie¢ pewnosc, ze zatadowane
zostato badanie wiasciwego pacjenta.

Funkcje oprogramowania VitreaView

Minimalna zalecana rozdzielczos¢ ekranu komputera do pracy

z programem VitreaView wynosi 1024 x 768. W przypadku nizszych
rozdzielczosci wyswietlony zostanie komunikat ostrzegawczy. Minimalna
zalecana rozdzielczos¢ ekranu wynosi 1280 x 800 dla urzadzen z ekranem
wielodotykowym Thrive and Excite oraz 1024 x 768 dla urzadzenr z ekranem
wielodotykowym iPad.

Uzytkownicy sg wylogowywani automatycznie z oprogramowania
VitreaView po 10 minutach bezczynnosci. Istnieje mozliwos¢ modyfikacji
tego czasu. Informacje dotyczace konfiguracji wartosci czasu bezczynnosci
nalezy uzyskac od administratora systemul.
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« Istnieje mozliwos¢ renderowania waznych obszarow obrazu przy uzyciu
suwaka okna/poziomu w oknie przegladarki. Moze to sprawic, ze niektére
obszary obrazu stang sie niewidoczne.

» Dokfadnos¢ pomiaréw odlegtosci i katow zalezy od réznych czynnikdw.
Doktadnos¢ tych pomiardw uzalezniona jest od doktadnosci
wspotczynnikéw skali opisujacych rozdzielczose obrazu.

» Na obrazach drugorzednych wartosci natezenia sg wyswietlane w postaci
wartos$ci modelu barw RGB (czerwien, zielenr, btekit), a pomiary liniowe sg
podawane jako liczba pikseli.

e Aplikacja VitreaView MINT APl umozliwia dofgczanie do badan pacjenta
obiektéw w standardach innych niz DICOM. W niektérych przypadkach
istnieje mozliwo$¢ przegladania takich obiektow. Zataczniki tego typu nie
posiadajg nagtéwkow DICOM niezbednych do zapewnienia spdjnosci
danych pacjenta. Uzytkownik musi upewnic sie, ze obiekt w formacie innym
niz DICOM przegladany w oprogramowaniu VitreaView odnosi sie do
okreslonego pacjenta i badania.

N

Sprzet i bezpieczenstwo
» Uzytkownik powinien by¢ swiadomy, ze nie zaleca sie przegladania
obrazéw medycznych w silnie oswietlonych pomieszczeniach. Ma to
znaczenie zwtaszcza podczas przegladania obrazéw medycznych na
urzagdzeniach typu tablet. Nalezy zawsze sprawdzac, czy o$wietlenie
W pomieszczeniu pozwala na poprawne wykonywanie pracy.

» Po zakonczeniu korzystania z oprogramowania VitreaView uzytkownicy
powinni niezwtocznie sie wylogowac. Nie nalezy pozostawiac urzadzenia
z zalogowanym uzytkownikiem bez nadzoru, gdyz moze to skutkowac

nieupowaznionym dostepem do oprogramowania przez inng osobe.

» Niektore monitory nie posiadajg ekranowania. Nie nalezy umieszczac
monitora znajdujgcego sie w kartonie lub nieopakowanego w promieniu
dziafania jakiegokolwiek magnesu do obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (MRI) o natezeniu 1,3 gausa. Narazenie monitora na takie
natezenie pola magnetycznego spowoduje jego trwate uszkodzenie i moze
uniewazni¢ gwarancje udzielong przez producenta. Nalezy przyjac, ze bez
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wzgledu na producenta lub zrodto pochodzenia, zadne monitory nie
posiadajg oston, chyba Zze producent wyraznie stwierdzi, ze ostona jest

zastosowana.

e W wiekszosci monitoréw i komputerdw stosowana jest rozdzielczosc¢
24-bitowa koloru lub 8-bitowa skali szarosci, a wiec nizsza od rozdzielczosci
kliszy radiologicznej. Przy interpretowaniu obrazoéw, na ktore moze wptynac
poziom rozdzielczosci, uzytkownik powinien zawsze wykorzystywac swoje
doswiadczenie zawodowe. Najlepiej jest oglagdac obrazy na skalibrowanych
monitorach w zaciemnionym otoczeniu. Nalezy pamietac, ze przy
ogladaniu obrazéw na monitorach niediagnostycznych w otoczeniu
o normalnym oswietleniu nieznaczne réznice w obszarach obrazu moga
zostac niezauwazone.

» Przy braku dostatecznej pojemnosci pamieci RAM nastepuje znaczny
spadek wydajnosci pracy systemu. W przypadku odnoszenia wrazenia,
iz wystepujg problemy zwigzane z niedostatkiem pamieci, nalezy
skontaktowac sie z administratorem systemu.

« Firma Vital Images, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za BEZPOSREDNIE,
PRZYPADKOWE LUB WYNIKOWE SZKODY wyrzadzone w komputerze
klienta, spowodowane przez pobieranie i instalacje oprogramowania
z serwera.

» Klient nie powinien pracowac na komputerze lub serwerze w przypadku
zaistnienia niebezpiecznych warunkow. W razie nieprawidtowosci pracy
komputera klienta lub serwera skutkujgcych powstaniem niebezpiecznych
warunkow, takich jak zadymienie lub pozar, nalezy wytgczyc¢ zasilanie
i odtgczy¢ wtyczke urzadzenia. Nie nalezy pracowac ze sprzetem, ktory
jest niesprawny. Przed przystgpieniem do pracy nalezy skontaktowac sie

z administratorem systemu w celu skorygowania wszelkich niesprawnosci.

» Interpretacja obrazu moze by¢ zaktdcona, jesli podczas pracy z systemem
nastapi wygaszenie ekranu lub system zawiesi sie. W takim przypadku
nalezy ponownie uruchomic system.

» Nie nalezy instalowac serwera i komputera klienta ani pracowac z nimi
w odlegtosci mniejszej niz dwa metry od pacjenta. Bliskie otoczenie
pacjenta jest definiowane jest w normie Medyczne urzadzenia
elektryczne — Wymagania bezpieczenstwa dotyczace medycznych
systemow elektrycznych (IEC 601-1-1) jako ,dowolna przestrzen
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umozliwiajgca zaistnienie zamierzonego lub niezamierzonego kontaktu
pomiedzy PACJENTEM a dowolng czeécig SYSTEMU lub innymi osobami
dotykajacymi czesci SYSTEMU":

ILUSTRACJA 1. Schemat bliskiego otoczenia pacjenta
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Ogodlne zasady bezpieczenstwa

Oprogramowanie przeznaczone jest do obstugi przez nastepujace osoby:

o lekarzy,
» lekarzy kierujacych,

» inne osoby personelu medycznego pod nadzorem lekarza.

Instrukcje obstugi oprogramowania nalezy przegladac regularnie, zwracajac
szczegodlng uwage na zawarte w niej przestrogi i uwagi. Aby uzyskac informacje
o wymaganiach konfiguracji sprzetu komputerowego oraz dowolnego innego
oprogramowania w zakresie zapewnienia bezpieczenstwa, nalezy
skontaktowac sie z firma Vital.

Odpowiedzialnos¢ za dopilnowanie, aby dostep do danych pacjenta miaty
wytacznie upowaznione osoby, spoczywa na uzytkowniku. Kontrola takiego
dostepu moze byc realizowana przy pomocy zabezpieczen fizycznych (zamki),
zabezpieczenia oprogramowania z uzyciem hasta badz tez z wykorzystaniem
obu tych metod. W razie pytan nalezy kontaktowac sie z administratorem
systemu lub firma Vital.
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Ustawienia wyswietlania

Nalezy upewnic sie, ze dla ustawienia wyswietlania systemu Windows na
komputerze wybrano opcje ,Normal size (96 DPI)” (Rozmiar normalny (96 DPI)).
Jezeli zastosowano inne ustawienie niz 96 DPI, elementy interfejsu
oprogramowania VitreaView, takie jak przyciski, pola wyboru i przegladarki
obrazéw, moga nie by¢ wyswietlane prawidtowo.

UWAGA: Jezeli okno oprogramowania VitreaView nie jest poprawnie
wyswietlone (przyciski, menu i inne elementy znajduja sie w
nieprawidtowych potozeniach), nalezy sprawdzi¢, czy dla sterownika
wyswietlania w systemie Windows wybrano ustawienie Normal size (96 DPI)
(Rozmiar normalny).
Minimalna zalecana rozdzielczos¢ ekranu do pracy z programem VitreaView
wynosi 1024 x 768. W przypadku nizszych rozdzielczosci wyswietlony zostanie
komunikat ostrzegawczy. Minimalna rozdzielczo$¢ ekranu wynosi 1280 x 800
dla urzadzen z ekranem wielodotykowym i systemem Android oraz 1024 x 768

dla urzadzen z ekranem wielodotykowym i systemem iOS.
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