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Interpretarea simbolurilor
de pe produs

Simbol

Locatie

Descriere

(1]

Fila Help (Ajutor), DVD-ul cu
programul software

Consultati instructiunile de utilizare

sl

Pagina cu informatii de naturd juridica
din Ghidurile de referinta si de
instruire, Pagina cu informatii de
naturd juridica din Notele de lansare,
Pagina cu informatii de natura juridica
din Ghidurile de administrare/
instalare, DVD-ul cu programul
software

Numele si adresa producatorului

C€0086

Pagina cu informatii de natura juridica
din Ghidurile de referinta si de
instruire, Pagina cu informatii de
naturd juridica din Notele de lansare,
Pagina cu informatii de naturd juridica
din Ghidurile de administrare/
instalare, DVD-ul cu programul
software

Procedura de evaluare
a conformitatii conform
Directivei 93/42/CEE

* AnexaV, sectiunea 3.2 pentru
fabricarea software-ului pentru
aplicatii de imagistica medicala

* Anexa VIl pentru proiectare

Pagina cu informatii de naturd juridica
din Ghidurile de referinta si de
instruire, Pagina cu informatii de
naturd juridica din Notele de lansare,
Pagina cu informatii de naturd juridica
din Ghidurile de administrare/instalare

Indicd reprezentantul autorizat din
Comunitatea Europeana

Pagina cu informatii de natura juridica
din Ghidurile de referinta si de
instruire, Pagina cu informatii de
naturd juridica din Notele de lansare,
Pagina cu informatii de naturd juridica
din Ghidurile de administrare/
instalare, DVD-ul cu programul
software

Numarul de referinta si codul de
comanda ale produsului sau
documentului

AN

In Ghidurile de instruire si de referinta,
Notele de lansare si Ghidurile de
administrare/instalare

Indica necesitatea de a acorda
informatiilor o atentie speciald

Interpretarea simbolurilor de pe produs
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Contactati centrul de informatii
al companiei Vital

» Pentruintrebdri generale, de asistenta non-tehnica, contactati-ne prin
intermediul site-ului nostru Web: www.vitalimages.com.

» Pentru asistentd tehnicd acordata clientilor, contactati-ne:
« InS.UA, telefonati la serviciul de Asistentd pentru clienti la numarul de
telefon 1.800.208.3005.

« Inafara teritoriului S.U.A, adresati-va distribuitorului de produse Vital din
regiunea dvs.

 Trimiteti un e-mail la support@vitalimages.com.

» Pentru a oferi feedback despre aceasta documentatie sau despre alte
documentatii ale produselor Vital Images, trimiteti un e-mail la
feedback@vitalimages.com.

e Pentru o versiune imprimata a Notelor de lansare, a Ghidului de instruire si
de referintd sau a Ghidurilor de instalare, contactati serviciul de Asistenta
pentru Clienti, la numadrul de telefon 1.800.208.3005.

Contactati centrul de informatii al companiei Vital 7
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Informatii pentru integrarea in
programele de parteneriat

Software-ul de imagistica medicala de la Vital Images poate fi integrat intr-o

varietate de aplicatii de la furnizorii parteneri. Anumite caracteristici sau functii
pot fi diferite de descrierea din ghidurile de utilizare ale partenerilor, in functie
de modul in care a fost integrata aplicatia. Cel mai probabil, aceste diferente
exista in caracteristicile de intrare/redare ale software-ului.

Cedars-Sinai Medical Center

Suita de aplicatii Cedars-Sinai Cardiac Suite detine marcajul CE de
conformitate cu Directiva pentru dispozitive medicale 93/42/CEE.

CE.

Producator:

Cedars-Sinai Medical Center

Programul Inteligenta artificiald in medicina
(AIM - Artificial Intelligence in Medicine)
8700 Beverly Blvd

Los Angeles, CA 90048, SUA

Reprezentant european autorizat:
MediMark® Europe Sar

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

Informatii pentru integrarea in programele de parteneriat 9
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Produse RM Medis pentru aplicatii cardiace

QFlow

Medis medical imaging systems bv Medis medical imaging system, Inc.
Schuttersveld 9 9360 Falls of Neuse Road, Suite 103
2316 XG Leiden Raleigh, NC 27615-2484
PO. Box 384 SUA
2300 AJ Leiden
Olanda
Telefon: 43171522 32 44 Telefon: +1 919 278 7838
Fax: 431715215617 Fax:+1919847 8817
Numadr gratuit: 866 866 7200
E-mail: support@medis.nl E-mail: support@medis.nl
Web: www.medis.nl Web: www.medis.nl

Reglementari europene

QFlow este clasificat drept dispozitiv medical clasa lla. Acesta respectad cerintele Decretului olandez pentru
dispozitive medicale (Besluit Medische Hulpmiddelen, Stb. 243/1995) si ale Directivei europene pentru
dispozitive medicale 93/42/CEE.

C€

0120

Reglementari in vigoare in S.U.A.

QFlow a primit autorizatie de comercializare pe piata in Statele Unite din partea FDA (Food and Drug
Administration — Administratia pentru alimente si medicamente) in baza prevederilor Sectiunii 510(k) din
Food, Drug, and Cosmetic Act (Legea produselor alimentare, a medicamentelor si cosmeticelor).

Produsul RM QMass

Produsul RM QMass este clasificat drept dispozitiv medical clasa Ila. Acesta respecta cerintele Decretului
olandez pentru dispozitive medicale (Besluit Medische Hulpmiddelen, Stb. 243/1995) si ale Directivei
europene pentru dispozitive medicale 93/42/CEE.

C€

0120

v _en

Reglementari in vigoare in S.U.A.

QMass MR a primit autorizatie de comercializare pe piata in Statele Unite din partea FDA (Food and Drug
Administration — Administratia pentru alimente si medicamente) in baza prevederilor Sectiunii 510(k) din
Food, Drug, and Cosmetic Act (Legea produselor alimentare, a medicamentelor si cosmeticelor).

10
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MeVis Visia Dynamic Review

C € 0482

Producator:

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

Germania

Mirada Medical

g

In conformitate cu Directiva Consiliului 93/42/CEE.
Fabricat de:

Mirada Medical Ltd.
NewRoad

Oxford

OX1 1BY

Regatul Unit

Informatii pentru integrarea in programele de parteneriat
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Olea Sphere

0459

C€

Anul aplicarii marcajului CE: 2012

Olea Medical SA

93 avenue des Sorbiers
ZI Athelia IV

. 13600 La Ciotat
Producator FRANTA

SIRET 505 251 355 000 28

TomTec Imaging Systems

CE

Fabricat de TomTec Imaging Systems GmbH,

Edisonstr. 6 - 85716 Unterschleissheim — Germania,
Telefon +49 (0)89-32175-500 | Fax +49 (0)89-32175-750
E-mail: info@tomtec.de

12 Informatii pentru integrarea in programele de parteneriat
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Disponibilitatea produsuluiin
functie de locatie

Disponibilitatea produselor si a caracteristicilor difera in functie de locatia
geografica. Pentru informatii suplimentare, adresati-va reprezentantului de
vanzari al companiei Vital din zona dvs. sau serviciului de Asistenta pentru

clienti.

Disponibilitatea produsului in functie de locatie
VPMC-13564 A
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Vitrea® Utilizarea sigura si
eficienta a software-ului de
imagistica medicala Vital

Aceasta sectiune contine:

e Prezentarea generald a produsului Vitrea
 Siguranta si consideratii privind aspectele normative

Prezentarea generala a produsului

Vitrea

Cu Vitrea, puteti:

Sa comunicati cu dispozitive DICOM (Digital Imaging and
Communications in Medicine — Imagistica digitala si comunicare in

medicina) configurate, pentru a prelua si a exporta datele pacientilor

Sa previzualizati imaginile achizitionate de scaner, utilizand
caracteristica 2D Study Viewer (Vizualizator studii 2D)

Sa incarcati unul sau mai multe volume pentru un pacient

Sa selectati dintr-o galerie de protocoale clinice de vizualizare
predefinite

Sa ajustati parametrii de vizualizare pentru a imbunadtati imaginile
Sa examinati mai multe fisiere imagine in vizualizari 2D alaturate

Sa masurati regiunile de interes

Sa localizati si sa observati puncte de interes, utilizand o combinatie de

imagini MPR (Multi-Planar Reformatted — multiplanare reformatate) 2D

si3D

Vitrea ~ Utilizarea sigurd si eficientd a software-ului de imagistica medicald Vital

VPMC-13564 A



« Sd decupati utilizand segmentarea 3D si 2D pentru a focaliza imaginile
pe regiunile de interes

e Sa exploratiinteriorul sau exteriorul imaginilor anatomice
» Sasalvati instantaneele care evidentiaza regiunile de interes intr-un
raport care poate fi accesat si imprimat prin intranet

» Sd capturati secvente de imagini in loturi, pentru a crea rapoarte
imprimate sau a realiza filme digitale care pot fi accesate prin intranet

Siguranta si consideratii privind
aspectele normative

CITITI CU ATENTIE ACEASTA SECTIUNE INAINTE DE A UTILIZA SISTEMUL VITREA.

Aceasta sectiune contine informatii esentiale pentru utilizarea sigura si eficienta
a sistemului Vitrea. Trebuie sd intelegeti aceste informatii inainte de a utiliza
sistemul Vitrea.

Informatii privind destinatia de utilizare

Sistemul Vitrea nu trebuie utilizat in alte scopuri decat cele indicate in
urmatoarele informatii privind destinatia de utilizare:

Informatii generale

Vitrea® este un sistem de diagnostic medical care permite procesarea,
examinarea, analiza, comunicarea si schimbul de fisiere media cu imagini
digitale multidimensionale achizitionate de la o diversitate de dispozitive
imagistice. Vitrea ofera posibilitatea examinarii imaginilor digitale din datele
DICOM originale pentru modalitati multiple.

Vitrea nu este un sistem destinat interpretarii primare a imaginilor din
mamografie.

16
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Masurarea automata a vaselor

Optiunea Vitrea® Automated Vessel Measurements (Masurare automata a
vaselor) (AVM) este o aplicatie destinatd studiului/analizei vaselor selectate in
vederea analizarii stenozei, a planificarii pre/post stent si a evaluarii directionale
a sinuozitatii vaselor.

Suita de aplicatii SPECT cardiace Cedars-Sinai Medical Center (cu tehnologie
Cedars-Sinai)

Cedars-Sinai Medical Center Cardiac Suite (Suita de aplicatii cardiace
Cedars-Sinai Medical Center) este destinata afisarii, examinarii si cuantificarii
automate a imaginilor si seturilor de date medicale cardiologice utilizate in
medicina nucleara. Suita de aplicatii cardiace CSMC poate fi utilizata in medii
diverse, inclusiv in spitale, in clinici, in cabinete medicale sau de la distanta.
Rezultatele furnizate trebuie examinate de cadre medicale calificate (de
exemplu, de catre radiologi, cardiologi sau medici specializati in medicind
nucleara generald) instruite in materie de utilizare a dispozitivelor de imagistica
medicala.

Analiza CT 4D a perfuziei corpului

Optiunea Vitrea® CT Body Perfusion 4D (Analiza CT 4D a perfuziei corpului) este
o0 aplicatie postprocesare neinvaziva destinata evaluarii perfuziei organelor si
tumorilor. Software-ul poate calcula caracteristicile perfuziei pe baza datelor de
imagine dinamice CT achizitionate dupa injectarea substantei de contrast. De
asemenea, software-ul poate separa calcularea componentei arteriale si a
componentei venoase a perfuziei in organe. Acesta permite evaluarea
regiunilor de interes si inspectia vizuala a graficelor timp-densitate. In cazul
utilizarii de cdtre un medic instruit si calificat in acest sens, o posibild aplicatie
este cea pentru diferentierea debitului sanguin intre tesuturile normale si cele
afectate. Determinarea schimbadrii parametrilor de perfuzie in cursul
tratamentului poate fi utila In monitorizarea terapiei.

\/itrea® Utilizarea sigura si eficienta a software-ului de imagistica medicala Vital 17
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Analiza CT 4D a perfuziei cerebrale

Optiunea Vitrea 4D CT Brain Perfusion (Analiza CT 4D a perfuziei cerebrale) este
destinata postprocesarii bazate pe imagini CT dinamice achizitionate continuu
in timpul injectarii substantei de contrast, pentru vizualizarea debitului sanguin
aparent in tesutul cerebral siilustrarea in imagini a parametrilor referitori la
perfuzie, pentru a ajuta la evaluarea tipului si a intinderii deficientelor de
perfuzie cerebrala.

Analiza CT a perfuziei cerebrale

Optiunea Vitrea® CT Brain Perfusion (Analiza CT a perfuziei cerebrale) este o
aplicatie postprocesare neinvaziva destinata evaludrii zonelor de perfuzie
cerebrald. Software-ul poate calcula debitul sanguin cerebral (CBF), volumul
sanguin cerebral (CBV), parcursul bolusului local (adicd intarzierea raspunsului
tisular, durata panad la varf) si durata medie de tranzit (MTT) pe baza datelor
dinamice ale imaginilor CT achizitionate dupa injectarea substantei de contrast.
Pachetul permite, de asemenea, calcularea regiunilor de interes si a regiunilor
oglindite, precum si inspectia vizuala a graficelor timp-densitate. Optiunea
Vitrea® CT Brain Perfusion (Analiza CT a perfuziei cerebrale) ajuta medicul sa
vizualizeze perfuzia sanguina aparenta din tesutul cerebral afectat de un
accident vascular cerebral acut. Zonele cu perfuzie diminuatd, intalnite in
infarctul cerebral acut, apar ca zone cu semnal de intensitate modificata (mai
scazuta in CBF si CBV si mai ridicata pentru durata pana la varf si MTT).

Analiza cardiaca CT

Analiza Vitrea® a arterelor coronare (analiza cardiaca CT), al carei scop este
determinarea prezentei si amplorii bolii coronariene obstructive, oferind o
explorare neinvaziva a arterelor coronare ale pacientului. Medicii pot selecta
orice arterd coronara pentru a vizualiza urmatoarele referinte anatomice: vasul
evidentiat in 3D, doua vizualizari MPR curbe rotative ale vaselor, afisate in unghi
de 90 de grade una fata de cealalta, si sectiuni transversale ale vasului. Medicul
poate stabili in mod semiautomat limitele lumenului cu substante de contrast,
masuratori ale stenozei si diametrele maxim si minim ale lumenului. In plus,
medicii pot edita limitele lumenului si pot examina date statistice privind
unitdtile Hounsfield.

18
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Planificarea explorarilor de electrofiziologie CT

Optiunea Vitrea® Cardiac EP Planning (Planificare electrofiziologie cardiacd) este
0 aplicatie de vizualizare avansata postprocesare, destinata utilizarii in scopul
analizarii si evaludrii cordului, inclusiv a atriilor, a venelor pulmonare si a
sinusului coronar. Aplicatia oferd instrumente de analiza care includ un numar
de posibilitati de afisare, masurare cantitativa si export al modelelor 3D in
vederea utilizdrii impreuna cu sistemul St. Jude Ensite®. Aplicatia poate fi folosita
pentru a ajuta medicii instruiti in acest sens sd vizualizeze si sa evalueze

anatomia cordului.

Analiza CT a functiei cardiace (CFA - Cardiac Functional Analysis)

Optiunea Vitrea® pentru analiza CT CFA este destinata utilizarii in cadrul studiilor
CT ale cordului, pentru a ajuta medicii cardiologi si radiologi sa evalueze functia
atunci cand realizeaza o evaluare cardiacd. Optiunea CFA include segmentarea
semiautomata a cordului si a ventriculului stang, inclusiv identificarea axei lungi
si a limitelor valvei mitrale in faze multiple, calcularea valorilor marimilor
globale, inclusiv volumul telediastolic, volumul telesistolic, volumul de bataie,
fractia de ejectie, debitul cardiac, indicele cardiac, indicele sistolic si masa
miocardului, precum si calcularea valorilor madrimilor regionale, inclusiv a
miscdrii peretelui, a procentului de ingrosare a peretelui, a fractiei de ejectie
regionale si a reprezentdrilor polare.

Analiza CT a functionarii multicamerale a cordului (CFA - Cardiac Functional

Analysis)
Optiunea Vitrea® pentru analiza CT CFA multicamerala este destinata utilizarii in
cadrul studiilor CT ale cordului, pentru a ajuta medicii cardiologi si radiologi sa
evalueze functia atunci cand realizeaza o evaluare cardiacd. Optiunea analizei
CT CFA multicamerale include segmentarea semiautomata a cordului, inclusiv
segmentarea tricamerald (ventricul stang, ventricul drept si atriu stang), inclusiv
identificarea axei lungi si a limitelor valvei mitrale in faze multiple; calcularea
valorilor marimilor globale, inclusiv volumul telediastolic, volumul telesistolic,
volumul de bataie, fractia de ejectie, debitul cardiac, indicele cardiac, indicele
sistolic si masa miocardului, precum si calcularea valorilor marimilor regionale,
inclusiv a miscarii peretelui, a procentului de ingrosare a peretelui, a fractiei de
ejectie regionale si a reprezentarilor polare.
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Analiza CT a colonului

Optiunea Vitrea® pentru colonografie CT (CT Colon Analysis (Analiza CT a
colonului)) este destinata investigdrii amdnuntite a lumenului colonului
utilizand caracteristici cum sunt segmentarea automatd, imagistica axiala,
reformatarea multiplanara, explorarea in interior, afisarea simultana a imaginilor

in decubit ventral si decubit dorsal si vizualizarea cu pereti transparenti.

Planificarea CT a stentului endovascular (EVSP - Endovascular Stent Planning)

Aplicatia software pentru planificarea CT a stentului endovascular este
destinata utilizarii cu imagini CT (de tomografie computerizatd) pentru a ajuta
medicii specialisti sa analizeze, sa trateze si sa urmdreasca evolutia disfunctiilor
vasculare ale arterei aorte care pot necesita procedura de implantare a unui
stent. Software-ul efectueazd segmentarea 3D a arterei aorte si initializeaza
masuratorile stentului pe baza unui sablon oferit de producatorii stentului.
Utilizatorul poate examina imaginile 2D si 3D, poate verifica si corecta
rezultatele segmentarii si initializarii si poate genera un raport cu masuratorile
stentului.

Analiza CT a ficatului

CT Liver Analysis (Analiza CT a ficatului) este o aplicatie de postprocesare
neinvaziva destinatd evaluarii tumorilor hepatice si planificarii interventiei
chirurgicale hepatice. Aceasta afiseaza imaginile pentru analiza si planificarea
preoperatorie a interventiei chirurgicale hepatice, de exemplu segmentarea
organului, segmentarea tumorii si segmentarea vaselor intrahepatice, precum si
aproximarea teritoriilor vasculare. Aplicatia acceptd evaluarea preoperatorie a
anumitor strategii chirurgicale, permitand utilizatorului sa defineasca interactiv
rezectii virtuale sectionand ficatul. De asemenea, aceasta permite utilizatorului
sa evalueze zonele de siguranta din jurul leziunilor si sa identifice ramurile si
teritoriile vasculare afectate. De asemenea, optiunea Vitrea® CT Liver Analysis
(Analiza CT a ficatului) permite inregistrarea automata a mai multor serii si
instrumente de madsurare in vederea caracterizarii si urmaririi evolutiei leziunilor.
In cazul utilizarii de catre un medic instruit si calificat in acest sens, o posibild

aplicatie consta din a asista evaluarea raspunsului tumorilor la terapie.
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Analiza CT a densitatii pulmonare (nu este disponibila in Statele Unite)

Optiunea CT Lung Density Analysis (Analiza CT a densitatii pulmonare) este
destinata examindrii si analizarii imaginilor CT ale toracelui, in scopul
caracterizarii tesutului pulmonar in cadrul unui studiu unic sau in decursul mai
multor studii ale cavitatii toracice. Caracterizarile includ densitatea si volumul.
Sistemul efectueaza masuratorile, permitand afisarea tesutului pulmonar si a

valorilor masurate respective.

Analiza CT a plamanilor

Optiunea CT Lung Analysis (Analiza CT a plamanilor) este destinatd examindrii si
analizarii imaginilor CT ale toracelui, in scopul caracterizarii nodulilor pulmonari
in cadrul unui studiu unic sau in decursul mai multor studii ale cavitatii toracice.
Caracterizarile includ diametrul, volumul si variatia volumului in timp. Sistemul
efectueaza mdsuratorile automat, permitand afisarea nodulilor pulmonari si a
valorilor masurate respective.

Analiza CT a miocardului

Optiunea Vitrea® CT Myocardial Analysis (Analiza CT a miocardului) este o
aplicatie software de analizare a imaginilor utilizate in studiile de tomografie
computerizatd (CT) cardiacd, pentru vizualizarea anatomiei si patologiei
cardiovasculare si pentru evidentierea si codificarea in culori a prezentei zonelor
de hipo/hiperdensitate din tesutul miocardic.

Analiza CT a perfuziei miocardului (pentru fX) (nu este disponibila in Statele

Unite)

Aplicatia software Vitrea® CT Myocardial Perfusion (Analiza CT a perfuziei
miocardului) este destinata utilizarii impreuna cu studii CT (de tomografie
computerizatd) cardiace, pentru a asista cardiologii si radiologii in evaluarea
deficientelor de perfuzie miocardica. Aplicatia include segmentarea
semiautomatd a cordului si a ventriculului stang, inclusiv identificarea axei lungi
si a limitelor valvei mitrale in conditii de odihna/stres, calculul marimilor, inclusiv
a masei miocardului, a raportului densitatii de atenuare si a raportului perfuziei
transmurale, precum si afisari ale hartilor polare ale acestor valori.
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Analiza CT pentru inlocuirea transcateter a valvei aortice (TAVR)

CT VScore™

Optiunea Vitrea CT Transcatheter Aortic Valve Replacement (TAVR) Planning

(Planificarea CT a Inlocuirii transcateter a valvei aortice (TAVR)) este o aplicatie

de postprocesare neinvaziva proiectata pentru a asista medicii specialisti in

evaluarea valvei aortice si planificarea preoperatorie si evaluarea postoperatorie

a procedurilor de inlocuire transcateter a valvei aortice.

Optiunea Vitrea CT Transcatheter Aortic Valve Replacement (TAVR) Planning

(Planificarea CT a inlocuirii transcateter a valvei aortice (TAVR)) include

functionalitati generale cum sunt:

Software-ul proceseaza datele imagine CT (de tomografie computerizatd)
pentru a furniza segmentarea 3D a structurilor si vaselor cardiace relevante
pentru abordarea planificarii.

Utilizatorul poate examina imaginile 2D si 3D pentru selectarea si
planificarea cdii de administrare.

Utilizatorul poate stabili unghiurile bratului C de utilizat in timpul procedurii.

Utilizatorul poate verifica si ajusta rezultatele segmentarii si ale
madsuratorilor efectuate in sectiune transversala.

Software-ul ofera tehnici de vizualizare cum sunt randarea volumelor, MIP,
MPR si MPR curb.

Utilizatorul poate identifica si edita contururile si linia centrald automat sau
manual.

Utilizatorul poate genera un raport cu valorile masurate si datele de
abordare a planificarii relevante pentru dimensionarea dispozitivului.

Software-ul poate asigura vizualizarea calciului.
Utilizatorul poate genera calculul sinuozitatii de-a lungul unei linii centrale.

Optiunea Vitrea® VScore™ este destinata calculdrii scorului cardiac pe baza

masuratorilor CT derivate din mdsuratorile corpului intreg, inclusiv detectarea si

cuantificarea neinvaziva a pldcii aterosclerotice. Doud optiuni de procesare a
imaginilor, EKG Gate (Sincronizare EKG) si Auto Gate (Sincronizare automata),
permit operatorului sa selecteze imaginile cu artefacte de miscare reduse cand
proceseaza datele in vederea stabilirii Coronary Artery Calcification Scoring
(Scor de calcificare a arterelor coronare).

22

\/itrea® Utilizarea sigura i eficientd a software-ului de imagisticd medicald Vital
VPMC-13564 A



Sondarea generala a vaselor

Optiunea generala Vessel Probe (Sondare vase), cu licenta separatd, este
destinata stabilirii prezentei si amplorii bolii arteriale obstructive periferice, prin
furnizarea unei explorari neinvazive a arterelor periferice ale unui pacient.
Medicii pot selecta orice artera pentru a vizualiza urmatoarele referinte
anatomice: vasul evidentiat in 3D, doua vizualizari MPR curbe rotative ale
vaselor, afisate In unghiuri ortogonale unul fata de celdlalt, si sectiuni
transversale ale vasului. Masuratorile sectiunilor transversale pot fi obtinute
utilizand instrumentele de mdsurare standard ale software-ului Vitrea. Medicii
pot mdsura manual latimea lumenului pentru a calcula stenoza procentual, pe
baza unui raport dintre diametrul cel mai mic si diametrul cel mai mare. In plus,
medicii pot masura manual lungimea vasului de-a lungul liniei centrale in
vizualizarile MPR curbe standard si pot examina datele statistice privind unitatile
Hounsfield sau intensitatea semnalului.

iCAD® VeraLook CT Colon CAD (fabricat de iCAD, Inc.)

Software-ul VeraLook CTC CAD este destinat detectdrii automate a eventualilor
polipi in investigatiile de colonografie CT. Polipii identificati pot fi apoi
evidentiati pentru medicul care interpreteazd, dupa examinarea initiala a
investigatiei CTC, cu intentia de a se identifica eventualii polipi suplimentari
care nu au fost identificati la prima examinare.

Eliminarea zgomotului din imagine

Software-ul Vitrea® Image Denoising (Eliminarea zgomotului din imagine) este
proiectat pentru a asista radiologii si specialistii la imbundtatirea prezentarii
imaginilor CT si 3D XA, prin reducerea zgomotului si tehnica imbunatatirii
contrastului.

Medicsight ColonCAD™ (fabricat de Medicsight Ltd.) (nu mai este disponibil
pentru vanzare)

Dispozitivul API Medicsight ColonCAD™ este un instrument de detectare asistat
de computer (CAD) proiectat pentru a asista radiologii si ati clinicieni la cautarea
si segmentarea polipilor din interiorul colonului in timpul examindrii
investigatiilor de colonografie CT (CTC — CT Colonography) cu detectoare
multiple.
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ColonCAD™ este proiectat ca instrument auxiliar destinat sa atraga atentia
utilizatorului asupra regiunilor de interes (ROI) care au fost omise in timpul
examinarii. ColonCAD™ poate fi utilizat fie intr-o paradigma care presupune o
,a doua interpretare” — cand instrumentul CAD este aplicat dupa ce utilizatorul
a finalizat prima interpretare, fie intr-o paradigma care presupune ,interpretarea
simultand” — cand utilizatorul poate vizualiza rezultatele CAD efectuand, in

acelasi timp, o examinare a intregului colon.

In cazul utilizarii de catre un medic instruit, acest software furnizeaza informatii
care pot fi utile in interpretarea studiilor realizate atat pentru pacienti
simptomatici, cat si pentru pacienti asimptomatici. Deciziile de gestionare a
pacientilor nu trebuie luate exclusiv pe baza rezultatelor analizei ColonCAD™.

Este esential ca radiologul sa examineze toate imaginile investigatiei CT,
nu doar imaginile cu obiecte identificate.

Medis® Cardiac MR - QMass® si QFlow® (fabricate de Medis Medical Imaging

Systems BV)

QMass®

MASS, inclusiv optiunea acestuia, a fost elaborat pentru analiza obiectiva si
reproductibild, multisectiune si multifazd, a functiondrii ventriculelor stang si
drept pe baza seturilor de date cardiace RM. Software-ul permite afisarea
imaginilor in vederea utilizarii de cdtre personalul medical instruit in acest sens.

Destinatiile de utilizare sunt:
+ asistarea in diagnosticarea clinicd a stdrii functiei globale si regionale si a
anatomiei camerelor cordului;

e asistarea in procesele clinice decizionale ulterioare;

» asistarea in testele de cercetare clinica orientate catre studiul modificarilor
functionale si anatomice ale camerelor cordului ca rezultat al interventiilor.

QFlow®

FLOW a fost elaborat pentru analiza obiectiva si reproductibila a studiilor de
imagistica RM cinetice codificate in functie de viteza in artere si viteza valvelor
inimii. Destinatiile de utilizare sunt:

e asistarea in diagnosticarea clinicd, cu date referitoare la starea de
functionare a camerelor cordului;
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+ asistarea in diagnosticarea clinicd, cu date referitoare la viteza de curgere si
volumul de curgere prin vasele cardiace si periferice, atat in conditii de debit
bazal, cat si in conditii de debit marit;

 asistarea in procesul clinic decizional ulterior;

« asistarea in testele de cercetare clinicd orientate catre studiul modificarilor
functionale ale camerelor cordului si al modificarilor de debit din vasele
cardiace si periferice ca rezultat al interventiilor.

Medis Cardiac MR - Medis QPlaque® MR (fabricate de Medis Medical Imaging

Systems BV)

Software-ul QPlaque MR efectueaza analiza cantitativd a peretelui vaselor si
a componentelor placii in studiile RM ale arterelor aterosclerotice. Analizele
cantitative se bazeaza pe segmentarea semiautomata din studiile RM. QPlaque
cuantifica volumele peretilor vaselor si ale pldcii, determina grosimea peretilor
vasculari si grosimea capacului fibros si caracterizeaza componentele placii.

Mirada® Medical RTx

RTx este destinata utilizarii de cdtre medici specialisti instruiti in acest sens,
inclusiv, dar nu numai, de catre radiologi, medici specializati in medicina
nucleard, oncologi radioterapeuti, dozimetristi si fizicieni.

RTx este o aplicatie software pentru afisarea si vizualizarea datelor imaginilor
medicale multimodale 2D si 3D. Utilizatorul poate procesa, randa, examina,
stoca, imprima si distribui seturi de date compatibile cu DICOM 3.0 in cadrul
sistemului si/sau in retelele de computere. Modalitatile acceptate includ
tomografia computerizata statica si sincronizatd, PET, MR si SPECT. De
asemenea, utilizatorul poate crea, afisa, imprima, stoca si distribui rapoarte
rezultate din interpretarea seturilor de date.

RTx permite utilizatorului sa inregistreze combinatii de imagini anatomice si
functionale si sa le afiseze In formate fuzionate sau nefuzionate, pentru a facilita
compararea datelor de imagine de cdtre utilizator. Rezultatul operatiei de
inregistrare poate ajuta utilizatorul sa evalueze schimbarile din datele de
imagine, fie in cadrul unei examinari, fie de la 0 examinare la alta, si se doreste
a fi un mijloc util pentru o mai buna intelegere a informatiilor combinate care,
altfel, ar trebui comparate vizual in mod separat.
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RTx ofera o serie de instrumente cum sunt riglele si regiunile de interes, care
sunt destinate utilizdrii pentru evaluarea regiunilor unei imaginiin scopul
imbundtatirii unui flux de lucru. Exemplele de astfel de fluxuri de lucru includ,
fara a se limita la acestea, evaluarea prezentei sau absentei leziunilor,

determinarea raspunsului la tratament si urmarirea evolutiei leziunilor.

RTx accepta incarcarea si salvarea obiectelor RT DICOM si permite utilizatorului
sa defineasca, sa importe, sa afiseze, sa transforme, sa stocheze si sa exporte
astfel de obiecte, inclusiv structuri care reprezinta regiuni de interes, izocentre
si volume ale dozelor, in sisteme de planificare a radioterapiei. RTx permite
utilizatorului sa transforme regiunile de interes asociate unui anumit set de date
imagistice unui alt set de date imagistice, acceptand conturarea pe baza de
atlase si reconturarea rapida a aceluiasi pacient.

Mirada Medical XD3

XD3 este destinata utilizarii de cdtre medici specialisti instruiti in acest sens,
inclusiv, dar nu numai, de catre radiologi, medici specializati in medicina
nucleara si fizicieni.

RTx este o aplicatie software destinata afisarii si vizualizarii datelor imaginilor
medicale multimodale 2D si 3D. Utilizatorul poate procesa, randa, examina,
stoca, imprima si distribui seturi de date compatibile cu DICOM 3.0 in cadrul
sistemului si/sau in retelele de computere. Modalitatile acceptate includ
tomografia computerizata statica si sincronizata, analiza PET statica i
sincronizata si RM, SPECT si MN planara statice. De asemenea, utilizatorul poate
crea, afisa, imprima, stoca si distribui rapoarte rezultate din interpretarea
seturilor de date.

XD3 permite utilizatorului sa inregistreze combinatii de imagini anatomice si
functionale si sa le afiseze in afisari fuzionate sau nefuzionate, pentru a facilita
compararea datelor imagine. Rezultatul operatiei de inregistrare poate ajuta
utilizatorul sa evalueze schimbarile din datele de imagine, fie in cadrul unei
examinari, fie de la o examinare la alta, si se doreste a fi un mijloc util pentru o
mai buna intelegere a informatiilor combinate care, altfel, ar trebui comparate
vizual in mod separat.
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XD3 oferd o serie de instrumente cum sunt riglele si regiunile de interes, care
sunt destinate utilizdrii pentru evaluarea regiunilor unei imagini in scopul
imbunadtatirii unui flux de lucru. Exemplele de astfel de fluxuri de lucru includ,
fara a se limita la acestea, evaluarea prezentei sau absentei leziunilor,

determinarea raspunsului la tratament si urmarirea evolutiei leziunilor.

XD3 permite utilizatorului sa defineasca, sa importe, sa transforme si sa
stocheze si exporte structuri care reprezinta regiuni de interes si volume ale
dozelor in format RT DICOM in vederea utilizarii in sistemele de planificare a
radioterapiei.

Olea Sphere (fabricat de Olea Medical)

Olea Sphere este un pachet de programe software de procesare a imaginii
destinat utilizarii de cdtre specialisti instruiti in acest sens, inclusiv, dar nu numai,
de cdtre medici si tehnicieni medicali. Software-ul ruleaza pe o statie de lucru
standard si poate fi utilizat pentru vizualizarea, procesarea si analiza imaginilor
medicale. Datele si imaginile sunt achizitionate prin intermediul dispozitivelor si
modalitdtilor imagistice compatibile DICOM.

Olea Sphere furnizeaza capacitati de vizualizare si analiza a seturilor de date
imagistice functionale si dinamice achizitionate prin IRM sau prin alte modalitati
relevante, inclusiv un modul Diffusion Weighted MRI (DWI) (Imagistica de
difuzie prin rezonanta magneticd)/Fiber Tracking (Urmdrirea fibrelor) si un
modul Dynamic Analysis (Analiza dinamica) (date imagine imbunatatite cu
contrast dinamic pentru IRM si CT).

Modulul DWI este utilizat pentru a vizualiza proprietatile difuziei locale a apei
din analiza datelor IRM de difuzie prin rezonanta magnetica. Caracteristica Fiber
Tracking (Urmarirea fibrelor) utilizeaza dependenta directionala a difuziei pentru
a afisa structura substantei albe cerebrale sau, mai general, sistemul nervos
central.

Modulul Dynamic Analysis (Analiza dinamica) este utilizat pentru vizualizarea si
analizarea datelor de imagine dinamice, aratand proprietatile schimbadrilor prin
contrast In timp, acolo unde astfel de tehnici sunt utile sau necesare. Aceasta
functionalitate este denumita si:

Perfusion Module (Modul perfuzie) — calcularea parametrilor referitori la debitul
tisular (perfuzie) si volumul sanguin tisular.
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Softread

SUREPlaque™

Permeability Module (Modul permeabilitate) — calcularea parametrilor referitori
la scurgerea substantei de contrast injectate din spatiul intravascular in spatiul

extracelular.

Aplicatia Softread este destinata examindrii si manipuldrii unei serii de imagini
2D intr-o diversitate de modalitdti, inclusiv in CT, RM, CR/DR/DX, SC, US, MN,
PET, XA, RF etc. De asemenea, aceastd optiune permite clinicienilor sa compare
mai multe serii de la acelasi pacient, alaturate, si sa comute la software-ul Vitrea
pentru a examina in continuare datele intr-un volum 3D.

Aplicatia software SUREPlaque™ este proiectata pentru a asista medicii instruiti
in acest sens la stratificarea pacientilor diagnosticati cu ateroscleroza. Acest
software postproceseaza imaginile obtinute utilizand un scaner CT
multidetector. Aplicatia furnizeazd instrumente pentru mdsurarea si vizualizarea
(harti cu coduri de culoare) a arterelor.

TomTec-Arena™ (fabricat de TomTec Imaging Systems GmbH)

Software-ul TomTec-Arena este un pachet de programe software de uz clinic
destinat examinarii, cuantificarii si raportarii structurilor si functiilor pe baza
datelor medicale digitale multidimensionale achizitionate utilizandu-se diferite
modalitati.

TomTec-Arena nu este destinat utilizarii in scopul interpretarii imaginilor

mamografice.

Indicatiile de utilizare a software-ului TomTec-Arena prevad examinarea,
cuantificarea si raportarea in scop de diagnostic a structurilor si functiilor
cardiovasculare, fetale si abdominale ale pacientilor suspectati de boala.
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Visia™ CT Lung CAD (fabricat de MeVis® Medical Solutions, Inc)

Visia™ CT Lung CAD detecteaza automat nodulii pulmonari asupra carora se
poate actiona, nu doar obiecte sau regiuni circulare de interes. Sistemul
evidentiaza nodulii cu dimensiuni de la 4 mm la 30 mm, pentru a atrage atentia
asupra nodulilor cei mai semnificativi. Segmentarea volumetrica sofisticata
exclude structurile anatomice normale si detecteaza nodulii pe baza mdrimii,

a formei, a densitatii si a contextului anatomic. Sunt disponibile toate
masuratorile nodulilor, pentru a facilita procesul clinic decizional.

Instrumentul pentru comparatii temporale AutoPoint™ consta dintr-un
program software care permite medicilor sd vizualizeze, sa analizeze, sa
inregistreze si sa compare seriile noi si cele anterioare ale imaginilor CT ale
toracelui. Software-ul asista medicii calculand schimbarea de volum si timpul
de dublare al anomaliilor toracice candidate segmentate selectate (cum ar fi
nodulii si leziunile pulmonare si pleurale) gasite in imaginile respective.

Software-ul este destinat asistarii radiologilor in scopul caracterizarii si clasificarii
acestor anomalii toracice candidate suspectate, din punct de vedere al
dimensiunii, formei si pozitiei, fiind astfel un instrument util in procesul
decizional referitor la gestionarea pacientilor si a ingrijirilor acordate acestora.

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

Visia™ Dynamic Review este un pachet de programe software destinat utilizarii
in scopul vizualizdrii si analizarii studiilor de imagistica prin rezonanta
magnetica (IRM). Visia™ Dynamic Review acceptd evaluarea datelor RM
dinamice.

Visia™ Dynamic Review inregistreaza automat miscarea pacientului in serie,
pentru a reduce la minim impactul miscarii pacientului, si vizualizeaza diverse
caracteristici de evidentiere (harti cu imagini parametrice). In plus, acesta
efectueaza si alte functii de postprocesare definite de utilizator, cum ar fi
substractia imaginilor, reformatari multiplanare si proiectii la intensitate
maximad. Informatiile rezultate pot fi afisate in formate diverse, inclusiv sub
forma unei imagini parametrice suprapuse peste imaginea sursa. Visia™
Dynamic Review poate fi utilizat, de asemenea, pentru a furniza masurdri ale
diametrelor, suprafetelor si volumelor. In plus, Visia™ Dynamic Review poate
evalua caracteristicile de absorbtie ale tesuturilor segmentate.
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De asemenea, Visia™ Dynamic Review afiseazd imagini de la alte modalitai
diferite de imagistica; totusi, aceste imagini nu trebuie utilizate pentru
interpretari diagnostice primare.

In cazul interpretdrii de cdtre un medic instruit in acest sens, Visia™ Dynamic
Review furnizeaza informatii care pot fi utile in stabilirea diagnosticului. Deciziile
de gestionare a pacientilor nu trebuie luate exclusiv pe baza rezultatelor analizei
Visia™ Dynamic Review.

Optiunea CT Vitrea® pentru masurarea grasimii (nu este disponibila in Statele
unite)

Aplicatia CT Vitrea® Fat Measurement (Mdsurarea grasimii) este o aplicatie de
postprocesare neinvaziva destinata izoldrii si cuantificarii grasimii subcutanate si

viscerale.

Mesaje de atentionare

N

Informatii generale

« Legislatia federala (din SUA) restrictioneazd vanzarea acestui dispozitiv, care
poate fi efectuatda numai de catre un medic sau ca urmare a unei comenzi

plasate de un medic.

e Acest produs este destinat exclusiv utilizarii de catre personal calificat si
instruit in mod adecvat.

» Acest produs este destinat exclusiv utilizarii ca mijloc suplimentar in
metodele standard de interpretare a imaginilor radiologice. Se recomanda
sa nu va bazati exclusiv pe acest produs in stabilirea diagnosticului, in
intocmirea planului de tratament ori in luarea altor decizii care pot afecta
ingrijirea acordata pacientului.

« Vital Images nu isi asuma nicio raspundere pentru problemele care pot
surveni ca urmare a unor modificari, adaugari sau stergeri neautorizate
efectuate la nivelul acestui produs sau a instaldrii neautorizate de programe
software apartinand unor terte parti.
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» Laachizitionarea imaginilor, selectati grosimea sectiunilor si distanta dintre
sectiuni astfel incat sa nu pierdeti detaliile de interes pentru stabilirea
diagnosticului din cauza unor distante prea mari intre sectiuni. Retineti cd
limitdrile inerente ale grosimilor sectiunilor la scanare stabilesc limita finala a
rezolutiei disponibile.

» (Caincazul oricarui proces de imagisticd digitald, trebuie sa cunoasteti foarte
bine limitdrile modalitatii imagistice de baza si cele ale procesarii ulterioare
a imaginilor. Acest lucru include intelegerea limitdrilor pe care le presupun
achizitia seriilor initiale, tehnologia de procesare a imaginilor utilizatd si
metodele de afisare a imaginilor. De asemenea, retineti cd imagistica
medicald este valabild numai cand s-au luat masuri adecvate pentru
obtinerea unor imagini optime, cu orientarea corecta a pacientului si
utilizandu-se coduri corecte de identificare a pacientului.

» Pentru reconstructii 3D exacte si de incredere, trebuie intrunite urmdtoarele

criterii:
« Distanta dintre sectiuni nu poate fi mai mare de 10 mm.

» Pentru toate imaginile dintr-o serie scanatd, trebuie sa se utilizeze
campuri de vizualizare si centre de afisare identice.

e Tehnicianul radiolog aflat la consola scanerului trebuie sa introduca datele
de orientare corecte la fiecare serie. In caz contrar, Vitrea va afisa etichete cu

orientari incorecte ale volumului.

« In unele protocoale, Vitrea utilizeaza informatii DICOM pentru a efectua
calculele. Pentru a realiza cele mai precise calcule, asigurati-va cd introduceti
informatiile DICOM complet si corect.

» Este esential sd cititi, sa intelegeti si sd respectati instructiunile de incdrcare a
studiilor sau a volumelor. Procedurile de incdrcare incorecte pot cauza erori
de orientare a imaginilor, de scalare sau de masurare.

 \Verificati Intotdeauna informatiile despre pacient si antetele DICOM, pentru
a va asigura ca ati incarcat studiul de pacient corect.

+ Inainte de a salva, a edita sau a examina datele unui pacient, asigurati-va ca
este vorba despre un continut care corespunde cu numele pacientului.
Astfel, veti beneficia de o asigurare suplimentara cd datele stocate
corespund pacientului corect.
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In cazul lansarii din Vitrea pe un software partener integrat, revedeti
informatiile despre pacient pentru a va asigura ca este incarcat studiul de
pacient corect.

Aplicati intotdeauna cel mai bun rationament profesional cand vizualizati
imagini Vitrea. A nu se utiliza pentru stabilirea diagnosticului sau pentru
planificare, daca observati imagini neadecvate sau neasteptate.

Limitarile din procesarea imaginilor tridimensionale (3D) sunt similare
limitdrilor existente in imagistica 2D. De exemplu, modificdri patologice mici
pot trece neobservate din cauza ca distanta dintre sectiuni este prea mare
in raport cu dimensiunea modificarii patologice. Trebuie sa tineti cont de
aceasta limitare cand vizualizati imagini 3D. Crearea unei imagini 3D prin
interpolarea punctelor de date dintre sectiunile imaginilor, pe baza imaginii
originale, poate crea o imagine 3D cu aspect plat. Ca si in cazul imaginilor
2D, utilizatorul trebuie sa interpreteze lipsa aparenta a modificarilor
patologice in contextul limitdrii inerente existente in rezolutia imaginilor

sectiunilor originale, asa cum au fost scanate.

Este oricand posibil, totusi putin probabil, ca randarea imaginilor sa fie
incorecta sau ca imaginile sa fie interpretate eronat, ceea ce va avea drept
consecinta o posibild eroare de diagnostic sau in planul de tratament. Din
acest motiv, este esential ca utilizatorul sd se asigure intotdeauna ca pentru
fiecare serie se Incarca protocolul corect si vizualizarile corecte. Cauzele
posibile ale randarii incorecte a imaginii sunt erorile de algoritm, setdrile de
randare incorecte sau afisarea unor informatii incorecte in antetul unei serii
de imagini.

Pentru ca o serie sa fie randatd corect si pentru ca vizualizarea in scop de
diagnostic sa fie eficienta, este esential ca in antetul seriei de imagini s fie
afisate informatii corecte. Din aceste motive, este esential ca utilizatorul sa
se asigure intotdeauna ca pentru fiecare serie se incarca protocolul corect si
vizualizarile corecte. Informatiile incorecte din antetul seriei de imagini pot

Cauza aparitia urmatoarelor pericole:

» Selectarea unui protocol incorect si/sau a unei vizualizari incorecte,
avand drept consecinta o eroare sau o intarziere in stabilirea
diagnosticului sau a planului de tratament.

* Inversarea imaginilor, avand drept consecintd interpretarea eronatd a
locatiilor anatomice.
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» FErori dimensionale, avand drept consecintd masurarea incorectd a
dimensiunilor, ceea ce va poate face sa apreciati gresit mdrimea

structurilor anatomice.

» O eroare de prag, avand drept consecinta obtinerea unor imagini
procesate care contin mai putine detalii decat imaginile originale.

« O eroare de transparentd, cu randarea transparentd a unor zone cheie

ale imaginii.

N

Caracteristicile Vitrea

« Verificati Intotdeauna exactitatea oricarei segmentari generate de software.
Efectuati segmentarea manuala daca segmentarea automata este

incorecta.

« Verificati Intotdeauna exactitatea contururilor si a liniilor centrale generate
de software. Editati contururile si liniile centrale conform necesitatilor.

» Dupa editarea segmentadrii, a contururilor sau a liniilor centrale, examinati

rezultatele pentru a verifica daca Vitrea a aplicat corect operatiile de editare.

« (and ajustati vizualizarea, este posibil sa reorientati volumul astfel incat
pozitia acestuia sa nu mai corespunda orientarii originale. Trebuie sa
interpretati pozitiile relative ale obiectelor in volum tinand cont de acest
lucru.

« (and ajustati imaginea, este posibil sd eliminati partial sau in intregime
caracteristici din imaginea afisata pe ecran (dar nu si din volumul original
stocat pe disk).

« (and realizati un instantaneu al unei imagini, este posibil sd salvati o
imagine din care au fost eliminate caracteristici partial sau in intregime.
De exemplu: cand rotiti un volum 3D utilizand mouse-ul, volumul complet
randat este inlocuit, pe moment, de o imagine cu rezolutie redusd. Aceasta
imagine, care are aceeasi formd cu volumul respectiv, va permite sa pdstrati
cadrul de referinta in timp ce pozitionati volumul. Cand eliberati mouse-ul,
volumul complet randat este afisat din nou, avand noua orientare. Daca
doriti sd realizati un instantaneu, inainte de a realiza instantaneul
asigurati-va ca randarea imaginii respective este finalizata.
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Cand restabiliti un instantaneu, in majoritatea cazurilor software-ul va
restabili studiul la starea pe care a avut-o in fluxul de lucru atunci cand a fost
realizat instantaneul. Totusi, exista unele situatii in care fluxul de lucru nu
poate fi restabilit exact. Asadar, este important sa examinati intotdeauna
imaginile, dupa restabilirea unui instantaneu, pentru a va asigura ca fluxul
de lucru a fost restabilit corect. De asemenea, este important sa confirmati
informatiile relevante din punct de vedere clinic restaurate odatd cu

instantaneul.

Mai jos sunt cateva exemple de situatii in care este posibil ca fluxul de lucru
sa nu se restabileascd exact conform asteptarilor:

» Este posibil ca un instantaneu asociat mai multor volume sa fie restaurat
cu prea multe volume incarcate, cu prea putine volume incdrcate sau cu
volume incorecte incdrcate. Aceasta poate duce la obtinerea unor
rezultate diferite de calculele originale. ,Rezultatele” la care se refera
acest avertisment sunt valorile mdsurate sau calculele generate de
Vitrea, cum ar fi valorile masurate ale functiei cardiace. Daca fluxul de
lucru pe care il restabiliti nu include acest tip de masuratori,
atentionarea referitoare la obtinerea unor rezultate diferite nu se aplica.
Totusi, In general nu se recomanda sa restabiliti un flux de lucru cu
volume multiple daca nu puteti incarca TOATE volumele asociate.

e Dupa trecerea la o versiune mai noud a software-ului, restabilirea
instantaneelor poate avea ca rezultat calcule usor diferite de cele din
instantaneul original, deoarece este posibil ca infrastructura sau
algoritmii de la baza acestora sa se modifice. Instantaneele stocheaza,
de obicei, numai datele de intrare pentru calcule complexe, iar calculele
respective sunt efectuate din nou in timpul restabilirii instantaneului.

« (and restabiliti un instantaneu intr-un sistem cu o rezolutie a ecranului
diferitd de cea din momentul realizarii instantaneului, este posibil ca
unele adnotari sau valori masurate sa nu fie vizibile, deoarece acestea
depind de rezolutia originald a ecranului. Toate adnotarile si valorile
masurate care nu sunt restabilite trebuie create din nou.

Dacd realizati un instantaneu, apoi efectuati operatii de editare care
afecteaza rezultatele incluse in instantaneu, asigurati-va cd realizati un
instantaneu nou, cu noile rezultate.
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» Este posibil sa randati prea transparent zone cheie ale unei imagini utilizand
setdrile Transparency (Transparenta) din fereastra Viewer (Vizualizator).
Aceasta poate face ca zone cheie ale unei imagini, de exemplu cele cu
modificdri patologice, sa devind invizibile, ducand la erori de diagnostic.

» Este posibil sa modificati in mod incorect sau neintentionat parametrii de
randare. Aceasta lucru poate genera erori de prag, ceea ce va face ca
imaginile procesate sa contind mai putine detalii decat imaginile originale,
ducand la posibile erori de diagnostic.

» Acuratetea de madsurare a lungimilor si unghiurilor, precum si a regiunilor de
interes 2D si 3D, depinde de o serie de factori. Acuratetea acestor
masuratori depinde de exactitatea factorilor de scalare care descriu
rezolutia imaginii si spatierea dintre imaginile sursa. Metoda recomandata
pentru efectuarea mdsuratorilor liniare este prin plasarea unor rigle in
imaginile 2D. Daca pentru masuratorile liniare se alege metoda 3D, toate
punctele de capat si unghiurile riglelor trebuie sa fie verificate de mai multe
ori, in mai multe vizualizari, pentru a asigura plasarea corecta pe punctele
de capat ale riglelor. Masuratorile 3D sunt rezervate masurdrii suprafetelor si

volumelor.

e Esteresponsabilitatea dvs. sa stabiliti daca rezultatele masuratorilor sunt
satisfacatoare. Pentru a reduce intervalul de eroare introdus la crearea

masuratorilor:

« Acordati atentie factorului de transfocare pe care il aplicati imaginii.
Cu cat mariti mai mult imaginea, inainte de a crea masuratoarea,

Cu atat masuratoarea va fi mai exacta.

« Ajustati valorile pentru fereastra/nivel si alte setari de vizualizare
astfel incat sa obtineti cea mai bund vizualizare posibild a regiunii
de interes inainte de a crea mdsuratoarea.

 Trasatilinii de contur in jurul regiunii de interes, cat mai exacte
posibil.

» Plasati punctele de capat ale riglei cat mai exact posibil, exact acolo
unde doriti ca acestea sd fie afisate pe imagine.

« Oride cate ori este posibil, creati masuratori pe orientarea de
achizitionare a imaginii. Axa de achizitie are, in mod tipic, rezolutia
cea mai mare si contribuie, prin urmare, in cea mai mica masura la
procentul de erori.
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« Efectuati masuratorile liniare numai in vizualizdri 2D sau MPR.
Valorile mdsurate din vizualizarile 3D sunt rezervate pentru suprafata
si volum.

De asemenea, valorile masurate volumetrice 3D ale studiilor RM nu sunt la
fel de exacte ca si cele calculate pentru studiile CT, din urmatoarele motive:

o (Cand se masoara volume 3D, odata ce Vitrea a calculat valoarea
masurata volumetrica, valorile respective nu mai sunt corelate cu liniile
de contur definite.

« In cazul studiilor CT, puteti obtine o valoare masurata volumetricd mai
exactd, deoarece puteti ajusta setdrile pentru fereastra/nivel ale
volumului 3D astfel incat structurile pe care doriti sd le masurati sa fie
vizibile. Deoarece rezolutia de achizitie a imaginilor RM variaza, este
dificil sa ajustati valorile pentru fereastra/nivel ale volumului RM astfel
incat o structurd anatomica de un anumit tip sd fie vizibila in totalitate.

Cand fereastra Viewer (Vizualizator) este in modul Crosshair (Reticul),
aceasta afiseazd valoarea densitatii voxelilor in unitati Hounsfield (HU) la
intersectia reticulelor. Este posibil ca valoarea afisata sa fie incorecta, din
cauza unei erori de software existente la nivelul scanerului sau al sistemului
Vitrea. Nu luati decizii care pot afecta sandtatea pacientului numai pe baza
valorilor HU afisate.

Cand utilizati functia Undo/Redo (Anulare/Refacere), verificati daca Vitrea a
anulat sau a refdcut actiunea respectiva in mod adecvat. Nu toate
caracteristicile acceptd functia Undo/Redo (Anulare/Refacere).

Cand imprimati un raport postat din browserul ferestrei Review (Examinare),
este posibil caimaginile sa nu aiba aceleasi detalii sau aceleasi culori pe care
le-ar avea dacd le-ati imprima din fereastra Report (Raport).

Cand creati un raport sau un tabel de dictare, asigurati-va ca toate tabelele,
diagramele, masuratorile si alte rezultate din fereastra Viewer (Vizualizator)
sunt afisate in mod adecvat.

Rapoartele pot fi trimise la PACS (Picture Archiving and Communications
Systems — Sisteme de comunicare si arhivare a imaginilor), la alte statii de
lucru Vitrea sau la alte dispozitive de stocare utilizand caracteristica DICOM
Export (Export DICOM) din fereastra Vitrea Report (Raport Vitrea). Imaginile
dintr-un raport Vitrea sunt trimise drept captura DICOM primara sau captura
DICOM secundara, in functie de modul in care au fost create in Vitrea.
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Efectuarea de masuratori (in valori HU sau cu rigle dimensionale) si alte
operatii similare pe imaginile capturilor secundare in PACS sau pe alte
dispozitive nu duce la obtinerea de rezultate precise.

« Daca intr-un raport includeti imagini de la mai multe volume pentru
acelasi pacient, antetele raportului, daca exista, vor identifica imaginile
pe care le-ati incarcat cel mai recent. Poate fi important sa identificati

imaginile asociate unui anumit volum.

N

Componentele hardware si siguranta

» Unele monitoare de computer (ecrane de computer, CRT) sunt neecranate.
Nu amplasati monitorul, indiferent dacd acesta este in ambalajul in care a
fost expediat sau dacd a fost despachetat, in interiorul unei linii Gauss 1,3 a
unui magnet pentru imagistica prin rezonanta magnetica (IRM). Expunerea
la 0 un camp magnetic de 0 asemenea intensitate va deteriora ireversibil
monitorul si poate anula garantia oferita de producdtor. Considerati cd toate
monitoarele, indiferent de producator sau de sursd, sunt neecranate, cu
exceptia cazului in care producatorul mentioneaza in mod specific
contrariul.

« Statia de lucru Vitrea utilizeaza rezolutia culorilor pe 24 de biti sau rezolutia
tonurilor de gri pe 8 biti, ambele fiind inferioare rezolutiei filmului radiologic.
Utilizatorul trebuie sa aplice intotdeauna un rationament profesionist atunci
cand interpreteaza imagini care ar putea fi influentate de nivelul rezolutiei.

» Trebuie sa dispuneti de o cantitate suficientd de memorie cu acces aleatoriu
(RAM — Random access memory) pe statia de lucru. Dacd nu dispuneti de
memorie suficientd, este posibil sa sesizati o diminuare semnificativa a
performantei sau chiar cadderea sistemului. Este important sd asigurati
suficienta memorie de lucru, mai mare decat dimensiunea maxima
anticipatd pentru un volum dat. In cazul in care constatati existenta unor
probleme de memorie insuficienta, adresati-vd administratorului de sistem
sau companiei Vital Images.

» Nu utilizati statia de lucru Vitrea dacd exista situatii care prezinta riscuri. Dacd
la echipamentele hardware survin defectiuni care genereaza conditii de risc,

cum ar fi fum sau foc, opriti alimentarea cu energie a componentelor

\/itrea® Utilizarea sigura si eficienta a software-ului de imagistica medicala Vital 37
VPMC-13564 A



hardware si deconectati monitorul si unitatea de procesare centrald de la
priza. Nu utilizati echipamentul dacd exista defectiuni. Adresati-va
administratorului de sistem sau companiei Vital Images pentru a remedia
orice deficientd, inainte de a continua.

e Daca ecranul Vitrea devine alb sau daca sistemul se blocheaza in timpul
utilizarii, aceasta poate afecta interpretarea unei imagini. In acest caz,
asigurati-va ca reporniti sistemul Vitrea.

« Nuinstalati statia de lucru Vitrea la o distanta mai micd de 1,83 m fata de
zona Tn care se afla un pacient. Vecinatatea pacientului este definita in
Echipamente electrice medicale — Cerinte de siguranta pentru sistemele
electrice medicale (IEC 601-1-1), ca fiind ,orice volum in interiorul caruia
exista posibilitatea unui contact intentionat sau neintentionat intre PACIENT
si oricare din partile SISTEMULUI sau o alta persoana aflata in contact cu
parti ale SISTEMULUI". Pentru clarificari, a se vedea schema de mai jos:

FIGURA 1. Schema vecinatatii pacientului

A
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Consideratii generale privind siguranta

Software-ul Vitrea si platforma computer pe care este instalat acesta constituie
statia de lucru Vitrea. Statia de lucru Vitrea este o combinatie sofisticatd de

componente software si hardware.
Statia de lucru Vitrea este destinata utilizarii de catre urmatoarele persoane:
e Medici

« Tehnicieni radiologi

» Alt personal medical, sub supravegherea unui medic
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Pastrati o copie electronicad a acestui manual la statia de lucru. Recititi
instructiunile de operare a sistemului Vitrea in mod regulat, acordand atentie
deosebita mesajelor de atentionare si notelor.

Consultati manualele de instructiuni ale echipamentelor hardware specifice
computerului dvs. si ale oricarui alt program software de sistem, pentru
informatii suplimentare privind siguranta.

Este responsabilitatea dvs. sa vd asigurati ca datele pacientilor pot fi accesate
numai de personalul autorizat. Controlul accesului se poate obtine prin masuri
de securitate fizice (sisteme de blocare), prin sisteme de securitate software cu
parole sau prin ambele metode. Daca aveti intrebdri, adresati-va
administratorului de sistem sau companiei Vital.
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VitreaCore - Utilizarea sigura si
eficienta a software-ului de
imagistica medicala Vital

e Prezentare generala a produsului VitreaCore

« Consideratii privind siguranta si aspectele de reglementare

Prezentare generala a produsului
VitreaCore

VitreaCore este un instrument web de facilitare a diagnosticului care le permite
medicilor sa obtind acces de la distantd la vizualizdri avansate 2D si 3D.
Software-ul permite utilizatorilor sa mdsoare, sa roteasca si sa analizeze
imaginile. VitreaCore include un mod pentru colaborare, care permite mai
multor medici, din locatii diferite, sa comunice intre ei, interactionand in acelasi
timp cu acelasi imagini, in timp real.

Consideratii privind siguranta si
aspectele de reglementare

CITITI CU ATENTIE CONTINUTUL ACESTEI SECTIUNI, INAINTE DE A UTILIZA
SOFTWARE-UL.

Aceastd sectiune contine informatii esentiale pentru utilizarea sigurd si eficientd
a sistemului VitreaCore. Trebuie sd intelegeti aceste informatii inainte de a utiliza
produsul.
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Informatii privind destinatia de utilizare

Sistemul VitreaCore este un sistem software de diagnostic medical destinat
procesadrii, analizdrii, examinarii si distribuirii imaginilor digitale
multidimensionale obtinute de la o diversitate de dispozitive imagistice, inclusiv
CT, RM, CR/DR/DX, SC, US, NM, PET, XA, RF etc.

VitreaCore nu este destinat interpretarii primare a imaginilor din mamografie.

In plus, sistemul VitreaCore are urmatoarele destinatii de utilizare specifice:

Analiza cardiaca CT

Analiza Vitrea® a arterelor coronare (analiza cardiaca CT), al cdrei scop este
determinarea prezentei si amplorii bolii coronariene obstructive, oferind o
explorare neinvaziva a arterelor coronare ale pacientului. Medicii pot selecta
orice artera coronara pentru a vizualiza urmdtoarele referinte anatomice: vasul
evidentiat in 3D, douad vizualizari MPR curbe rotative ale vaselor, afisate in unghi
de 90 de grade una fata de cealalts, si sectiuni transversale ale vasului. Medicul
poate stabili in mod semiautomat limitele lumenului cu substante de contrast,
masuratori ale stenozei si diametrele maxim si minim ale lumenului. In plus,
medicii pot edita limitele lumenului si pot examina date statistice privind
unitdtile Hounsfield.

Sondarea generala a vaselor

Optiunea generald Vessel Probe (Sondare vase), cu licenta separatd, este destinata
determinarii prezentei si amplorii bolii vasculare obstructive periferice, oferind o
explorare neinvaziva a arterelor periferice ale unui pacient. Medicii pot selecta
orice artera pentru a vizualiza urmatoarele referinte anatomice: vasul evidentiat in
3D, doua vizualizari MPR curbe rotative ale vaselor, afisate in unghiuri ortogonale
unul fata de celdlalt, si sectiuni transversale ale vasului. Masuratorile in sectiune
transversala pot fi obtinute utilizand instrumentele de masurare standard ale
software-ului Vitrea. Medicii pot masura manual latimea lumenului pentru a
calcula stenoza procentual, pe baza unui raport dintre diametrul cel mai mic si
diametrul cel mai mare. In plus, medicii pot masura manual lungimea vasului de-a
lungul liniei centrale in vizualizarile MPR curbe standard si pot examina datele
statistice privind unitatile Hounsfield sau intensitatea semnalului.
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Mesaje de atentionare

Informatii generale

Legislatia federald (din SUA) restrictioneazad vanzarea acestui dispozitiv, care
poate fi efectuata numai de catre un medic sau ca urmare a unei comenzi
plasate de un medic.

Acest produs este destinat exclusiv utilizarii de catre personal calificat si

instruit in mod adecvat.

Acest produs este destinat exclusiv utilizdrii ca mijloc suplimentar in
metodele standard de interpretare a imaginilor radiologice. Se recomanda
sa nu va bazati exclusiv pe acest produs in stabilirea diagnosticului, in
intocmirea planului de tratament ori in luarea altor decizii care pot afecta
ingrijirea acordata pacientului.

Vital Images nu isi asuma nicio raspundere pentru problemele care pot
surveni ca urmare a unor modificari, adaugari sau stergeri neautorizate
efectuate la nivelul acestui produs sau a instalarii neautorizate de programe
software apartinand unor terte parti.

Aplicati intotdeauna cel mai bun rationament profesional cand vizualizati
imagini VitreaCore. Nu utilizati pentru stabilirea diagnosticului sau pentru
planificare dacd observati imagini neadecvate sau neasteptate.

Verificati Intotdeauna informatiile despre pacient si antetele DICOM pentru
a va asigura ca ati incarcat studiul de pacient corect.

La achizitionarea imaginilor, selectati grosimea sectiunilor si distanta dintre
sectiuni astfel incat sa nu pierdeti detaliile de interes pentru stabilirea
diagnosticului din cauza unor distante prea mari intre sectiuni. Retineti ca
limitdrile inerente ale grosimilor sectiunilor la scanare stabilesc limita finald a
rezolutiei disponibile.

Can cazul oricarui proces de imagistica digitald, trebuie sa cunoasteti foarte
bine limitdrile modalitatii imagistice de baza si pe cele ale procesarii
ulterioare a imaginilor. Aceasta include intelegerea limitarilor pe care le
presupun achizitia seriei initiale, tehnologia de procesare a imaginilor
utilizata si metodele de afisare a imaginilor. De asemenea, retineti ca
imagistica medicala este valabild numai cand s-au luat masuri adecvate
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pentru obtinerea unor imagini optime, cu orientarea corectd a pacientului si
utilizandu-se coduri corecte de identificare a pacientului.

Pentru reconstructii 3D exacte si de incredere, trebuie intrunite urmdtoarele
criterii:

« Distanta dintre sectiuni nu poate fi mai mare de 10 mm.

e Pentru toate imaginile dintr-o serie scanatd, trebuie sa se utilizeze
campuri de vizualizare si centre de afisare identice.

Tehnicianul radiolog trebuie sd introduca, la consola scanerului, datele de
orientare corecte la fiecare serie. In caz contrar, sistemul va afisa etichete cu

orientari incorecte ale volumului.

Este esential s cititi, sa intelegeti si sa respectati instructiunile de incdrcare a

studiilor. Procedurile de incarcare incorecte pot cauza erori de orientare a

imaginilor, de scalare sau de masurare.

Limitarile din procesarea imaginilor tridimensionale (3D) sunt similare
limitdrilor existente in imagistica 2D. De exemplu, modificdri patologice mici
pot trece neobservate din cauza ca distanta dintre sectiuni este prea mare
in raport cu dimensiunea modificarii patologice. Trebuie sa tineti cont de
aceasta limitare cand vizualizati imagini 3D. Crearea unei imagini 3D prin
interpolarea punctelor de date dintre sectiunile imaginilor, pe baza imaginii
originale, poate crea o imagine 3D cu aspect plat. Ca si in cazul imaginilor
2D, utilizatorul trebuie sa interpreteze lipsa aparenta a modificarilor
patologice in contextul limitarii inerente a rezolutiei imaginilor sectiunilor

originale, asa cum au fost scanate.

Este oricand posibil, totusi putin probabil, ca randarea imaginilor sd fie
incorecta sau ca imaginile sa fie interpretate eronat, ceea ce va avea drept
consecinta o posibild eroare de diagnostic sau in planul de tratament. Din
acest motiv, este esential ca utilizatorul sd se asigure intotdeauna ca pentru
fiecare serie se incarca protocolul si vizualizarile corecte. Cauzele posibile ale
randdrii incorecte a imaginilor sunt aparitia unor erori de algoritm sau a
unor informatii incorecte in antetul unei serii de imagini.

Pentru ca o serie sa fie randatd corect si pentru ca vizualizarea in scop de
diagnostic sa fie eficientd, este esential ca in antetul seriei de imagini sa
apara informatii corecte. Din aceste motive, este esential ca utilizatorul sa se
asigure intotdeauna cd pentru fiecare serie se incarca protocolul corect si
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vizualizarile corecte. Informatiile incorecte din antetul seriei de imagini pot

Cauza aparitia urmatoarelor pericole:

» Selectarea unui protocol incorect si/sau a unei vizualizari incorecte,
avand drept consecinta o eroare sau o intarziere in stabilirea
diagnosticului sau a planului de tratament.

* Inversarea imaginilor, avand drept consecintd interpretarea eronatd a

locatiilor anatomice.

e Erori dimensionale, avand drept consecintd masurarea incorectd a
dimensiunilor, ceea ce va poate face sd apreciati gresit mdrimea
structurilor anatomice.

» O eroare de prag, avand drept consecinta obtinerea unor imagini
procesate care contin mai putine detalii decat imaginile originale.

» O eroare de transparentd, cu randarea transparentd a unor zone
importante ale imaginii.

Caracteristicile VitreaCore

In timpul utilizarii sistemului VitreaCore, sunteti raspunzator pentru
asocierea unui raport in format electronic unui anumit pacient/studiu.
Pentru a va asigura ca raportului ii este asociat pacientul/studiul corect,
trebuie s comparati pacientul din fila Patient List (Listd pacienti) cu
pacientul/studiul mentionat in raport.

Este posibil sa incepeti procesarea imaginilor in timp ce sectiunile sunt inca

in curs de descarcare de pe server. Pentru a va asigura ca volumul este

randat pe baza numadrului complet de sectiuni, verificati numarul de imagini

din fila Patient List (Lista pacienti) inainte de a incepe procesarea.

In timp ce imaginea se Incarca, aceasta are o calitate inferioard, comparativ

cu valoarea predefinita de sistem. In timp ce imaginea se incarc, este afisat

mesajul Updating image... (Imagine in curs de actualizare). Pentru a va
asigura cd vizualizati o imagine la calitatea specificatd, asteptati ca acest
mesaj sa dispara.
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Cand ajustati vizualizarea, este posibil sa reorientati volumul astfel incat
pozitia acestuia sd nu mai corespunda orientarii originale. Trebuie sa
interpretati pozitiile relative ale obiectelor din cadrul volumului tinand cont
de acest aspect.

Cand ajustati imaginea, este posibil sa eliminati partial sau in intregime
caracteristici din imaginea afisata pe ecran (dar nu si din volumul original
stocat pe disc).

Cand realizati un instantaneu al unei imagini, este posibil sa salvati o
imagine din care anumite caracteristici au fost eliminate partial sau in
intregime. De exemplu: cand rotiti un volum 3D utilizand mouse-ul,
volumul complet randat este inlocuit, pe moment, de o imagine cu
rezolutie redusa. Aceastd imagine, care are aceeasi forma cu volumul
respectiv, va permite sa pastrati cadrul de referinta in timp ce pozitionati
volumul. Cand eliberati butonul mouse-ului, volumul complet randat este
afisat avand noua orientare. Daca doriti sd salvati o imagine, inainte de a

salva imaginea respectiva asigurati-va ca randarea acesteia este finalizata.

Este posibil sa randati prea transparent zone de imagine importante
utilizand cursorul Opacity/Threshold (Opacitate/Prag) din fereastra Viewer
(Vizualizator). Aceasta poate face ca zonele cu modificdri patologice dintr-o
imagine sa devina invizibile, ducand la erori de diagnostic.

Este posibil sa modificati in mod incorect sau neintentionat parametrii de
randare. Aceasta poate genera erori de prag, ceea ce va face ca imaginile
procesate sda contina mai putine detalii decat imaginile originale, ducand la
posibile erori de diagnostic.

Acuratetea de mdsurare a lungimilor si unghiurilor, precum si a regiunilor de
interes 2D si 3D, depinde de o serie de factori. Acuratetea acestor
masuratori depinde de exactitatea factorilor de scalare care descriu
rezolutia imaginii si spatierea dintre imaginile sursd. Metoda recomandata
pentru efectuarea mdasuratorii liniare este prin plasarea uneia sau mai multor
rigle in imaginile 2D. Daca pentru masuratorile liniare se alege metoda 3D,
toate punctele de capat si unghiurile riglelor trebuie sa fie verificate de mai
multe ori, in mai multe vizualizari, pentru a asigura plasarea corecta pe
punctele de capat ale riglelor.
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» Esteresponsabilitatea dvs. sa stabiliti daca rezultatele masuratorilor sunt
satisfacatoare. Pentru a reduce intervalul de eroare introdus la crearea
masuratorilor:

» Acordati atentie factorului de transfocare pe care il aplicati imaginii.
Cu cat mariti mai mult imaginea inainte de a crea masuratoarea, cu atat

masuratoarea va fi mai exacta.

« Ajustati valorile pentru fereastra/nivel si alte setari de vizualizare astfel
incat sa obtineti cea mai bunad vizualizare posibila a regiunii de interes

fnainte de a crea masuratoarea.
 Trasatilinii de contur in jurul regiunii de interes, cat mai exacte posibil.

» Plasati punctele de capat ale riglei cat mai precis posibil, exact acolo
unde doriti ca acestea sa fie afisate pe imagine.

« Oride cate ori este posibil, creati masuratori pe orientarea de achizitie a
imaginii. Axa de achizitie are, in mod tipic, rezolutia cea mai mare si
contribuie, prin urmare, in cea mai mica masura la procentul de erori.

« Efectuati masuratorile liniare numai in vizualizdri 2D sau MPR.

» (and utilizati functia Undo/Redo (Anulare/Refacere), verificati daca
VitreaCore a anulat sau a refacut actiunea respectiva in mod adecvat.
Nu toate caracteristicile accepta functia Undo/Redo (Anulare/Refacere).

» Daca exportati imagini pe un server de imagini DICOM, este posibil ca
imaginile exportate sa nu aiba aceleasi detalii ca imaginile scanate originale
si este posibil (desi foarte putin probabil) ca seria exportata sa nu prezinte
aceleasi detalii ca seria originala.

e Imaginile pot fi trimise la PACS (Picture Archiving and Communications
Systems — sisteme de comunicare si arhivare a imaginilor), la alte statii de
lucru sau la alte dispozitive de stocare. Imaginile sunt trimise drept captura
DICOM primard sau secundara, in functie de modul in care au fost create.
Efectuarea de masuratori (in valori HU sau cu rigle dimensionale) si alte
operatii similare pe imaginile capturilor secundare in PACS sau pe alte
dispozitive nu duce la obtinerea de rezultate precise.
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Componentele hardware si siguranta

Unele monitoare de computer sunt neecranate. Nu amplasati monitorul,
indiferent daca acesta este in ambalajul in care a fost expediat sau daca a
fost despachetat, in interiorul unei linii Gauss 1,3 a unui magnet pentru
imagisticd prin rezonanta magnetica (IRM). Expunerea la un camp magnetic
de 0 asemenea putere va deteriora ireversibil monitorul si poate anula
garantia oferitd de producator. Considerati ca toate monitoarele, indiferent
de producator sau de sursd, sunt neecranate, cu exceptia cazuluiin care
producatorul mentioneaza in mod specific contrariul.

Majoritatea monitoarelor si PC-urilor utilizeaza rezolutia culorilor pe 24 de
biti sau rezolutia tonurilor de gri pe 8 biti, ambele inferioare rezolutiei
filmului radiologic. Trebuie sd aplicati intotdeauna un rationament
profesionist atunci cand interpretati imagini care ar putea fi influentate de
nivelul rezolutiei.

PC-ul client trebuie sa aiba o cantitate minima de memorie cu acces aleator
(RAM = Random access memory) pentru a rula programul software. Daca
PC-ul nu are suficientd memorie RAM, este posibil sa observati o diminuare
semnificativa a performantei. Este important sa asigurati suficienta
memorie de lucru, mai mare decat dimensiunea maxima anticipatd pentru
un volum dat. In cazul in care constatati existenta unor probleme de
memorie insuficientd, adresati-va administratorului de sistem.

Vital Images nu este responsabild pentru DAUNE DIRECTE, ACCIDENTALE
SAU SUBSIDIARE la nivelul PC-ului client ca urmare a descarcarii si instaldrii
software-ului de pe server.

Nu utilizati PC-ul client sau serverul daca exista vreo situatie care prezinta
riscuri. Dacad echipamentele hardware ale PC-ului client sau ale serverului
sufera defectiuni care genereaza conditii de risc, cum ar fi fum sau foc, opriti
alimentarea cu energie si deconectati dispozitivul de la priza. Nu utilizati
echipamentul daca exista defectiuni. Adresati-va administratorului de
sistem pentru a remedia orice deficienta inainte de a continua lucrul.

Dacd ecranul devine alb sau daca sistemul se blocheaza in timpul utilizarii,
aceasta poate afecta interpretarea unei imagini. In acest caz, asigurati-va ca

reporniti sistemul.
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« Nuinstalati statia de lucru Vitrea la o distanta mai micd de 1,83 m fata de
zona Tn care se afla un pacient. Vecinatatea pacientului este definita in
Echipamente electrice medicale — Cerinte de siguranta pentru sistemele
electrice medicale (IEC 601-1-1), ca fiind ,orice volum in interiorul caruia
exista posibilitatea unui contact intentionat sau neintentionat intre PACIENT
si oricare din partile SISTEMULUI sau o alta persoana aflata in contact cu
parti ale SISTEMULUI". Pentru clarificari, a se vedea schema de mai jos:

FIGURA 2. Schema vecinatatii pacientului
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Consideratii generale privind siguranta

Software-ul este destinat utilizdrii de catre urmdtoarele persoane:

« Medici
« Tehnicieni radiologi

» Alte categorii de personal medical, sub supravegherea unui medic

Recititi instructiunile de operare in mod regulat, acordand atentie deosebita
mesajelor de atentionare si notelor.

Contactati compania Vital Images pentru cerinte de configurare specifice
configuratiei hardware a computerului dvs. si pentru informatii despre
sigurantd referitoare la orice alt software de sistem.

Este responsabilitatea dvs. sa va asigurati ca datele pacientilor pot fi accesate
numai de personalul autorizat. Controlul accesului se poate realiza prin masuri
de securitate fizice (sisteme de blocare), prin sisteme de securitate software cu
parole sau prin ambele metode. Daca aveti intrebari, adresati-va
administratorului de sistem sau companiei Vital Images.

VitreaCore — Utilizarea sigura si eficientd a software-ului de imagisticd medicald Vital 49

VPMC-13564 A



Setarile de afisare

Asigurati-va cd setdrile de afisare ale sistemului Windows instalat pe PC-ul dvs.
sunt de ,Scale at 100% of normal size” (Vizualizare la 100% din dimensiunea
normald) sau ,9 point Segoe Ul at 96 pixels per inch” (Segoe Ul de 9 puncte la
96 pixeli pe inch). Dacad se utilizeaza alte setari, elementele de interfatd ale
programului VitreaCore, cum ar fi butoanele, casetele de dialog si
vizualizatoarele de imagine, nu vor fi pozitionate corect pe afisaj.

NOTA: Daca fereastra VitreaCore nu este afisatd corect (butoanele, meniurile

si alte elemente sunt amplasate in pozitii gresite), verificati ca driverul de
afisare Windows sd fie setat conform descrierii de mai sus.
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VitreaView"® Utilizarea sigura si
eficienta a software-ului de
imagistica medicala Vital

Aceasta sectiune contine:

* Prezentarea generala a produsului VitreaView
e Siguranta si consideratii privind aspectele normative

Prezentarea generala a produsului
VitreaView

VitreaView este un vizualizator de imagini universal multibrowser si
multiplatforma cu impact zero asupra mediului, capabil sa afiseze imagini
medicale atat DICOM, cat si non-DICOM. VitreaView permite clinicienilor si altor
cadre medicale sa acceseze imaginile medicale ale pacientilor cu integrari in
diverse sisteme de documentatie medicale, cum ar fi Electronic Health Record
(EHR), Electronic Medical Record (EMR), Health Information Exchange (HIE),
Personal Health Record (PHR) si sistemele de schimb de imagini. VitreaView este
un instrument de comunicare care asista medicul in procesul de tratare si
planificare, furnizand accesul la imagini la locul de acordare a ingrijirilor
medicale. VitreaView nu este destinat stabilirii diagnosticului primar.

VitreaView oferd specialistilor din domeniul medical un vizualizator universal
pentru accesarea datelor imagistice in context, cu rapoarte provenind din
bazele de date cu informatii despre pacienti ale organizatiei, sitmuleaza
colaborarea si furnizeaza fluxuri de lucru si interfete adecvate pentru medici si
clinicieni. Departamentele IT nu trebuie sa cheltuiasca timp pentru a instala
sistemele client, datorita naturii sistemului VitreaView, care presupune un
impact zero asupra mediului si absenta oricdrei necesitati de descarcare.
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VitreaView ofera scalabilitatea de a adduga utilizatori noi pe masura ce cererea

creste, poate fi dezvoltat intr-un mediu virtualizat si este proiectat in vederea

integrarii cu bazele de date cu informatii medicale despre pacienti ale

organizatiei.

Printre caracteristicile generale se numara:

Viteza de operare

Arhitectura cu impact zero asupra mediului

Afisare de imagini DICOM si non-DICOM

Neutralitatea furnizorilor

Functionarea in mediu virtual

Examinarea datelor in mai multe modalitati 2D

Instrumente de examinare 2D de baza (transfocare, panoramare, mdsurare)
Navigarea usoara in studii si posibilitati de cautare

Imagini radiologice cheie

Examinare comparativa

Capacitati de vizualizare multiplatforma (Windows, Linux, MacOS)

Utilizarea protocoalelor de ultima generatie pentru vizualizarea imaginilor
(adica MINT)

Conectare individuala
Vizualizari MPR si 3D

Acces de pe diverse dispozitive iOS si Android prin intermediul browserului
de internet implicit
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Siguranta si consideratii privind
aspectele normative

N

ATENTIE: Legislatia federala restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv, care
poate fi efectuata numai de catre un medic sau ca urmare a unei comenzi plasate
de un medic, conform reglementarii 21 CFR 801.109 (b) (1).

N

ATENTIE: Cititi cu atentie continutul acestei sectiuni inainte de a utiliza software-ul.

Aceastd sectiune contine informatii esentiale pentru utilizarea sigurd si eficientd
a sistemului VitreaView. Trebuie sa intelegeti aceste informatii, inainte de a
utiliza produsul.

In general, specialistii din domeniul medical acceseaza VitreaView prin
intermediul sistemelor informatice proprii, care au o legdturd web cu imaginile
pacientilor. Utilizatorii pot accesa imaginile pacientilor si pot opera functiile
listate in sectiunea Prezentare generala din Ghidul de utilizare a sistemului
VitreaView.

VitreaView afiseaza studii imagistice si alte date despre pacienti, dar nu
le interpreteaza si nu furnizeaza diagnostice. Diagnosticul medical este
responsabilitatea utilizatorilor. VitreaView nu este destinat stabilirii
diagnosticului primar.

VitreaView - Indicatii de utilizare

VitreaView este o aplicatie de vizualizare a imaginilor medicale si de distribuire
a informatiilor care oferd acces, prin internet si in cadrul organizatiei, la copii
electronice ale imaginilor medicale multimodalitate, ale rapoartelor si altor
informatii despre pacient ce pot fi gazduite in arhive si depozite disparate in
vederea examindrii, comunicarii si raportarii de date DICOM si non-DICOM.
VitreaView nu este destinat stabilirii diagnosticului primar. Cand este accesata
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de pe o tableta mobild, aplicatia VitreaView are scop strict informational si nu
poate fi utilizatad pentru stabilirea unui diagnostic.

Monitoarele de afisare folosite pentru interpretarea imaginilor medicale in
scopuri de diagnostic trebuie sa respecte aprobadrile de reglementare si
cerintele de control al calitatii aplicabile pentru utilizarea si intretinerea
acestora.

Imaginile mamografice comprimate cu pierderi si imaginile pe pelicula
digitizatd nu trebuie examinate in scopul interpretarii primare a imaginilor.
Imaginile mamografice pot fi interpretate numai utilizand un monitor aprobat
de FDA care ofera o rezolutie de cel putin 5 MP si care intruneste celelalte
specificatii tehnice examinate si acceptate de FDA.

Mesaje de atentionare

N

ATENTIE: Medicul are responsabilitatea principala de a stabili un diagnostic
pertinent pe baza procedurilor standard proprii, inclusiva compararii vizuale
a imaginilor separate.

Informatii generale

« Legislatia federald (din SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv, care
poate fi efectuatd numai de catre un medic sau ca urmare a unei comenzi
plasate de un medic.

» Acest produs este destinat exclusiv utilizdrii de catre personal calificat si
instruit in mod adecvat.

« VitreaView afiseaza studii si alte date despre pacienti, dar nu le interpreteaza
si nu furnizeaza diagnostice. Diagnosticul medical este responsabilitatea
utilizatorilor.

» (Calncazul oricarui proces de imagisticd digitald, trebuie sa cunoasteti foarte

bine limitdrile modalitatii imagistice de baza si cele ale procesarii ulterioare
aimaginilor. Acest lucru include intelegerea limitdrilor pe care le presupun
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achizitia seriilor initiale, tehnologia de procesare a imaginilor utilizata si
metodele de afisare a imaginilor. De asemenea, retineti cd imagistica
medicala este valabila numai cand s-au luat masuri adecvate pentru
obtinerea unor imagini optime, cu orientarea corecta a pacientului si

utilizandu-se coduri corecte de identificare a pacientului.

« Vital Images nu isi asuma nicio raspundere pentru problemele care pot
surveni ca urmare a unor modificari, adaugari sau stergeri neautorizate
efectuate la nivelul acestui produs sau a instaldrii neautorizate de programe
software apartinand unor terte parti.

» Aplicati intotdeauna cel mai bun rationament profesional, cand vizualizati
imagini VitreaView. A nu se utiliza pentru stabilirea diagnosticului sau
pentru planificare, daca observati imagini neadecvate sau neasteptate.

« Verificati iIntotdeauna informatiile despre pacient, pentru a va asigura cd ati
incdrcat studiul de pacient corect.

N

Caracteristicile VitreaView

» Rezolutia minimd recomandatd a ecranului computerului pentru VitreaView
este 1024 X 768.Tn cazul unor rezolutii inferioare ale ecranului, este afisat un
mesaj de avertizare. Rezolutiile minime recomandate ale ecranului sunt
1280 X 800 in cazul dispozitivelor multitactile Thrive si Excite si 1024 X 768 in
cazul dispozitivelor multitactile iPad.

e VitreaView deconecteaza automat utilizatorii dupa 10 minute de
inactivitate, dar aceasta duratd poate fi configurata. Pentru informatii despre
configurarea duratei de asteptare pana la deconectare, adresati-va

administratorului de sistem.

» Este posibil sd randati prea transparent zone de imagine importante
utilizand instrumentul Window/Level (Fereastra/Nivel). Aceasta lucru poate
face ca unele zone ale imaginii sa devina invizibile.

» Exactitatea valorilor masurate ale lungimilor si ale unghiurilor depinde de

mai multi factori. Acuratetea acestor mdsuratori depinde de exactitatea

factorilor de scalare care descriu rezolutia imaginii.
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Pe imaginile capturilor secundare, valorile intensitatii sunt afisate ca valori
ale modelului de culori RGB (rosu, verde, albastru) iar valorile liniare sunt
indicate ca numar de pixeli.

Interfata API MINT a aplicatiei VitreaView permite atasarea obiectelor
non-DICOM la un studiu de pacient. In unele cazuri, aceste obiecte pot fi
vizualizate de utilizator. Aceste elemente atasate nu contin antetele DICOM
necesare pentru a asigura consecventa informatiilor despre pacient.
Utilizatorul trebuie sa se asigure ca fiecare obiect non-DICOM vizualizat in
VitreaView este adecvat pentru pacientul si studiul respectiv.

Componentele hardware si siguranta

Retineti ca mediile cu lumina ambientald puternicd nu sunt ideale pentru
vizualizarea imaginilor medicale. Acest risc poate fi prezent mai ales in cazul
vizualizarii imaginilor medicale pe dispozitive de tip tabletd. Apelati la
controlul nivelului de lumina ambientala pentru a verifica daca acesta este

adecvat utilizarii sistemului.

Deconectati-va imediat dupa finalizarea utilizarii sistemului VitreaView. Nu
lasati dispozitivele conectate nesupravegheate, aceasta putand avea drept
rezultat accesul neautorizat al unei alte persoane.

Unele monitoare de computer sunt neecranate. Nu amplasati monitorul,
indiferent daca acesta este in ambalajul in care a fost expediat sau dacd a
fost despachetat, in interiorul unei linii Gauss 1,3 a unui magnet pentru
imagistica prin rezonanta magnetica (IRM). Expunerea la un camp magnetic
de o0 asemenea putere va deteriora ireversibil monitorul si poate anula
garantia oferitd de producator. Considerati cd toate monitoarele, indiferent
de producator sau de sursd, sunt neecranate, cu exceptia cazuluiin care
producatorul mentioneaza in mod specific contrariul.

Majoritatea monitoarelor si PC-urilor utilizeaza rezolutia culorilor pe 24 de
biti sau rezolutia tonurilor de gri pe 8 biti, ambele inferioare rezolutiei
filmului radiologic. Trebuie sd aplicati intotdeauna o gandire profesionista,
cand interpretati imagini care ar putea fi influentate de nivelul rezolutiei. n
mod ideal, imaginile sunt vizualizate pe monitoare calibrate, cu lumina de

fundal slabd. Retineti cd, in cazul vizualizdrii imaginilor pe monitoare care nu
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sunt destinate diagnosticului, in medii cu iluminare normala, diferentele

mici din diferitele zone ale imaginii pot trece neobservate.

Dacd PC-ul nu are suficientd memorie RAM, este posibil s observati o
diminuare semnificativa a performantei. In cazul in care constatati existenta
unor deficiente cauzate de memoria insuficientd, adresati-va
administratorului de sistem.

Vital Images, Inc. nu este responsabild pentru DAUNE DIRECTE,
ACCIDENTALE SAU SUBSIDIARE la nivelul PC-ului client ca urmare a
descarcarii si instalarii software-ului de pe server.

Nu utilizati PC-ul client sau serverul dacd existd vreo situatie care prezinta
riscuri. Dacad la nivelul echipamentelor hardware reprezentate de PC-ul
client sau de server survin deficiente care genereaza conditii de risc, cum ar
fi fum sau foc, opriti alimentarea cu energie si deconectati dispozitivul de la
prizd. Nu utilizati echipamentul daca exista defectiuni. Adresati-va
administratorului de sistem pentru a remedia orice deficientd, inainte de a

continua lucrul.

Daca ecranul devine alb sau daca sistemul se blocheazd la un moment dat -
oricand - in timp ce 1l utilizati, consecinta poate fi intreruperea interpretarii
unei imagini. In acest caz, asigurati-va ca reporniti sistemul.

Nu instalati si nu operati serverul sau PC-ul client la o distanta mai mica de
1,83 m fatd de o zond in care se afla un pacient. Vecinatatea pacientului este
definita in Echipamentele electrice medicale — Cerinte de siguranta pentru
sistemele electrice medicale (IEC 601-1-1), ca fiind ,orice volum in interiorul
cdruia exista posibilitatea unui contact intentionat sau neintentionat intre
PACIENT si oricare din pdrtile SISTEMULUI sau o alta persoana aflatd in
contact cu parti ale SISTEMULUI". Pentru clarificari, a se vedea schema de
mai jos:

FIGURA 1. Schema vecinatatii pacientului
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Consideratii generale privind siguranta

Software-ul este destinat utilizdrii de catre urmdtoarele persoane:

*  Medici
* Medici consultanti

« Alt personal medical, sub supravegherea unui medic

Recititi instructiunile de operare in mod regulat, acordand atentie deosebita
mesajelor de atentionare si notelor. Contactati compania Vital pentru cerinte de
configurare specifice configuratiei hardware a computerului dvs. si pentru
informatii despre siguranta referitoare la orice alt software de sistem.

Este responsabilitatea dvs. sa va asigurati ca datele pacientilor pot fi accesate
numai de personalul autorizat. Controlul accesului se poate obtine prin masuri
de securitate fizice (sisteme de blocare), prin sisteme de securitate software cu
parole sau prin ambele metode. Daca aveti intrebari, adresati-va
administratorului de sistem sau companiei Vital.

Setarile de afisare

Asigurati-va cd setarile de afisare ale sistemului Windows sunt stabilite la
,Normal size (96 DPI)" (Dimensiune normala (96 DPI)). Daca se utilizeaza setari
diferite de 96 DPI, elementele de interfatad ale aplicatiei VitreaView, cum ar fi
butoanele, casetele de dialog si vizualizatoarele de imagini, nu vor fi pozitionate
corect pe afisaj.

NOTA: Daca fereastra VitreaView nu este afisata corect (butoanele, meniurile
si alte elemente sunt in amplasate in pozitii gresite), verificati ca driverul de
afisare Windows sd fie setat la dimensiunea Normal (96 DPI).
Rezolutia minima recomandatd a ecranului pentru VitreaView este 1024 X 768.
In cazul unor rezolutii inferioare ale ecranului, este afisat un mesaj de avertizare.
Rezolutiile minime ale ecranului sunt 1280 X 800 in cazul dispozitivelor
multitactile Android si 1024 X 768 in cazul dispozitivelor multitactile iOS.
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