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Interpretarea simbolurilor 
de pe produs

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

Consultaţi instrucţiunile de utilizare

Pagina cu informaţii de natură juridică 
din Ghidurile de referinţă şi de 
instruire, Pagina cu informaţii de 
natură juridică din Notele de lansare, 
Pagina cu informaţii de natură juridică 
din Ghidurile de administrare/
instalare, DVD-ul cu programul 
software

Numele şi adresa producătorului

Pagina cu informaţii de natură juridică 
din Ghidurile de referinţă şi de 
instruire, Pagina cu informaţii de 
natură juridică din Notele de lansare, 
Pagina cu informaţii de natură juridică 
din Ghidurile de administrare/
instalare, DVD-ul cu programul 
software

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

• Anexa V, secţiunea 3.2 pentru 
fabricarea software-ului pentru 
aplicaţii de imagistică medicală

• Anexa VII pentru proiectare

Pagina cu informaţii de natură juridică 
din Ghidurile de referinţă şi de 
instruire, Pagina cu informaţii de 
natură juridică din Notele de lansare, 
Pagina cu informaţii de natură juridică 
din Ghidurile de administrare/instalare

Indică reprezentantul autorizat din 
Comunitatea Europeană

Pagina cu informaţii de natură juridică 
din Ghidurile de referinţă şi de 
instruire, Pagina cu informaţii de 
natură juridică din Notele de lansare, 
Pagina cu informaţii de natură juridică 
din Ghidurile de administrare/
instalare, DVD-ul cu programul 
software

Numărul de referinţă şi codul de 
comandă ale produsului sau 
documentului

În Ghidurile de instruire şi de referinţă, 
Notele de lansare şi Ghidurile de 
administrare/instalare

Indică necesitatea de a acorda 
informaţiilor o atenţie specială
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Contactaţi centrul de informaţii 
al companiei Vital

• Pentru întrebări generale, de asistenţă non-tehnică, contactaţi-ne prin 
intermediul site-ului nostru Web: www.vitalimages.com.

• Pentru asistenţă tehnică acordată clienţilor, contactaţi-ne: 
• În S.U.A., telefonaţi la serviciul de Asistenţă pentru clienţi la numărul de 

telefon 1.800.208.3005.

• În afara teritoriului S.U.A., adresaţi-vă distribuitorului de produse Vital din 

regiunea dvs.

• Trimiteţi un e-mail la support@vitalimages.com.

• Pentru a oferi feedback despre această documentaţie sau despre alte 
documentaţii ale produselor Vital Images, trimiteţi un e-mail la 
feedback@vitalimages.com.

• Pentru o versiune imprimată a Notelor de lansare, a Ghidului de instruire şi 
de referinţă sau a Ghidurilor de instalare, contactaţi serviciul de Asistenţă 
pentru Clienţi, la numărul de telefon 1.800.208.3005.
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Informaţii pentru integrarea în 
programele de parteneriat

Software-ul de imagistică medicală de la Vital Images poate fi integrat într-o 

varietate de aplicaţii de la furnizorii parteneri. Anumite caracteristici sau funcţii 

pot fi diferite de descrierea din ghidurile de utilizare ale partenerilor, în funcţie 

de modul în care a fost integrată aplicaţia. Cel mai probabil, aceste diferenţe 

există în caracteristicile de intrare/redare ale software-ului.

Cedars-Sinai Medical Center

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

Producător:

Cedars-Sinai Medical Center

Programul Inteligenţa artificială în medicină 

(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

FRANŢA
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Produse RM Medis pentru aplicaţii cardiace

Medis medical imaging systems bv Medis medical imaging system, Inc.
Schuttersveld 9 9360 Falls of Neuse Road, Suite 103
2316 XG Leiden Raleigh, NC 27615-2484
P.O. Box 384 SUA
2300 AJ Leiden
Olanda

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

Număr gratuit: 866 866 7200
E-mail: support@medis.nl E-mail: support@medis.nl
Web: www.medis.nl Web: www.medis.nl

QFlow

Reglementări europene
QFlow este clasificat drept dispozitiv medical clasa IIa. Acesta respectă cerinţele Decretului olandez pentru 
dispozitive medicale (Besluit Medische Hulpmiddelen, Stb. 243/1995) şi ale Directivei europene pentru 
dispozitive medicale 93/42/CEE.

Reglementări în vigoare în S.U.A.
QFlow a primit autorizaţie de comercializare pe piaţă în Statele Unite din partea FDA (Food and Drug 
Administration – Administraţia pentru alimente şi medicamente) în baza prevederilor Secţiunii 510(k) din 
Food, Drug, and Cosmetic Act (Legea produselor alimentare, a medicamentelor şi cosmeticelor).

Produsul RM QMass

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

Reglementări în vigoare în S.U.A.
QMass MR a primit autorizaţie de comercializare pe piaţă în Statele Unite din partea FDA (Food and Drug 
Administration – Administraţia pentru alimente şi medicamente) în baza prevederilor Secţiunii 510(k) din 
Food, Drug, and Cosmetic Act (Legea produselor alimentare, a medicamentelor şi cosmeticelor).



Informaţii pentru integrarea în programele de parteneriat 11 
VPMC-13564 A

MeVis Visia Dynamic Review

Producător:

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

Mirada Medical

În conformitate cu Directiva Consiliului 93/42/CEE.

Fabricat de:

Mirada Medical Ltd.
NewRoad 
Oxford
OX1 1BY
Regatul Unit
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Olea Sphere

Anul aplicării marcajului CE: 2012

TomTec Imaging Systems

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

Producător 

Olea Medical SA

93 avenue des Sorbiers
ZI Athelia IV
13600 La Ciotat
FRANŢA
SIRET 505 251 355 000 28
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Disponibilitatea produsului în 
funcţie de locaţie

Disponibilitatea produselor şi a caracteristicilor diferă în funcţie de locaţia 

geografică. Pentru informaţii suplimentare, adresaţi-vă reprezentantului de 

vânzări al companiei Vital din zona dvs. sau serviciului de Asistenţă pentru 

clienţi.
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Vitrea® Utilizarea sigură şi 
eficientă a software-ului de 
imagistică medicală Vital

Această secţiune conţine:

• Prezentarea generală a produsului Vitrea
• Siguranţă şi consideraţii privind aspectele normative

Prezentarea generală a produsului 
Vitrea

Cu Vitrea, puteţi:

• Să comunicaţi cu dispozitive DICOM (Digital Imaging and 

Communications in Medicine – Imagistică digitală şi comunicare în 

medicină) configurate, pentru a prelua şi a exporta datele pacienţilor

• Să previzualizaţi imaginile achiziţionate de scaner, utilizând 

caracteristica 2D Study Viewer (Vizualizator studii 2D)

• Să încărcaţi unul sau mai multe volume pentru un pacient

• Să selectaţi dintr-o galerie de protocoale clinice de vizualizare 

predefinite

• Să ajustaţi parametrii de vizualizare pentru a îmbunătăţi imaginile

• Să examinaţi mai multe fişiere imagine în vizualizări 2D alăturate

• Să măsuraţi regiunile de interes

• Să localizaţi şi să observaţi puncte de interes, utilizând o combinaţie de 

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

şi 3D
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• Să decupaţi utilizând segmentarea 3D şi 2D pentru a focaliza imaginile 

pe regiunile de interes

• Să exploraţi interiorul sau exteriorul imaginilor anatomice

• Să salvaţi instantaneele care evidenţiază regiunile de interes într-un 

raport care poate fi accesat şi imprimat prin intranet

• Să capturaţi secvenţe de imagini în loturi, pentru a crea rapoarte 

imprimate sau a realiza filme digitale care pot fi accesate prin intranet

Siguranţă şi consideraţii privind 
aspectele normative

CITIŢI CU ATENŢIE ACEASTĂ SECŢIUNE ÎNAINTE DE A UTILIZA SISTEMUL VITREA.

Această secţiune conţine informaţii esenţiale pentru utilizarea sigură şi eficientă 

a sistemului Vitrea. Trebuie să înţelegeţi aceste informaţii înainte de a utiliza 

sistemul Vitrea.

Informaţii privind destinaţia de utilizare

Sistemul Vitrea nu trebuie utilizat în alte scopuri decât cele indicate în 

următoarele informaţii privind destinaţia de utilizare:

Informaţii generale

Vitrea® este un sistem de diagnostic medical care permite procesarea, 

examinarea, analiza, comunicarea şi schimbul de fişiere media cu imagini 

digitale multidimensionale achiziţionate de la o diversitate de dispozitive 

imagistice. Vitrea oferă posibilitatea examinării imaginilor digitale din datele 

DICOM originale pentru modalităţi multiple.

Vitrea nu este un sistem destinat interpretării primare a imaginilor din 

mamografie.
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Măsurarea automată a vaselor

Opţiunea Vitrea® Automated Vessel Measurements (Măsurare automată a 

vaselor) (AVM) este o aplicaţie destinată studiului/analizei vaselor selectate în 

vederea analizării stenozei, a planificării pre/post stent şi a evaluării direcţionale 

a sinuozităţii vaselor.

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

Cedars-Sinai Medical Center Cardiac Suite (Suita de aplicaţii cardiace 

Cedars-Sinai Medical Center) este destinată afişării, examinării şi cuantificării 

automate a imaginilor şi seturilor de date medicale cardiologice utilizate în 

medicina nucleară. Suita de aplicaţii cardiace CSMC poate fi utilizată în medii 

diverse, inclusiv în spitale, în clinici, în cabinete medicale sau de la distanţă. 

Rezultatele furnizate trebuie examinate de cadre medicale calificate (de 

exemplu, de către radiologi, cardiologi sau medici specializaţi în medicină 

nucleară generală) instruite în materie de utilizare a dispozitivelor de imagistică 

medicală.

Analiza CT 4D a perfuziei corpului

Opţiunea Vitrea® CT Body Perfusion 4D (Analiză CT 4D a perfuziei corpului) este 

o aplicaţie postprocesare neinvazivă destinată evaluării perfuziei organelor şi 

tumorilor. Software-ul poate calcula caracteristicile perfuziei pe baza datelor de 

imagine dinamice CT achiziţionate după injectarea substanţei de contrast. De 

asemenea, software-ul poate separa calcularea componentei arteriale şi a 

componentei venoase a perfuziei în organe. Acesta permite evaluarea 

regiunilor de interes şi inspecţia vizuală a graficelor timp-densitate. În cazul 

utilizării de către un medic instruit şi calificat în acest sens, o posibilă aplicaţie 

este cea pentru diferenţierea debitului sanguin între ţesuturile normale şi cele 

afectate. Determinarea schimbării parametrilor de perfuzie în cursul 

tratamentului poate fi utilă în monitorizarea terapiei.
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Analiza CT 4D a perfuziei cerebrale

Opţiunea Vitrea 4D CT Brain Perfusion (Analiză CT 4D a perfuziei cerebrale) este 

destinată postprocesării bazate pe imagini CT dinamice achiziţionate continuu 

în timpul injectării substanţei de contrast, pentru vizualizarea debitului sanguin 

aparent în ţesutul cerebral şi ilustrarea în imagini a parametrilor referitori la 

perfuzie, pentru a ajuta la evaluarea tipului şi a întinderii deficienţelor de 

perfuzie cerebrală.

Analiza CT a perfuziei cerebrale

Opţiunea Vitrea® CT Brain Perfusion (Analiză CT a perfuziei cerebrale) este o 

aplicaţie postprocesare neinvazivă destinată evaluării zonelor de perfuzie 

cerebrală. Software-ul poate calcula debitul sanguin cerebral (CBF), volumul 

sanguin cerebral (CBV), parcursul bolusului local (adică întârzierea răspunsului 

tisular, durata până la vârf ) şi durata medie de tranzit (MTT) pe baza datelor 

dinamice ale imaginilor CT achiziţionate după injectarea substanţei de contrast. 

Pachetul permite, de asemenea, calcularea regiunilor de interes şi a regiunilor 

oglindite, precum şi inspecţia vizuală a graficelor timp-densitate. Opţiunea 

Vitrea® CT Brain Perfusion (Analiză CT a perfuziei cerebrale) ajută medicul să 

vizualizeze perfuzia sanguină aparentă din ţesutul cerebral afectat de un 

accident vascular cerebral acut. Zonele cu perfuzie diminuată, întâlnite în 

infarctul cerebral acut, apar ca zone cu semnal de intensitate modificată (mai 

scăzută în CBF şi CBV şi mai ridicată pentru durata până la vârf şi MTT). 

Analiză cardiacă CT

Analiza Vitrea® a arterelor coronare (analiza cardiacă CT), al cărei scop este 

determinarea prezenţei şi amplorii bolii coronariene obstructive, oferind o 

explorare neinvazivă a arterelor coronare ale pacientului. Medicii pot selecta 

orice arteră coronară pentru a vizualiza următoarele referinţe anatomice: vasul 

evidenţiat în 3D, două vizualizări MPR curbe rotative ale vaselor, afişate în unghi 

de 90 de grade una faţă de cealaltă, şi secţiuni transversale ale vasului. Medicul 

poate stabili în mod semiautomat limitele lumenului cu substanţe de contrast, 

măsurători ale stenozei şi diametrele maxim şi minim ale lumenului. În plus, 

medicii pot edita limitele lumenului şi pot examina date statistice privind 

unităţile Hounsfield.
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Planificarea explorărilor de electrofiziologie CT

Opţiunea Vitrea® Cardiac EP Planning (Planificare electrofiziologie cardiacă) este 

o aplicaţie de vizualizare avansată postprocesare, destinată utilizării în scopul 

analizării şi evaluării cordului, inclusiv a atriilor, a venelor pulmonare şi a 

sinusului coronar. Aplicaţia oferă instrumente de analiză care includ un număr 

de posibilităţi de afişare, măsurare cantitativă şi export al modelelor 3D în 

vederea utilizării împreună cu sistemul St. Jude Ensite®. Aplicaţia poate fi folosită 

pentru a ajuta medicii instruiţi în acest sens să vizualizeze şi să evalueze 

anatomia cordului.

Analiza CT a funcţiei cardiace (CFA – Cardiac Functional Analysis) 

Opţiunea Vitrea® pentru analiza CT CFA este destinată utilizării în cadrul studiilor 

CT ale cordului, pentru a ajuta medicii cardiologi şi radiologi să evalueze funcţia 

atunci când realizează o evaluare cardiacă. Opţiunea CFA include segmentarea 

semiautomată a cordului şi a ventriculului stâng, inclusiv identificarea axei lungi 

şi a limitelor valvei mitrale în faze multiple, calcularea valorilor mărimilor 

globale, inclusiv volumul telediastolic, volumul telesistolic, volumul de bătaie, 

fracţia de ejecţie, debitul cardiac, indicele cardiac, indicele sistolic şi masa 

miocardului, precum şi calcularea valorilor mărimilor regionale, inclusiv a 

mişcării peretelui, a procentului de îngroşare a peretelui, a fracţiei de ejecţie 

regionale şi a reprezentărilor polare.

Analiza CT a funcţionării multicamerale a cordului (CFA – Cardiac Functional 
Analysis) 

Opţiunea Vitrea® pentru analiza CT CFA multicamerală este destinată utilizării în 

cadrul studiilor CT ale cordului, pentru a ajuta medicii cardiologi şi radiologi să 

evalueze funcţia atunci când realizează o evaluare cardiacă. Opţiunea analizei 

CT CFA multicamerale include segmentarea semiautomată a cordului, inclusiv 

segmentarea tricamerală (ventricul stâng, ventricul drept şi atriu stâng), inclusiv 

identificarea axei lungi şi a limitelor valvei mitrale în faze multiple; calcularea 

valorilor mărimilor globale, inclusiv volumul telediastolic, volumul telesistolic, 

volumul de bătaie, fracţia de ejecţie, debitul cardiac, indicele cardiac, indicele 

sistolic şi masa miocardului, precum şi calcularea valorilor mărimilor regionale, 

inclusiv a mişcării peretelui, a procentului de îngroşare a peretelui, a fracţiei de 

ejecţie regionale şi a reprezentărilor polare.
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Analiza CT a colonului

Opţiunea Vitrea® pentru colonografie CT (CT Colon Analysis (Analiză CT a 

colonului)) este destinată investigării amănunţite a lumenului colonului 

utilizând caracteristici cum sunt segmentarea automată, imagistica axială, 

reformatarea multiplanară, explorarea în interior, afişarea simultană a imaginilor 

în decubit ventral şi decubit dorsal şi vizualizarea cu pereţi transparenţi.

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

Aplicaţia software pentru planificarea CT a stentului endovascular este 

destinată utilizării cu imagini CT (de tomografie computerizată) pentru a ajuta 

medicii specialişti să analizeze, să trateze şi să urmărească evoluţia disfuncţiilor 

vasculare ale arterei aorte care pot necesita procedura de implantare a unui 

stent. Software-ul efectuează segmentarea 3D a arterei aorte şi iniţializează 

măsurătorile stentului pe baza unui şablon oferit de producătorii stentului. 

Utilizatorul poate examina imaginile 2D şi 3D, poate verifica şi corecta 

rezultatele segmentării şi iniţializării şi poate genera un raport cu măsurătorile 

stentului.

Analiza CT a ficatului

CT Liver Analysis (Analiză CT a ficatului) este o aplicaţie de postprocesare 

neinvazivă destinată evaluării tumorilor hepatice şi planificării intervenţiei 

chirurgicale hepatice. Aceasta afişează imaginile pentru analiză şi planificarea 

preoperatorie a intervenţiei chirurgicale hepatice, de exemplu segmentarea 

organului, segmentarea tumorii şi segmentarea vaselor intrahepatice, precum şi 

aproximarea teritoriilor vasculare. Aplicaţia acceptă evaluarea preoperatorie a 

anumitor strategii chirurgicale, permiţând utilizatorului să definească interactiv 

rezecţii virtuale secţionând ficatul. De asemenea, aceasta permite utilizatorului 

să evalueze zonele de siguranţă din jurul leziunilor şi să identifice ramurile şi 

teritoriile vasculare afectate. De asemenea, opţiunea Vitrea® CT Liver Analysis 

(Analiză CT a ficatului) permite înregistrarea automată a mai multor serii şi 

instrumente de măsurare în vederea caracterizării şi urmăririi evoluţiei leziunilor. 

În cazul utilizării de către un medic instruit şi calificat în acest sens, o posibilă 

aplicaţie constă din a asista evaluarea răspunsului tumorilor la terapie.
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Analiza CT a densităţii pulmonare (nu este disponibilă în Statele Unite)

Opţiunea CT Lung Density Analysis (Analiza CT a densităţii pulmonare) este 

destinată examinării şi analizării imaginilor CT ale toracelui, în scopul 

caracterizării ţesutului pulmonar în cadrul unui studiu unic sau în decursul mai 

multor studii ale cavităţii toracice. Caracterizările includ densitatea şi volumul. 

Sistemul efectuează măsurătorile, permiţând afişarea ţesutului pulmonar şi a 

valorilor măsurate respective.

Analiza CT a plămânilor 

Opţiunea CT Lung Analysis (Analiza CT a plămânilor) este destinată examinării şi 

analizării imaginilor CT ale toracelui, în scopul caracterizării nodulilor pulmonari 

în cadrul unui studiu unic sau în decursul mai multor studii ale cavităţii toracice. 

Caracterizările includ diametrul, volumul şi variaţia volumului în timp. Sistemul 

efectuează măsurătorile automat, permiţând afişarea nodulilor pulmonari şi a 

valorilor măsurate respective.

Analiza CT a miocardului

Opţiunea Vitrea® CT Myocardial Analysis (Analiză CT a miocardului) este o 

aplicaţie software de analizare a imaginilor utilizate în studiile de tomografie 

computerizată (CT) cardiacă, pentru vizualizarea anatomiei şi patologiei 

cardiovasculare şi pentru evidenţierea şi codificarea în culori a prezenţei zonelor 

de hipo/hiperdensitate din ţesutul miocardic.

Analiza CT a perfuziei miocardului (pentru fX) (nu este disponibilă în Statele 
Unite)

Aplicaţia software Vitrea® CT Myocardial Perfusion (Analiza CT a perfuziei 

miocardului) este destinată utilizării împreună cu studii CT (de tomografie 

computerizată) cardiace, pentru a asista cardiologii şi radiologii în evaluarea 

deficienţelor de perfuzie miocardică. Aplicaţia include segmentarea 

semiautomată a cordului şi a ventriculului stâng, inclusiv identificarea axei lungi 

şi a limitelor valvei mitrale în condiţii de odihnă/stres, calculul mărimilor, inclusiv 

a masei miocardului, a raportului densităţii de atenuare şi a raportului perfuziei 

transmurale, precum şi afişări ale hărţilor polare ale acestor valori.
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Analiza CT pentru înlocuirea transcateter a valvei aortice (TAVR) 

Opţiunea Vitrea CT Transcatheter Aortic Valve Replacement (TAVR) Planning 

(Planificarea CT a înlocuirii transcateter a valvei aortice (TAVR)) este o aplicaţie 

de postprocesare neinvazivă proiectată pentru a asista medicii specialişti în 

evaluarea valvei aortice şi planificarea preoperatorie şi evaluarea postoperatorie 

a procedurilor de înlocuire transcateter a valvei aortice.

Opţiunea Vitrea CT Transcatheter Aortic Valve Replacement (TAVR) Planning 

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

funcţionalităţi generale cum sunt:

• Software-ul procesează datele imagine CT (de tomografie computerizată) 
pentru a furniza segmentarea 3D a structurilor şi vaselor cardiace relevante 
pentru abordarea planificării.

• Utilizatorul poate examina imaginile 2D şi 3D pentru selectarea şi 
planificarea căii de administrare.

• Utilizatorul poate stabili unghiurile braţului C de utilizat în timpul procedurii.
• Utilizatorul poate verifica şi ajusta rezultatele segmentării şi ale 

măsurătorilor efectuate în secţiune transversală.
• Software-ul oferă tehnici de vizualizare cum sunt randarea volumelor, MIP, 

MPR şi MPR curb.
• Utilizatorul poate identifica şi edita contururile şi linia centrală automat sau 

manual.
• Utilizatorul poate genera un raport cu valorile măsurate şi datele de 

abordare a planificării relevante pentru dimensionarea dispozitivului.
• Software-ul poate asigura vizualizarea calciului.
• Utilizatorul poate genera calculul sinuozităţii de-a lungul unei linii centrale.

CT VScore™ 

Opţiunea Vitrea® VScore™ este destinată calculării scorului cardiac pe baza 

măsurătorilor CT derivate din măsurătorile corpului întreg, inclusiv detectarea şi 

cuantificarea neinvazivă a plăcii aterosclerotice. Două opţiuni de procesare a 

imaginilor, EKG Gate (Sincronizare EKG) şi Auto Gate (Sincronizare automată), 

permit operatorului să selecteze imaginile cu artefacte de mişcare reduse când 

procesează datele în vederea stabilirii Coronary Artery Calcification Scoring 

(Scor de calcificare a arterelor coronare).
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Sondarea generală a vaselor

Opţiunea generală Vessel Probe (Sondare vase), cu licenţă separată, este 

destinată stabilirii prezenţei şi amplorii bolii arteriale obstructive periferice, prin 

furnizarea unei explorări neinvazive a arterelor periferice ale unui pacient. 

Medicii pot selecta orice arteră pentru a vizualiza următoarele referinţe 

anatomice: vasul evidenţiat în 3D, două vizualizări MPR curbe rotative ale 

vaselor, afişate în unghiuri ortogonale unul faţă de celălalt, şi secţiuni 

transversale ale vasului. Măsurătorile secţiunilor transversale pot fi obţinute 

utilizând instrumentele de măsurare standard ale software-ului Vitrea. Medicii 

pot măsura manual lăţimea lumenului pentru a calcula stenoza procentual, pe 

baza unui raport dintre diametrul cel mai mic şi diametrul cel mai mare. În plus, 

medicii pot măsura manual lungimea vasului de-a lungul liniei centrale în 

vizualizările MPR curbe standard şi pot examina datele statistice privind unităţile 

Hounsfield sau intensitatea semnalului.

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

Software-ul VeraLook CTC CAD este destinat detectării automate a eventualilor 

polipi în investigaţiile de colonografie CT. Polipii identificaţi pot fi apoi 

evidenţiaţi pentru medicul care interpretează, după examinarea iniţială a 

investigaţiei CTC, cu intenţia de a se identifica eventualii polipi suplimentari 

care nu au fost identificaţi la prima examinare.

Eliminarea zgomotului din imagine 

Software-ul Vitrea® Image Denoising (Eliminarea zgomotului din imagine) este 

proiectat pentru a asista radiologii şi specialiştii la îmbunătăţirea prezentării 

imaginilor CT şi 3D XA, prin reducerea zgomotului şi tehnica îmbunătăţirii 

contrastului.

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

Dispozitivul API Medicsight ColonCAD™ este un instrument de detectare asistat 

de computer (CAD) proiectat pentru a asista radiologii şi aţi clinicieni la căutarea 

şi segmentarea polipilor din interiorul colonului în timpul examinării 

investigaţiilor de colonografie CT (CTC – CT Colonography) cu detectoare 

multiple.
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ColonCAD™ este proiectat ca instrument auxiliar destinat să atragă atenţia 

utilizatorului asupra regiunilor de interes (ROI) care au fost omise în timpul 

examinării. ColonCAD™ poate fi utilizat fie într-o paradigmă care presupune o 

„a doua interpretare” – când instrumentul CAD este aplicat după ce utilizatorul 

a finalizat prima interpretare, fie într-o paradigmă care presupune „interpretarea 

simultană” – când utilizatorul poate vizualiza rezultatele CAD efectuând, în 

acelaşi timp, o examinare a întregului colon.

În cazul utilizării de către un medic instruit, acest software furnizează informaţii 

care pot fi utile în interpretarea studiilor realizate atât pentru pacienţi 

simptomatici, cât şi pentru pacienţi asimptomatici. Deciziile de gestionare a 

pacienţilor nu trebuie luate exclusiv pe baza rezultatelor analizei ColonCAD™.

Este esenţial ca radiologul să examineze toate imaginile investigaţiei CT, 

nu doar imaginile cu obiecte identificate.

Medis® Cardiac MR - QMass® şi QFlow® (fabricate de Medis Medical Imaging 
Systems BV)

QMass®

MASS, inclusiv opţiunea acestuia, a fost elaborat pentru analiza obiectivă şi 
reproductibilă, multisecţiune şi multifază, a funcţionării ventriculelor stâng şi 
drept pe baza seturilor de date cardiace RM. Software-ul permite afişarea 
imaginilor în vederea utilizării de către personalul medical instruit în acest sens.

Destinaţiile de utilizare sunt:

• asistarea în diagnosticarea clinică a stării funcţiei globale şi regionale şi a 
anatomiei camerelor cordului;

• asistarea în procesele clinice decizionale ulterioare;

• asistarea în testele de cercetare clinică orientate către studiul modificărilor 
funcţionale şi anatomice ale camerelor cordului ca rezultat al intervenţiilor.

QFlow®

FLOW a fost elaborat pentru analiza obiectivă şi reproductibilă a studiilor de 
imagistică RM cinetice codificate în funcţie de viteza în artere şi viteza valvelor 
inimii. Destinaţiile de utilizare sunt:

• asistarea în diagnosticarea clinică, cu date referitoare la starea de 
funcţionare a camerelor cordului;
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• asistarea în diagnosticarea clinică, cu date referitoare la viteza de curgere şi 

volumul de curgere prin vasele cardiace şi periferice, atât în condiţii de debit 

bazal, cât şi în condiţii de debit mărit;

• asistarea în procesul clinic decizional ulterior;

• asistarea în testele de cercetare clinică orientate către studiul modificărilor 

funcţionale ale camerelor cordului şi al modificărilor de debit din vasele 

cardiace şi periferice ca rezultat al intervenţiilor.

Medis Cardiac MR - Medis QPlaque® MR (fabricate de Medis Medical Imaging 
Systems BV)

Software-ul QPlaque MR efectuează analiza cantitativă a peretelui vaselor şi 

a componentelor plăcii în studiile RM ale arterelor aterosclerotice. Analizele 

cantitative se bazează pe segmentarea semiautomată din studiile RM. QPlaque 

cuantifică volumele pereţilor vaselor şi ale plăcii, determină grosimea pereţilor 

vasculari şi grosimea capacului fibros şi caracterizează componentele plăcii.

Mirada® Medical RTx

RTx este destinată utilizării de către medici specialişti instruiţi în acest sens, 

inclusiv, dar nu numai, de către radiologi, medici specializaţi în medicină 

nucleară, oncologi radioterapeuţi, dozimetrişti şi fizicieni. 

RTx este o aplicaţie software pentru afişarea şi vizualizarea datelor imaginilor 

medicale multimodale 2D şi 3D. Utilizatorul poate procesa, randa, examina, 

stoca, imprima şi distribui seturi de date compatibile cu DICOM 3.0 în cadrul 

sistemului şi/sau în reţelele de computere. Modalităţile acceptate includ 

tomografia computerizată statică şi sincronizată, PET, MR şi SPECT. De 

asemenea, utilizatorul poate crea, afişa, imprima, stoca şi distribui rapoarte 

rezultate din interpretarea seturilor de date. 

RTx permite utilizatorului să înregistreze combinaţii de imagini anatomice şi 

funcţionale şi să le afişeze în formate fuzionate sau nefuzionate, pentru a facilita 

compararea datelor de imagine de către utilizator. Rezultatul operaţiei de 

înregistrare poate ajuta utilizatorul să evalueze schimbările din datele de 

imagine, fie în cadrul unei examinări, fie de la o examinare la alta, şi se doreşte 

a fi un mijloc util pentru o mai bună înţelegere a informaţiilor combinate care, 

altfel, ar trebui comparate vizual în mod separat. 
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RTx oferă o serie de instrumente cum sunt riglele şi regiunile de interes, care 

sunt destinate utilizării pentru evaluarea regiunilor unei imagini în scopul 

îmbunătăţirii unui flux de lucru. Exemplele de astfel de fluxuri de lucru includ, 

fără a se limita la acestea, evaluarea prezenţei sau absenţei leziunilor, 

determinarea răspunsului la tratament şi urmărirea evoluţiei leziunilor. 

RTx acceptă încărcarea şi salvarea obiectelor RT DICOM şi permite utilizatorului 

să definească, să importe, să afişeze, să transforme, să stocheze şi să exporte 

astfel de obiecte, inclusiv structuri care reprezintă regiuni de interes, izocentre 

şi volume ale dozelor, în sisteme de planificare a radioterapiei. RTx permite 

utilizatorului să transforme regiunile de interes asociate unui anumit set de date 

imagistice unui alt set de date imagistice, acceptând conturarea pe bază de 

atlase şi reconturarea rapidă a aceluiaşi pacient. 

Mirada Medical XD3

XD3 este destinată utilizării de către medici specialişti instruiţi în acest sens, 

inclusiv, dar nu numai, de către radiologi, medici specializaţi în medicină 

nucleară şi fizicieni.

RTx este o aplicaţie software destinată afişării şi vizualizării datelor imaginilor 

medicale multimodale 2D şi 3D. Utilizatorul poate procesa, randa, examina, 

stoca, imprima şi distribui seturi de date compatibile cu DICOM 3.0 în cadrul 

sistemului şi/sau în reţelele de computere. Modalităţile acceptate includ 

tomografia computerizată statică şi sincronizată, analiza PET statică şi 

sincronizată şi RM, SPECT şi MN planară statice. De asemenea, utilizatorul poate 

crea, afişa, imprima, stoca şi distribui rapoarte rezultate din interpretarea 

seturilor de date.

XD3 permite utilizatorului să înregistreze combinaţii de imagini anatomice şi 

funcţionale şi să le afişeze în afişări fuzionate sau nefuzionate, pentru a facilita 

compararea datelor imagine. Rezultatul operaţiei de înregistrare poate ajuta 

utilizatorul să evalueze schimbările din datele de imagine, fie în cadrul unei 

examinări, fie de la o examinare la alta, şi se doreşte a fi un mijloc util pentru o 

mai bună înţelegere a informaţiilor combinate care, altfel, ar trebui comparate 

vizual în mod separat.
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XD3 oferă o serie de instrumente cum sunt riglele şi regiunile de interes, care 

sunt destinate utilizării pentru evaluarea regiunilor unei imagini în scopul 

îmbunătăţirii unui flux de lucru. Exemplele de astfel de fluxuri de lucru includ, 

fără a se limita la acestea, evaluarea prezenţei sau absenţei leziunilor, 

determinarea răspunsului la tratament şi urmărirea evoluţiei leziunilor.

XD3 permite utilizatorului să definească, să importe, să transforme şi să 

stocheze şi exporte structuri care reprezintă regiuni de interes şi volume ale 

dozelor în format RT DICOM în vederea utilizării în sistemele de planificare a 

radioterapiei.

Olea Sphere (fabricat de Olea Medical)

Olea Sphere este un pachet de programe software de procesare a imaginii 

destinat utilizării de către specialişti instruiţi în acest sens, inclusiv, dar nu numai, 

de către medici şi tehnicieni medicali. Software-ul rulează pe o staţie de lucru 

standard şi poate fi utilizat pentru vizualizarea, procesarea şi analiza imaginilor 

medicale. Datele şi imaginile sunt achiziţionate prin intermediul dispozitivelor şi 

modalităţilor imagistice compatibile DICOM.

Olea Sphere furnizează capacităţi de vizualizare şi analiză a seturilor de date 

imagistice funcţionale şi dinamice achiziţionate prin IRM sau prin alte modalităţi 

relevante, inclusiv un modul Diffusion Weighted MRI (DWI) (Imagistică de 

difuzie prin rezonanţă magnetică)/Fiber Tracking (Urmărirea fibrelor) şi un 

modul Dynamic Analysis (Analiză dinamică) (date imagine îmbunătăţite cu 

contrast dinamic pentru IRM şi CT).

Modulul DWI este utilizat pentru a vizualiza proprietăţile difuziei locale a apei 

din analiza datelor IRM de difuzie prin rezonanţă magnetică. Caracteristica Fiber 

Tracking (Urmărirea fibrelor) utilizează dependenţa direcţională a difuziei pentru 

a afişa structura substanţei albe cerebrale sau, mai general, sistemul nervos 

central.

Modulul Dynamic Analysis (Analiză dinamică) este utilizat pentru vizualizarea şi 

analizarea datelor de imagine dinamice, arătând proprietăţile schimbărilor prin 

contrast în timp, acolo unde astfel de tehnici sunt utile sau necesare. Această 

funcţionalitate este denumită şi:

Perfusion Module (Modul perfuzie) – calcularea parametrilor referitori la debitul 

tisular (perfuzie) şi volumul sanguin tisular. 
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Permeability Module (Modul permeabilitate) – calcularea parametrilor referitori 

la scurgerea substanţei de contrast injectate din spaţiul intravascular în spaţiul 

extracelular.

Softread

Aplicaţia Softread este destinată examinării şi manipulării unei serii de imagini 

2D într-o diversitate de modalităţi, inclusiv în CT, RM, CR/DR/DX, SC, US, MN, 

PET, XA, RF etc. De asemenea, această opţiune permite clinicienilor să compare 

mai multe serii de la acelaşi pacient, alăturate, şi să comute la software-ul Vitrea 

pentru a examina în continuare datele într-un volum 3D.

SUREPlaque™

Aplicaţia software SUREPlaque™ este proiectată pentru a asista medicii instruiţi 

în acest sens la stratificarea pacienţilor diagnosticaţi cu ateroscleroză. Acest 

software postprocesează imaginile obţinute utilizând un scaner CT 

multidetector. Aplicaţia furnizează instrumente pentru măsurarea şi vizualizarea 

(hărţi 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 examinării, cuantificării şi raportării structurilor şi funcţiilor pe baza 

datelor medicale digitale multidimensionale achiziţionate utilizându-se diferite 

modalităţi.

TomTec-Arena nu este destinat utilizării în scopul interpretării imaginilor 

mamografice.

Indicaţiile de utilizare a software-ului TomTec-Arena prevăd examinarea, 

cuantificarea şi raportarea în scop de diagnostic a structurilor şi funcţiilor 

cardiovasculare, fetale şi abdominale ale pacienţilor suspectaţi de boală.



Vitrea
®

 Utilizarea sigură şi eficientă a software-ului de imagistică medicală Vital 29 
VPMC-13564 A

Visia™ CT Lung CAD (fabricat de MeVis® Medical Solutions, Inc)

Visia™ CT Lung CAD detectează automat nodulii pulmonari asupra cărora se 

poate acţiona, nu doar obiecte sau regiuni circulare de interes. Sistemul 

evidenţiază nodulii cu dimensiuni de la 4 mm la 30 mm, pentru a atrage atenţia 

asupra nodulilor cei mai semnificativi. Segmentarea volumetrică sofisticată 

exclude structurile anatomice normale şi detectează nodulii pe baza mărimii, 

a formei, a densităţii şi a contextului anatomic. Sunt disponibile toate 

măsurătorile nodulilor, pentru a facilita procesul clinic decizional.

Instrumentul pentru comparaţii temporale AutoPoint™ constă dintr-un 

program software care permite medicilor să vizualizeze, să analizeze, să 

înregistreze şi să compare seriile noi şi cele anterioare ale imaginilor CT ale 

toracelui. Software-ul asistă medicii calculând schimbarea de volum şi timpul 

de dublare al anomaliilor toracice candidate segmentate selectate (cum ar fi 

nodulii şi leziunile pulmonare şi pleurale) găsite în imaginile respective.

Software-ul este destinat asistării radiologilor în scopul caracterizării şi clasificării 

acestor anomalii toracice candidate suspectate, din punct de vedere al 

dimensiunii, formei şi poziţiei, fiind astfel un instrument util în procesul 

decizional referitor la gestionarea pacienţilor şi a îngrijirilor acordate acestora.

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

Visia™ Dynamic Review este un pachet de programe software destinat utilizării 

în scopul vizualizării şi analizării studiilor de imagistică prin rezonanţă 

magnetică (IRM). Visia™ Dynamic Review acceptă evaluarea datelor RM 

dinamice. 

Visia™ Dynamic Review înregistrează automat mişcarea pacientului în serie, 

pentru a reduce la minim impactul mişcării pacientului, şi vizualizează diverse 

caracteristici de evidenţiere (hărţi cu imagini parametrice). În plus, acesta 

efectuează şi alte funcţii de postprocesare definite de utilizator, cum ar fi 

substracţia imaginilor, reformatări multiplanare şi proiecţii la intensitate 

maximă. Informaţiile rezultate pot fi afişate în formate diverse, inclusiv sub 

forma unei imagini parametrice suprapuse peste imaginea sursă. Visia™ 

Dynamic Review poate fi utilizat, de asemenea, pentru a furniza măsurări ale 

diametrelor, suprafeţelor şi volumelor. În plus, Visia™ Dynamic Review poate 

evalua caracteristicile de absorbţie ale ţesuturilor segmentate.
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De asemenea, Visia™ Dynamic Review afişează imagini de la alte modalităţi 

diferite de imagistică; totuşi, aceste imagini nu trebuie utilizate pentru 

interpretări diagnostice primare.

În cazul interpretării de către un medic instruit în acest sens, Visia™ Dynamic 

Review furnizează informaţii care pot fi utile în stabilirea diagnosticului. Deciziile 

de gestionare a pacienţilor nu trebuie luate exclusiv pe baza rezultatelor analizei 

Visia™ Dynamic Review.

Opţiunea CT Vitrea® pentru măsurarea grăsimii (nu este disponibilă în Statele 
unite)

Aplicaţia CT Vitrea® Fat Measurement (Măsurarea grăsimii) este o aplicaţie de 

postprocesare neinvazivă destinată izolării şi cuantificării grăsimii subcutanate şi 

viscerale. 

Mesaje de atenţionare

Informaţii generale

• Legislaţia federală (din SUA) restricţionează vânzarea acestui dispozitiv, care 

poate fi efectuată numai de către un medic sau ca urmare a unei comenzi 

plasate de un medic.

• Acest produs este destinat exclusiv utilizării de către personal calificat şi 

instruit în mod adecvat.

• Acest produs este destinat exclusiv utilizării ca mijloc suplimentar în 

metodele standard de interpretare a imaginilor radiologice. Se recomandă 

să nu vă bazaţi exclusiv pe acest produs în stabilirea diagnosticului, în 

întocmirea planului de tratament ori în luarea altor decizii care pot afecta 

îngrijirea acordată pacientului.

• Vital Images nu îşi asumă nicio răspundere pentru problemele care pot 

surveni ca urmare a unor modificări, adăugări sau ştergeri neautorizate 

efectuate la nivelul acestui produs sau a instalării neautorizate de programe 

software aparţinând unor terţe părţi.
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• La achiziţionarea imaginilor, selectaţi grosimea secţiunilor şi distanţa dintre 

secţiuni astfel încât să nu pierdeţi detaliile de interes pentru stabilirea 

diagnosticului din cauza unor distanţe prea mari între secţiuni. Reţineţi că 

limitările inerente ale grosimilor secţiunilor la scanare stabilesc limita finală a 

rezoluţiei disponibile.

• Ca în cazul oricărui proces de imagistică digitală, trebuie să cunoaşteţi foarte 

bine limitările modalităţii imagistice de bază şi cele ale procesării ulterioare 

a imaginilor. Acest lucru include înţelegerea limitărilor pe care le presupun 

achiziţia seriilor iniţiale, tehnologia de procesare a imaginilor utilizată şi 

metodele de afişare a imaginilor. De asemenea, reţineţi că imagistica 

medicală este valabilă numai când s-au luat măsuri adecvate pentru 

obţinerea unor imagini optime, cu orientarea corectă a pacientului şi 

utilizându-se coduri corecte de identificare a pacientului.

• Pentru reconstrucţii 3D exacte şi de încredere, trebuie întrunite următoarele 

criterii:

• Distanţa dintre secţiuni nu poate fi mai mare de 10 mm.

• Pentru toate imaginile dintr-o serie scanată, trebuie să se utilizeze 

câmpuri de vizualizare şi centre de afişare identice.

• Tehnicianul radiolog aflat la consola scanerului trebuie să introducă datele 

de orientare corecte la fiecare serie. În caz contrar, Vitrea va afişa etichete cu 

orientări incorecte ale volumului.

• În unele protocoale, Vitrea utilizează informaţii DICOM pentru a efectua 

calculele. Pentru a realiza cele mai precise calcule, asiguraţi-vă că introduceţi 

informaţiile DICOM complet şi corect.

• Este esenţial să citiţi, să înţelegeţi şi să respectaţi instrucţiunile de încărcare a 

studiilor sau a volumelor. Procedurile de încărcare incorecte pot cauza erori 

de orientare a imaginilor, de scalare sau de măsurare.

• Verificaţi întotdeauna informaţiile despre pacient şi antetele DICOM, pentru 

a vă asigura că aţi încărcat studiul de pacient corect.

• Înainte de a salva, a edita sau a examina datele unui pacient, asiguraţi-vă că 

este vorba despre un conţinut care corespunde cu numele pacientului. 

Astfel, veţi beneficia de o asigurare suplimentară că datele stocate 

corespund pacientului corect.
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• În cazul lansării din Vitrea pe un software partener integrat, revedeţi 

informaţiile despre pacient pentru a vă asigura că este încărcat studiul de 

pacient corect.

• Aplicaţi întotdeauna cel mai bun raţionament profesional când vizualizaţi 

imagini Vitrea. A nu se utiliza pentru stabilirea diagnosticului sau pentru 

planificare, dacă observaţi imagini neadecvate sau neaşteptate.

• Limitările din procesarea imaginilor tridimensionale (3D) sunt similare 

limitărilor existente în imagistica 2D. De exemplu, modificări patologice mici 

pot trece neobservate din cauză că distanţa dintre secţiuni este prea mare 

în raport cu dimensiunea modificării patologice. Trebuie să ţineţi cont de 

această limitare când vizualizaţi imagini 3D. Crearea unei imagini 3D prin 

interpolarea punctelor de date dintre secţiunile imaginilor, pe baza imaginii 

originale, poate crea o imagine 3D cu aspect plat. Ca şi în cazul imaginilor 

2D, utilizatorul trebuie să interpreteze lipsa aparentă a modificărilor 

patologice în contextul limitării inerente existente în rezoluţia imaginilor 

secţiunilor originale, aşa cum au fost scanate.

• Este oricând posibil, totuşi puţin probabil, ca randarea imaginilor să fie 

incorectă sau ca imaginile să fie interpretate eronat, ceea ce va avea drept 

consecinţă o posibilă eroare de diagnostic sau în planul de tratament. Din 

acest motiv, este esenţial ca utilizatorul să se asigure întotdeauna că pentru 

fiecare serie se încarcă protocolul corect şi vizualizările corecte. Cauzele 

posibile ale randării incorecte a imaginii sunt erorile de algoritm, setările de 

randare incorecte sau afişarea unor informaţii incorecte în antetul unei serii 

de imagini.

• Pentru ca o serie să fie randată corect şi pentru ca vizualizarea în scop de 

diagnostic să fie eficientă, este esenţial ca în antetul seriei de imagini să fie 

afişate informaţii corecte. Din aceste motive, este esenţial ca utilizatorul să 

se asigure întotdeauna că pentru fiecare serie se încarcă protocolul corect şi 

vizualizările corecte. Informaţiile incorecte din antetul seriei de imagini pot 

cauza apariţia următoarelor pericole:

• Selectarea unui protocol incorect şi/sau a unei vizualizări incorecte, 

având drept consecinţă o eroare sau o întârziere în stabilirea 

diagnosticului sau a planului de tratament.

• Inversarea imaginilor, având drept consecinţă interpretarea eronată a 

locaţiilor anatomice.



Vitrea
®

 Utilizarea sigură şi eficientă a software-ului de imagistică medicală Vital 33 
VPMC-13564 A

• Erori dimensionale, având drept consecinţă măsurarea incorectă a 

dimensiunilor, ceea ce vă poate face să apreciaţi greşit mărimea 

structurilor anatomice.

• O eroare de prag, având drept consecinţă obţinerea unor imagini 

procesate care conţin mai puţine detalii decât imaginile originale.

• O eroare de transparenţă, cu randarea transparentă a unor zone cheie 

ale imaginii.

Caracteristicile Vitrea

• Verificaţi întotdeauna exactitatea oricărei segmentări generate de software. 

Efectuaţi segmentarea manuală dacă segmentarea automată este 

incorectă.

• Verificaţi întotdeauna exactitatea contururilor şi a liniilor centrale generate 

de software. Editaţi contururile şi liniile centrale conform necesităţilor.

• După editarea segmentării, a contururilor sau a liniilor centrale, examinaţi 

rezultatele pentru a verifica dacă Vitrea a aplicat corect operaţiile de editare.

• Când ajustaţi vizualizarea, este posibil să reorientaţi volumul astfel încât 

poziţia acestuia să nu mai corespundă orientării originale. Trebuie să 

interpretaţi poziţiile relative ale obiectelor în volum ţinând cont de acest 

lucru.

• Când ajustaţi imaginea, este posibil să eliminaţi parţial sau în întregime 

caracteristici din imaginea afişată pe ecran (dar nu şi din volumul original 

stocat pe disk).

• Când realizaţi un instantaneu al unei imagini, este posibil să salvaţi o 

imagine din care au fost eliminate caracteristici parţial sau în întregime. 

De exemplu: când rotiţi un volum 3D utilizând mouse-ul, volumul complet 

randat este înlocuit, pe moment, de o imagine cu rezoluţie redusă. Această 

imagine, care are aceeaşi formă cu volumul respectiv, vă permite să păstraţi 

cadrul de referinţă în timp ce poziţionaţi volumul. Când eliberaţi mouse-ul, 

volumul complet randat este afişat din nou, având noua orientare. Dacă 

doriţi să realizaţi un instantaneu, înainte de a realiza instantaneul 

asiguraţi-vă că randarea imaginii respective este finalizată.
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• Când restabiliţi un instantaneu, în majoritatea cazurilor software-ul va 

restabili studiul la starea pe care a avut-o în fluxul de lucru atunci când a fost 

realizat instantaneul. Totuşi, există unele situaţii în care fluxul de lucru nu 

poate fi restabilit exact. Aşadar, este important să examinaţi întotdeauna 

imaginile, după restabilirea unui instantaneu, pentru a vă asigura că fluxul 

de lucru a fost restabilit corect. De asemenea, este important să confirmaţi 

informaţiile relevante din punct de vedere clinic restaurate odată cu 

instantaneul.

Mai jos sunt câteva exemple de situaţii în care este posibil ca fluxul de lucru 

să nu se restabilească exact conform aşteptărilor:

• Este posibil ca un instantaneu asociat mai multor volume să fie restaurat 

cu prea multe volume încărcate, cu prea puţine volume încărcate sau cu 

volume incorecte încărcate. Aceasta poate duce la obţinerea unor 

rezultate diferite de calculele originale. „Rezultatele” la care se referă 

acest avertisment sunt valorile măsurate sau calculele generate de 

Vitrea, cum ar fi valorile măsurate ale funcţiei cardiace. Dacă fluxul de 

lucru pe care îl restabiliţi nu include acest tip de măsurători, 

atenţionarea referitoare la obţinerea unor rezultate diferite nu se aplică. 

Totuşi, în general nu se recomandă să restabiliţi un flux de lucru cu 

volume multiple dacă nu puteţi încărca TOATE volumele asociate.

• După trecerea la o versiune mai nouă a software-ului, restabilirea 

instantaneelor poate avea ca rezultat calcule uşor diferite de cele din 

instantaneul original, deoarece este posibil ca infrastructura sau 

algoritmii de la baza acestora să se modifice. Instantaneele stochează, 

de obicei, numai datele de intrare pentru calcule complexe, iar calculele 

respective sunt efectuate din nou în timpul restabilirii instantaneului.

• Când restabiliţi un instantaneu într-un sistem cu o rezoluţie a ecranului 

diferită de cea din momentul realizării instantaneului, este posibil ca 

unele adnotări sau valori măsurate să nu fie vizibile, deoarece acestea 

depind de rezoluţia originală a ecranului. Toate adnotările şi valorile 

măsurate care nu sunt restabilite trebuie create din nou.

• Dacă realizaţi un instantaneu, apoi efectuaţi operaţii de editare care 

afectează rezultatele incluse în instantaneu, asiguraţi-vă că realizaţi un 

instantaneu nou, cu noile rezultate.
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• Este posibil să randaţi prea transparent zone cheie ale unei imagini utilizând 

setările Transparency (Transparenţă) din fereastra Viewer (Vizualizator). 

Aceasta poate face ca zone cheie ale unei imagini, de exemplu cele cu 

modificări patologice, să devină invizibile, ducând la erori de diagnostic.

• Este posibil să modificaţi în mod incorect sau neintenţionat parametrii de 

randare. Aceasta lucru poate genera erori de prag, ceea ce va face ca 

imaginile procesate să conţină mai puţine detalii decât imaginile originale, 

ducând la posibile erori de diagnostic.

• Acurateţea de măsurare a lungimilor şi unghiurilor, precum şi a regiunilor de 

interes 2D şi 3D, depinde de o serie de factori. Acurateţea acestor 

măsurători depinde de exactitatea factorilor de scalare care descriu 

rezoluţia imaginii şi spaţierea dintre imaginile sursă. Metoda recomandată 

pentru efectuarea măsurătorilor liniare este prin plasarea unor rigle în 

imaginile 2D. Dacă pentru măsurătorile liniare se alege metoda 3D, toate 

punctele de capăt şi unghiurile riglelor trebuie să fie verificate de mai multe 

ori, în mai multe vizualizări, pentru a asigura plasarea corectă pe punctele 

de capăt ale riglelor. Măsurătorile 3D sunt rezervate măsurării suprafeţelor şi 

volumelor.

• Este responsabilitatea dvs. să stabiliţi dacă rezultatele măsurătorilor sunt 

satisfăcătoare. Pentru a reduce intervalul de eroare introdus la crearea 

măsurătorilor:

• Acordaţi atenţie factorului de transfocare pe care îl aplicaţi imaginii. 

Cu cât măriţi mai mult imaginea, înainte de a crea măsurătoarea, 

cu atât măsurătoarea va fi mai exactă.

• Ajustaţi valorile pentru fereastră/nivel şi alte setări de vizualizare 

astfel încât să obţineţi cea mai bună vizualizare posibilă a regiunii 

de interes înainte de a crea măsurătoarea.

• Trasaţi linii de contur în jurul regiunii de interes, cât mai exacte 

posibil.

• Plasaţi punctele de capăt ale riglei cât mai exact posibil, exact acolo 

unde doriţi ca acestea să fie afişate pe imagine.

• Ori de câte ori este posibil, creaţi măsurători pe orientarea de 

achiziţionare a imaginii. Axa de achiziţie are, în mod tipic, rezoluţia 

cea mai mare şi contribuie, prin urmare, în cea mai mică măsură la 

procentul de erori.
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• Efectuaţi măsurătorile liniare numai în vizualizări 2D sau MPR. 

Valorile măsurate din vizualizările 3D sunt rezervate pentru suprafaţă 

şi volum.

• De asemenea, valorile măsurate volumetrice 3D ale studiilor RM nu sunt la 

fel de exacte ca şi cele calculate pentru studiile CT, din următoarele motive:

• Când se măsoară volume 3D, odată ce Vitrea a calculat valoarea 

măsurată volumetrică, valorile respective nu mai sunt corelate cu liniile 

de contur definite.

• În cazul studiilor CT, puteţi obţine o valoare măsurată volumetrică mai 

exactă, deoarece puteţi ajusta setările pentru fereastră/nivel ale 

volumului 3D astfel încât structurile pe care doriţi să le măsuraţi să fie 

vizibile. Deoarece rezoluţia de achiziţie a imaginilor RM variază, este 

dificil să ajustaţi valorile pentru fereastră/nivel ale volumului RM astfel 

încât o structură anatomică de un anumit tip să fie vizibilă în totalitate.

• Când fereastra Viewer (Vizualizator) este în modul Crosshair (Reticul), 

aceasta afişează valoarea densităţii voxelilor în unităţi Hounsfield (HU) la 

intersecţia reticulelor. Este posibil ca valoarea afişată să fie incorectă, din 

cauza unei erori de software existente la nivelul scanerului sau al sistemului 

Vitrea. Nu luaţi decizii care pot afecta sănătatea pacientului numai pe baza 

valorilor HU afişate.

• Când utilizaţi funcţia Undo/Redo (Anulare/Refacere), verificaţi dacă Vitrea a 

anulat sau a refăcut acţiunea respectivă în mod adecvat. Nu toate 

caracteristicile acceptă funcţia Undo/Redo (Anulare/Refacere).

• Când imprimaţi un raport postat din browserul ferestrei Review (Examinare), 

este posibil ca imaginile să nu aibă aceleaşi detalii sau aceleaşi culori pe care 

le-ar avea dacă le-aţi imprima din fereastra Report (Raport).

• Când creaţi un raport sau un tabel de dictare, asiguraţi-vă că toate tabelele, 

diagramele, măsurătorile şi alte rezultate din fereastra Viewer (Vizualizator) 

sunt afişate în mod adecvat.

• Rapoartele pot fi trimise la PACS (Picture Archiving and Communications 

Systems – Sisteme de comunicare şi arhivare a imaginilor), la alte staţii de 

lucru Vitrea sau la alte dispozitive de stocare utilizând caracteristica DICOM 

Export (Export DICOM) din fereastra Vitrea Report (Raport Vitrea). Imaginile 

dintr-un raport Vitrea sunt trimise drept captură DICOM primară sau captură 

DICOM secundară, în funcţie de modul în care au fost create în Vitrea. 
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Efectuarea de măsurători (în valori HU sau cu rigle dimensionale) şi alte 

operaţii similare pe imaginile capturilor secundare în PACS sau pe alte 

dispozitive nu duce la obţinerea de rezultate precise.

• Dacă într-un raport includeţi imagini de la mai multe volume pentru 

acelaşi pacient, antetele raportului, dacă există, vor identifica imaginile 

pe care le-aţi încărcat cel mai recent. Poate fi important să identificaţi 

imaginile asociate unui anumit volum.

Componentele hardware şi siguranţa

• Unele monitoare de computer (ecrane de computer, CRT) sunt neecranate. 

Nu amplasaţi monitorul, indiferent dacă acesta este în ambalajul în care a 

fost expediat sau dacă a fost despachetat, în interiorul unei linii Gauss 1,3 a 

unui magnet pentru imagistică prin rezonanţă magnetică (IRM). Expunerea 

la o un câmp magnetic de o asemenea intensitate va deteriora ireversibil 

monitorul şi poate anula garanţia oferită de producător. Consideraţi că toate 

monitoarele, indiferent de producător sau de sursă, sunt neecranate, cu 

excepţia cazului în care producătorul menţionează în mod specific 

contrariul.

• Staţia de lucru Vitrea utilizează rezoluţia culorilor pe 24 de biţi sau rezoluţia 

tonurilor de gri pe 8 biţi, ambele fiind inferioare rezoluţiei filmului radiologic. 

Utilizatorul trebuie să aplice întotdeauna un raţionament profesionist atunci 

când interpretează imagini care ar putea fi influenţate de nivelul rezoluţiei.

• Trebuie să dispuneţi de o cantitate suficientă de memorie cu acces aleatoriu 

(RAM – Random access memory) pe staţia de lucru. Dacă nu dispuneţi de 

memorie suficientă, este posibil să sesizaţi o diminuare semnificativă a 

performanţei sau chiar căderea sistemului. Este important să asiguraţi 

suficientă memorie de lucru, mai mare decât dimensiunea maximă 

anticipată pentru un volum dat. În cazul în care constataţi existenţa unor 

probleme de memorie insuficientă, adresaţi-vă administratorului de sistem 

sau companiei Vital Images.

• Nu utilizaţi staţia de lucru Vitrea dacă există situaţii care prezintă riscuri. Dacă 

la echipamentele hardware survin defecţiuni care generează condiţii de risc, 

cum ar fi fum sau foc, opriţi alimentarea cu energie a componentelor 
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hardware şi deconectaţi monitorul şi unitatea de procesare centrală de la 

priză. Nu utilizaţi echipamentul dacă există defecţiuni. Adresaţi-vă 

administratorului de sistem sau companiei Vital Images pentru a remedia 

orice deficienţă, înainte de a continua.

• Dacă ecranul Vitrea devine alb sau dacă sistemul se blochează în timpul 

utilizării, aceasta poate afecta interpretarea unei imagini. În acest caz, 

asiguraţi-vă că reporniţi sistemul Vitrea.

• Nu instalaţi staţia de lucru Vitrea la o distanţă mai mică de 1,83 m faţă de 

zona în care se află un pacient. Vecinătatea pacientului este definită în 

Echipamente electrice medicale – Cerinţe de siguranţă pentru sistemele 

electrice medicale (IEC 601-1-1), ca fiind „orice volum în interiorul căruia 

există posibilitatea unui contact intenţionat sau neintenţionat între PACIENT 

şi oricare din părţile SISTEMULUI sau o altă persoană aflată în contact cu 

părţi ale SISTEMULUI”. Pentru clarificări, a se vedea schema de mai jos:

FIGURA 1. Schema vecinătăţii pacientului

Consideraţii generale privind siguranţa

Software-ul Vitrea şi platforma computer pe care este instalat acesta constituie 

staţia de lucru Vitrea. Staţia de lucru Vitrea este o combinaţie sofisticată de 

componente software şi hardware.

Staţia de lucru Vitrea este destinată utilizării de către următoarele persoane:

• Medici

• Tehnicieni radiologi

• Alt personal medical, sub supravegherea unui medic
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Păstraţi o copie electronică a acestui manual la staţia de lucru. Recitiţi 

instrucţiunile de operare a sistemului Vitrea în mod regulat, acordând atenţie 

deosebită mesajelor de atenţionare şi notelor.

Consultaţi manualele de instrucţiuni ale echipamentelor hardware specifice 

computerului dvs. şi ale oricărui alt program software de sistem, pentru 

informaţii suplimentare privind siguranţa.

Este responsabilitatea dvs. să vă asiguraţi că datele pacienţilor pot fi accesate 

numai de personalul autorizat. Controlul accesului se poate obţine prin măsuri 

de securitate fizice (sisteme de blocare), prin sisteme de securitate software cu 

parole sau prin ambele metode. Dacă aveţi întrebări, adresaţi-vă 

administratorului de sistem sau companiei Vital.
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VitreaCore – Utilizarea sigură şi 
eficientă a software-ului de 
imagistică medicală Vital

• Prezentare generală a produsului VitreaCore
• Consideraţii privind siguranţa şi aspectele de reglementare

Prezentare generală a produsului 
VitreaCore

VitreaCore este un instrument web de facilitare a diagnosticului care le permite 

medicilor să obţină acces de la distanţă la vizualizări avansate 2D şi 3D. 

Software-ul permite utilizatorilor să măsoare, să rotească şi să analizeze 

imaginile. VitreaCore include un mod pentru colaborare, care permite mai 

multor medici, din locaţii diferite, să comunice între ei, interacţionând în acelaşi 

timp cu acelaşi imagini, în timp real.

Consideraţii privind siguranţa şi 
aspectele de reglementare

CITIŢI CU ATENŢIE CONŢINUTUL ACESTEI SECŢIUNI, ÎNAINTE DE A UTILIZA 

SOFTWARE-UL.

Această secţiune conţine informaţii esenţiale pentru utilizarea sigură şi eficientă 

a sistemului VitreaCore. Trebuie să înţelegeţi aceste informaţii înainte de a utiliza 

produsul.
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Informaţii privind destinaţia de utilizare

Sistemul VitreaCore este un sistem software de diagnostic medical destinat 

procesării, analizării, examinării şi distribuirii imaginilor digitale 

multidimensionale obţinute de la o diversitate de dispozitive imagistice, inclusiv 

CT, RM, CR/DR/DX, SC, US, NM, PET, XA, RF etc.

VitreaCore nu este destinat interpretării primare a imaginilor din mamografie.

În plus, sistemul VitreaCore are următoarele destinaţii de utilizare specifice:

Analiză cardiacă CT

Analiza Vitrea® a arterelor coronare (analiza cardiacă CT), al cărei scop este 

determinarea prezenţei şi amplorii bolii coronariene obstructive, oferind o 

explorare neinvazivă a arterelor coronare ale pacientului. Medicii pot selecta 

orice arteră coronară pentru a vizualiza următoarele referinţe anatomice: vasul 

evidenţiat în 3D, două vizualizări MPR curbe rotative ale vaselor, afişate în unghi 

de 90 de grade una faţă de cealaltă, şi secţiuni transversale ale vasului. Medicul 

poate stabili în mod semiautomat limitele lumenului cu substanţe de contrast, 

măsurători ale stenozei şi diametrele maxim şi minim ale lumenului. În plus, 

medicii pot edita limitele lumenului şi pot examina date statistice privind 

unităţile Hounsfield.

Sondarea generală a vaselor

Opţiunea generală Vessel Probe (Sondare vase), cu licenţă separată, este destinată 

determinării prezenţei şi amplorii bolii vasculare obstructive periferice, oferind o 

explorare neinvazivă a arterelor periferice ale unui pacient. Medicii pot selecta 

orice arteră pentru a vizualiza următoarele referinţe anatomice: vasul evidenţiat în 

3D, două vizualizări MPR curbe rotative ale vaselor, afişate în unghiuri ortogonale 

unul faţă de celălalt, şi secţiuni transversale ale vasului. Măsurătorile în secţiune 

transversală pot fi obţinute utilizând instrumentele de măsurare standard ale 

software-ului Vitrea. Medicii pot măsura manual lăţimea lumenului pentru a 

calcula stenoza procentual, pe baza unui raport dintre diametrul cel mai mic şi 

diametrul cel mai mare. În plus, medicii pot măsura manual lungimea vasului de-a 

lungul liniei centrale în vizualizările MPR curbe standard şi pot examina datele 

statistice privind unităţile Hounsfield sau intensitatea semnalului.
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Mesaje de atenţionare

Informaţii generale

• Legislaţia federală (din SUA) restricţionează vânzarea acestui dispozitiv, care 

poate fi efectuată numai de către un medic sau ca urmare a unei comenzi 

plasate de un medic.

• Acest produs este destinat exclusiv utilizării de către personal calificat şi 

instruit în mod adecvat.

• Acest produs este destinat exclusiv utilizării ca mijloc suplimentar în 

metodele standard de interpretare a imaginilor radiologice. Se recomandă 

să nu vă bazaţi exclusiv pe acest produs în stabilirea diagnosticului, în 

întocmirea planului de tratament ori în luarea altor decizii care pot afecta 

îngrijirea acordată pacientului.

• Vital Images nu îşi asumă nicio răspundere pentru problemele care pot 

surveni ca urmare a unor modificări, adăugări sau ştergeri neautorizate 

efectuate la nivelul acestui produs sau a instalării neautorizate de programe 

software aparţinând unor terţe părţi.

• Aplicaţi întotdeauna cel mai bun raţionament profesional când vizualizaţi 

imagini VitreaCore. Nu utilizaţi pentru stabilirea diagnosticului sau pentru 

planificare dacă observaţi imagini neadecvate sau neaşteptate.

• Verificaţi întotdeauna informaţiile despre pacient şi antetele DICOM pentru 

a vă asigura că aţi încărcat studiul de pacient corect.

• La achiziţionarea imaginilor, selectaţi grosimea secţiunilor şi distanţa dintre 

secţiuni astfel încât să nu pierdeţi detaliile de interes pentru stabilirea 

diagnosticului din cauza unor distanţe prea mari între secţiuni. Reţineţi că 

limitările inerente ale grosimilor secţiunilor la scanare stabilesc limita finală a 

rezoluţiei disponibile.

• Ca în cazul oricărui proces de imagistică digitală, trebuie să cunoaşteţi foarte 

bine limitările modalităţii imagistice de bază şi pe cele ale procesării 

ulterioare a imaginilor. Aceasta include înţelegerea limitărilor pe care le 

presupun achiziţia seriei iniţiale, tehnologia de procesare a imaginilor 

utilizată şi metodele de afişare a imaginilor. De asemenea, reţineţi că 

imagistica medicală este valabilă numai când s-au luat măsuri adecvate 
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pentru obţinerea unor imagini optime, cu orientarea corectă a pacientului şi 

utilizându-se coduri corecte de identificare a pacientului.

• Pentru reconstrucţii 3D exacte şi de încredere, trebuie întrunite următoarele 

criterii:

• Distanţa dintre secţiuni nu poate fi mai mare de 10 mm.

• Pentru toate imaginile dintr-o serie scanată, trebuie să se utilizeze 

câmpuri de vizualizare şi centre de afişare identice.

• Tehnicianul radiolog trebuie să introducă, la consola scanerului, datele de 

orientare corecte la fiecare serie. În caz contrar, sistemul va afişa etichete cu 

orientări incorecte ale volumului.

• Este esenţial să citiţi, să înţelegeţi şi să respectaţi instrucţiunile de încărcare a 

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

imaginilor, de scalare sau de măsurare.

• Limitările din procesarea imaginilor tridimensionale (3D) sunt similare 

limitărilor existente în imagistica 2D. De exemplu, modificări patologice mici 

pot trece neobservate din cauză că distanţa dintre secţiuni este prea mare 

în raport cu dimensiunea modificării patologice. Trebuie să ţineţi cont de 

această limitare când vizualizaţi imagini 3D. Crearea unei imagini 3D prin 

interpolarea punctelor de date dintre secţiunile imaginilor, pe baza imaginii 

originale, poate crea o imagine 3D cu aspect plat. Ca şi în cazul imaginilor 

2D, utilizatorul trebuie să interpreteze lipsa aparentă a modificărilor 

patologice în contextul limitării inerente a rezoluţiei imaginilor secţiunilor 

originale, aşa cum au fost scanate.

• Este oricând posibil, totuşi puţin probabil, ca randarea imaginilor să fie 

incorectă sau ca imaginile să fie interpretate eronat, ceea ce va avea drept 

consecinţă o posibilă eroare de diagnostic sau în planul de tratament. Din 

acest motiv, este esenţial ca utilizatorul să se asigure întotdeauna că pentru 

fiecare serie se încarcă protocolul şi vizualizările corecte. Cauzele posibile ale 

randării incorecte a imaginilor sunt apariţia unor erori de algoritm sau a 

unor informaţii incorecte în antetul unei serii de imagini.

• Pentru ca o serie să fie randată corect şi pentru ca vizualizarea în scop de 

diagnostic să fie eficientă, este esenţial ca în antetul seriei de imagini să 

apară informaţii corecte. Din aceste motive, este esenţial ca utilizatorul să se 

asigure întotdeauna că pentru fiecare serie se încarcă protocolul corect şi 
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vizualizările corecte. Informaţiile incorecte din antetul seriei de imagini pot 

cauza apariţia următoarelor pericole:

• Selectarea unui protocol incorect şi/sau a unei vizualizări incorecte, 

având drept consecinţă o eroare sau o întârziere în stabilirea 

diagnosticului sau a planului de tratament.

• Inversarea imaginilor, având drept consecinţă interpretarea eronată a 

locaţiilor anatomice.

• Erori dimensionale, având drept consecinţă măsurarea incorectă a 

dimensiunilor, ceea ce vă poate face să apreciaţi greşit mărimea 

structurilor anatomice.

• O eroare de prag, având drept consecinţă obţinerea unor imagini 

procesate care conţin mai puţine detalii decât imaginile originale.

• O eroare de transparenţă, cu randarea transparentă a unor zone 

importante ale imaginii.

Caracteristicile VitreaCore

• În timpul utilizării sistemului VitreaCore, sunteţi răspunzător pentru 

asocierea unui raport în format electronic unui anumit pacient/studiu. 

Pentru a vă asigura că raportului îi este asociat pacientul/studiul corect, 

trebuie să comparaţi pacientul din fila Patient List (Listă pacienţi) cu 

pacientul/studiul menţionat în raport.

• Este posibil să începeţi procesarea imaginilor în timp ce secţiunile sunt încă 

în curs de descărcare de pe server. Pentru a vă asigura că volumul este 

randat pe baza numărului complet de secţiuni, verificaţi numărul de imagini 

din fila Patient List (Listă pacienţi) înainte de a începe procesarea.

• În timp ce imaginea se încarcă, aceasta are o calitate inferioară, comparativ 

cu valoarea predefinită de sistem. În timp ce imaginea se încarcă, este afişat 

mesajul Updating image... (Imagine în curs de actualizare). Pentru a vă 

asigura că vizualizaţi o imagine la calitatea specificată, aşteptaţi ca acest 

mesaj să dispară.
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• Când ajustaţi vizualizarea, este posibil să reorientaţi volumul astfel încât 

poziţia acestuia să nu mai corespundă orientării originale. Trebuie să 

interpretaţi poziţiile relative ale obiectelor din cadrul volumului ţinând cont 

de acest aspect.

• Când ajustaţi imaginea, este posibil să eliminaţi parţial sau în întregime 

caracteristici din imaginea afişată pe ecran (dar nu şi din volumul original 

stocat pe disc).

• Când realizaţi un instantaneu al unei imagini, este posibil să salvaţi o 

imagine din care anumite caracteristici au fost eliminate parţial sau în 

întregime. De exemplu: când rotiţi un volum 3D utilizând mouse-ul, 

volumul complet randat este înlocuit, pe moment, de o imagine cu 

rezoluţie redusă. Această imagine, care are aceeaşi formă cu volumul 

respectiv, vă permite să păstraţi cadrul de referinţă în timp ce poziţionaţi 

volumul. Când eliberaţi butonul mouse-ului, volumul complet randat este 

afişat având noua orientare. Dacă doriţi să salvaţi o imagine, înainte de a 

salva imaginea respectivă asiguraţi-vă că randarea acesteia este finalizată.

• Este posibil să randaţi prea transparent zone de imagine importante 

utilizând cursorul Opacity/Threshold (Opacitate/Prag) din fereastra Viewer 

(Vizualizator). Aceasta poate face ca zonele cu modificări patologice dintr-o 

imagine să devină invizibile, ducând la erori de diagnostic.

• Este posibil să modificaţi în mod incorect sau neintenţionat parametrii de 

randare. Aceasta poate genera erori de prag, ceea ce va face ca imaginile 

procesate să conţină mai puţine detalii decât imaginile originale, ducând la 

posibile erori de diagnostic.

• Acurateţea de măsurare a lungimilor şi unghiurilor, precum şi a regiunilor de 

interes 2D şi 3D, depinde de o serie de factori. Acurateţea acestor 

măsurători depinde de exactitatea factorilor de scalare care descriu 

rezoluţia imaginii şi spaţierea dintre imaginile sursă. Metoda recomandată 

pentru efectuarea măsurătorii liniare este prin plasarea uneia sau mai multor 

rigle în imaginile 2D. Dacă pentru măsurătorile liniare se alege metoda 3D, 

toate punctele de capăt şi unghiurile riglelor trebuie să fie verificate de mai 

multe ori, în mai multe vizualizări, pentru a asigura plasarea corectă pe 

punctele de capăt ale riglelor. 
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• Este responsabilitatea dvs. să stabiliţi dacă rezultatele măsurătorilor sunt 

satisfăcătoare. Pentru a reduce intervalul de eroare introdus la crearea 

măsurătorilor:

• Acordaţi atenţie factorului de transfocare pe care îl aplicaţi imaginii. 

Cu cât măriţi mai mult imaginea înainte de a crea măsurătoarea, cu atât 

măsurătoarea va fi mai exactă.

• Ajustaţi valorile pentru fereastră/nivel şi alte setări de vizualizare astfel 

încât să obţineţi cea mai bună vizualizare posibilă a regiunii de interes 

înainte de a crea măsurătoarea.

• Trasaţi linii de contur în jurul regiunii de interes, cât mai exacte posibil.

• Plasaţi punctele de capăt ale riglei cât mai precis posibil, exact acolo 

unde doriţi ca acestea să fie afişate pe imagine.

• Ori de câte ori este posibil, creaţi măsurători pe orientarea de achiziţie a 

imaginii. Axa de achiziţie are, în mod tipic, rezoluţia cea mai mare şi 

contribuie, prin urmare, în cea mai mică măsură la procentul de erori.

• Efectuaţi măsurătorile liniare numai în vizualizări 2D sau MPR. 

• Când utilizaţi funcţia Undo/Redo (Anulare/Refacere), verificaţi dacă 

VitreaCore a anulat sau a refăcut acţiunea respectivă în mod adecvat. 

Nu toate caracteristicile acceptă funcţia Undo/Redo (Anulare/Refacere).

• Dacă exportaţi imagini pe un server de imagini DICOM, este posibil ca 

imaginile exportate să nu aibă aceleaşi detalii ca imaginile scanate originale 

şi este posibil (deşi foarte puţin probabil) ca seria exportată să nu prezinte 

aceleaşi detalii ca seria originală.

• Imaginile pot fi trimise la PACS (Picture Archiving and Communications 

Systems – sisteme de comunicare şi arhivare a imaginilor), la alte staţii de 

lucru sau la alte dispozitive de stocare. Imaginile sunt trimise drept captură 

DICOM primară sau secundară, în funcţie de modul în care au fost create. 

Efectuarea de măsurători (în valori HU sau cu rigle dimensionale) şi alte 

operaţii similare pe imaginile capturilor secundare în PACS sau pe alte 

dispozitive nu duce la obţinerea de rezultate precise.
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Componentele hardware şi siguranţa

• Unele monitoare de computer sunt neecranate. Nu amplasaţi monitorul, 

indiferent dacă acesta este în ambalajul în care a fost expediat sau dacă a 

fost despachetat, în interiorul unei linii Gauss 1,3 a unui magnet pentru 

imagistică prin rezonanţă magnetică (IRM). Expunerea la un câmp magnetic 

de o asemenea putere va deteriora ireversibil monitorul şi poate anula 

garanţia oferită de producător. Consideraţi că toate monitoarele, indiferent 

de producător sau de sursă, sunt neecranate, cu excepţia cazului în care 

producătorul menţionează în mod specific contrariul.

• Majoritatea monitoarelor şi PC-urilor utilizează rezoluţia culorilor pe 24 de 

biţi sau rezoluţia tonurilor de gri pe 8 biţi, ambele inferioare rezoluţiei 

filmului radiologic. Trebuie să aplicaţi întotdeauna un raţionament 

profesionist atunci când interpretaţi imagini care ar putea fi influenţate de 

nivelul rezoluţiei.

• PC-ul client trebuie să aibă o cantitate minimă de memorie cu acces aleator 

(RAM – Random access memory) pentru a rula programul software. Dacă 

PC-ul nu are suficientă memorie RAM, este posibil să observaţi o diminuare 

semnificativă a performanţei. Este important să asiguraţi suficientă 

memorie de lucru, mai mare decât dimensiunea maximă anticipată pentru 

un volum dat. În cazul în care constataţi existenţa unor probleme de 

memorie insuficientă, adresaţi-vă administratorului de sistem.

• Vital Images nu este responsabilă pentru DAUNE DIRECTE, ACCIDENTALE 

SAU SUBSIDIARE la nivelul PC-ului client ca urmare a descărcării şi instalării 

software-ului de pe server.

• Nu utilizaţi PC-ul client sau serverul dacă există vreo situaţie care prezintă 

riscuri. Dacă echipamentele hardware ale PC-ului client sau ale serverului 

suferă defecţiuni care generează condiţii de risc, cum ar fi fum sau foc, opriţi 

alimentarea cu energie şi deconectaţi dispozitivul de la priză. Nu utilizaţi 

echipamentul dacă există defecţiuni. Adresaţi-vă administratorului de 

sistem pentru a remedia orice deficienţă înainte de a continua lucrul.

• Dacă ecranul devine alb sau dacă sistemul se blochează în timpul utilizării, 

aceasta poate afecta interpretarea unei imagini. În acest caz, asiguraţi-vă că 

reporniţi sistemul.
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• Nu instalaţi staţia de lucru Vitrea la o distanţă mai mică de 1,83 m faţă de 

zona în care se află un pacient. Vecinătatea pacientului este definită în 

Echipamente electrice medicale – Cerinţe de siguranţă pentru sistemele 

electrice medicale (IEC 601-1-1), ca fiind „orice volum în interiorul căruia 

există posibilitatea unui contact intenţionat sau neintenţionat între PACIENT 

şi oricare din părţile SISTEMULUI sau o altă persoană aflată în contact cu 

părţi ale SISTEMULUI”. Pentru clarificări, a se vedea schema de mai jos:

FIGURA 2. Schema vecinătăţii pacientului

Consideraţii generale privind siguranţa

Software-ul este destinat utilizării de către următoarele persoane:

• Medici

• Tehnicieni radiologi

• Alte categorii de personal medical, sub supravegherea unui medic

Recitiţi instrucţiunile de operare în mod regulat, acordând atenţie deosebită 

mesajelor de atenţionare şi notelor.

Contactaţi compania Vital Images pentru cerinţe de configurare specifice 

configuraţiei hardware a computerului dvs. şi pentru informaţii despre 

siguranţă referitoare la orice alt software de sistem.

Este responsabilitatea dvs. să vă asiguraţi că datele pacienţilor pot fi accesate 

numai de personalul autorizat. Controlul accesului se poate realiza prin măsuri 

de securitate fizice (sisteme de blocare), prin sisteme de securitate software cu 

parole sau prin ambele metode. Dacă aveţi întrebări, adresaţi-vă 

administratorului de sistem sau companiei Vital Images.
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Setările de afişare

Asiguraţi-vă că setările de afişare ale sistemului Windows instalat pe PC-ul dvs. 

sunt de „Scale at 100% of normal size” (Vizualizare la 100% din dimensiunea 

normală) sau „9 point Segoe UI at 96 pixels per inch” (Segoe UI de 9 puncte la 

96 pixeli pe inch). Dacă se utilizează alte setări, elementele de interfaţă ale 

programului VitreaCore, cum ar fi butoanele, casetele de dialog şi 

vizualizatoarele de imagine, nu vor fi poziţionate corect pe afişaj.

NOTĂ: Dacă fereastra VitreaCore nu este afişată corect (butoanele, meniurile 
şi alte elemente sunt amplasate în poziţii greşite), verificaţi ca driverul de 
afişare Windows să fie setat conform descrierii de mai sus.
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VitreaView® Utilizarea sigură şi 
eficientă a software-ului de 
imagistică medicală Vital

Această secţiune conţine:

• Prezentarea generală a produsului VitreaView
• Siguranţă şi consideraţii privind aspectele normative

Prezentarea generală a produsului 
VitreaView

VitreaView este un vizualizator de imagini universal multibrowser şi 

multiplatformă cu impact zero asupra mediului, capabil să afişeze imagini 

medicale atât DICOM, cât şi non-DICOM. VitreaView permite clinicienilor şi altor 

cadre medicale să acceseze imaginile medicale ale pacienţilor cu integrări în 

diverse sisteme de documentaţie medicale, cum ar fi Electronic Health Record 

(EHR), Electronic Medical Record (EMR), Health Information Exchange (HIE), 

Personal Health Record (PHR) şi sistemele de schimb de imagini. VitreaView este 

un instrument de comunicare care asistă medicul în procesul de tratare şi 

planificare, furnizând accesul la imagini la locul de acordare a îngrijirilor 

medicale. VitreaView nu este destinat stabilirii diagnosticului primar. 

VitreaView oferă specialiştilor din domeniul medical un vizualizator universal 

pentru accesarea datelor imagistice în context, cu rapoarte provenind din 

bazele de date cu informaţii despre pacienţi ale organizaţiei, sitmulează 

colaborarea şi furnizează fluxuri de lucru şi interfeţe adecvate pentru medici şi 

clinicieni. Departamentele IT nu trebuie să cheltuiască timp pentru a instala 

sistemele client, datorită naturii sistemului VitreaView, care presupune un 

impact zero asupra mediului şi absenţa oricărei necesităţi de descărcare. 
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VitreaView oferă scalabilitatea de a adăuga utilizatori noi pe măsură ce cererea 

creşte, poate fi dezvoltat într-un mediu virtualizat şi este proiectat în vederea 

integrării cu bazele de date cu informaţii medicale despre pacienţi ale 

organizaţiei.

Printre caracteristicile generale se numără:

• Viteza de operare

• Arhitectură cu impact zero asupra mediului

• Afişare de imagini DICOM şi non-DICOM

• Neutralitatea furnizorilor

• Funcţionarea în mediu virtual

• Examinarea datelor în mai multe modalităţi 2D

• Instrumente de examinare 2D de bază (transfocare, panoramare, măsurare)

• Navigarea uşoară în studii şi posibilităţi de căutare

• Imagini radiologice cheie

• Examinare comparativă

• Capacităţi de vizualizare multiplatformă (Windows, Linux, MacOS)

• Utilizarea protocoalelor de ultimă generaţie pentru vizualizarea imaginilor 

(adică MINT)

• Conectare individuală

• Vizualizări MPR şi 3D 

• Acces de pe diverse dispozitive iOS şi Android prin intermediul browserului 

de internet implicit
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Siguranţă şi consideraţii privind 
aspectele normative

ATENŢIE: Legislaţia federală restricţionează vânzarea acestui dispozitiv, care 
poate fi efectuată numai de către un medic sau ca urmare a unei comenzi plasate 
de un medic, conform reglementării 21 CFR 801.109 (b) (1).

ATENŢIE: Citiţi cu atenţie conţinutul acestei secţiuni înainte de a utiliza software-ul.

Această secţiune conţine informaţii esenţiale pentru utilizarea sigură şi eficientă 

a sistemului VitreaView. Trebuie să înţelegeţi aceste informaţii, înainte de a 

utiliza produsul.

În general, specialiştii din domeniul medical accesează VitreaView prin 

intermediul sistemelor informatice proprii, care au o legătură web cu imaginile 

pacienţilor. Utilizatorii pot accesa imaginile pacienţilor şi pot opera funcţiile 

listate în secţiunea Prezentare generală din Ghidul de utilizare a sistemului 

VitreaView.

VitreaView afişează studii imagistice şi alte date despre pacienţi, dar nu 

le interpretează şi nu furnizează diagnostice. Diagnosticul medical este 

responsabilitatea utilizatorilor. VitreaView nu este destinat stabilirii 

diagnosticului primar.

VitreaView – Indicaţii de utilizare

VitreaView este o aplicaţie de vizualizare a imaginilor medicale şi de distribuire 

a informaţiilor care oferă acces, prin internet şi în cadrul organizaţiei, la copii 

electronice ale imaginilor medicale multimodalitate, ale rapoartelor şi altor 

informaţii despre pacient ce pot fi găzduite în arhive şi depozite disparate în 

vederea examinării, comunicării şi raportării de date DICOM şi non-DICOM. 

VitreaView nu este destinat stabilirii diagnosticului primar. Când este accesată 
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de pe o tabletă mobilă, aplicaţia VitreaView are scop strict informaţional şi nu 

poate fi utilizată pentru stabilirea unui diagnostic.

Monitoarele de afişare folosite pentru interpretarea imaginilor medicale în 

scopuri de diagnostic trebuie să respecte aprobările de reglementare şi 

cerinţele de control al calităţii aplicabile pentru utilizarea şi întreţinerea 

acestora.

Imaginile mamografice comprimate cu pierderi şi imaginile pe peliculă 

digitizată nu trebuie examinate în scopul interpretării primare a imaginilor. 

Imaginile mamografice pot fi interpretate numai utilizând un monitor aprobat 

de FDA care oferă o rezoluţie de cel puţin 5 MP şi care întruneşte celelalte 

specificaţii tehnice examinate şi acceptate de FDA.

Mesaje de atenţionare

ATENŢIE: Medicul are responsabilitatea principală de a stabili un diagnostic 
pertinent pe baza procedurilor standard proprii, inclusiv a comparării vizuale 
a imaginilor separate.

Informaţii generale 

• Legislaţia federală (din SUA) restricţionează vânzarea acestui dispozitiv, care 

poate fi efectuată numai de către un medic sau ca urmare a unei comenzi 

plasate de un medic.

• Acest produs este destinat exclusiv utilizării de către personal calificat şi 

instruit în mod adecvat.

• VitreaView afişează studii şi alte date despre pacienţi, dar nu le interpretează 

şi nu furnizează diagnostice. Diagnosticul medical este responsabilitatea 

utilizatorilor.

• Ca în cazul oricărui proces de imagistică digitală, trebuie să cunoaşteţi foarte 

bine limitările modalităţii imagistice de bază şi cele ale procesării ulterioare 

a imaginilor. Acest lucru include înţelegerea limitărilor pe care le presupun 
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achiziţia seriilor iniţiale, tehnologia de procesare a imaginilor utilizată şi 

metodele de afişare a imaginilor. De asemenea, reţineţi că imagistica 

medicală este valabilă numai când s-au luat măsuri adecvate pentru 

obţinerea unor imagini optime, cu orientarea corectă a pacientului şi 

utilizându-se coduri corecte de identificare a pacientului.

• Vital Images nu îşi asumă nicio răspundere pentru problemele care pot 

surveni ca urmare a unor modificări, adăugări sau ştergeri neautorizate 

efectuate la nivelul acestui produs sau a instalării neautorizate de programe 

software aparţinând unor terţe părţi.

• Aplicaţi întotdeauna cel mai bun raţionament profesional, când vizualizaţi 

imagini VitreaView. A nu se utiliza pentru stabilirea diagnosticului sau 

pentru planificare, dacă observaţi imagini neadecvate sau neaşteptate.

• Verificaţi întotdeauna informaţiile despre pacient, pentru a vă asigura că aţi 

încărcat studiul de pacient corect.

Caracteristicile VitreaView

• Rezoluţia minimă recomandată a ecranului computerului pentru VitreaView 

este 1024 X 768. În cazul unor rezoluţii inferioare ale ecranului, este afişat un 

mesaj de avertizare. Rezoluţiile minime recomandate ale ecranului sunt 

1280 X 800 în cazul dispozitivelor multitactile Thrive şi Excite şi 1024 X 768 în 

cazul dispozitivelor multitactile iPad.

• VitreaView deconectează automat utilizatorii după 10 minute de 

inactivitate, dar această durată poate fi configurată. Pentru informaţii despre 

configurarea duratei de aşteptare până la deconectare, adresaţi-vă 

administratorului de sistem.

• Este posibil să randaţi prea transparent zone de imagine importante 

utilizând instrumentul Window/Level (Fereastră/Nivel). Aceasta lucru poate 

face ca unele zone ale imaginii să devină invizibile.

• Exactitatea valorilor măsurate ale lungimilor şi ale unghiurilor depinde de 

mai mulţi factori. Acurateţea acestor măsurători depinde de exactitatea 

factorilor de scalare care descriu rezoluţia imaginii.
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• Pe imaginile capturilor secundare, valorile intensităţii sunt afişate ca valori 

ale modelului de culori RGB (roşu, verde, albastru) iar valorile liniare sunt 

indicate ca număr de pixeli.

• Interfaţa API MINT a aplicaţiei VitreaView permite ataşarea obiectelor 

non-DICOM la un studiu de pacient. În unele cazuri, aceste obiecte pot fi 

vizualizate de utilizator. Aceste elemente ataşate nu conţin antetele DICOM 

necesare pentru a asigura consecvenţa informaţiilor despre pacient. 

Utilizatorul trebuie să se asigure că fiecare obiect non-DICOM vizualizat în 

VitreaView este adecvat pentru pacientul şi studiul respectiv.

Componentele hardware şi siguranţa 

• Reţineţi că mediile cu lumină ambientală puternică nu sunt ideale pentru 

vizualizarea imaginilor medicale. Acest risc poate fi prezent mai ales în cazul 

vizualizării imaginilor medicale pe dispozitive de tip tabletă. Apelaţi la 

controlul nivelului de lumină ambientală pentru a verifica dacă acesta este 

adecvat utilizării sistemului.

• Deconectaţi-vă imediat după finalizarea utilizării sistemului VitreaView. Nu 

lăsaţi dispozitivele conectate nesupravegheate, aceasta putând avea drept 

rezultat accesul neautorizat al unei alte persoane.

• Unele monitoare de computer sunt neecranate. Nu amplasaţi monitorul, 

indiferent dacă acesta este în ambalajul în care a fost expediat sau dacă a 

fost despachetat, în interiorul unei linii Gauss 1,3 a unui magnet pentru 

imagistică prin rezonanţă magnetică (IRM). Expunerea la un câmp magnetic 

de o asemenea putere va deteriora ireversibil monitorul şi poate anula 

garanţia oferită de producător. Consideraţi că toate monitoarele, indiferent 

de producător sau de sursă, sunt neecranate, cu excepţia cazului în care 

producătorul menţionează în mod specific contrariul.

• Majoritatea monitoarelor şi PC-urilor utilizează rezoluţia culorilor pe 24 de 

biţi sau rezoluţia tonurilor de gri pe 8 biţi, ambele inferioare rezoluţiei 

filmului radiologic. Trebuie să aplicaţi întotdeauna o gândire profesionistă, 

când interpretaţi imagini care ar putea fi influenţate de nivelul rezoluţiei. În 

mod ideal, imaginile sunt vizualizate pe monitoare calibrate, cu lumină de 

fundal slabă. Reţineţi că, în cazul vizualizării imaginilor pe monitoare care nu 
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sunt destinate diagnosticului, în medii cu iluminare normală, diferenţele 

mici din diferitele zone ale imaginii pot trece neobservate.

• Dacă PC-ul nu are suficientă memorie RAM, este posibil să observaţi o 

diminuare semnificativă a performanţei. În cazul în care constataţi existenţa 

unor deficienţe cauzate de memoria insuficientă, adresaţi-vă 

administratorului de sistem.

• Vital Images, Inc. nu este responsabilă pentru DAUNE DIRECTE, 

ACCIDENTALE SAU SUBSIDIARE la nivelul PC-ului client ca urmare a 

descărcării şi instalării software-ului de pe server.

• Nu utilizaţi PC-ul client sau serverul dacă există vreo situaţie care prezintă 

riscuri. Dacă la nivelul echipamentelor hardware reprezentate de PC-ul 

client sau de server survin deficienţe care generează condiţii de risc, cum ar 

fi fum sau foc, opriţi alimentarea cu energie şi deconectaţi dispozitivul de la 

priză. Nu utilizaţi echipamentul dacă există defecţiuni. Adresaţi-vă 

administratorului de sistem pentru a remedia orice deficienţă, înainte de a 

continua lucrul.

• Dacă ecranul devine alb sau dacă sistemul se blochează la un moment dat – 

oricând – în timp ce îl utilizaţi, consecinţa poate fi întreruperea interpretării 

unei imagini. În acest caz, asiguraţi-vă că reporniţi sistemul.

• Nu instalaţi şi nu operaţi serverul sau PC-ul client la o distanţă mai mică de 

1,83 m faţă de o zonă în care se află un pacient. Vecinătatea pacientului este 

definită în Echipamentele electrice medicale – Cerinţe de siguranţă pentru 

sistemele electrice medicale (IEC 601-1-1), ca fiind „orice volum în interiorul 

căruia există posibilitatea unui contact intenţionat sau neintenţionat între 

PACIENT şi oricare din părţile SISTEMULUI sau o altă persoană aflată în 

contact cu părţi ale SISTEMULUI”. Pentru clarificări, a se vedea schema de 

mai jos:

FIGURA 1. Schema vecinătăţii pacientului
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Consideraţii generale privind siguranţa

Software-ul este destinat utilizării de către următoarele persoane:

• Medici

• Medici consultanţi

• Alt personal medical, sub supravegherea unui medic

Recitiţi instrucţiunile de operare în mod regulat, acordând atenţie deosebită 

mesajelor de atenţionare şi notelor. Contactaţi compania Vital pentru cerinţe de 

configurare specifice configuraţiei hardware a computerului dvs. şi pentru 

informaţii despre siguranţă referitoare la orice alt software de sistem.

Este responsabilitatea dvs. să vă asiguraţi că datele pacienţilor pot fi accesate 

numai de personalul autorizat. Controlul accesului se poate obţine prin măsuri 

de securitate fizice (sisteme de blocare), prin sisteme de securitate software cu 

parole sau prin ambele metode. Dacă aveţi întrebări, adresaţi-vă 

administratorului de sistem sau companiei Vital.

Setările de afişare

Asiguraţi-vă că setările de afişare ale sistemului Windows sunt stabilite la 

„Normal size (96 DPI)” (Dimensiune normală (96 DPI)). Dacă se utilizează setări 

diferite de 96 DPI, elementele de interfaţă ale aplicaţiei VitreaView, cum ar fi 

butoanele, casetele de dialog şi vizualizatoarele de imagini, nu vor fi poziţionate 

corect pe afişaj.

NOTĂ: Dacă fereastra VitreaView nu este afişată corect (butoanele, meniurile 
şi alte elemente sunt în amplasate în poziţii greşite), verificaţi ca driverul de 
afişare Windows să fie setat la dimensiunea Normal (96 DPI).

Rezoluţia minimă recomandată a ecranului pentru VitreaView este 1024 X 768. 

În cazul unor rezoluţii inferioare ale ecranului, este afişat un mesaj de avertizare. 

Rezoluţiile minime ale ecranului sunt 1280 X 800 în cazul dispozitivelor 

multitactile Android şi 1024 X 768 în cazul dispozitivelor multitactile iOS.


	Interpretarea simbolurilor de pe produs
	Contactaţi centrul de informaţii al companiei Vital
	Informaţii pentru integrarea în programele de parteneriat
	Cedars-Sinai Medical Center
	Produse RM Medis pentru aplicaţii cardiace
	MeVis Visia Dynamic Review
	Mirada Medical
	Olea Sphere
	TomTec Imaging Systems

	Disponibilitatea produsului în funcţie de locaţie
	Vitrea® Utilizarea sigură şi eficientă a software-ului de imagistică medicală Vital
	Prezentarea generală a produsului Vitrea
	Siguranţă şi consideraţii privind aspectele normative
	Informaţii privind destinaţia de utilizare
	Mesaje de atenţionare
	Consideraţii generale privind siguranţa


	VitreaCore – Utilizarea sigură şi eficientă a software-ului de imagistică medicală Vital
	Prezentare generală a produsului VitreaCore
	Consideraţii privind siguranţa şi aspectele de reglementare
	Informaţii privind destinaţia de utilizare
	Mesaje de atenţionare
	Consideraţii generale privind siguranţa
	Setările de afişare


	VitreaView® Utilizarea sigură şi eficientă a software-ului de imagistică medicală Vital
	Prezentarea generală a produsului VitreaView
	Siguranţă şi consideraţii privind aspectele normative
	VitreaView – Indicaţii de utilizare
	Mesaje de atenţionare
	Consideraţii generale privind siguranţa
	Setările de afişare



