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Tolka symbolerna pa
produkten

Symbol

Plats

Beskrivning

(1]

Hjalpflik, DVD med programvara

L&s i bruksanvisningen

sl

Sida med juridisk information kring
anvandarhandbdckerna, sida med juridisk
information kring versionskommentarer,
sida med juridisk information kring
administrationshandledning,
installationshandbocker och DVD med
programvara

Tillverkarens namn och
adress

(€008

Sida med juridisk information kring
anvandarhandbdckerna, sida med juridisk
information kring versionskommentarer,
sida med juridisk information kring
administrationshandledning,
installationshandb6cker och DVD med
programvara

Procedur for utvérdering av
Overensstammelse enligt
direktivet 93/42/EEG

» Bilaga V sektion 3.2 for
tillverkning av
programvara for
medicinsk
bildbearbetning

» Bilaga VIl for design

Sida med juridisk information kring
anvandarhandbdckerna, sida med juridisk
information kring versionskommentarer,
sida med juridisk information kring
administrationshandledning,
installationshandbdcker

Visar den auktoriserade
EU-representanten

Sida med juridisk information kring
anvandarhandbdckerna, sida med juridisk
information kring versionskommentarer,
sida med juridisk information kring
administrationshandledning,
installationshandbdcker och DVD med
programvara

Referensnummer och
pestallningskod for
produkten eller dokumentet

AN

Inom anvandarhandbdcker,
versionskommentarer och
administrations- och
installationshandbdcker

Visar att det ar viktigt att du
l&ser informationen extra
noga

Tolka symbolerna pa produkten
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Kontakta Vital

For allménna supportfragor som inte &r av teknisk natur kontaktar du
0ss via var webbplats www.vitalimages.com.

For kundteknisk support kontaktar du oss enligt féljande:
« | USA ringer du kundsupport pa +1 800 208 3005.
« Utanfor USA kontaktar du din Vital-distributor.

« Skicka e-post till support@vitalimages.com.

Om du vill ge feedback om den hér eller annan produktdokumentation
fran Vital Images skickar du ett e-postmeddelande till
feedback@vitalimages.com.

Om du vill ha en tryckt version av versionkommentarerna,
anvandarhandboken eller installationshandbdckerna kontaktar du
kundsupport pa +1.800.208.3005.

Kontakta Vital
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Information om
partnerintegrering

Programvaran fér medicinsk bildbearbetning fran Vital Images kan
integreras med en rad program fran partnerleverantérer. Vissa alternativ

och funktioner kan skilja sig frdn det som beskrivs i partnerleverantdrens
anvandarhandbok, beroende pa hur programmet integrerades. De héar
variationerna observeras oftast i inmatnings- och utmatningsfunktionerna i
programvaran.

Cedars-Sinai Medical Center

Cedars-Sinai Cardiac Suite &r CE-maérkt i enlighet med direktiv 93/42/
EEG om medicintekniska produkter.

CE.

Tillverkare:

Cedars-Sinai Medical Center

Artificial Intelligence in Medicine (AIM) Program
8700 Beverly Blvd

Los Angeles, CA 90048, USA

Officiell representant i Europa:
MediMark® Europe Sar

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

Information om partnerintegrering 9
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Medis Cardiac MR

QFlow

QMass MR

Medis medical imaging systems bv
Schuttersveld 9

2316 XG Leiden

P.O. Box 384

2300 AJ Leiden

Nederlanderna

Telefon: +31 71 522 32 44
Fax: +31 71 521 56 17

E-post: support@medis.nl
Webbplats: www.medis.nl

Europeiska foreskrifter

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

USA

Telefon: +1 919 278 7888

Fax: +1 919 847 8817

Avgiftsfritt nummer: 866 866 7200
E-post: support@medis.nl
Webbplats: www.medis.nl

QFlow ar kvalificerad som en medicinsk klass lla-enhet. Den uppfyller kraven i det nederlandska
direktivet om medicinska produkter (Besluit Medische Hulpmiddelen, Stb. 243/1995) och radets

direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter.

C€

0120

Amerikansk lagstiftning

QFlow har godkants for forséljning i USA enligt kraven i avsnitt 510(k) i Food, Drug, and Cosmetic

Act frdn FDA (Food and Drug Administration).

QMass MR é&r kvalificerad som en medicinsk klass lla-enhet. Den uppfyller kraven i det
nederlandska direktivet om medicinska produkter (Besluit Medische Hulpmiddelen, Stb. 243/1995)
och radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter.

C€

0120

Amerikansk lagstiftning

QMass MR har godkéants for forsaljning i USA enligt kraven i avsnitt 510(k) i Food, Drug, and
Cosmetic Act fran FDA (Food and Drug Administration).

10
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MeVis Visia Dynamic Review

C € 0482

Tillverkare:

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

Tyskland

Mirada Medical

g

Overensstammer med radets direktiv 93/42/EEG.

Tillverkad av:

Mirada Medical Ltd.
NewRoad

Oxford

OX1 1BY
Storbritannien

Information om partnerintegrering
VPMC-13566 A
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Olea Sphere

0459

C€

Ar f6r CE-markning: 2012

Olea Medical SA

93 avenue des Sorbiers

ZI Athelia IV

13600 La Ciotat

Frankrike

SIRET 505 251 355 000 28

Tillverkare

TomTec Imaging Systems

CEx

Tillverkas av TomTec Imaging Systems GmbH,
Edisonstr. 6 - 85716 Unterschleissheim - Tyskland,

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

12 Information om partnerintegrering

VPMC-13566 A



Produkttillganglighet per
plats

Tillgéngligheten till produkter och funktioner varierar beroende pa den
geografiska platsen. Vand dig till din Vital-forsaljare eller till kundsupport
om du vill ha mer information.

Produkttillganglighet per plats 13
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Saker och effektiv
anvandning av Vitals
bildbearbetningsprogram

Vitrea®

Detta avsnitt innehaller:

« Produktdversikt for Vitrea

«  Overvaganden avseende sékerhet och reglering

Produktoversikt for Vitrea

Med Vitrea kan du:

kommunicera med konfigurerade DICOM-enheter (Digital Imaging
and Communications in Medicine) i syfte att hamta och exportera
patientdata

forhandsgranska bilder som inhdmtats av skannern genom att
anvanda funktionen 2D Study Viewer (studiehanteraren)

lasa in en eller flera volymer for en patient

vélja ur ett galleri med férdefinierade, kliniska visningsprotokoll
justera visualiseringsparametrar for att forbattra bilder
granska flera bildfiler i 2D, vyer sida vid sida

mata omraden av intresse

hitta och iaktta punkter av intresse genom att anvanda en
blandning av omformaterade (MPR) 2D- och 3D-bilder i flera plan

Saker och effektiv anvandning av Vitals bildbearbetningsprogram Vitrea® 15
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+ Dbeskéra med 3D- och 2D-segmentering for att fokusera bilder pa
omraden av intresse

« flyga igenom eller flyga runt i anatomiska bilder
« spara 6gonblicksbilder som belyser omraden av intresse till en
utskrivbar rapport som ar fardig att lagga ut pa intranatet

« tabildsekvenser i satser for att skapa tryckta rapporter eller digitala
filmer som ar fardiga att lagga ut pa intranatet.

Overviganden avseende sikerhet
och reglering

LAS DET HAR AVSNITTET NOGGRANT INNAN VITREA ANVANDS.

Detta avsnitt innehaller information som &r av stor betydelse for sdker och
effektiv anvandning av Vitrea. Innan du anvander Vitrea maste du forsta
denna information.

Avsedd anvandning

Allmant

Anvand inte Vitrea i andra syften an vad som specificeras har i
informationen om avsedd anvandning:

Vitrea® &r ett medicinskt diagnostiksystem. Det mojliggér behandling,
granskning, analys, kommunikation och medieutbyte av flerdimensionella
bilder som inhdmtats fran en rad olika bildbehandlingsenheter. Vitrea ger
majlighet att granska digitala bilder fran ursprungliga DICOM-data for flera
modaliteter.

Vitrea ar inte avsett for primar bildtolkning i mammografi.

16
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Automatiserade karlmatningar, AVM

Vitrea® AVM (Automated Vessel Measurements) ar avsett for studier och
analys av vissa karl for stenosanalys, planering fére och efter stent samt
utvardering av kérls riktade tortuositet.

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

Sinai)
Cedars-Sinai Medical Center Cardiac Suite &r avsett f6r automatiserad
visning, granskning och kvantifiering av medicinska bilder och
datauppsattningar for kdrnmedicinsk kardiologi. CSMC Cardiac Suite kan
anvandas i flera olika miljder, inklusive sjukhus, Kliniker och
lakarmottagningar, eller for fiarranvandning. De erhalina resultaten bor
granskas av kvalificerad vardpersonal (t.ex. radiologer, kardiologer eller
generalistldkare inom karnmedicin) som &r utbildade for att anvanda
medicinska bildbearbetningsenheter.

CT-kroppsperfusion i 4D

Vitrea® CT-kroppsperfusion i 4D ar ett program for icke-invasiv
efterbearbetning som utformats for att utvardera perfusion av organ och
tumorer. Programvaran kan berékna perfusionsegenskaper fran
dynamiska CT-bilddata som inhdmtats efter injektionen av kontrastmedel.
Programvaran mojliggdr &ven separat berdkning av artar- och
venkomponenter vid perfusion i organ. Den hanterar utvarderingar av
omraden av intresse och visuell inspektion av kurvor dver tid/tathet. Nar
den anvands av utbildade och kvalificerade l&kare kan den till exempel
anvandas for att differentiera blodfléde mellan normal och sjuk vavnad.
Mdjligheten att kunna faststélla férandringar hos perfusionsparametrar
under loppet av en behandling kan vara praktisk vid terapiévervakning.

CT-hjarnperfusion i 4D

Tillvalet Vitrea CT-hjarnperfusion i 4D ar avsett for efterbearbetning
baserat pa dynamiska CT-bilder som kontinuerligt inhdmtas under
kontrastinjiceringen, for visualiseringen av synbart blodflode i hjarnvavnad
och bildillustration av perfusionsrelaterade parametrar som hjalper till vid
utvardering av typ och utstrackning av storningar i cerebral perfusion.

Saker och effektiv anvandning av Vitals bildbearbetningsprogram Vitrea® 17
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CT-hjarnperfusion

Hjart-CT

Vitrea® CT-hjarnperfusion ar ett program for icke-invasiv efterbearbetning
som ar utformat for att utvardera omraden med hjarnperfusion.
Programmet kan berékna cerebralt blodfléde (CBF), cerebral blodvolym
(CBV), lokal bolus-timing (d.v.s. férdréjd vavnadsrespons, tid till topp) och
genomsnittlig dverforingstid (MTT) fran dynamiska CT-bilddata som
inhadmtats efter injektionen av kontrastmedel. Med paketet kan du ocksa
berdkna intressanta och speglade regioner och visuellt inspektera kurvor
Over tid och téthet. Vitrea® CT-hjarnperfusion fungerar som ett stoéd for
lakaren nédr hon eller han visualiserar den synbara blodperfusionen i
hjarnvavnad som har paverkats av en akut stroke. Omraden med
minskad perfusion, som observeras i akuta cerebrala infarkter, visas som
omraden med andrad signalintensitet (lagre for badde CBF och CBV och
hogre for tid till topp och MTT).

Vitrea® koronarartaranalys (hjart-CT), som ar avsedd for att faststélla
férekomsten och omfattningen av obstruktiv hjartsjukdom genom en icke-
invasiv Oversikt dver en patients koronarartérer. Klinikanvandare kan vélja
valfri koronarartar for att visa foljande anatomiska referenser: det
markerade kéarlet i 3D, tva roterbara bdjda MPR-kérlvyer visade i

90 graders vinkel mot varandra och tvarsnitt av kérlet. Klinikanvandaren
kan halvautomatiskt faststéalla kontrasterade lumenavgransningar,
stenosmatningar och maximala och minimala lumendiametrar.
Klinikanvandaren kan dessutom redigera lumenavgransningar och
undersdka Hounsfield-enhetsstatistik.

CT-EP-planering

Vitrea® hjart-EP-planering ar ett avancerat visualiseringsprogram fér
efterbearbetning som ar avsett for analys och uppskattning av hjartat,
inklusive formak, lungvener och sinus coronarius. Programmet
tilhandahaller analysverktyg som inkluderar ett antal visade kvantitativa
matningar och 3D-modellexportkapaciteter fér anvandning med St. Jude
Ensite®-systemet. Programmet kan anvandas fér att hjalpa utbildade
lakare vid visualisering och uppskattning av hjartanatomi.

18
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CT-hjartfunktionsanalys (CFA)

Vitrea® CT CFA ér avsett att anvandas med CT-studier av hjartat for att
hjélpa kardiologer och radiologer med att utvardera funktion nar de
framstéller en hjartutvardering. Tillvalet CFA inkluderar halvautomatisk
segmentering av hjarta och vanster kammare, inklusive identifiering av
lang axel och mitralklaffsgréanser éver flera faser, berékning av globala
matt, inklusive slutdiastolisk volym, slutsystolisk volym, strokevolym,
gjektionsfraktion, hjartminutvolym, hjartindex, strokeindex och myokardiell
massa, samt berakning av lokala matt inklusive vaggrorelse, procent
vaggfortjockning, lokal ejektionsfraktion och polara grafer.

CT-hjartfunktionsanalys (CFA) av flera kammare

Alternativet Vitrea® CT CFA for flera kammare &r avsett att anvandas med
CT-studier av hjartat fér att hjalpa kardiologer och radiologer med att
utvardera funktion nar de framstéaller en hjartutvardering. Alternativet CT
CFA for flera kammare inkluderar halvautomatisk hjartsegmentering
inklusive segmentering av tre kammare (vanster ventrikel, hoger ventrikel
och vanster formak), inklusive identifiering av lang axel och
mitralklaffsgranser ver flera faser, berakning av globala méatt, inklusive
slutdiastolisk volym, slutsystolisk volym, strokevolym, ejektionsfraktion,
hjartminutvolym, hjartindex, strokeindex och myokardiell massa, samt
berakning av lokala matt inklusive vaggrorelse, procent vaggfortjockning,
lokal ejektionsfraktion och poléra grafer.

CT-kolonanalys

Alternativet Vi‘[rea® CT-kolografi (CT-kolonanalys) &r avsett fér noggrann
undersdkning av kolonlumen med hjalp av funktioner som automatisk
segmentering, axial bildbehandling, omformatering i flera plan,
genomflygning, samtidig visning av bilder i mag- och rygglage samt
transparent vaggvy.

Endovaskular stentplanering med CT (EVSP)

Programmet f6r Endovaskulér stentplanering med CT ar avsett att
anvandas med CT-bilder (datortomografi) for att hjalpa utbildade lakare
med analys, behandling och uppféljning av vaskulara aortasjukdomar

Saker och effektiv anvandning av Vitals bildbearbetningsprogram Vitrea® 19
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som kan behdva en stentprocedur. Programmet genomfér en 3D-
segmentering av aorta och initierar stentméatningar baserat pa en mall
som tillhandahélls av stenttillverkarna. Anvandaren kan granska 2D- och
3D-bilder, verifiera och korrigera resultaten av segmenteringen och
initieringen samt generera en rapport med stentmétningar.

CT-leveranalys

CT-leveranalys ér ett program for icke-invasiv efterbearbetning som
utformats for att utvardera levertumaorer och planera for leverkirurgi. Det
visar bilder for analys och preoperativ planering for leverkirurgi, sdsom
organsegmentering, tumadrsegmentering och segmentering av
intrahepatiska karl, samt for approximering av karlomraden. Det stoder
preoperativ utvardering av specifika kirurgiska strategier genom att
anvandaren ges mdjlighet att interaktivt definiera virtuella resektioner som
delar levern. Det later aven anvandaren utvardera sakerhetsmarginalerna
kring lesioner och identifiera paverkade karlférgreningar och karlomraden.
Vitrea® CT-leveranalys tilldter &ven automatisk registrering av flera serier
och matverktyg for karakterisering och uppfolining av lesioner. Nar det
anvands av utbildade och kvalificerade lakare kan det till exempel
anvandas for att assistera vid beddmningen av hur en tumor svarar pa en
behandling.

CT-analys av lungtathet (ej tillgangligt i USA)

CT-analys av lungtathet ar avsett fér granskning och analys av bréstkorgs-
CT-bilder for att karakterisera lungvavnad i en enda undersodkning eller
under en tidsperiod med flera brostkorgsundersdkningar.
Karakteriseringarna omfattar tathet och volym. Systemet utfér méatningar
som gor att lungvavnad och -métt kan visas.

CT-lunganalys

CT-lunganalys ar avsett for granskning och analys av brostkorgs-CT-bilder
for att karakterisera noduli i lungan i en enda undersodkning eller under en
tidsperiod med flera bréstkorgsundersdkningar. Karakteriseringar omfattar
diameter, volym och volym under tidsforloppet. Systemet utfor

automatiskt méatningarna och gor det méjligt att visa lungnoduli och -maétt.
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CT-myokardanalys

Vi‘[rea® CT-myokardanalys ér ett bildanalysprogram for
hjartundersokningar med CT (datortomografi) som ar avsett for att
visualisera kardiovaskular anatomi och patologi och markera och
fargkoda nérvaron av hypo-/hyperdensitiva omraden i myokardiell vavnad.

CT-myokardperfusion (for fX) (ej tillgangligt i USA)

Programmet Vi’[rea® CT-myokardperfusion ar avsett att anvandas
tillsammans med CT-undersokningar (datortomografi) av hjéartat som ett
hjalpmedel for kardiologer och radiologer vid beddmning av defekter i
myokardperfusion. | programmet ingdr halvautomatisk segmentering av
hjarta och vanster kammare, inklusive identifiering av grénser for lang axel
och mitralisklaff vid vila/anstrangning, samt berdkning av varden for
myokardmassa, kvot for fértunningstathet och transmuralt
perfusionsforhallande och poléra bilder som visar dessa varden.

Kateterburet aortaklaffsbyte (TAVR) med CT

Vitrea CT Transcatheter Aortic Valve Replacement (TAVR) Planning (CT-
planering av kateterburet aortaklaffsbyte) ar ett program for icke-invasiv
efterbearbetning som utformats for att assistera vardpersonalen vid
beddmning av aortaklaffen och preoperativ planering och postoperativ
utvardering av procedurer for kateterburet aortaklaffsbyte.

Vitrea CT Transcatheter Aortic Valve Replacement (TAVR) Planning
omfattar foljande allménna funktioner:

+ Programmet bearbetar CT-bilddata for att tillhandahélla 3D-
segmentering av hjartstrukturer och karl som ar relevanta for
planeringen av metod.

¢ Anvandaren kan granska 2D- och 3D-bilderna for att valja och planera
vagen for proceduren.

« Anvandaren kan faststélla vilka C-armsvinklar som ska anvandas
under proceduren.

e Anvandaren kan verifiera och justera resultaten av segmenteringen
och tvarsnittsmatningarna.
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CT VScore™

« Programmet tillhandahéller visualiseringsmetoder som
volymatergivning, MIP, MPR och béjd MPR.

« Anvandaren kan identifiera och redigera konturerna och mittlinjen
automatiskt eller manuellit.

« Anvandaren kan generera en rapport med relevanta data for
metodplanering och matvarden for faststallande av instrumentstorlek.

e Programmet kan ge en visualisering av kalcium.

« Anvandaren kan generera tortuositetsberakningar 1angs mittlinjen.

Alternativet Vitrea® VScore™ &r avsett for hjartpoangberékning fran
helkropps-CT-harledda matningar, inklusive icke-invasiv detektering och
kvantifiering av aterosklerotisk plack. Tva bildbehandlingstillval, EKG Gate
och Auto Gate, ger anvandaren majlighet att valja bilder som innehéller
artefakter med reducerad rérelse vid databehandlingen for
poangberakning av koronarartarférkalkning.

General Vessel Probe (allman kadrlundersokning)

Det separat licensierade allmanna tillvalet Karlundersdkning &r avsett for
faststallande av narvaro och utstrackning av yttre obstruktiv hjartsjukdom
genom att det tillhandahaller en icke-invasiv undersdkning av en patients
yttre artarer. Klinikanvandare kan vélja valfri koronarartér for att visa
foljande anatomiska referenser: det markerade karlet i 3D, tva roterbara
bojda MPR-karlvyer visade ortogonalt mot varandra och tvarsnitt av
karlet. Tvarsnittsmatningar kan erhallas genom anvandning av
standardmatverktygen i programmet Vitrea. Kliniker kan mata lumenbredd
manuellt for att f& procentbaserade stenosberakningar, baserat pa ett
forhallande med minsta till stérsta diameter. Dessutom kan Kliniker
manuellt méata kérllangden langs mittlinjen i standard bojda MPR-vyer och
undersdka Houndsfield-enhets- eller signalintensitetsstatistik.
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iCAD® VeralLook CT Colon CAD (tillverkat av iCAD, Inc.)

Programmet VeralLook CTC CAD é&r avsett for automatisk detektering av
potentiella polyper i undersdkningar med CT-kolonografi. De identifierade
polyperna kan sedan markeras for den tolkande lakaren efter den forsta
granskningen av CTC-undersokningen i syfte att identifiera ytterligare
polyper som kanske inte identifierades vid den forsta granskningen.

Brusreducering i bilder

Programmet Vi’[rea® brusreducering i bilder ar avsett att hjalpa radiologer
och specialister med en forbattrad presentation av CT- och 3D XA-bilder
genom att aktivera brusreducering och kontrastforstarkning.

Medicsight ColonCAD™ (tillverkas av Medicsight Ltd.) (inte ldngre
tillganglig for forsaljning)
APIl-enheten Medicsight ColonCAD™ ar ett datorstott
detekteringsverktyg (CAD) utformat for att hjélpa radiologer och andra
klinikanvandare att sdka efter och segmentera polyper i kolon under
granskning av CT-kolonografiundersokningar (CTC) med flera detektorer.

ColonCAD™ &r avsett att anvandas som ett kompletteringsverktyg for att
varna anvandaren for omraden av intresse (ROI) som kanske har
forbisetts under granskningen. ColonCAD™ kan anvandas antingen som
en "andra avlasningsparadigm”, nar CAD appliceras sedan anvandaren
har slutfort sin initiala aviasning eller som en "samtidig
avlasningsparadigm", nar anvandaren kan visa CAD-upptéackterna
samtidigt som han/hon genomfér en granskning av hela kolon.

Anvand av en kvalificerad lakare tillhandahaller den har programvaran
information som kan vara praktisk vid tolkning av bade symptomatiska
och asymptomatiska patienter. Patientbehandlingsbeslut ska inte enbart
goras pa grundval av resultaten fran en ColonCAD™-analys.

Det ar absolut nddvandigt att radiologen undersoker alla bilder i
CT-undersdkningen och inte enbart bilderna med identifierade objekt.
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Medis® Cardiac MR - QMass® och QFlow® (tillverkade av Medis
Medical Imaging Systems BV)

QMass®

MASS, inklusive alternativet, har tagits fram for objektiva och
reproducerbara analyser av vanster och hoger ventrikularfunktion, med
flera snitt och flera faser, frdin MR-datauppséttningar. Programmet visar
bilder som ar avsedda att anvandas av utbildad medicinsk personal.

Dess syften ar att:

utgdra ett stdd vid kliniska diagnoser géllande statusen hos den
globala och lokala funktionen och anatomin hos hjartats kammare
utgdra ett stéd under de efterféljande kliniska beslutsprocesserna
utgora ett stdd vid kliniska forskningsforsok som har till syfte att
studera forandringar i hjartkamrarnas funktion och anatomi som har
uppkommit pa grund av interventioner.

QFlow®

FLOW har utvecklats for objektiv och reproducerbar analys av
hastighetskodade serievisade MR-bildstudier av arteriella kérl och
hjartklaffar. Dess syften ar att:

utgora ett stdd vid kliniska diagnoser avseende statusen for funktionen
hos hjartats kammare

utgdra ett stdd vid kliniska diagnoser avseende flédeshastigheten och
flddesvolymen genom hjartkérl och perifera kérl, bade under basala
och 6kade floden

utgora stdd under efterfoljande kliniska beslut

utgdra ett stdd vid kliniska forskningsforsék med syfte att studera
forandringar i funktionen hos hjartats kammare och i flédet genom
hjartats karl och perifera karl har uppkommit pa grund av
interventioner.
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Medis Cardiac MR - Medis QPlaque® MR (tillverkat av Medis Medical

Imaging Systems BV)
Med QPlaque MR-programvaran utférs kvantitativa analyser av
karlvaggen och av plackkomponenter i MR-studier av aterosklerotiska
artarer. De kvantitativa analyserna baseras pa den semiautomatiskta
segmenteringen av MR-studierna. QPlaque kvantifierar karlvaggen och
plackvolymerna, faststéller tjockleken hos karlvaggen, tjockleken hos den
fibrosa kapseln och karaktariserar plackkomponenterna.

Mirada® Medical RTx

RTx &r avsett att anvandas av utbildad vardpersonal, vilket inbegriper men
inte begransas till radiologer, lakare inom karnmedicin,
stralningsonkologer, individer som jobbar med dosimetri och fysiker.

RTx &r programvara for att visa och visualisera data frdn multimodala
medicinska bilder i 2D och 3D. Anvandaren kan bearbeta, aterge,
granska, spara, skriva ut och distribuera de DICOM 3.0-
dverensstdmmande datauppsattningarna i systemet och/eller dver
datornatverk. De hanterade modaliteterna omfattar statisk och pulsstyrd
GT, PET, MR och SPECT. Anvéandaren kan ocksé skapa, visa, skriva ut
och distribuera rapporter fran tolkningen av datauppséattningarna.

Med RTx kan anvandaren registrera kombinationer av anatomiska bilder
och funktionsbilder och visa dem i sammanslagna eller separata fonster,
vilket gor det lattare for anvandaren att jamfora bilder. Resultatet fran
registreringen kan hjélpa anvandaren att beddéma férandringar i bilddata,
antingen inom eller mellan undersékningar och &r avsett att hjalpa
anvandaren att fa en dkad forstaelse for den kombinerade information
som annars skulle behdva jamfdras separat och visuellt utan att vara
kopplade till varandra.

RTx innehaller ett antal verktyg, som linjaler och regioner av intresse,
som ar avsedda att anvandas vid beddmning av regioner i bilder for
att forbattra kliniska arbetsfloden. Exempel pa sadana arbetsfldden
inkluderar men begransar sig inte till utvardering av férekomst eller
avsaknad av lesioner, bestamning av behandlingsrespons och
uppfoljning.
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Med RTx kan anvandaren lasa in och spara DICOM RT-objekt och
definiera, importera, visa, transformera, lagra och exportera sddana
objekt, inklusive strukturer med regioner av intresse, isocenter och
dosvolymer till system for planering av strlbehandling. Med RTx kan
anvandaren transformera regioner av intresse som ar associerade med en
viss avbildningsdatauppséttning till en annan, for att stddja atlasbaserad
konturering och snabb omkonturering av samma patient.

Mirada Medical XD3

XD3 ar avsett att anvandas av utbildad vardpersonal, vilket inbegriper
men inte begransas till radiologer, l1&kare inom karnmedicin och fysiker.

XD3 &r en programvara som ar avsedd for visning och visualisering av
data fran multimodala medicinska bilder i 2D och 3D. Anvandaren kan
bearbeta, aterge, granska, spara, skriva ut och distribuera de DICOM 3.0-
dverensstdmmande datauppsattningarna i systemet och/eller dver
datornatverk. Bland de hanterade modaliteterna ingar statisk och
pulsstyrd CT och PET, statisk MR, SPECT och planar NM. Anvandaren
kan ocksa skapa, visa, skriva ut och distribuera rapporter fran tolkningen
av datauppsattningarna.

Med XD3 kan anvéndaren registrera kombinationer av anatomiska bilder
och funktionsbilder och visa dem i sammanslagna eller separata fonster,
vilket gor det lattare for anvandaren att jamfora bilder. Resultatet fran
registreringen kan hjélpa anvandaren att bedéma férandringar i bilddata,
antingen inom eller mellan undersékningar och &r avsett att hjalpa
anvandaren att f& en dkad forstaelse for den kombinerade information
som annars skulle behdva jamforas separat och visuellt utan att vara
kopplade till varandra.

XD3 har ett antal verktyg, som linjaler och omraden av intresse, som ar
avsedda att anvandas for en beddmning av omraden i bilder och
darigenom forbéttra det kliniska arbetsflodet. Exempel pd sddana
arbetsfloden inkluderar men begransar sig inte till utvardering av
forekomst eller avsaknad av lesioner, bestamning av behandlingsrespons
och uppfdljning.
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Med XD3 kan anvandaren definiera, importera, omvandla, spara och
exportera strukturer med omraden av intresse och dosvolymer i DICOM
RT-format fér anvandning i system for stréloehandlingsplanering.

Olea Sphere (tillverkas av Olea Medical)

Olea Sphere ar ett programvarupaket for bildbearbetning som ar avsett
att anvandas av utbildad vardpersonal, vilket inbegriper men inte
begransas till lakare och medicintekniker. Programvaran kdrs pa en
skaloberoende standardarbetsstation och kan anvandas for visning,
bearbetning och analys av medicinska bilder. Data och bilder inhamtas
med hjalp av DICOM-kompatibla bildbearbetningsenheter och
modaliteter.

| Olea Sphere finns funktioner for bade visning och analys av funktionella
och dynamiska datauppséattningar med bilder som har inhamtats med MR
eller ndgon annan lamplig modalitet, inklusive en modul for
diffusionsviktad MR/fibersparning och en modul f6r dynamisk analys
(dynamiska kontrastférstarkta bilddata for MR och CT).

DWI-modulen anvands for att visualisera lokala diffusionsegenskaper hos
vatten fran analysen av diffusionsviktade MR-data.
Fibersparningsfunktionen utnyttjar diffusionens riktade beroende for att
visa strukturen for den vita hjarnsubstansen eller, mer generellt, centrala
nervsystemet.

Modulen for dynamisk analys anvands for att visualisera och analysera
dynamiska bilddata, och visa egenskaperna fér kontrastforandring dver
tid i de fall sddana metoder ar anvandbara eller nédvandiga. Denna
funktion kallas:

Perfusionsmodul — berakning av parametrar som galler vavnadsflode
(perfusion) och blodvolym i vavnad.

Permeabilitetsmodul — berdkning av parametrar som géller lackage av
injicerat kontrastmedel mellan intravaskulart och extracellulart utrymme.
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Softread

Softread ar avsett fér undersdkning och manipulering av en serie 2D-
bilder i en mangd olika modaliteter, daribland CT, MR, CR/DR/DX, SC,
US, NM, PET, XA och RF osv. Tillvalet gér det ockséd majligt for kliniska
anvandare att sida vid sida jamfora flera serier fér samma patient, och att
véaxla till VitreaAdvanced for att ytterligare undersdka data i en 3D-volym.

SUREPIaque™

SUREPlague ™-programvaran ar avsedd att hjalpa utbildade l&kare vid
stratifiering av patienter identifierade med ateroskleros. Programvaran
efterbearbetar bilder erhéllna med en multidetektor-CT. Programmet
tilhandahaller verktyg for matning och visualisering (fargkodade kartor)
av arteriella karl.

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

TomTec-Arena ar ett kliniskt programvarupaket som ar avsett for
granskning, kvantifiering och rapportering av strukturer och funktioner
baserat pa flerdimensionella digitala medicinska data inhdmtade fran olika
modaliteter.

TomTec-Arena ar inte avsett for avidsning av mammografibilder.

Indikationer for anvandning av TomTec-Arena-programvaran ar
diagnostisk granskning, kvantifiering och rapportering av kardiovaskulara,
foster- och bukstrukturer och -funktioner hos patienter med misstankt
sjukdom.

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

Visia™ CT Lung CAD detekterar automatiskt lungnoduli som kréver
atgard, inte bara runda objekt eller omraden av intresse. Systemet
markerar noduli med en storlek fran 4 mm till 30 mm for att rikta
uppmarksamheten mot de noduli som ar mest signifikanta. Normal
anatomi utesluts med hjélp av sofistikerad volymetrisk segmentering och
noduli detekteras baserat pa storlek, form, densitet och anatomiskt
sammanhang. Alla nodulusmatningar ar tillgangliga som ett stoéd for
kliniska beslut.
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Verktyget AutoPoint™ for temporal jamforelse bestar av programvara
som gor det majligt for lakare att visa, analysera, registrera och jamféra
nya och tidigare serier av bréstkorgs-CT-bilder. Programvaran hjélper
l&karna genom att berdkna volymandring och dubblera tiden fér valda
segmenterade kandidatabnormaliteter i bréstkorgen (som noduli och
lesioner i lunga och lungséck) pa de hér bilderna.

Programvaran ar utformad att vara ett hjalpmedel for radiologen vid
karakterisering och klassificering av de har misstankta
kandidatabnormaliteterna i brostkorgen i fraga om storlek, dimension,
form och position, och darmed bidra till processen for
patienthanteringsbeslut.

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

Visia™ Dynamic Review &r ett programvarupaket fér dynamisk
granskning som ar avsett att anvandas vid visning och analys av studier
utférda med magnetisk resonansavbildning (MRI). Visia™ Dynamic
Review stdder utvardering av dynamiska MR-data.

Visia™ Dynamic Review registrerar automatiskt serier av patientrorelser
for att minimera patientrérelsernas paverkan och visualiserar olika
forstarkningsegenskaper (parametriska bildkartor). Dessutom utfor det
andra anvandardefinierade efterbearbetningsfunktioner som
bildsubtraktioner, multiplanara omformateringar och maximala
intensitetsprojektioner. Den resulterande informationen kan visas i en rad
olika format, inklusive en parametrisk bild 6verlagd pé kéllbilden. Visia™
Dynamic Review kan ocksa anvandas for att tillhandahalla matningar av
diametrar, areor och volymer. Dessutom kan Visia™ Dynamic Review
utvardera upptagningsegenskaperna hos segmenterade vavnader.

Visia™ Dynamic Review visar dven bilder fran ett antal andra
bildmodaliteter; de har bilderna far dock inte anvandas for primar
diagnostisk tolkning.

Nar tolkningen utfors av en kvalificerad lakare ger Visia™ Dynamic Review
information som kan vara anvandbar vid diagnos. Patienthanteringsbeslut
ska inte fattas enbart utifran resultaten fran en Visia™ Dynamic Review-
analys.
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Vitrea® CT Fat Measurement (CT-fettmatning) (ej tillgangligt i USA)

Programmet Vitrea® CT Fat Measurement ar ett program for icke-invasiv
efterbearbetning, utformat att isolera och kvantifiera subkutant och
visceralt fett.

Forsiktighetsatgarder

N

Allmant

USA:s federala lag begrénsar denna enhet till férséljning av, eller pa
bestallning av, l&kare.

Den har produken &r endast avsedd att anvandas av personal med
lampliga kvalifikationer och utbildning.

Produkten ar avsedd for anvandning som ett tillagg till
standardmetoder att tolka rontgenbilder. Den bor inte vara det enda
sattet att komma fram till en diagnos, behandlingsplan eller annat
beslut som kan paverka patientens vard.

Vital Images patar sig inget ansvar for problem som uppstéar pa grund
av obehoriga andringar och delar som laggs till eller tas bort fran den
har produkten, eller pa grund av obehdrig installation av programvara
fran tredje part.

Valj snittjocklek och snittmellanrum vid bildinhdmtningen sé att
detaljerna av diagnostiskt intresse inte forloras pa grund av att
avstandet mellan snitten ar alltfor stort. Kom ihag att det &r
begransningarna for skanningens snittjocklek som bestammer den
ytterst tillgangliga uppldsningsgransen.

Pa samma séatt som galler for alla medicinska
bildbehandlingsprocesser maste du kénna till begréansningarna for
grundlaggande bildbehandlingsmodalitet och efterféliande
bildbehandling helt och héllet. Detta inkluderar forstaelsen av
begransningarna fér den férsta serieinhamtningen, den
bildbehandlingsteknik som anvands och bildvisningsmetoder.
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Var ocksé medveten om att medicinsk bildbehandling endast ska
anvandas nar tillampliga atgarder har vidtagits for att fa optimala bilder
med korrekt riktning och korrekta patientidentifierare.

+ Foljande kriterier maste uppfyllas for att f& exakta och tillforlitliga
omkonstruktioner i 3D:

« Avstandet mellan snitten far inte dverskrida 10 mm.

+ ldentisk faltvy och visningsmittpunkt méaste anvandas for alla bilder
i den skannade serien.

+ Réntgenteknikern méste ange precis riktningsinformation pa
skannerkonsolen for varje serie. Om sé inte sker kommer Vitrea att
visa felaktiga riktningsbeteckningar fér volymen.

« | en del protokoll anvander Vitrea DICOM-information i berékningar.
For att se till att berakningarna blir sa exakta som majligt ar de viktigt
att den DICOM-information du skriver in ar komplett och stammer.

« Det ar mycket viktigt att du laser, forstar och foljer anvisningarna for att
l&sa in en studie eller volym. Felaktig inlasning av procedurer kan
orsaka fel i bildens inriktning, skalning eller méatt.

« Verifiera alltid patientinformation och DICOM-rubriker fér att se till att
du laser in ratt patientstudie.

+ Se till att innehallet stammer Gverens med patientnamnet innan du
sparar, redigerar eller granskar patientdata. Att géra det till en rutin &r
en extra garanti for att data lagras under ratt patient.

« Granska alltid patientinformationen och kontrollera att du laser in ratt
patientstudie nar du startar partnerintegrerad programvara via Vitrea.

« Anvand alltid basta professionella omdéme nér du visar Vitrea-bilder.
Anvand inte felaktiga eller ovantade bilder for diagnos och planering.

« Begransningarna i tredimensionell (3D) bildbehandling ar ungefar
samma som dem for 2D-bildbehandling. Det kan exempelvis handa
att sma patologier inte upptacks péa grund av att avstandet mellan
snitten ar alltfér stort i férhallande till patologins storlek. Du méaste
komma ihdg denna begransning nér du visar 3D-bilder. Nar du skapar
en 3D-bild genom att anvanda interpolering av datapunkter mellan
bildsnitt som ar baserade pa den ursprungliga bilden kan det skapa en
3D-bild som ser jamn ut. Pa samma séatt som galler for 2D-bilder
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maste anvandaren tolka den synbara avsaknaden av patologi i
sammanhanget av den naturliga begransning som géller uppldsningen
for de ursprungliga snittbilderna som skannats.

Det ar alltid mdjligt, men inte sannolikt, att felaktiga bilder kan aterges
eller att bilder feltolkas och leder till mojliga fel i diagnos- eller
behandlingsplanen. Av denna anledning ar det mycket viktigt att
anvandaren alltid kontrollerar att korrekt protokoll och korrekta vyer
lases in for varje serie. Mojliga orsaker till felaktig bildatergivning &r
algoritmfel, felaktiga atergivningsinstalliningar eller att felaktig
information visas i en bildserierubrik.

Innan en serie kan aterges pa réatt satt, och fér noggrann diagnostisk
visning, s &r det mycket viktigt att korrekt information visas i
bildserierubriken. Pa dessa grunder ar det mycket viktigt att
anvandaren alltid verifierar att korrekt protokoll och korrekta vyer har
lasts in for varje serie. Felaktig information i bildserierubriken kan
orsaka foljande risker:

« Felaktigt val av protokoll och/eller vy, vilket leder till fel eller
férsening i diagnos- eller behandlingsplan.

« Bildomvandning, vilket orsakar feltolkning av anatomiska platser.

« Dimensionsfel, vilket leder till felaktig dimensionsmatning, vilket i
sin tur kan orsaka att du felbed®mer storleken for anatomiska
strukturer.

« Troskelfel, vilket orsakar att behandlade bilder innehaller farre
detaljer &n de ursprungliga bilderna.

+ Transparensfel, vilket kan gora viktiga bildomraden transparenta.

Vitrea-funktioner

Kontrollera alltid att programgenererad segmentering ar korrekt. Utfor
manuell segmentering om den automatiska segmenteringen ar
felaktig.

Kontrollera alltid att programgenererade konturer och mittlinjer ar
korrekta. Redigera konturer och mittlinjer vid behov.
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« Granska alltid resultatet nar du har redigerat segmentering, konturer
och mittlinjer for att verifiera att Vitrea har tillampat &ndringarna pa rétt
satt.

« Nar du justerar vyn ar det mdjligt att andra volymens riktning sa att
dess position inte langre motsvarar den ursprungliga riktningen. Du
bor tolka objektens relativa positioner i volymen darefter.

« Nar du justerar bilden ar det majligt att helt eller delvis avliagsna olika
delar av skarmbilden (men inte fran den ursprungliga volymen som
lagras pa disken).

« Nar du tar en 6gonblicksbild av en bild ar det majligt att spara en bild
dar olika delar har avlagsnats helt eller delvis. Ett exempel: Nar du
roterar en 3D-volym med musen ersatter en bild med reducerad
upplodsning den helt atergivna volymen. Med hjélp av denna bild, som
ar av samma form som din volym, kan du behalla din referensram nar
du placerar volymen. Nér du slapper musen visas den helt atergivna
volymen igen i den nya riktningen. Om du vill ta en 6gonblicksbild ska
du se till att bilden har slutfort atergivningen innan du tar
dgonblicksbilden.

+ Vid &terstalining av en dgonblicksbild kommer programmet i de flesta
fall att &terstélla studien till det arbetsflédestillstand som bilden befann
sig i nar den togs. Det finns dock vissa férhallanden da arbetsflodet
inte kan aterstallas exakt. Darfor ar det viktigt att alltid granska bilderna
efter en aterstalld dgonblicksbild for att verifiera att arbetsflodet har
aterstallts pa korrekt satt. Det ar ocksa viktigt att bekréafta kliniskt
relevant information som aterstallts tillsammans med
ogonblicksbilden.

Nedan finns nagra exempel dér arbetsflddet kanske inte aterstalls
exakt som férvantat:

« Det & mdjligt att aterstalla en dgonblicksbild som &r associerad
med flera volymer dar alltfér manga, alltfor fa eller felaktiga volymer
lases in. Om du gor det kan du f& andra resultat an de ursprungliga
berakningarna. De "resultat” som denna varning avser ar Vitrea-
genererade méatningar och berakningar, t.ex.
hjartfunktionsméatningar. Om det arbetsfldde som du aterstéller inte
inkluderar dessa typer av matt, géller inte varningen om avvikande
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resultat. Men det ar i allmanhet inte tillrddligt att aterstélla ett
arbetsflode i flera volymer, om du inte kan lasa in ALLA
associerade volymer.

« Efter uppgradering till en ny version av programvaran kan
aterstallning av dgonblicksbilder resultera i berékningar som &r
nagot annorlunda &n i den ursprungliga 6gonblicksbilden eftersom
den underliggande infrastrukturen eller algoritmerna kan ha
andrats. Ogonblicksbilder lagrar vanligen endast indata till
komplexa berakningar och dessa berakningar gérs om under
aterstaliningen av 6gonblicksbilden.

« Né&r en dgonblicksbild aterstélls pa ett system med en annan
sk&rmuppldsning &n den som géllde nér bilden togs kanske vissa
kommentarer eller matningar inte &r synliga eftersom de ar
beroende av den ursprungliga sk&rmuppldsningen. Alla
kommentarer och méatningar som inte aterstélls behdver géras om
pa nytt.

Kom ih&g att om du skapar en dgonblicksbild och sedan gér

andringar s& stdmmer inte vardena pa égonblicksbilden langre. Glém

inte att skapa en ny 6gonblicksbild med de nya vardena.

Det &r mojligt att terge viktiga bildomraden som &r alltfér transparenta
genom att anvanda transparensinstallningarna i visningsfonstret. Detta
kan gora viktiga bildomraden, som patologiska, osynliga, vilket kan
leda till feldiagnos.

,&tergivningsparametrama kan andras felaktigt eller oavsiktligt. Det kan
skapa troskelfel, vilket kan orsaka att behandlade bilder innehéller farre
detaljer &n de ursprungliga bilderna, vilket i sin tur kan leda till mojlig
feldiagnos.

Precision vid métningar av langder och vinklar, och av omraden av
intresse i 2D och 3D, &r beroende av ett antal faktorer. Dessa
matningars precision beror pa precisionen av de skalfaktorer som
beskriver bilduppldsningen och avstandet mellan kallbilder. Den
rekommenderade metoden for att genomfoéra linjara matningar ar via
placeringen av linjaler i 2D-bilder. Om 3D ar metodvalet for linjara
matningar maste alla linjaldndpunkter och vinklar dubbelkontrolleras i
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flera vyer for att sakerstélla riktig placering av linjalens &ndpunkter.
3D-métningar ar reserverade for yt- och volymmatningar.

e Du ansvarar for att avgéra om resultaten av matningen ar
tilfredsstéallande. Sa har reducerar du felmarginalen som introduceras
nér du skapar méatningar:

+ Var uppmarksam pa den zoomfaktor som du anvander pa
bilden. Ju mer du zoomar in pa bilden innan du skapar
matningen, desto noggrannare blir matningen.

 Justera instéllningarna fér fonster/niva och annan visualisering
for att f& den basta mdjliga vyn av ROl innan du skapar
matningen.

« Dra konturlinjer runt ROI sd exakt som majligt.

« Placera linjalens andpunkter sé& exakt som du kan, precis dar
du vill att de ska visas pa bilden.

« Néar sd ar mojligt, skapar du matningar pa bildens inhdmtade
inriktning. Inh&mtningsaxeln har vanligtvis den hogsta
upplésningen och ger darfér den lagsta felprocenten.

« Utfér endast linjara matningar i 2D- eller MPR-vyer. Matningar
i 3D-vyer ar reserverade for ytarea och volym.

e Dessutom ar 3D-volymmatningar for MR-studier inte lika exakta som
de som beraknas for CT-studier av féljande orsak:

« Nar du méater 3D-volymer, och Vitrea beraknar volymmatningen,
ar matningen inte l&ngre relaterad till de angivna konturlinjerna.

« For CT-studier kan du uppnéa en mer precis volymetrisk matning
eftersom du kan justera fonster/niva-installningarna fér 3D-
volymen sa att de strukturer du vill mata &r synliga. Eftersom
uppldésningen vid MR-bildtagning varierar ar det svart att justera
fonstret/nivan for MR-volymen sa att allt av en viss anatomityp ar
synligt.

« Nér visningsfonstret ar i harkorslage visar det voxeldensitetsvardet i
Hounsfield-enheter (HU) i harkorsens skarningspunkt. Det ar majligt
att det varde som visas blir fel pa grund av ett programvarufel i
skannern eller i Vitrea. Basera inte nagra beslut som paverkar
patientens halsa enbart pa de data-HU-varden som visas.

Saker och effektiv anvandning av Vitals bildbearbetningsprogram Vitrea® 35
VPMC-13566 A



N

N&r du anvander funktionen for Angra/G('jr om ska du kontrollera att
atgarden angrades eller utfdrdes pa ratt satt i Vitrea. Angra/Gor om
fungerar inte for alla funktioner.

Nar du skriver ut en anslagen rapport frdn granskningsfénstrets lasare
kan det handa att bilder inte har samma detaljniva eller exakta farger
som bilderna skulle ha haft om du skrivit ut dem fran rapportfénstret.

N&r du skapar en rapport eller dikteringstabell maste du kontrollera att
alla tabeller, diagram, métvarden och andra resultat fran
visningsfonstret visas korrekt.

Det gar att skicka rapporter till PACS (Picture Archiving and
Communications Systems), andra Vitrea-arbetsstationer eller andra
lagringsenheter genom att anvanda DICOM:s exportfunktion i Vitreas
rapportfénster. Bilder i en Vitrea-rapport skickas som en primar eller
sekundar DICOM-bild, beroende pa hur de skapades i Vitrea. Du
kommer inte att f& korrekta resultat om du tar matt (HU-avlasningar
eller dimensionslinjaler) och utfér andra liknande funktioner pa PACS-
enheter eller andra enheter och anvander sekundéara bilder.

«  Om du inkluderar bilder frAn mer an en volym fér samma patient i
en rapport kommer eventuella rapportrubriker att identifiera de
bilder som du I&st in senast. Det kan vara viktigt att identifiera vilka
bilder som ar associerade med vilken volym.

Maskinvara och sikerhet

Vissa datorskarmar (datorskarm, CRT) ar oavskarmade. Placera inte
bildskarmen, varken i sin leveranskartong eller uppackad, innanfor
gréansen som &r 1,3 gauss fran eventuella magneter for
magnetresonanstomografi (MRI). Exponering for magnetfalt av denna
styrka kommer att skada bildskarmen permanent och kan
ogiltigférklara tillverkarens garanti. Utga fran att alla bildskarmar,
oavsett tillverkare eller kélla, &r oavskarmade om tillverkaren inte
specifikt sdger ndgot annat.

Vitrea-arbetsstationen anvander 24-bitars farguppldsning eller 8-bitars
graskaleuppldsning som &r lagre an vad som finns i rontgenfilm.
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Anvandaren maste alltid anvanda sitt professionella omddme nér han
eller hon tolkar bilder som kan paverkas av uppldsningsnivan.

+ Du maste ha tillrackligt med RAM-minne (Random Access Memory)
pa din arbetsstation. Om du inte har tillrackligt med minne kan du
erfara en betydande minskning i systemprestanda eller till och med en
systemkrasch. Det ar viktigt att ha tillrackligt mycket minne att arbeta
med — mer an den forvantade maximala storleken fér en volym. Om du
tror att du har problem med alltfér lite minne ska du kontakta
systemadministratoren eller Vital Images.

+ Anvand inte Vitrea-arbetsstationen under osékra férhallanden. Om
maskinvaran inte fungerar, vilket kan resultera i en riskfylld situation
sésom rok eller brand, ska du stdnga av strommen till maskinvaran
och koppla fran bildsk&rmen och processorn. Om det uppstar ett
tekniskt fel ska du inte anvanda utrustningen. Innan du fortsatter ska
du kontakta systemadministratoren eller Vital Images for att korrigera
eventuella tekniska fel.

« Om Vitrea-skarmen tdms eller om systemet lases nar du anvander det
kan det skada tolkningen av en bild. Om det sker ska du starta om
Vitrea.

+ Installera inte Vitrea-arbetsstationen inom 1,8 meter fran
patientomradet. Patientnarhet definieras i Medical Electrical
Equipment - Safety Requirements for Medical Electrical Systems
(IEC 601-1-1), och motsvarar alla volymer i vilka avsiktlig eller
oavsiktlig kontakt mellan patienten och eventuella delar av systemet
eller ndgon annan person som vidror delar av systemet kan uppsta.
Se foljande diagram for fortydligande:

FIGUR 1. Patientnarhet
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Allmanna overvaganden avseende sakerhet

Vitrea-arbetsstationen bestar av Vitrea-programvaran och dess
datorplattform. Vitrea-arbetsstationen ar en sofistikerad kombination av
programvara och maskinvara.

Vitrea-arbetsstationen ar avsedd att anvandas av féljande personer:

e lakare
« rontgentekniker

« annan medicinsk personal under en l&kares dverinseende.

Behéall den elektroniska kopian av den har handboken pa din
arbetsstation. Las regelbundet bruksanvisningen for Vitrea och las
speciellt forsiktighetsanvisningarna och anmarkningarna.

Se anvandarhandbdckerna for din specifika datormaskinvara och for
eventuell annan programvara for ytterligare sékerhetsinformation.

Du ansvarar for att begransa atkomsten sé att endast behoriga personer
kommer at patientdata. Du kan uppna atkomststyrning genom att vidta
fysiska sékerhetsatgarder (lassystem), med programvarubaserade
sékerhetssystem med l6senord eller bade och. Om du har fragor ska du
kontakta systemadministratéren eller Vital.
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Saker och effektiv
anvandning av Vitals
bildbearbetningsprogram
VitreaCore

» Produktodversikt av VitreaCore

« Overvaganden avseende sékerhet och reglering

Produktoversikt av VitreaCore

VitreaCore &r ett webbaserat diagnostiskt hjélpmedel som later lakare fa
fidrratkomst till avancerad 2D- och 3D-visualisering. Programvaran gor att
anvandare kan mata, rotera och analysera bilder. VitreaCore inbegriper ett
samarbetslage som gor att flera lakare pa olika platser kan diskutera
medan de arbetar med samma bilder i realtid.

Overviganden avseende sikerhet
och reglering

LAS AMNENA | DETTA AVSNITT NOGGRANT INNAN DU BORJAR ATT
ANVANDA PROGRAMVARAN.

Detta avsnitt innehaller information som &r av stor betydelse for sdker och
effektiv anvandning av VitreaCore-systemet. Det &r viktigt att du forstar
den héar informationen innan du anvander produkten.
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Avsedd anvandning

Hjart-CT

VitreaCore-systemet ar ett medicinskt diagnostiskt programvarusystem
avsett att bearbeta, analysera, granska och distribuera flerdimensionella
digitala bilder inhamtade fran flera olika bildbearbetningsenheter, inklusive:
CT, MR, CR/DR/DX, SC, US, NM, PET, XA och RF etc.

VitreaCore &r inte avsett for primar bildtolkning i mammaografi.

Dessutom har VitreaCore-systemet foljande specifika avsedda
anvandningar:

Vitrea® koronarartaranalys (hjart-CT), som &r avsedd for att faststalla
forekomsten och omfattningen av obstruktiv hjartsjukdom genom en icke-
invasiv Oversikt dver en patients koronarartérer. Klinikanvandare kan vélja
valfri koronarartar for att visa foljande anatomiska referenser: det
markerade karlet i 3D, tva roterbara bodjda MPR-kérlvyer visade i

90 graders vinkel mot varandra och tvarsnitt av kérlet. Klinikanvandaren
kan halvautomatiskt faststélla kontrasterade lumenavgransningar,
stenosmatningar och maximala och minimala lumendiametrar.
Klinikanvandaren kan dessutom redigera lumenavgransningar och
undersdka Hounsfield-enhetsstatistik.

General Vessel Probe (allman karlundersokning)

Det separat licensierade allmanna tillvalet Karlundersdkning &r avsett for
faststallande av narvaro och utstrackning av yttre obstruktiv hjartsjukdom
genom att det tillhandahaller en icke-invasiv undersdkning av en patients
yttre artarer. Klinikanvandare kan vélja valfri koronarartar for att visa
foljande anatomiska referenser: det markerade karlet i 3D, tva roterbara
bojda MPR-karlvyer visade ortogonalt mot varandra och tvarsnitt av
kérlet. Tvarsnittsmatningar kan erhéllas genom anvandning av
standardmatverktygen i programmet Vitrea. Kliniker kan méata lumenbredd
manuellt for att f& procentbaserade stenosberakningar, baserat pa ett
forhallande med minsta till stérsta diameter. Dessutom kan Kliniker
manuellt mata karllangden 1&angs mittlinjen i standardbdjda MPR-vyer och
undersdka Houndsfield-enhets- eller signalintensitetsstatistik.
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Forsiktighetsatgarder

Allmant

USA:s federala lag begrénsar denna enhet till férsélining av, eller pa
bestallning av, l&kare.

Den har produken &r endast avsedd att anvdndas av personal med
lampliga kvalifikationer och utbildning.

Produkten ar avsedd for anvandning som ett tillagg till
standardmetoder att tolka rontgenbilder. Den bor inte vara det enda
sattet att komma fram till en diagnos, behandlingsplan eller annat
beslut som kan paverka patientens vard.

Vital Images patar sig inget ansvar for problem som uppstar pa grund
av obehoriga andringar och delar som laggs till eller tas bort frdn den
har produkten, eller p& grund av obehdrig installation av programvara
fran tredje part.

Anvand dig alltid av béasta professionella omddéme nér du visar
VitreaCore-bilder. Anvand inte felaktiga eller ovantade bilder for
diagnos och planering.

Verifiera alltid patientinformation och DICOM-rubriker for att se till att
du laser in ratt patientstudie.

Valj snittjocklek och snittavstand vid bildinhdmtningen sa att detaljerna
av diagnostiskt intresse inte forloras pa grund av att avstandet mellan
snitten ar alltfér stort. Kom ihag att det ar begransningarna for
skanningens snittjocklek som bestdmmer den ytterst tillgangliga
upplésningsgransen.

Pa samma séatt som galler for alla medicinska
bildoehandlingsprocesser méaste du kénna till begransningarna for
grundlaggande bildbehandlingsmodalitet och efterfoljande
bildoehandling helt och hallet. Detta inkluderar forstaelsen av
begransningarna for den forsta serieinh@dmtningen, den
bildbehandlingsteknik som anvands och bildvisningsmetoder. Var
ocksd medveten om att medicinsk bildoehandling endast ska
anvandas nér tillampliga atgarder har vidtagits for att fa optimala bilder
med korrekt riktning och korrekta patientidentifierare.
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Foliande kriterier maste uppfyllas for att f& exakta och tillforlitliga
omkonstruktioner i 3D:

« Avstandet mellan snitten far inte dverskrida 10 mm.

+ |dentisk faltvy och visningsmittpunkt maste anvandas for alla bilder
i den skannade serien.

Rontgenteknikern maste ange precis riktningsinformation pa
skannerkonsolen for varje serie. Om sé inte sker kommer systemet att
visa felaktiga riktningsbeteckningar fér volymen.

Det &r nddvandigt att du laser, forstar och folier anvisningarna for
Loading Studies (1&s in studier). Felaktig inl&sning av procedurer kan
orsaka fel i bildens inriktning, skalning eller méatt.

Begransningarna i tredimensionell (3D) bildbehandling &r ungefar
samma som dem for 2D-bildbehandling. Det kan exempelvis handa
att sma patologier inte upptacks péa grund av att avstandet mellan
snitten ar alltfér stort i férhallande till patologins storlek. Du méaste
komma ihag denna begransning nér du visar 3D-bilder. Nar du skapar
en 3D-bild genom att anvanda interpolering av datapunkter mellan
bildsnitt som ar baserade pa den ursprungliga bilden kan det skapa en
3D-bild som ser jamn ut. Pa samma séatt som galler for 2D-bilder
maste anvandaren tolka den synbara avsaknaden av patologi i
sammanhanget av den naturliga begransning som géller uppldsningen
for de ursprungliga snittbilderna som skannats.

Det &r alltid majligt, men inte sannolikt, att felaktiga bilder kan aterges
eller att bilder feltolkas och leder till mdjliga fel i diagnos- eller
behandlingsplanen. Av denna orsak ar det mycket viktigt att
anvandaren alltid verifierar att korrekt protokoll och korrekta vyer lases
in for varje serie. Mdjliga orsaker till felaktig bildatergivning ar
algoritmfel och att felaktig information visas i en bildserierubrik.

Innan en serie kan aterges pa ratt satt, och fér noggrann diagnostisk
visning, ar det mycket viktigt att korrekt information visas i
bildserierubriken. Av dessa skal ar det mycket viktigt att anvandaren
alltid verifierar att korrekt protokoll och korrekta vyer har Iasts in for
varje serie. Felaktig information i bildserierubriken kan orsaka féljande
risker:
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« Felaktigt val av protokoll och/eller vy, vilket leder till fel eller
forsening i diagnos- eller behandlingsplan.

« Bildomvandning, vilket orsakar feltolkning av anatomiska platser.

« Dimensionsfel, vilket leder till felaktig dimensionsmétning, vilket i
sin tur kan orsaka att du felbeddmer storleken for anatomiska
strukturer.

« Troskelfel, vilket orsakar att behandlade bilder innehéller farre
detaljer an de ursprungliga bilderna.

« Transparensfel, vilket kan gora viktiga bildomraden transparenta.

VitreaCore-funktioner

Nar du anvander VitreaCore-systemet ansvarar du fér att associera en
elektronisk rapport med en specifik patient eller studie. For att
sakerstélla att ratt patient eller studie &r kopplade till rapporten ska du
alltid jamfora patienten pa fliken Patientlista med patienten eller
studien som nadmns i rapporten.

Det gar att borja bildbearbetning medan snitten fortfarande hamtas
fran servern. For att sakerstalla att volymen &r atergiven med alla snitt
ska du kontrollera antalet bilder pé fliken Patient List (patientlista) innan
du pébdrjar bearbetning.

Medan bilden l&ses in ar bildkvaliteten lagre &n systemets standard.
Meddelandet Updating image... (uppdaterar bild) visas medan bilden
lases in. For att sdkerstalla att du visar en bild vid specificerad
bildkvalitet vantar du tills detta meddelande férsvinner.

Nar du justerar vyn &r det majligt att &ndra volymens riktning sé att
dess position inte langre motsvarar den ursprungliga riktningen. Du
bor tolka objektens relativa positioner i volymen darefter.

N&r du justerar bilden ar det mgjligt att helt eller delvis avlagsna olika
delar av skarmbilden (men inte fran den ursprungliga volymen som
lagras pa disken).
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Nar du tar en 6gonblicksbild av en bild &r det mdjligt att spara en bild
dér olika delar har aviagsnats helt eller delvis. Ett exempel: Nar du
roterar en 3D-volym med musen ersatter en bild med reducerad
uppldsning den helt atergivna volymen. Med hjélp av denna bild, som
ar av samma form som din volym, kan du behalla din referensram nér
du placerar volymen. Nér du slapper musknappen visas den helt
atergivna volymen igen i den nya riktningen. Om du vill spara bilden
ser du till att bilden har slutfort atergivning innan du sparar den.

Det gar att aterge viktiga bildomraden som ar alltfor transparenta
genom att anvanda reglaget Opacity/Threshold (opacitet/troskel) i
visningsfonstret. Det kan gora att bildomraden med patologi blir
osynliga, vilket kan leda till feldiagnos.

Atergivningsparametrama kan andras felaktigt eller oavsiktligt. Det kan
skapa troskelfel, vilket kan orsaka att behandlade bilder innehéller farre
detaljer an de ursprungliga bilderna, vilket i sin tur kan leda till majlig
feldiagnos.

Precision vid méatningar av langder och vinklar, och av omraden av
intresse i 2D och 3D, &r beroende av ett antal faktorer. Dessa
matningars precision beror pa precisionen av de skalfaktorer som
beskriver bilduppldsningen och avstandet mellan kallbilder. Den
rekommenderade metoden for att genomféra linjara méatningar ar via
placeringen av linjaler i 2D-bilder. Om 3D ar metodvalet for linjara
matningar maste alla linjaldndpunkter och vinklar dubbelkontrolleras i
flera vyer for att sékerstalla riktig placering av linjalens andpunkter.

Du ansvarar fér att avgbra om resultaten av matningen ar
tillfredsstallande. Sa har reducerar du felmarginalen som introduceras
nér du skapar méatningar:

« Var uppméarksam pa den zoomfaktor som du anvander pa bilden.
Ju mer du zoomar in péa bilden innan du skapar matningen, desto
noggrannare blir matningen.

+ Justera instaliningarna for fdnster/niva och annan visualisering for
att fa den béasta maojliga vyn av ROl innan du skapar maétningen.

+ Dra konturlinjer runt ROI sd exakt som majligt.

« Placera linjalens andpunkter sé& exakt som du kan, precis dar du vill
att de ska visas pa bilden.
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« Néar sd ar mojligt, skapar du matningar pa bildens inhdmtade
inriktning. Inh&mtningsaxeln har vanligtvis den hogsta
upplésningen och ger darfér den lagsta felprocenten.

« Utfér endast linjara matningar i 2D- eller MPR-vyer.

« Nar du anvander funktionen for Angra/G('jr om ska du kontrollera att
atgarden &ngrades eller utfdrdes pa ratt satt i VitreaCore. Angra/Gor
om fungerar inte for alla funktioner.

« Om du exporterar bilder till en DICOM-bildserver, s& kanske de
exporterade bilderna inte har samma detalj som de ursprungligen
skannade bilderna och det ar majligt (Aven om det ar extremt
osannolikt) att den exporterade serien inte kommer att ha samma
detalj som den ursprungliga serien.

« Bilder kan skickas till PACS (Picture Archiving and Communications
Systems), andra arbetsstationer eller andra lagringsenheter. Bilder
skickas som en primar eller sekundér DICOM-bild, beroende péa hur
de skapades. Du kommer inte att f& korrekta resultat om du tar matt
(HU-avi&sningar eller dimensionsmatskalor) och utfér andra liknande
funktioner pa PACS-enheter eller andra enheter och anvander bilder
av sc-format (secondary capture).

N

Maskinvara och sikerhet

« Vissa datorbildskarmar ar oavskarmade. Placera inte bildsk&rmen,
varken i sin leveranskartong eller uppackad, innanfér grdnsen som ar
1,3 gauss fran eventuella magneter f6r magnetresonanstomografi
(MRI). Exponering for magnetfalt av denna styrka kommer att skada
bildskarmen permanent och kan ogiltigférklara tillverkarens garanti.
Utga fran att alla bildskarmar, oavsett tillverkare eller kélla, &r
oavskarmade om tillverkaren inte specifikt sédger ndgot annat.

« De flesta bildskarmar och persondatorer anvander 24-bitars
fargupplosning eller 8-bitars graskaleuppldsning som &r lagre an vad
som finns i réntgenfiim. Du méste alltid anvanda ditt professionella
omddme nar du tolkar bilder som kan paverkas av uppldsningsnivan.
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Klientpersondatorn maste minst ha den specificerade mangden RAM-
minne (Random Access Memory) for att kéra programvaran. Om det
inte finns tillrackligt med RAM-minne kan systemprestanda minska
betydligt eller till och med en systemkrasch intraffa. Det &r viktigt att ha
tillrdckligt mycket minne att arbeta med, mer &n den férvantade
maximala storleken for en volym. Om du tror att du har problem med
alltfor lite minne ska du kontakta systemadministratéren.

Vital Images &r inte ansvarigt fér ndgon DIREKT SKADA, TILLFALLIG
SKADA ELLER FOLJDSKADA pé klientpersondatorn som orsakats av
hamtning och installation av programvaran frén servern.

Anvand inte klientpersondatorn eller servern under osakra
forhallanden. Om klientpersondatorn eller servermaskinvaran inte
fungerar, vilket kan resultera i en riskfylld situation som rok eller brand,
ska du sténga av strommen och koppla bort enheten. Om det uppstar
ett tekniskt fel ska du inte anvanda utrustningen. Innan du fortsétter
ska du kontakta systemadministratdren for att korrigera eventuella
tekniska fel.

Om bildsk&rmen tdms eller om systemet lases nar du anvander det
kan det skada tolkningen av en bild. Om det sker ska du starta om
systemet.

Installera inte Vitrea-arbetsstationen inom 1,8 meter fran
patientomradet. Patientnarhet definieras i Medical Electrical
Equipment - Safety Requirements for Medical Electrical Systems

(IEC 601-1-1), och motsvarar alla volymer i vilka avsiktlig eller oavsiktlig
kontakt mellan patienten och eventuella delar av systemet eller nagon
annan person som vidror delar av systemet kan uppsta. Se foljande
diagram for fortydligande:

FIGUR 2. Patientnarhet
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Allmanna overvaganden avseende sakerhet

Programvaran &r avsedd att anvandas av féljande personer:

o lakare
« rontgentekniker

« annan medicinsk personal under en l&kares dverinseende.

Las regelbundet bruksanvisningen och I18s speciellt férsiktighetsanvis-
ningarna och anmarkningarna.

Kontakta Vital Images betraffande specifika konfigurationskrav for
datormaskinvara och for eventuell annan systemprogramvara for
ytterligare sakerhetsinformation.

Du ansvarar for att begransa atkomsten sé att endast behoriga personer
kommer at patientdata. Du kan uppna atkomststyrning genom att vidta
fysiska sékerhetsatgarder (lassystem), med programvarubaserade
sakerhetssystem med I6senord eller bade och. Om du har frdgor ska du
kontakta systemadministratdren eller Vital Images.

Bildskarmsinstallningar

Se till att bildskarmsinstaliningarna i Windows &r instéllda pa Scale at
100% of normal size (skala till 100 % av normal storlek) eller 9 point
Segoe Ul at 96 pixels per inch (9 punkter Segoe Ul vid 96 bildpunkter
per tum). Om andra installningar anvands kommer granssnittselement
i VitreaCore som knappar, dialogrutor och bildvisare inte att placeras
korrekt pa bildskarmen.

oBs! Om VitreaCore-fonstret inte visas korrekt (knappar, menyer
och andra element ar felplacerade) kontrollerar du att Windows
bildskarmsdrivrutin &r instélld enligt ovanstédende beskrivning.
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Saker och effektiv
anvandning av Vitals
bildbearbetningsprogram
VitreaView"

Detta avsnitt innehaller:

» Produktdversikt av VitreaView

«  Overvaganden avseende sékerhet och reglering

Produktoversikt av VitreaView

VitreaView ar en universell bildvisningsldsning for flera Iasare och
plattformar som inte tar nagon plats och som kan visa medicinska bilder
i badde DICOM- och icke-DICOM-format. Med VitreaView far
klinikanvandare och annan medicinsk personal tillgang till patienters
medicinska bilder med integrationer i ett antal olika journalsystem, t.ex.
Electronic Health Record (EHR), Electronic Medical Record (EMR), Health
Information Exchange (HIE), Personal Health Record (PHR) och
bildutbytessystem. VitreaView ar ett kommunikationsverktyg som hjélper
lakaren i behandlings- och planeringsprocessen genom att ge tillgang till
bilder vid den patientnéra institutionen. VitreaView &r inte avsett for priméar
diagnos.

VitreaView erbjuder medicinsk personal ett universellt visningsverktyg som
ger tillgang till bilddata tillsammans med rapporter fran verksamhetens
databaser med patienthalsoinformation, gynnar samarbete och
tilhandahaller lampliga arbetsfldden och grénssnitt for remitterande lakare
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och klinikanvandare. IT-avdelningar behdver inte lagga tid pa att installera
klientsystem, eftersom VitreaView inte krdver ndgot utrymme och inte
behdver hamtas. VitreaView erbjuder skalbarhet for tillagg av nya
anvandare nar behovet vaxer, kan utvecklas i en virtualiserad milj¢ och

ar utformat att integreras med verksamhetens databaser med

patienthalsoinformation.

De allméanna funktionerna omfattar bland annat:

Hog hastighet

En arkitektur som inte tar nagon plats
Visning av DICOM och icke-DICOM
Leverantdrsneutralitet
Fungerar i en virtuell miljo

2D-granskning av data i flera modaliteter

Grundlaggande 2D-granskningsverktyg (zoom, panorering, matning)
Enkel navigering och s6kning i studier

Nyckelrontgenbilder

Jamférande granskning

Visning pa flera plattformar (Windows, Linux, Mac OS)

Anvandning av nasta generations protokoll fér bildvisning (d.v.s. MINT)
Samlad inloggning

MPR- och 3D-visning

Tillgang pa olika iOS- och Android-pekplattor via
standardwebblésaren
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Overviganden avseende sidkerhet
och reglering

N

VARNING! USA:s federala lag begransar den hér enheten till férséljning av
eller pa bestéllning av lakare enligt foreskrifterna i 21 CFR 801.109 (b) (1).

N

VARNING! Las amnena i detta avsnitt noggrant innan du boérjar anvinda
programvaran.

Det har avsnittet innehaller information som &r av stor betydelse for sékert
och effektivt bruk av VitreaView-systemet. Det ar viktigt att du forstér den
hér informationen innan du anvander produkten.

Vardpersonalen kommer vanligen at VitreaView fran sina
hélsoinformationssystem, via en webbaserad lank till patientbilderna.
Anvandarna kan komma at patientbilder och utfora de funktioner som
raknas upp i avsnittet Oversikt i anvandarhandboken fér VitreaView.

VitreaView visar patientavbildningsstudier och andra patientdata, men ger
ingen tolkning eller diagnos. Det &r anvandarnas ansvar att stélla den
medicinska diagnosen. VitreaView &r inte avsett for primar diagnos.

Indikationer for anvandning av VitreaView

VitreaView ar ett medicinskt bildvisnings- och
informationsdistributionsprogram som, via internet och inom
verksamheten, ger tillgang till medicinska skarmbilder i flera modaliteter
samt rapporter och annan patientrelaterad information som kan finnas i
olika arkiv och férrad sé att de kan anvandas for granskning,
kommunikation och rapportering av DICOM- och icke-DICOM-data.
VitreaView ar inte avsett for primar diagnos. Nar VitreaView nas fran en
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surfplatta bdr det endast anvéandas for informationséndamal och inte for
diagnostik.

Bildskarmar som anvands for att 1asa medicinska bilder for diagnostiska
andamal méaste vara godkanda enligt tillampliga regler och uppfylla kraven
pa kvalitetskontroll nér det galler anvandning och underhall.

Forlustkomprimerade mammografibilder och digitaliserade filmduksbilder
far inte anvandas for primara bildtolkningar. Mammografibilder far endast
tolkas pa en FDA-godkand bildskdrm som har en uppldsning pa minst

5 MP och uppfyller andra tekniska specifikationer som granskats och
godkénts av FDA.

Forsiktighetsatgarder

/N

Allmant

N

VARNING! Vardpersonalen behaller det yttersta ansvaret for att stalla en
lamplig diagnos baserad p& hans/hennes standardprocedurer, inklusive
visuell jamforelse av separata bilder.

« USA:s federala lag begrénsar denna enhet till férséljning av, eller pa
bestélining av, lakare.

« Den hér produken ar endast avsedd att anvandas av personal med
lampliga kvalifikationer och utbildning.

« VitreaView visar patientstudier och andra patientdata, men ger ingen
tolkning eller diagnos. Det ar anvandarnas ansvar att stélla den
medicinska diagnosen.

« P& samma satt som galler for alla medicinska
bildbehandlingsprocesser maste du kanna till begréansningarna for
grundlaggande bildbehandlingsmodalitet och efterfoljande
bildbehandling helt och héllet. Detta inkluderar forstaelsen av
begransningarna for den férsta serieinhdmtningen, den
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bildbehandlingsteknik som anvands och bildvisningsmetoder. Var
ocksé medveten om att medicinsk bildbehandling endast ska
anvandas nar tillampliga atgarder har vidtagits for att fa optimala bilder
med korrekt riktning och korrekta patientidentifierare.

Vital Images patar sig inget ansvar for problem som uppstar pa grund
av obehoriga andringar och delar som laggs till eller tas bort fran den
har produkten, eller p& grund av obehdrig installation av programvara
fran tredje part.

Anvand alltid basta professionella omddme nér du visar VitreaView-
bilder. Anvand inte felaktiga eller ovantade bilder for diagnos och
planering.

Verifiera alltid patientinformation for att se till att du l&ser in ratt
patientstudie.

Funktioner i VitreaView

Den lagsta rekommmenderade datorskarmupplosningen for VitreaView
ar 1024 X 768. Vid lagre skarmuppldsningar visas ett
varningsmeddelande. De l&gsta rekommenderade
skarmupplosningarna ar 1280 X 800 for multitouch-enheter i Thrive-
och Excite-serien och 1024 X 768 for iPad-multitouch-enheter.

VitreaView loggar automatiskt ut anvandarna efter 10 minuters
overksamhet, men denna tidsgrans kan konfigureras. Kontakta
systemadministratéren f6r information om hur du konfigurerar
tidsgransen.

Det gér att aterge viktiga bildomréaden som &r alltfor transparenta med
verktyget Window/Level (Fonster/niva). Det kan gora att vissa
bildomraden blir osynliga.

Precisionen vid méatningar av ldngder och vinklar &r beroende av ett
antal faktorer. Dessa maétningars precision beror p& noggrannheten
hos de skalfaktorer som beskriver bilduppldsningen.
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Pa bilder i SC-format (sekundar fangst) visas intensitetsvarden som
varden i RGB-fargmodellen (rott, gront, blatt) och linjara métningar
indikeras i antal pixlar.

Med VitreaView MINT API kan icke-DICOM-objekt bifogas till en
patientstudie. | vissa fall kan de har objekten visas for anvandaren. De
hér bilagorna har inte de DICOM-rubriker som kréavs for att sakerstalla
att patientinformationen &r konsekvent. Anvandaren maste se till att
alla icke-DICOM-objekt som visas i VitreaView stammer med aktuell
patient och studie.

Maskinvara och sikerhet

Observera att miljder med starkt omgivande ljus inte ar idealiska for
visning av medicinska bilder. Det galler sarskilt n&r medicinska bilder
visas pa pekplattor. Utfér kontrollen av omgivande ljus for att verifiera
om anvandning ar lamplig.

Logga ut direkt ndr du har avslutat anvandningen av VitreaView.
Lamna inte en inloggad enhet utan uppsikt. Obehodriga personer kan
komma at materialet i den.

Vissa datorbildskarmar ar oavskarmade. Placera inte bildsk&rmen,
varken i sin leveranskartong eller uppackad, innanfér gransen som ar
1,3 gauss fran eventuella magneter f6r magnetresonanstomografi
(MRI). Exponering for magnetfalt av denna styrka kommer att skada
bildskarmen permanent och kan ogiltigforklara tillverkarens garanti.
Utga fran att alla bildskarmar, oavsett tillverkare eller kélla, ar
oavskarmade om tillverkaren inte specifikt sdger nagot annat.

De flesta bildskarmar och persondatorer anvander 24-bitars
fargupplésning eller 8-bitars graskaleuppldsning, bada lagre an vad
som anvands for rontgenfilm. Du maste alltid anvanda ditt
professionella omddme nér du tolkar bilder som kan paverkas av
uppldsningsnivan. | idealfallet visas bilderna pa kalibrerade bildskarmar
i svag omgivande belysning. Tank pa att sma skillnader mellan
omradena i bilden kan passera obemaérkta om bilderna visas pa icke
diagnostiska skarmar i miljder med normal belysning.
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« Om det inte finns tillrackligt med RAM-minne kan systemprestanda
minska betydligt eller till och med en systemkrasch intraffa. Om du tror
att du har problem med alltfor lite minne ska du kontakta
systemadministratéren.

 Vital Images, Inc. &r inte ansvarigt fér nagon DIREKT SKADA,
TILLFALLIG SKADA ELLER FOLJDSKADA pé klientpersondatorn som
orsakats av hdmtning och installation av programvaran fran servern.

« Anvand inte klientpersondatorn eller servern under oséakra
forhallanden. Om klientpersondatorn eller servermaskinvaran inte
fungerar, vilket kan resultera i en riskfylld situation som rok eller brand,
ska du sténga av strommen och koppla bort enheten. Om det uppstar
ett tekniskt fel ska du inte anvanda utrustningen. Innan du fortsétter
ska du kontakta systemadministratdren for att korrigera eventuella
tekniska fel.

« Om bildsk&rmen tdms eller om systemet lases nar du anvander det
kan det skada tolkningen av en bild. Om det sker ska du starta om
systemet.

« Installera inte eller anvand servern eller klientarbetsstationen inom
1,8 meter fran patientomrédet. Patientnarhet definieras i Medical
Electrical Equipment — Safety Requirements for Medical Electrical
Systems (IEC 601-1-1) och motsvarar alla volymer i vilka avsiktlig eller
oavsiktlig kontakt mellan patienten och eventuella delar av systemet
eller ndgon annan person som vidror delar av systemet kan uppsta.
Se foljande diagram for fortydligande:

FIGUR 1. Patientnarhet
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Allmanna overvaganden avseende sakerhet

Programvaran &r avsedd att anvandas av féljande personer:

o l|akare
* remitterande lakare

« annan medicinsk personal under en l&kares dverinseende.

Las regelbundet bruksanvisningen och las speciellt
forsiktighetsanvisningarna och anmarkningarna. Kontakta Vital
betraffande konfigurationskrav for din specifika datormaskinvara och om
du behdver ytterligare sékerhetsinformation om eventuell annan
systemprogramvara.

Du ansvarar for att begransa atkomsten sé att endast behoriga personer
kommer at patientdata. Du kan uppna atkomststyrning genom att vidta
fysiska sakerhetsatgarder (l&ssystem), med programvarubaserade
sékerhetssystem med ldsenord eller bade och. Om du har fragor ska du
kontakta systemadministratoren eller Vital.

Bildskarmsinstallningar

Se till att visningsinstallningarna i Windows ar instéllda p& normal storlek
(96 DPI). Om andra instéalliningar an 96 DPI anvands kommer
granssnittselement i VitreaView som exempelvis knappar, dialogrutor och
bildvisare inte att placeras korrekt pa bildskarmen.

oBs! Om VitreaView-fonstret inte visas korrekt (knappar, menyer och
andra element visas pa fel platser) kontrollerar du att Windows
bildskarmsdrivrutin &r installd p& Normal size (96 DPI) (normal storlek
(96 DPI)).
Den lagsta rekommmenderade skarmupplosningen for VitreaView ar
1024 X 768. Vid lagre sk&rmuppldsningar visas ett varningsmeddelande.
De lagsta rekommmenderade skarmupplosningarna ar 1280 X 800 for
multitouch-enheter med Android och 1024 X 768 for multitouch-enheter

med iOS.
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