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Tolka symbolerna på 
produkten

Symbol Plats Beskrivning
Hjälpflik, DVD med programvara Läs i bruksanvisningen

Sida med juridisk information kring 
användarhandböckerna, sida med juridisk 
information kring versionskommentarer, 
sida med juridisk information kring 
administrationshandledning, 
installationshandböcker och DVD med 
programvara

Tillverkarens namn och 
adress

Sida med juridisk information kring 
användarhandböckerna, sida med juridisk 
information kring versionskommentarer, 
sida med juridisk information kring 
administrationshandledning, 
installationshandböcker och DVD med 
programvara

Procedur för utvärdering av 
överensstämmelse enligt 
direktivet 93/42/EEG 

• Bilaga V sektion 3.2 för 
tillverkning av 
programvara för 
medicinsk 
bildbearbetning

• Bilaga VII för design

Sida med juridisk information kring 
användarhandböckerna, sida med juridisk 
information kring versionskommentarer, 
sida med juridisk information kring 
administrationshandledning, 
installationshandböcker

Visar den auktoriserade 
EU-representanten

Sida med juridisk information kring 
användarhandböckerna, sida med juridisk 
information kring versionskommentarer, 
sida med juridisk information kring 
administrationshandledning, 
installationshandböcker och DVD med 
programvara

Referensnummer och 
beställningskod för 
produkten eller dokumentet

Inom användarhandböcker, 
versionskommentarer och 
administrations- och 
installationshandböcker

Visar att det är viktigt att du 
läser informationen extra 
noga
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Kontakta Vital
• För allmänna supportfrågor som inte är av teknisk natur kontaktar du 

oss via vår webbplats www.vitalimages.com.

• För kundteknisk support kontaktar du oss enligt följande: 

• I USA ringer du kundsupport på +1 800 208 3005.

• Utanför USA kontaktar du din Vital-distributör.

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

• Om du vill ge feedback om den här eller annan produktdokumentation 

från Vital Images skickar du ett e-postmeddelande till 

feedback@vitalimages.com.

• Om du vill ha en tryckt version av versionkommentarerna, 

användarhandboken eller installationshandböckerna kontaktar du 

kundsupport på +1.800.208.3005.
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Information om 
partnerintegrering

Programvaran för medicinsk bildbearbetning från Vital Images kan 

integreras med en rad program från partnerleverantörer. Vissa alternativ 

och funktioner kan skilja sig från det som beskrivs i partnerleverantörens 

användarhandbok, beroende på hur programmet integrerades. De här 

variationerna observeras oftast i inmatnings- och utmatningsfunktionerna i 

programvaran.

Cedars-Sinai Medical Center

Cedars-Sinai Cardiac Suite är CE-märkt i enlighet med direktiv 93/42/

EEG om medicintekniska produkter.

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
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Medis Cardiac MR

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

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

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

QFlow

Europeiska föreskrifter

QFlow är kvalificerad som en medicinsk klass IIa-enhet. Den uppfyller kraven i det nederländska 
direktivet om medicinska produkter (Besluit Medische Hulpmiddelen, Stb. 243/1995) och rådets 
direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter.

Amerikansk lagstiftning

QFlow har godkänts för försäljning i USA enligt kraven i avsnitt 510(k) i Food, Drug, and Cosmetic 
Act från FDA (Food and Drug Administration).

QMass MR

QMass MR är kvalificerad som en medicinsk klass IIa-enhet. Den uppfyller kraven i det 
nederländska direktivet om medicinska produkter (Besluit Medische Hulpmiddelen, Stb. 243/1995) 
och rådets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter.

Amerikansk lagstiftning

QMass MR har godkänts för försäljning i USA enligt kraven i avsnitt 510(k) i Food, Drug, and 
Cosmetic Act från FDA (Food and Drug Administration).
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MeVis Visia Dynamic Review

Tillverkare:

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

Mirada Medical

Överensstämmer med rådets direktiv 93/42/EEG.

Tillverkad av:

Mirada Medical Ltd.
NewRoad 
Oxford
OX1 1BY
Storbritannien
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Olea Sphere

År för CE-märkning: 2012

TomTec Imaging Systems

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

Tillverkare 

Olea Medical SA

93 avenue des Sorbiers
ZI Athelia IV
13600 La Ciotat
Frankrike
SIRET 505 251 355 000 28
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Produkttillgänglighet per 
plats

Tillgängligheten till produkter och funktioner varierar beroende på den 

geografiska platsen. Vänd dig till din Vital-försäljare eller till kundsupport 

om du vill ha mer information.
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Säker och effektiv 
användning av Vitals 
bildbearbetningsprogram 
Vitrea®

Detta avsnitt innehåller:

• Produktöversikt för Vitrea

• Överväganden avseende säkerhet och reglering

Produktöversikt för Vitrea
Med Vitrea kan du:

• kommunicera med konfigurerade DICOM-enheter (Digital Imaging 

and Communications in Medicine) i syfte att hämta och exportera 

patientdata

• förhandsgranska bilder som inhämtats av skannern genom att 

använda funktionen 2D Study Viewer (studiehanteraren)

• läsa in en eller flera volymer för en patient

• välja ur ett galleri med fördefinierade, kliniska visningsprotokoll

• justera visualiseringsparametrar för att förbättra bilder

• granska flera bildfiler i 2D, vyer sida vid sida

• mäta områden av intresse

• hitta och iaktta punkter av intresse genom att använda en 

blandning av omformaterade (MPR) 2D- och 3D-bilder i flera plan
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• beskära med 3D- och 2D-segmentering för att fokusera bilder på 

områden av intresse

• flyga igenom eller flyga runt i anatomiska bilder

• spara ögonblicksbilder som belyser områden av intresse till en 

utskrivbar rapport som är färdig att lägga ut på intranätet

• ta bildsekvenser i satser för att skapa tryckta rapporter eller digitala 

filmer som är färdiga att lägga ut på intranätet.

Överväganden avseende säkerhet 
och reglering

LÄS DET HÄR AVSNITTET NOGGRANT INNAN VITREA ANVÄNDS.

Detta avsnitt innehåller information som är av stor betydelse för säker och 

effektiv användning av Vitrea. Innan du använder Vitrea måste du förstå 

denna information.

Avsedd användning

Använd inte Vitrea i andra syften än vad som specificeras här i 

informationen om avsedd användning:

Allmänt

Vitrea® är ett medicinskt diagnostiksystem. Det möjliggör behandling, 

granskning, analys, kommunikation och medieutbyte av flerdimensionella 

bilder som inhämtats från en rad olika bildbehandlingsenheter. Vitrea ger 

möjlighet att granska digitala bilder från ursprungliga DICOM-data för flera 

modaliteter.

Vitrea är inte avsett för primär bildtolkning i mammografi.
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Automatiserade kärlmätningar, AVM

Vitrea® AVM (Automated Vessel Measurements) är avsett för studier och 

analys av vissa kärl för stenosanalys, planering före och efter stent samt 

utvärdering av kärls riktade tortuositet.

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

Cedars-Sinai Medical Center Cardiac Suite är avsett för automatiserad 

visning, granskning och kvantifiering av medicinska bilder och 

datauppsättningar för kärnmedicinsk kardiologi. CSMC Cardiac Suite kan 

användas i flera olika miljöer, inklusive sjukhus, kliniker och 

läkarmottagningar, eller för fjärranvändning. De erhållna resultaten bör 

granskas av kvalificerad vårdpersonal (t.ex. radiologer, kardiologer eller 

generalistläkare inom kärnmedicin) som är utbildade för att använda 

medicinska bildbearbetningsenheter.

CT-kroppsperfusion i 4D

Vitrea
®

 CT-kroppsperfusion i 4D är ett program för icke-invasiv 

efterbearbetning som utformats för att utvärdera perfusion av organ och 

tumörer. Programvaran kan beräkna perfusionsegenskaper från 

dynamiska CT-bilddata som inhämtats efter injektionen av kontrastmedel. 

Programvaran möjliggör även separat beräkning av artär- och 

venkomponenter vid perfusion i organ. Den hanterar utvärderingar av 

områden av intresse och visuell inspektion av kurvor över tid/täthet. När 

den används av utbildade och kvalificerade läkare kan den till exempel 

användas för att differentiera blodflöde mellan normal och sjuk vävnad. 

Möjligheten att kunna fastställa förändringar hos perfusionsparametrar 

under loppet av en behandling kan vara praktisk vid terapiövervakning.

CT-hjärnperfusion i 4D

Tillvalet Vitrea CT-hjärnperfusion i 4D är avsett för efterbearbetning 

baserat på dynamiska CT-bilder som kontinuerligt inhämtas under 

kontrastinjiceringen, för visualiseringen av synbart blodflöde i hjärnvävnad 

och bildillustration av perfusionsrelaterade parametrar som hjälper till vid 

utvärdering av typ och utsträckning av störningar i cerebral perfusion.
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CT-hjärnperfusion

Vitrea® CT-hjärnperfusion är ett program för icke-invasiv efterbearbetning 

som är utformat för att utvärdera områden med hjärnperfusion. 

Programmet kan beräkna cerebralt blodflöde (CBF), cerebral blodvolym 

(CBV), lokal bolus-timing (d.v.s. fördröjd vävnadsrespons, tid till topp) och 

genomsnittlig överföringstid (MTT) från dynamiska CT-bilddata som 

inhämtats efter injektionen av kontrastmedel. Med paketet kan du också 

beräkna intressanta och speglade regioner och visuellt inspektera kurvor 

över tid och täthet. Vitrea® CT-hjärnperfusion fungerar som ett stöd för 

läkaren när hon eller han visualiserar den synbara blodperfusionen i 

hjärnvävnad som har påverkats av en akut stroke. Områden med 

minskad perfusion, som observeras i akuta cerebrala infarkter, visas som 

områden med ändrad signalintensitet (lägre för både CBF och CBV och 

högre för tid till topp och MTT). 

Hjärt-CT

Vitrea® koronarartäranalys (hjärt-CT), som är avsedd för att fastställa 

förekomsten och omfattningen av obstruktiv hjärtsjukdom genom en icke-

invasiv översikt över en patients koronarartärer. Klinikanvändare kan välja 

valfri koronarartär för att visa följande anatomiska referenser: det 

markerade kärlet i 3D, två roterbara böjda MPR-kärlvyer visade i 

90 graders vinkel mot varandra och tvärsnitt av kärlet. Klinikanvändaren 

kan halvautomatiskt fastställa kontrasterade lumenavgränsningar, 

stenosmätningar och maximala och minimala lumendiametrar. 

Klinikanvändaren kan dessutom redigera lumenavgränsningar och 

undersöka Hounsfield-enhetsstatistik.

CT-EP-planering

Vitrea® hjärt-EP-planering är ett avancerat visualiseringsprogram för 

efterbearbetning som är avsett för analys och uppskattning av hjärtat, 

inklusive förmak, lungvener och sinus coronarius. Programmet 

tillhandahåller analysverktyg som inkluderar ett antal visade kvantitativa 

mätningar och 3D-modellexportkapaciteter för användning med St. Jude 

Ensite®-systemet. Programmet kan användas för att hjälpa utbildade 

läkare vid visualisering och uppskattning av hjärtanatomi.
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CT-hjärtfunktionsanalys (CFA) 

Vitrea® CT CFA är avsett att användas med CT-studier av hjärtat för att 

hjälpa kardiologer och radiologer med att utvärdera funktion när de 

framställer en hjärtutvärdering. Tillvalet CFA inkluderar halvautomatisk 

segmentering av hjärta och vänster kammare, inklusive identifiering av 

lång axel och mitralklaffsgränser över flera faser, beräkning av globala 

mått, inklusive slutdiastolisk volym, slutsystolisk volym, strokevolym, 

ejektionsfraktion, hjärtminutvolym, hjärtindex, strokeindex och myokardiell 

massa, samt beräkning av lokala mått inklusive väggrörelse, procent 

väggförtjockning, lokal ejektionsfraktion och polära grafer.

CT-hjärtfunktionsanalys (CFA) av flera kammare 

Alternativet Vitrea® CT CFA för flera kammare är avsett att användas med 

CT-studier av hjärtat för att hjälpa kardiologer och radiologer med att 

utvärdera funktion när de framställer en hjärtutvärdering. Alternativet CT 

CFA för flera kammare inkluderar halvautomatisk hjärtsegmentering 

inklusive segmentering av tre kammare (vänster ventrikel, höger ventrikel 

och vänster förmak), inklusive identifiering av lång axel och 

mitralklaffsgränser över flera faser, beräkning av globala mått, inklusive 

slutdiastolisk volym, slutsystolisk volym, strokevolym, ejektionsfraktion, 

hjärtminutvolym, hjärtindex, strokeindex och myokardiell massa, samt 

beräkning av lokala mått inklusive väggrörelse, procent väggförtjockning, 

lokal ejektionsfraktion och polära grafer.

CT-kolonanalys

Alternativet Vitrea
®

 CT-kolografi (CT-kolonanalys) är avsett för noggrann 

undersökning av kolonlumen med hjälp av funktioner som automatisk 

segmentering, axial bildbehandling, omformatering i flera plan, 

genomflygning, samtidig visning av bilder i mag- och ryggläge samt 

transparent väggvy.

Endovaskulär stentplanering med CT (EVSP)

Programmet för Endovaskulär stentplanering med CT är avsett att 

användas med CT-bilder (datortomografi) för att hjälpa utbildade läkare 

med analys, behandling och uppföljning av vaskulära aortasjukdomar 
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som kan behöva en stentprocedur. Programmet genomför en 3D-

segmentering av aorta och initierar stentmätningar baserat på en mall 

som tillhandahålls av stenttillverkarna. Användaren kan granska 2D- och 

3D-bilder, verifiera och korrigera resultaten av segmenteringen och 

initieringen samt generera en rapport med stentmätningar.

CT-leveranalys

CT-leveranalys är ett program för icke-invasiv efterbearbetning som 

utformats för att utvärdera levertumörer och planera för leverkirurgi. Det 

visar bilder för analys och preoperativ planering för leverkirurgi, såsom 

organsegmentering, tumörsegmentering och segmentering av 

intrahepatiska kärl, samt för approximering av kärlområden. Det stöder 

preoperativ utvärdering av specifika kirurgiska strategier genom att 

användaren ges möjlighet att interaktivt definiera virtuella resektioner som 

delar levern. Det låter även användaren utvärdera säkerhetsmarginalerna 

kring lesioner och identifiera påverkade kärlförgreningar och kärlområden. 

Vitrea® CT-leveranalys tillåter även automatisk registrering av flera serier 

och mätverktyg för karakterisering och uppföljning av lesioner. När det 

används av utbildade och kvalificerade läkare kan det till exempel 

användas för att assistera vid bedömningen av hur en tumör svarar på en 

behandling.

CT-analys av lungtäthet (ej tillgängligt i USA)

CT-analys av lungtäthet är avsett för granskning och analys av bröstkorgs-

CT-bilder för att karakterisera lungvävnad i en enda undersökning eller 

under en tidsperiod med flera bröstkorgsundersökningar. 

Karakteriseringarna omfattar täthet och volym. Systemet utför mätningar 

som gör att lungvävnad och -mått kan visas.

CT-lunganalys 

CT-lunganalys är avsett för granskning och analys av bröstkorgs-CT-bilder 

för att karakterisera noduli i lungan i en enda undersökning eller under en 

tidsperiod med flera bröstkorgsundersökningar. Karakteriseringar omfattar 

diameter, volym och volym under tidsförloppet. Systemet utför 

automatiskt mätningarna och gör det möjligt att visa lungnoduli och -mått.
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CT-myokardanalys

Vitrea
®

 CT-myokardanalys är ett bildanalysprogram för 

hjärtundersökningar med CT (datortomografi) som är avsett för att 

visualisera kardiovaskulär anatomi och patologi och markera och 

färgkoda närvaron av hypo-/hyperdensitiva områden i myokardiell vävnad.

CT-myokardperfusion (för fX) (ej tillgängligt i USA)

Programmet Vitrea
® CT-myokardperfusion är avsett att användas 

tillsammans med CT-undersökningar (datortomografi) av hjärtat som ett 

hjälpmedel för kardiologer och radiologer vid bedömning av defekter i 

myokardperfusion. I programmet ingår halvautomatisk segmentering av 

hjärta och vänster kammare, inklusive identifiering av gränser för lång axel 

och mitralisklaff vid vila/ansträngning, samt beräkning av värden för 

myokardmassa, kvot för förtunningstäthet och transmuralt 

perfusionsförhållande och polära bilder som visar dessa värden.

Kateterburet aortaklaffsbyte (TAVR) med CT 

Vitrea CT Transcatheter Aortic Valve Replacement (TAVR) Planning (CT-

planering av kateterburet aortaklaffsbyte) är ett program för icke-invasiv 

efterbearbetning som utformats för att assistera vårdpersonalen vid 

bedömning av aortaklaffen och preoperativ planering och postoperativ 

utvärdering av procedurer för kateterburet aortaklaffsbyte.

Vitrea CT Transcatheter Aortic Valve Replacement (TAVR) Planning 

omfattar följande allmänna funktioner:

• Programmet bearbetar CT-bilddata för att tillhandahålla 3D-

segmentering av hjärtstrukturer och kärl som är relevanta för 

planeringen av metod.

• Användaren kan granska 2D- och 3D-bilderna för att välja och planera 

vägen för proceduren.

• Användaren kan fastställa vilka C-armsvinklar som ska användas 

under proceduren.

• Användaren kan verifiera och justera resultaten av segmenteringen 

och tvärsnittsmätningarna.
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• Programmet tillhandahåller visualiseringsmetoder som 

volymåtergivning, MIP, MPR och böjd MPR.

• Användaren kan identifiera och redigera konturerna och mittlinjen 

automatiskt eller manuellt.

• Användaren kan generera en rapport med relevanta data för 

metodplanering och mätvärden för fastställande av instrumentstorlek.

• Programmet kan ge en visualisering av kalcium.

• Användaren kan generera tortuositetsberäkningar längs mittlinjen.

CT VScore™ 

Alternativet Vitrea
®

 VScore™ är avsett för hjärtpoängberäkning från 

helkropps-CT-härledda mätningar, inklusive icke-invasiv detektering och 

kvantifiering av aterosklerotisk plack. Två bildbehandlingstillval, EKG Gate 

och Auto Gate, ger användaren möjlighet att välja bilder som innehåller 

artefakter med reducerad rörelse vid databehandlingen för 

poängberäkning av koronarartärförkalkning.

General Vessel Probe (allmän kärlundersökning)

Det separat licensierade allmänna tillvalet Kärlundersökning är avsett för 

fastställande av närvaro och utsträckning av yttre obstruktiv hjärtsjukdom 

genom att det tillhandahåller en icke-invasiv undersökning av en patients 

yttre artärer. Klinikanvändare kan välja valfri koronarartär för att visa 

följande anatomiska referenser: det markerade kärlet i 3D, två roterbara 

böjda MPR-kärlvyer visade ortogonalt mot varandra och tvärsnitt av 

kärlet. Tvärsnittsmätningar kan erhållas genom användning av 

standardmätverktygen i programmet Vitrea. Kliniker kan mäta lumenbredd 

manuellt för att få procentbaserade stenosberäkningar, baserat på ett 

förhållande med minsta till största diameter. Dessutom kan kliniker 

manuellt mäta kärllängden längs mittlinjen i standard böjda MPR-vyer och 

undersöka Houndsfield-enhets- eller signalintensitetsstatistik.
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iCAD
®

 VeraLook CT Colon CAD (tillverkat av iCAD, Inc.) 

Programmet VeraLook CTC CAD är avsett för automatisk detektering av 

potentiella polyper i undersökningar med CT-kolonografi. De identifierade 

polyperna kan sedan markeras för den tolkande läkaren efter den första 

granskningen av CTC-undersökningen i syfte att identifiera ytterligare 

polyper som kanske inte identifierades vid den första granskningen.

Brusreducering i bilder 

Programmet Vitrea
®

 brusreducering i bilder är avsett att hjälpa radiologer 

och specialister med en förbättrad presentation av CT- och 3D XA-bilder 

genom att aktivera brusreducering och kontrastförstärkning.

Medicsight ColonCAD™ (tillverkas av Medicsight Ltd.) (inte längre 
tillgänglig för försäljning)

API-enheten Medicsight ColonCAD™ är ett datorstött 

detekteringsverktyg (CAD) utformat för att hjälpa radiologer och andra 

klinikanvändare att söka efter och segmentera polyper i kolon under 

granskning av CT-kolonografiundersökningar (CTC) med flera detektorer.

ColonCAD™ är avsett att användas som ett kompletteringsverktyg för att 

varna användaren för områden av intresse (ROI) som kanske har 

förbisetts under granskningen. ColonCAD™ kan användas antingen som 

en "andra avläsningsparadigm", när CAD appliceras sedan användaren 

har slutfört sin initiala avläsning eller som en "samtidig 

avläsningsparadigm", när användaren kan visa CAD-upptäckterna 

samtidigt som han/hon genomför en granskning av hela kolon.

Använd av en kvalificerad läkare tillhandahåller den här programvaran 

information som kan vara praktisk vid tolkning av både symptomatiska 

och asymptomatiska patienter. Patientbehandlingsbeslut ska inte enbart 

göras på grundval av resultaten från en ColonCAD™-analys.

Det är absolut nödvändigt att radiologen undersöker alla bilder i 

CT-undersökningen 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 för objektiva och 

reproducerbara analyser av vänster och höger ventrikulärfunktion, med 

flera snitt och flera faser, från MR-datauppsättningar. Programmet visar 

bilder som är avsedda att användas av utbildad medicinsk personal.

Dess syften är att:

• utgöra ett stöd vid kliniska diagnoser gällande statusen hos den 

globala och lokala funktionen och anatomin hos hjärtats kammare

• utgöra ett stöd under de efterföljande kliniska beslutsprocesserna

• utgöra ett stöd vid kliniska forskningsförsök som har till syfte att 

studera förändringar i hjärtkamrarnas funktion och anatomi som har 

uppkommit på grund av interventioner.

QFlow®

FLOW har utvecklats för objektiv och reproducerbar analys av 

hastighetskodade serievisade MR-bildstudier av arteriella kärl och 

hjärtklaffar. Dess syften är att:

• utgöra ett stöd vid kliniska diagnoser avseende statusen för funktionen 

hos hjärtats kammare

• utgöra ett stöd vid kliniska diagnoser avseende flödeshastigheten och 

flödesvolymen genom hjärtkärl och perifera kärl, både under basala 

och ökade flöden

• utgöra stöd under efterföljande kliniska beslut

• utgöra ett stöd vid kliniska forskningsförsök med syfte att studera 

förändringar i funktionen hos hjärtats kammare och i flödet genom 

hjärtats kärl och perifera kärl har uppkommit på grund av 

interventioner.
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Medis Cardiac MR – Medis QPlaque® MR (tillverkat av Medis Medical 
Imaging Systems BV)

Med QPlaque MR-programvaran utförs kvantitativa analyser av 

kärlväggen och av plackkomponenter i MR-studier av aterosklerotiska 

artärer. De kvantitativa analyserna baseras på den semiautomatiskta 

segmenteringen av MR-studierna. QPlaque kvantifierar kärlväggen och 

plackvolymerna, fastställer tjockleken hos kärlväggen, tjockleken hos den 

fibrösa kapseln och karaktäriserar plackkomponenterna.

Mirada® Medical RTx

RTx är avsett att användas av utbildad vårdpersonal, vilket inbegriper men 

inte begränsas till radiologer, läkare inom kärnmedicin, 

strålningsonkologer, individer som jobbar med dosimetri och fysiker. 

RTx är programvara för att visa och visualisera data från multimodala 

medicinska bilder i 2D och 3D. Användaren kan bearbeta, återge, 

granska, spara, skriva ut och distribuera de DICOM 3.0-

överensstämmande datauppsättningarna i systemet och/eller över 

datornätverk. De hanterade modaliteterna omfattar statisk och pulsstyrd 

GT, PET, MR och SPECT. Användaren kan också skapa, visa, skriva ut 

och distribuera rapporter från tolkningen av datauppsättningarna. 

Med RTx kan användaren registrera kombinationer av anatomiska bilder 

och funktionsbilder och visa dem i sammanslagna eller separata fönster, 

vilket gör det lättare för användaren att jämföra bilder. Resultatet från 

registreringen kan hjälpa användaren att bedöma förändringar i bilddata, 

antingen inom eller mellan undersökningar och är avsett att hjälpa 

användaren att få en ökad förståelse för den kombinerade information 

som annars skulle behöva jämföras separat och visuellt utan att vara 

kopplade till varandra. 

RTx innehåller ett antal verktyg, som linjaler och regioner av intresse, 

som är avsedda att användas vid bedömning av regioner i bilder för 

att förbättra kliniska arbetsflöden. Exempel på sådana arbetsflöden 

inkluderar men begränsar sig inte till utvärdering av förekomst eller 

avsaknad av lesioner, bestämning av behandlingsrespons och 

uppföljning. 
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Med RTx kan användaren läsa in och spara DICOM RT-objekt och 

definiera, importera, visa, transformera, lagra och exportera sådana 

objekt, inklusive strukturer med regioner av intresse, isocenter och 

dosvolymer till system för planering av strålbehandling. Med RTx kan 

användaren transformera regioner av intresse som är associerade med en 

viss avbildningsdatauppsättning till en annan, för att stödja atlasbaserad 

konturering och snabb omkonturering av samma patient. 

Mirada Medical XD3

XD3 är avsett att användas av utbildad vårdpersonal, vilket inbegriper 

men inte begränsas till radiologer, läkare inom kärnmedicin och fysiker.

XD3 är en programvara som är avsedd för visning och visualisering av 

data från multimodala medicinska bilder i 2D och 3D. Användaren kan 

bearbeta, återge, granska, spara, skriva ut och distribuera de DICOM 3.0-

överensstämmande datauppsättningarna i systemet och/eller över 

datornätverk. Bland de hanterade modaliteterna ingår statisk och 

pulsstyrd CT och PET, statisk MR, SPECT och planär NM. Användaren 

kan också skapa, visa, skriva ut och distribuera rapporter från tolkningen 

av datauppsättningarna.

Med XD3 kan användaren registrera kombinationer av anatomiska bilder 

och funktionsbilder och visa dem i sammanslagna eller separata fönster, 

vilket gör det lättare för användaren att jämföra bilder. Resultatet från 

registreringen kan hjälpa användaren att bedöma förändringar i bilddata, 

antingen inom eller mellan undersökningar och är avsett att hjälpa 

användaren att få en ökad förståelse för den kombinerade information 

som annars skulle behöva jämföras separat och visuellt utan att vara 

kopplade till varandra.

XD3 har ett antal verktyg, som linjaler och områden av intresse, som är 

avsedda att användas för en bedömning av områden i bilder och 

därigenom förbättra det kliniska arbetsflödet. Exempel på sådana 

arbetsflöden inkluderar men begränsar sig inte till utvärdering av 

förekomst eller avsaknad av lesioner, bestämning av behandlingsrespons 

och uppföljning.
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Med XD3 kan användaren definiera, importera, omvandla, spara och 

exportera strukturer med områden av intresse och dosvolymer i DICOM 

RT-format för användning i system för strålbehandlingsplanering.

Olea Sphere (tillverkas av Olea Medical)

Olea Sphere är ett programvarupaket för bildbearbetning som är avsett 

att användas av utbildad vårdpersonal, vilket inbegriper men inte 

begränsas till läkare och medicintekniker. Programvaran körs på en 

skaloberoende standardarbetsstation och kan användas för visning, 

bearbetning och analys av medicinska bilder. Data och bilder inhämtas 

med hjälp av DICOM-kompatibla bildbearbetningsenheter och 

modaliteter.

I Olea Sphere finns funktioner för både visning och analys av funktionella 

och dynamiska datauppsättningar med bilder som har inhämtats med MR 

eller någon annan lämplig modalitet, inklusive en modul för 

diffusionsviktad MR/fiberspårning och en modul för dynamisk analys 

(dynamiska kontrastförstärkta bilddata för MR och CT).

DWI-modulen används för att visualisera lokala diffusionsegenskaper hos 

vatten från analysen av diffusionsviktade MR-data. 

Fiberspårningsfunktionen utnyttjar diffusionens riktade beroende för att 

visa strukturen för den vita hjärnsubstansen eller, mer generellt, centrala 

nervsystemet.

Modulen för dynamisk analys används för att visualisera och analysera 

dynamiska bilddata, och visa egenskaperna för kontrastförändring över 

tid i de fall sådana metoder är användbara eller nödvändiga. Denna 

funktion kallas:

Perfusionsmodul – beräkning av parametrar som gäller vävnadsflöde 

(perfusion) och blodvolym i vävnad. 

Permeabilitetsmodul – beräkning av parametrar som gäller läckage av 

injicerat kontrastmedel mellan intravaskulärt och extracellulärt utrymme.
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Softread

Softread är avsett för undersökning och manipulering av en serie 2D-

bilder i en mängd olika modaliteter, däribland CT, MR, CR/DR/DX, SC, 

US, NM, PET, XA och RF osv. Tillvalet gör det också möjligt för kliniska 

användare att sida vid sida jämföra flera serier för samma patient, och att 

växla till VitreaAdvanced för att ytterligare undersöka data i en 3D-volym.

SUREPlaque™

SUREPlaque™-programvaran är avsedd att hjälpa utbildade läkare vid 

stratifiering av patienter identifierade med ateroskleros. Programvaran 

efterbearbetar bilder erhållna med en multidetektor-CT. Programmet 

tillhandahåller verktyg för mätning och visualisering (färgkodade kartor) 

av arteriella kärl.

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

TomTec-Arena är ett kliniskt programvarupaket som är avsett för 

granskning, kvantifiering och rapportering av strukturer och funktioner 

baserat på flerdimensionella digitala medicinska data inhämtade från olika 

modaliteter.

TomTec-Arena är inte avsett för avläsning av mammografibilder.

Indikationer för användning av TomTec-Arena-programvaran är 

diagnostisk granskning, kvantifiering och rapportering av kardiovaskulära, 

foster- och bukstrukturer och -funktioner hos patienter med misstänkt 

sjukdom.

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

Visia™ CT Lung CAD detekterar automatiskt lungnoduli som kräver 

åtgärd, inte bara runda objekt eller områden av intresse. Systemet 

markerar noduli med en storlek från 4 mm till 30 mm för att rikta 

uppmärksamheten mot de noduli som är mest signifikanta. Normal 

anatomi utesluts med hjälp av sofistikerad volymetrisk segmentering och 

noduli detekteras baserat på storlek, form, densitet och anatomiskt 

sammanhang. Alla nodulusmätningar är tillgängliga som ett stöd för 

kliniska beslut.
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Verktyget AutoPoint™ för temporal jämförelse består av programvara 

som gör det möjligt för läkare att visa, analysera, registrera och jämföra 

nya och tidigare serier av bröstkorgs-CT-bilder. Programvaran hjälper 

läkarna genom att beräkna volymändring och dubblera tiden för valda 

segmenterade kandidatabnormaliteter i bröstkorgen (som noduli och 

lesioner i lunga och lungsäck) på de här bilderna.

Programvaran är utformad att vara ett hjälpmedel för radiologen vid 

karakterisering och klassificering av de här misstänkta 

kandidatabnormaliteterna i bröstkorgen i fråga om storlek, dimension, 

form och position, och därmed bidra till processen för 

patienthanteringsbeslut.

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

Visia™ Dynamic Review är ett programvarupaket för dynamisk 

granskning som är avsett att användas vid visning och analys av studier 

utförda med magnetisk resonansavbildning (MRI). Visia™ Dynamic 

Review stöder utvärdering av dynamiska MR-data. 

Visia™ Dynamic Review registrerar automatiskt serier av patientrörelser 

för att minimera patientrörelsernas påverkan och visualiserar olika 

förstärkningsegenskaper (parametriska bildkartor). Dessutom utför det 

andra användardefinierade efterbearbetningsfunktioner som 

bildsubtraktioner, multiplanara omformateringar och maximala 

intensitetsprojektioner. Den resulterande informationen kan visas i en rad 

olika format, inklusive en parametrisk bild överlagd på källbilden. Visia™ 

Dynamic Review kan också användas för att tillhandahålla mätningar av 

diametrar, areor och volymer. Dessutom kan Visia™ Dynamic Review 

utvärdera upptagningsegenskaperna hos segmenterade vävnader.

Visia™ Dynamic Review visar även bilder från ett antal andra 

bildmodaliteter; de här bilderna får dock inte användas för primär 

diagnostisk tolkning.

När tolkningen utförs av en kvalificerad läkare ger Visia™ Dynamic Review 

information som kan vara användbar vid diagnos. Patienthanteringsbeslut 

ska inte fattas enbart utifrån resultaten från en Visia™ Dynamic Review-

analys.
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Vitrea® CT Fat Measurement (CT-fettmätning) (ej tillgängligt i USA)

Programmet Vitrea® CT Fat Measurement är ett program för icke-invasiv 

efterbearbetning, utformat att isolera och kvantifiera subkutant och 

visceralt fett. 

Försiktighetsåtgärder

Allmänt

• USA:s federala lag begränsar denna enhet till försäljning av, eller på 

beställning av, läkare.

• Den här produken är endast avsedd att användas av personal med 

lämpliga kvalifikationer och utbildning.

• Produkten är avsedd för användning som ett tillägg till 

standardmetoder att tolka röntgenbilder. Den bör inte vara det enda 

sättet att komma fram till en diagnos, behandlingsplan eller annat 

beslut som kan påverka patientens vård.

• Vital Images påtar sig inget ansvar för problem som uppstår på grund 

av obehöriga ändringar och delar som läggs till eller tas bort från den 

här produkten, eller på grund av obehörig installation av programvara 

från tredje part.

• Välj snittjocklek och snittmellanrum vid bildinhämtningen så att 

detaljerna av diagnostiskt intresse inte förloras på grund av att 

avståndet mellan snitten är alltför stort. Kom ihåg att det är 

begränsningarna för skanningens snittjocklek som bestämmer den 

ytterst tillgängliga upplösningsgränsen.

• På samma sätt som gäller för alla medicinska 

bildbehandlingsprocesser måste du känna till begränsningarna för 

grundläggande bildbehandlingsmodalitet och efterföljande 

bildbehandling helt och hållet. Detta inkluderar förståelsen av 

begränsningarna för den första serieinhämtningen, den 

bildbehandlingsteknik som används och bildvisningsmetoder. 
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Var också medveten om att medicinsk bildbehandling endast ska 

användas när tillämpliga åtgärder har vidtagits för att få optimala bilder 

med korrekt riktning och korrekta patientidentifierare.

• Följande kriterier måste uppfyllas för att få exakta och tillförlitliga 

omkonstruktioner i 3D:

• Avståndet mellan snitten får inte överskrida 10 mm.

• Identisk fältvy och visningsmittpunkt måste användas för alla bilder 

i den skannade serien.

• Röntgenteknikern måste ange precis riktningsinformation på 

skannerkonsolen för varje serie. Om så inte sker kommer Vitrea att 

visa felaktiga riktningsbeteckningar för volymen.

• I en del protokoll använder Vitrea DICOM-information i beräkningar. 

För att se till att beräkningarna blir så exakta som möjligt är de viktigt 

att den DICOM-information du skriver in är komplett och stämmer.

• Det är mycket viktigt att du läser, förstår och följer anvisningarna för att 

läsa in en studie eller volym. Felaktig inläsning av procedurer kan 

orsaka fel i bildens inriktning, skalning eller mått.

• Verifiera alltid patientinformation och DICOM-rubriker för att se till att 

du läser in rätt patientstudie.

• Se till att innehållet stämmer överens med patientnamnet innan du 

sparar, redigerar eller granskar patientdata. Att göra det till en rutin är 

en extra garanti för att data lagras under rätt patient.

• Granska alltid patientinformationen och kontrollera att du läser in rätt 

patientstudie när du startar partnerintegrerad programvara via Vitrea.

• Använd alltid bästa professionella omdöme när du visar Vitrea-bilder. 

Använd inte felaktiga eller oväntade bilder för diagnos och planering.

• Begränsningarna i tredimensionell (3D) bildbehandling är ungefär 

samma som dem för 2D-bildbehandling. Det kan exempelvis hända 

att små patologier inte upptäcks på grund av att avståndet mellan 

snitten är alltför stort i förhållande till patologins storlek. Du måste 

komma ihåg denna begränsning när du visar 3D-bilder. När du skapar 

en 3D-bild genom att använda interpolering av datapunkter mellan 

bildsnitt som är baserade på den ursprungliga bilden kan det skapa en 

3D-bild som ser jämn ut. På samma sätt som gäller för 2D-bilder 
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måste användaren tolka den synbara avsaknaden av patologi i 

sammanhanget av den naturliga begränsning som gäller upplösningen 

för de ursprungliga snittbilderna som skannats.

• Det är alltid möjligt, men inte sannolikt, att felaktiga bilder kan återges 

eller att bilder feltolkas och leder till möjliga fel i diagnos- eller 

behandlingsplanen. Av denna anledning är det mycket viktigt att 

användaren alltid kontrollerar att korrekt protokoll och korrekta vyer 

läses in för varje serie. Möjliga orsaker till felaktig bildåtergivning är 

algoritmfel, felaktiga återgivningsinställningar eller att felaktig 

information visas i en bildserierubrik.

• Innan en serie kan återges på rätt sätt, och för noggrann diagnostisk 

visning, så är det mycket viktigt att korrekt information visas i 

bildserierubriken. På dessa grunder är det mycket viktigt att 

användaren alltid verifierar att korrekt protokoll och korrekta vyer har 

lästs in för varje serie. Felaktig information i bildserierubriken kan 

orsaka följande risker:

• Felaktigt val av protokoll och/eller vy, vilket leder till fel eller 

försening i diagnos- eller behandlingsplan.

• Bildomvändning, vilket orsakar feltolkning av anatomiska platser.

• Dimensionsfel, vilket leder till felaktig dimensionsmätning, vilket i 

sin tur kan orsaka att du felbedömer storleken för anatomiska 

strukturer.

• Tröskelfel, vilket orsakar att behandlade bilder innehåller färre 

detaljer än de ursprungliga bilderna.

• Transparensfel, vilket kan göra viktiga bildområden transparenta.

Vitrea-funktioner

• Kontrollera alltid att programgenererad segmentering är korrekt. Utför 

manuell segmentering om den automatiska segmenteringen är 

felaktig.

• Kontrollera alltid att programgenererade konturer och mittlinjer är 

korrekta. Redigera konturer och mittlinjer vid behov.
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• Granska alltid resultatet när du har redigerat segmentering, konturer 

och mittlinjer för att verifiera att Vitrea har tillämpat ändringarna på rätt 

sätt.

• När du justerar vyn är det möjligt att ändra volymens riktning så att 

dess position inte längre motsvarar den ursprungliga riktningen. Du 

bör tolka objektens relativa positioner i volymen därefter.

• När du justerar bilden är det möjligt att helt eller delvis avlägsna olika 

delar av skärmbilden (men inte från den ursprungliga volymen som 

lagras på disken).

• När du tar en ögonblicksbild av en bild är det möjligt att spara en bild 

där olika delar har avlägsnats helt eller delvis. Ett exempel: När du 

roterar en 3D-volym med musen ersätter en bild med reducerad 

upplösning den helt återgivna volymen. Med hjälp av denna bild, som 

är av samma form som din volym, kan du behålla din referensram när 

du placerar volymen. När du släpper musen visas den helt återgivna 

volymen igen i den nya riktningen. Om du vill ta en ögonblicksbild ska 

du se till att bilden har slutfört återgivningen innan du tar 

ögonblicksbilden.

• Vid återställning av en ögonblicksbild kommer programmet i de flesta 

fall att återställa studien till det arbetsflödestillstånd som bilden befann 

sig i när den togs. Det finns dock vissa förhållanden då arbetsflödet 

inte kan återställas exakt. Därför är det viktigt att alltid granska bilderna 

efter en återställd ögonblicksbild för att verifiera att arbetsflödet har 

återställts på korrekt sätt. Det är också viktigt att bekräfta kliniskt 

relevant information som återställts tillsammans med 

ögonblicksbilden.

Nedan finns några exempel där arbetsflödet kanske inte återställs 

exakt som förväntat:

• Det är möjligt att återställa en ögonblicksbild som är associerad 

med flera volymer där alltför många, alltför få eller felaktiga volymer 

läses in. Om du gör det kan du få andra resultat än de ursprungliga 

beräkningarna. De ”resultat” som denna varning avser är Vitrea-

genererade mätningar och beräkningar, t.ex. 

hjärtfunktionsmätningar. Om det arbetsflöde som du återställer inte 

inkluderar dessa typer av mått, gäller inte varningen om avvikande 
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resultat. Men det är i allmänhet inte tillrådligt att återställa ett 

arbetsflöde i flera volymer, om du inte kan läsa in ALLA 

associerade volymer.

• Efter uppgradering till en ny version av programvaran kan 

återställning av ögonblicksbilder resultera i beräkningar som är 

något annorlunda än i den ursprungliga ögonblicksbilden eftersom 

den underliggande infrastrukturen eller algoritmerna kan ha 

ändrats. Ögonblicksbilder lagrar vanligen endast indata till 

komplexa beräkningar och dessa beräkningar görs om under 

återställningen av ögonblicksbilden.

• När en ögonblicksbild återställs på ett system med en annan 

skärmupplösning än den som gällde när bilden togs kanske vissa 

kommentarer eller mätningar inte är synliga eftersom de är 

beroende av den ursprungliga skärmupplösningen. Alla 

kommentarer och mätningar som inte återställs behöver göras om 

på nytt.

• Kom ihåg att om du skapar en ögonblicksbild och sedan gör 

ändringar så stämmer inte värdena på ögonblicksbilden längre. Glöm 

inte att skapa en ny ögonblicksbild med de nya värdena.

• Det är möjligt att återge viktiga bildområden som är alltför transparenta 

genom att använda transparensinställningarna i visningsfönstret. Detta 

kan göra viktiga bildområden, som patologiska, osynliga, vilket kan 

leda till feldiagnos.

• Återgivningsparametrarna kan ändras felaktigt eller oavsiktligt. Det kan 

skapa tröskelfel, vilket kan orsaka att behandlade bilder innehåller färre 

detaljer än de ursprungliga bilderna, vilket i sin tur kan leda till möjlig 

feldiagnos.

• Precision vid mätningar av längder och vinklar, och av områden av 

intresse i 2D och 3D, är beroende av ett antal faktorer. Dessa 

mätningars precision beror på precisionen av de skalfaktorer som 

beskriver bildupplösningen och avståndet mellan källbilder. Den 

rekommenderade metoden för att genomföra linjära mätningar är via 

placeringen av linjaler i 2D-bilder. Om 3D är metodvalet för linjära 

mätningar måste alla linjaländpunkter och vinklar dubbelkontrolleras i 
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flera vyer för att säkerställa riktig placering av linjalens ändpunkter. 

3D-mätningar är reserverade för yt- och volymmätningar.

• Du ansvarar för att avgöra om resultaten av mätningen är 

tillfredsställande. Så här reducerar du felmarginalen som introduceras 

när du skapar mätningar:

• Var uppmärksam på den zoomfaktor som du använder på 

bilden. Ju mer du zoomar in på bilden innan du skapar 

mätningen, desto noggrannare blir mätningen.

• Justera inställningarna för fönster/nivå och annan visualisering 

för att få den bästa möjliga vyn av ROI innan du skapar 

mätningen.

• Dra konturlinjer runt ROI så exakt som möjligt.

• Placera linjalens ändpunkter så exakt som du kan, precis där 

du vill att de ska visas på bilden.

• När så är möjligt, skapar du mätningar på bildens inhämtade 

inriktning. Inhämtningsaxeln har vanligtvis den högsta 

upplösningen och ger därför den lägsta felprocenten.

• Utför endast linjära mätningar i 2D- eller MPR-vyer. Mätningar 

i 3D-vyer är reserverade för ytarea och volym.

• Dessutom är 3D-volymmätningar för MR-studier inte lika exakta som 

de som beräknas för CT-studier av följande orsak:

• När du mäter 3D-volymer, och Vitrea beräknar volymmätningen, 

är mätningen inte längre relaterad till de angivna konturlinjerna.

• För CT-studier kan du uppnå en mer precis volymetrisk mätning 

eftersom du kan justera fönster/nivå-inställningarna för 3D-

volymen så att de strukturer du vill mäta är synliga. Eftersom 

upplösningen vid MR-bildtagning varierar är det svårt att justera 

fönstret/nivån för MR-volymen så att allt av en viss anatomityp är 

synligt.

• När visningsfönstret är i hårkorsläge visar det voxeldensitetsvärdet i 

Hounsfield-enheter (HU) i hårkorsens skärningspunkt. Det är möjligt 

att det värde som visas blir fel på grund av ett programvarufel i 

skannern eller i Vitrea. Basera inte några beslut som påverkar 

patientens hälsa enbart på de data-HU-värden som visas.
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• När du använder funktionen för Ångra/Gör om ska du kontrollera att 

åtgärden ångrades eller utfördes på rätt sätt i Vitrea. Ångra/Gör om 

fungerar inte för alla funktioner.

• När du skriver ut en anslagen rapport från granskningsfönstrets läsare 

kan det hända att bilder inte har samma detaljnivå eller exakta färger 

som bilderna skulle ha haft om du skrivit ut dem från rapportfönstret.

• När du skapar en rapport eller dikteringstabell måste du kontrollera att 

alla tabeller, diagram, mätvärden och andra resultat från 

visningsfönstret visas korrekt.

• Det går att skicka rapporter till PACS (Picture Archiving and 

Communications Systems), andra Vitrea-arbetsstationer eller andra 

lagringsenheter genom att använda DICOM:s exportfunktion i Vitreas 

rapportfönster. Bilder i en Vitrea-rapport skickas som en primär eller 

sekundär DICOM-bild, beroende på hur de skapades i Vitrea. Du 

kommer inte att få korrekta resultat om du tar mått (HU-avläsningar 

eller dimensionslinjaler) och utför andra liknande funktioner på PACS-

enheter eller andra enheter och använder sekundära bilder.

• Om du inkluderar bilder från mer än en volym för samma patient i 

en rapport kommer eventuella rapportrubriker att identifiera de 

bilder som du läst in senast. Det kan vara viktigt att identifiera vilka 

bilder som är associerade med vilken volym.

Maskinvara och säkerhet

• Vissa datorskärmar (datorskärm, CRT) är oavskärmade. Placera inte 

bildskärmen, varken i sin leveranskartong eller uppackad, innanför 

gränsen som är 1,3 gauss från eventuella magneter för 

magnetresonanstomografi (MRI). Exponering för magnetfält av denna 

styrka kommer att skada bildskärmen permanent och kan 

ogiltigförklara tillverkarens garanti. Utgå från att alla bildskärmar, 

oavsett tillverkare eller källa, är oavskärmade om tillverkaren inte 

specifikt säger något annat.

• Vitrea-arbetsstationen använder 24-bitars färgupplösning eller 8-bitars 

gråskaleupplösning som är lägre än vad som finns i röntgenfilm. 



Säker och effektiv användning av Vitals bildbearbetningsprogram Vitrea
®

37 
VPMC-13566 A

Användaren måste alltid använda sitt professionella omdöme när han 

eller hon tolkar bilder som kan påverkas av upplösningsnivån.

• Du måste ha tillräckligt med RAM-minne (Random Access Memory) 

på din arbetsstation. Om du inte har tillräckligt med minne kan du 

erfara en betydande minskning i systemprestanda eller till och med en 

systemkrasch. Det är viktigt att ha tillräckligt mycket minne att arbeta 

med – mer än den förväntade maximala storleken för en volym. Om du 

tror att du har problem med alltför lite minne ska du kontakta 

systemadministratören eller Vital Images.

• Använd inte Vitrea-arbetsstationen under osäkra förhållanden. Om 

maskinvaran inte fungerar, vilket kan resultera i en riskfylld situation 

såsom rök eller brand, ska du stänga av strömmen till maskinvaran 

och koppla från bildskärmen och processorn. Om det uppstår ett 

tekniskt fel ska du inte använda utrustningen. Innan du fortsätter ska 

du kontakta systemadministratören eller Vital Images för att korrigera 

eventuella tekniska fel.

• Om Vitrea-skärmen töms eller om systemet låses när du använder det 

kan det skada tolkningen av en bild. Om det sker ska du starta om 

Vitrea.

• Installera inte Vitrea-arbetsstationen inom 1,8 meter från 

patientområdet. Patientnärhet 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 någon annan person som vidrör delar av systemet kan uppstå. 

Se följande diagram för förtydligande:

FIGUR 1. Patientnärhet
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Allmänna överväganden avseende säkerhet

Vitrea-arbetsstationen består av Vitrea-programvaran och dess 

datorplattform. Vitrea-arbetsstationen är en sofistikerad kombination av 

programvara och maskinvara.

Vitrea-arbetsstationen är avsedd att användas av följande personer:

• läkare

• röntgentekniker

• annan medicinsk personal under en läkares överinseende.

Behåll den elektroniska kopian av den här handboken på din 

arbetsstation. Läs regelbundet bruksanvisningen för Vitrea och läs 

speciellt försiktighetsanvisningarna och anmärkningarna.

Se användarhandböckerna för din specifika datormaskinvara och för 

eventuell annan programvara för ytterligare säkerhetsinformation.

Du ansvarar för att begränsa åtkomsten så att endast behöriga personer 

kommer åt patientdata. Du kan uppnå åtkomststyrning genom att vidta 

fysiska säkerhetsåtgärder (låssystem), med programvarubaserade 

säkerhetssystem med lösenord eller både och. Om du har frågor ska du 

kontakta systemadministratören eller Vital.
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Säker och effektiv 
användning av Vitals 
bildbearbetningsprogram 
VitreaCore

• Produktöversikt av VitreaCore

• Överväganden avseende säkerhet och reglering

Produktöversikt av VitreaCore
VitreaCore är ett webbaserat diagnostiskt hjälpmedel som låter läkare få 
fjärråtkomst till avancerad 2D- och 3D-visualisering. Programvaran gör att 
användare kan mäta, rotera och analysera bilder. VitreaCore inbegriper ett 
samarbetsläge som gör att flera läkare på olika platser kan diskutera 
medan de arbetar med samma bilder i realtid.

Överväganden avseende säkerhet 
och reglering

LÄS ÄMNENA I DETTA AVSNITT NOGGRANT INNAN DU BÖRJAR ATT 
ANVÄNDA PROGRAMVARAN.

Detta avsnitt innehåller information som är av stor betydelse för säker och 
effektiv användning av VitreaCore-systemet. Det är viktigt att du förstår 
den här informationen innan du använder produkten.
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Avsedd användning

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

VitreaCore är inte avsett för primär bildtolkning i mammografi.

Dessutom har VitreaCore-systemet följande specifika avsedda 
användningar:

Hjärt-CT

Vitrea® koronarartäranalys (hjärt-CT), som är avsedd för att fastställa 
förekomsten och omfattningen av obstruktiv hjärtsjukdom genom en icke-
invasiv översikt över en patients koronarartärer. Klinikanvändare kan välja 
valfri koronarartär för att visa följande anatomiska referenser: det 
markerade kärlet i 3D, två roterbara böjda MPR-kärlvyer visade i 
90 graders vinkel mot varandra och tvärsnitt av kärlet. Klinikanvändaren 
kan halvautomatiskt fastställa kontrasterade lumenavgränsningar, 
stenosmätningar och maximala och minimala lumendiametrar. 
Klinikanvändaren kan dessutom redigera lumenavgränsningar och 
undersöka Hounsfield-enhetsstatistik.

General Vessel Probe (allmän kärlundersökning)

Det separat licensierade allmänna tillvalet Kärlundersökning är avsett för 
fastställande av närvaro och utsträckning av yttre obstruktiv hjärtsjukdom 
genom att det tillhandahåller en icke-invasiv undersökning av en patients 
yttre artärer. Klinikanvändare kan välja valfri koronarartär för att visa 
följande anatomiska referenser: det markerade kärlet i 3D, två roterbara 
böjda MPR-kärlvyer visade ortogonalt mot varandra och tvärsnitt av 
kärlet. Tvärsnittsmätningar kan erhållas genom användning av 
standardmätverktygen i programmet Vitrea. Kliniker kan mäta lumenbredd 
manuellt för att få procentbaserade stenosberäkningar, baserat på ett 
förhållande med minsta till största diameter. Dessutom kan kliniker 
manuellt mäta kärllängden längs mittlinjen i standardböjda MPR-vyer och 
undersöka Houndsfield-enhets- eller signalintensitetsstatistik.
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Försiktighetsåtgärder

Allmänt

• USA:s federala lag begränsar denna enhet till försäljning av, eller på 

beställning av, läkare.

• Den här produken är endast avsedd att användas av personal med 

lämpliga kvalifikationer och utbildning.

• Produkten är avsedd för användning som ett tillägg till 

standardmetoder att tolka röntgenbilder. Den bör inte vara det enda 

sättet att komma fram till en diagnos, behandlingsplan eller annat 

beslut som kan påverka patientens vård.

• Vital Images påtar sig inget ansvar för problem som uppstår på grund 

av obehöriga ändringar och delar som läggs till eller tas bort från den 

här produkten, eller på grund av obehörig installation av programvara 

från tredje part.

• Använd dig alltid av bästa professionella omdöme när du visar 

VitreaCore-bilder. Använd inte felaktiga eller oväntade bilder för 

diagnos och planering.

• Verifiera alltid patientinformation och DICOM-rubriker för att se till att 

du läser in rätt patientstudie.

• Välj snittjocklek och snittavstånd vid bildinhämtningen så att detaljerna 

av diagnostiskt intresse inte förloras på grund av att avståndet mellan 

snitten är alltför stort. Kom ihåg att det är begränsningarna för 

skanningens snittjocklek som bestämmer den ytterst tillgängliga 

upplösningsgränsen.

• På samma sätt som gäller för alla medicinska 

bildbehandlingsprocesser måste du känna till begränsningarna för 

grundläggande bildbehandlingsmodalitet och efterföljande 

bildbehandling helt och hållet. Detta inkluderar förståelsen av 

begränsningarna för den första serieinhämtningen, den 

bildbehandlingsteknik som används och bildvisningsmetoder. Var 

också medveten om att medicinsk bildbehandling endast ska 

användas när tillämpliga åtgärder har vidtagits för att få optimala bilder 

med korrekt riktning och korrekta patientidentifierare.
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• Följande kriterier måste uppfyllas för att få exakta och tillförlitliga 

omkonstruktioner i 3D:

• Avståndet mellan snitten får inte överskrida 10 mm.

• Identisk fältvy och visningsmittpunkt måste användas för alla bilder 

i den skannade serien.

• Röntgenteknikern måste ange precis riktningsinformation på 

skannerkonsolen för varje serie. Om så inte sker kommer systemet att 

visa felaktiga riktningsbeteckningar för volymen.

• Det är nödvändigt att du läser, förstår och följer anvisningarna för 

Loading Studies (läs in studier). Felaktig inläsning av procedurer kan 

orsaka fel i bildens inriktning, skalning eller mått.

• Begränsningarna i tredimensionell (3D) bildbehandling är ungefär 

samma som dem för 2D-bildbehandling. Det kan exempelvis hända 

att små patologier inte upptäcks på grund av att avståndet mellan 

snitten är alltför stort i förhållande till patologins storlek. Du måste 

komma ihåg denna begränsning när du visar 3D-bilder. När du skapar 

en 3D-bild genom att använda interpolering av datapunkter mellan 

bildsnitt som är baserade på den ursprungliga bilden kan det skapa en 

3D-bild som ser jämn ut. På samma sätt som gäller för 2D-bilder 

måste användaren tolka den synbara avsaknaden av patologi i 

sammanhanget av den naturliga begränsning som gäller upplösningen 

för de ursprungliga snittbilderna som skannats.

• Det är alltid möjligt, men inte sannolikt, att felaktiga bilder kan återges 

eller att bilder feltolkas och leder till möjliga fel i diagnos- eller 

behandlingsplanen. Av denna orsak är det mycket viktigt att 

användaren alltid verifierar att korrekt protokoll och korrekta vyer läses 

in för varje serie. Möjliga orsaker till felaktig bildåtergivning är 

algoritmfel och att felaktig information visas i en bildserierubrik.

• Innan en serie kan återges på rätt sätt, och för noggrann diagnostisk 

visning, är det mycket viktigt att korrekt information visas i 

bildserierubriken. Av dessa skäl är det mycket viktigt att användaren 

alltid verifierar att korrekt protokoll och korrekta vyer har lästs in för 

varje serie. Felaktig information i bildserierubriken kan orsaka följande 

risker:
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• Felaktigt val av protokoll och/eller vy, vilket leder till fel eller 

försening i diagnos- eller behandlingsplan.

• Bildomvändning, vilket orsakar feltolkning av anatomiska platser.

• Dimensionsfel, vilket leder till felaktig dimensionsmätning, vilket i 

sin tur kan orsaka att du felbedömer storleken för anatomiska 

strukturer.

• Tröskelfel, vilket orsakar att behandlade bilder innehåller färre 

detaljer än de ursprungliga bilderna.

• Transparensfel, vilket kan göra viktiga bildområden transparenta.

VitreaCore-funktioner

• När du använder VitreaCore-systemet ansvarar du för att associera en 

elektronisk rapport med en specifik patient eller studie. För att 

säkerställa att rätt patient eller studie är kopplade till rapporten ska du 

alltid jämföra patienten på fliken Patientlista med patienten eller 

studien som nämns i rapporten.

• Det går att börja bildbearbetning medan snitten fortfarande hämtas 

från servern. För att säkerställa att volymen är återgiven med alla snitt 

ska du kontrollera antalet bilder på fliken Patient List (patientlista) innan 

du påbörjar bearbetning.

• Medan bilden läses in är bildkvaliteten lägre än systemets standard. 

Meddelandet Updating image... (uppdaterar bild) visas medan bilden 

läses in. För att säkerställa att du visar en bild vid specificerad 

bildkvalitet väntar du tills detta meddelande försvinner.

• När du justerar vyn är det möjligt att ändra volymens riktning så att 

dess position inte längre motsvarar den ursprungliga riktningen. Du 

bör tolka objektens relativa positioner i volymen därefter.

• När du justerar bilden är det möjligt att helt eller delvis avlägsna olika 

delar av skärmbilden (men inte från den ursprungliga volymen som 

lagras på disken).



44 Säker och effektiv användning av Vitals bildbearbetningsprogram VitreaCore
VPMC-13566 A

• När du tar en ögonblicksbild av en bild är det möjligt att spara en bild 

där olika delar har avlägsnats helt eller delvis. Ett exempel: När du 

roterar en 3D-volym med musen ersätter en bild med reducerad 

upplösning den helt återgivna volymen. Med hjälp av denna bild, som 

är av samma form som din volym, kan du behålla din referensram när 

du placerar volymen. När du släpper musknappen visas den helt 

återgivna volymen igen i den nya riktningen. Om du vill spara bilden 

ser du till att bilden har slutfört återgivning innan du sparar den.

• Det går att återge viktiga bildområden som är alltför transparenta 

genom att använda reglaget Opacity/Threshold (opacitet/tröskel) i 

visningsfönstret. Det kan göra att bildområden med patologi blir 

osynliga, vilket kan leda till feldiagnos.

• Återgivningsparametrarna kan ändras felaktigt eller oavsiktligt. Det kan 

skapa tröskelfel, vilket kan orsaka att behandlade bilder innehåller färre 

detaljer än de ursprungliga bilderna, vilket i sin tur kan leda till möjlig 

feldiagnos.

• Precision vid mätningar av längder och vinklar, och av områden av 

intresse i 2D och 3D, är beroende av ett antal faktorer. Dessa 

mätningars precision beror på precisionen av de skalfaktorer som 

beskriver bildupplösningen och avståndet mellan källbilder. Den 

rekommenderade metoden för att genomföra linjära mätningar är via 

placeringen av linjaler i 2D-bilder. Om 3D är metodvalet för linjära 

mätningar måste alla linjaländpunkter och vinklar dubbelkontrolleras i 

flera vyer för att säkerställa riktig placering av linjalens ändpunkter. 

• Du ansvarar för att avgöra om resultaten av mätningen är 

tillfredsställande. Så här reducerar du felmarginalen som introduceras 

när du skapar mätningar:

• Var uppmärksam på den zoomfaktor som du använder på bilden. 

Ju mer du zoomar in på bilden innan du skapar mätningen, desto 

noggrannare blir mätningen.

• Justera inställningarna för fönster/nivå och annan visualisering för 

att få den bästa möjliga vyn av ROI innan du skapar mätningen.

• Dra konturlinjer runt ROI så exakt som möjligt.

• Placera linjalens ändpunkter så exakt som du kan, precis där du vill 

att de ska visas på bilden.
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• När så är möjligt, skapar du mätningar på bildens inhämtade 

inriktning. Inhämtningsaxeln har vanligtvis den högsta 

upplösningen och ger därför den lägsta felprocenten.

• Utför endast linjära mätningar i 2D- eller MPR-vyer. 

• När du använder funktionen för Ångra/Gör om ska du kontrollera att 

åtgärden ångrades eller utfördes på rätt sätt i VitreaCore. Ångra/Gör 

om fungerar inte för alla funktioner.

• Om du exporterar bilder till en DICOM-bildserver, så kanske de 

exporterade bilderna inte har samma detalj som de ursprungligen 

skannade bilderna och det är möjligt (även om det är 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 primär eller sekundär DICOM-bild, beroende på hur 

de skapades. Du kommer inte att få korrekta resultat om du tar mått 

(HU-avläsningar eller dimensionsmätskalor) och utför andra liknande 

funktioner på PACS-enheter eller andra enheter och använder bilder 

av sc-format (secondary capture).

Maskinvara och säkerhet

• Vissa datorbildskärmar är oavskärmade. Placera inte bildskärmen, 

varken i sin leveranskartong eller uppackad, innanför gränsen som är 

1,3 gauss från eventuella magneter för magnetresonanstomografi 

(MRI). Exponering för magnetfält av denna styrka kommer att skada 

bildskärmen permanent och kan ogiltigförklara tillverkarens garanti. 

Utgå från att alla bildskärmar, oavsett tillverkare eller källa, är 

oavskärmade om tillverkaren inte specifikt säger något annat.

• De flesta bildskärmar och persondatorer använder 24-bitars 

färgupplösning eller 8-bitars gråskaleupplösning som är lägre än vad 

som finns i röntgenfilm. Du måste alltid använda ditt professionella 

omdöme när du tolkar bilder som kan påverkas av upplösningsnivån.
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• Klientpersondatorn måste minst ha den specificerade mängden RAM-

minne (Random Access Memory) för att köra programvaran. Om det 

inte finns tillräckligt med RAM-minne kan systemprestanda minska 

betydligt eller till och med en systemkrasch inträffa. Det är viktigt att ha 

tillräckligt mycket minne att arbeta med, mer än den förväntade 

maximala storleken för en volym. Om du tror att du har problem med 

alltför lite minne ska du kontakta systemadministratören.

• Vital Images är inte ansvarigt för någon DIREKT SKADA, TILLFÄLLIG 

SKADA ELLER FÖLJDSKADA på klientpersondatorn som orsakats av 

hämtning och installation av programvaran från servern.

• Använd inte klientpersondatorn eller servern under osäkra 

förhållanden. Om klientpersondatorn eller servermaskinvaran inte 

fungerar, vilket kan resultera i en riskfylld situation som rök eller brand, 

ska du stänga av strömmen och koppla bort enheten. Om det uppstår 

ett tekniskt fel ska du inte använda utrustningen. Innan du fortsätter 

ska du kontakta systemadministratören för att korrigera eventuella 

tekniska fel.

• Om bildskärmen töms eller om systemet låses när du använder det 

kan det skada tolkningen av en bild. Om det sker ska du starta om 

systemet.

• Installera inte Vitrea-arbetsstationen inom 1,8 meter från 

patientområdet. Patientnärhet 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 någon 

annan person som vidrör delar av systemet kan uppstå. Se följande 

diagram för förtydligande:

FIGUR 2. Patientnärhet
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Allmänna överväganden avseende säkerhet

Programvaran är avsedd att användas av följande personer:

• läkare

• röntgentekniker

• annan medicinsk personal under en läkares överinseende.

Läs regelbundet bruksanvisningen och läs speciellt försiktighetsanvis-

ningarna och anmärkningarna.

Kontakta Vital Images beträffande specifika konfigurationskrav för 

datormaskinvara och för eventuell annan systemprogramvara för 

ytterligare säkerhetsinformation.

Du ansvarar för att begränsa åtkomsten så att endast behöriga personer 

kommer åt patientdata. Du kan uppnå åtkomststyrning genom att vidta 

fysiska säkerhetsåtgärder (låssystem), med programvarubaserade 

säkerhetssystem med lösenord eller både och. Om du har frågor ska du 

kontakta systemadministratören eller Vital Images.

Bildskärmsinställningar

Se till att bildskärmsinställningarna i Windows är inställda på Scale at 

100% of normal size (skala till 100 % av normal storlek) eller 9 point 

Segoe UI at 96 pixels per inch (9 punkter Segoe UI vid 96 bildpunkter 

per tum). Om andra inställningar används kommer gränssnittselement 

i VitreaCore som knappar, dialogrutor och bildvisare inte att placeras 

korrekt på bildskärmen.

OBS! Om VitreaCore-fönstret inte visas korrekt (knappar, menyer 
och andra element är felplacerade) kontrollerar du att Windows 
bildskärmsdrivrutin är inställd enligt ovanstående beskrivning.
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Säker och effektiv 
användning av Vitals 
bildbearbetningsprogram 
VitreaView®

Detta avsnitt innehåller:

• Produktöversikt av VitreaView

• Överväganden avseende säkerhet och reglering

Produktöversikt av VitreaView
VitreaView är en universell bildvisningslösning för flera läsare och 

plattformar som inte tar någon plats och som kan visa medicinska bilder 

i både DICOM- och icke-DICOM-format. Med VitreaView får 

klinikanvändare och annan medicinsk personal tillgång 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 är ett kommunikationsverktyg som hjälper 

läkaren i behandlings- och planeringsprocessen genom att ge tillgång till 

bilder vid den patientnära institutionen. VitreaView är inte avsett för primär 

diagnos. 

VitreaView erbjuder medicinsk personal ett universellt visningsverktyg som 

ger tillgång till bilddata tillsammans med rapporter från verksamhetens 

databaser med patienthälsoinformation, gynnar samarbete och 

tillhandahåller lämpliga arbetsflöden och gränssnitt för remitterande läkare 
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och klinikanvändare. IT-avdelningar behöver inte lägga tid på att installera 

klientsystem, eftersom VitreaView inte kräver något utrymme och inte 

behöver hämtas. VitreaView erbjuder skalbarhet för tillägg av nya 

användare när behovet växer, kan utvecklas i en virtualiserad miljö och 

är utformat att integreras med verksamhetens databaser med 

patienthälsoinformation.

De allmänna funktionerna omfattar bland annat:

• Hög hastighet

• En arkitektur som inte tar någon plats

• Visning av DICOM och icke-DICOM

• Leverantörsneutralitet

• Fungerar i en virtuell miljö

• 2D-granskning av data i flera modaliteter

• Grundläggande 2D-granskningsverktyg (zoom, panorering, mätning)

• Enkel navigering och sökning i studier

• Nyckelröntgenbilder

• Jämförande granskning

• Visning på flera plattformar (Windows, Linux, Mac OS)

• Användning av nästa generations protokoll för bildvisning (d.v.s. MINT)

• Samlad inloggning

• MPR- och 3D-visning 

• Tillgång på olika iOS- och Android-pekplattor via 

standardwebbläsaren
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Överväganden avseende säkerhet 
och reglering

VARNING! USA:s federala lag begränsar den här enheten till försäljning av 
eller på beställning av läkare enligt föreskrifterna i 21 CFR 801.109 (b) (1).

VARNING! Läs ämnena i detta avsnitt noggrant innan du börjar använda 
programvaran.

Det här avsnittet innehåller information som är av stor betydelse för säkert 

och effektivt bruk av VitreaView-systemet. Det är viktigt att du förstår den 

här informationen innan du använder produkten.

Vårdpersonalen kommer vanligen åt VitreaView från sina 

hälsoinformationssystem, via en webbaserad länk till patientbilderna. 

Användarna kan komma åt patientbilder och utföra de funktioner som 

räknas upp i avsnittet Översikt i användarhandboken för VitreaView.

VitreaView visar patientavbildningsstudier och andra patientdata, men ger 

ingen tolkning eller diagnos. Det är användarnas ansvar att ställa den 

medicinska diagnosen. VitreaView är inte avsett för primär diagnos.

Indikationer för användning av VitreaView

VitreaView är ett medicinskt bildvisnings- och 

informationsdistributionsprogram som, via internet och inom 

verksamheten, ger tillgång till medicinska skärmbilder i flera modaliteter 

samt rapporter och annan patientrelaterad information som kan finnas i 

olika arkiv och förråd så att de kan användas för granskning, 

kommunikation och rapportering av DICOM- och icke-DICOM-data. 

VitreaView är inte avsett för primär diagnos. När VitreaView nås från en 
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surfplatta bör det endast användas för informationsändamål och inte för 

diagnostik.

Bildskärmar som används för att läsa medicinska bilder för diagnostiska 

ändamål måste vara godkända enligt tillämpliga regler och uppfylla kraven 

på kvalitetskontroll när det gäller användning och underhåll.

Förlustkomprimerade mammografibilder och digitaliserade filmduksbilder 

får inte användas för primära bildtolkningar. Mammografibilder får endast 

tolkas på en FDA-godkänd bildskärm som har en upplösning på minst 

5 MP och uppfyller andra tekniska specifikationer som granskats och 

godkänts av FDA.

Försiktighetsåtgärder

VARNING! Vårdpersonalen behåller det yttersta ansvaret för att ställa en 
lämplig diagnos baserad på hans/hennes standardprocedurer, inklusive 
visuell jämförelse av separata bilder.

Allmänt 

• USA:s federala lag begränsar denna enhet till försäljning av, eller på 

beställning av, läkare.

• Den här produken är endast avsedd att användas av personal med 

lämpliga kvalifikationer och utbildning.

• VitreaView visar patientstudier och andra patientdata, men ger ingen 

tolkning eller diagnos. Det är användarnas ansvar att ställa den 

medicinska diagnosen.

• På samma sätt som gäller för alla medicinska 

bildbehandlingsprocesser måste du känna till begränsningarna för 

grundläggande bildbehandlingsmodalitet och efterföljande 

bildbehandling helt och hållet. Detta inkluderar förståelsen av 

begränsningarna för den första serieinhämtningen, den 
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bildbehandlingsteknik som används och bildvisningsmetoder. Var 

också medveten om att medicinsk bildbehandling endast ska 

användas när tillämpliga åtgärder har vidtagits för att få optimala bilder 

med korrekt riktning och korrekta patientidentifierare.

• Vital Images påtar sig inget ansvar för problem som uppstår på grund 

av obehöriga ändringar och delar som läggs till eller tas bort från den 

här produkten, eller på grund av obehörig installation av programvara 

från tredje part.

• Använd alltid bästa professionella omdöme när du visar VitreaView-

bilder. Använd inte felaktiga eller oväntade bilder för diagnos och 

planering.

• Verifiera alltid patientinformation för att se till att du läser in rätt 

patientstudie.

Funktioner i VitreaView

• Den lägsta rekommenderade datorskärmupplösningen för VitreaView 

är 1024 X 768. Vid lägre skärmupplösningar visas ett 

varningsmeddelande. De lägsta rekommenderade 

skärmupplösningarna är 1280 X 800 för multitouch-enheter i Thrive- 

och Excite-serien och 1024 X 768 för iPad-multitouch-enheter.

• VitreaView loggar automatiskt ut användarna efter 10 minuters 

overksamhet, men denna tidsgräns kan konfigureras. Kontakta 

systemadministratören för information om hur du konfigurerar 

tidsgränsen.

• Det går att återge viktiga bildområden som är alltför transparenta med 

verktyget Window/Level (Fönster/nivå). Det kan göra att vissa 

bildområden blir osynliga.

• Precisionen vid mätningar av längder och vinklar är beroende av ett 

antal faktorer. Dessa mätningars precision beror på noggrannheten 

hos de skalfaktorer som beskriver bildupplösningen.
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• På bilder i SC-format (sekundär fångst) visas intensitetsvärden som 

värden i RGB-färgmodellen (rött, grönt, blått) och linjära mätningar 

indikeras i antal pixlar.

• Med VitreaView MINT API kan icke-DICOM-objekt bifogas till en 

patientstudie. I vissa fall kan de här objekten visas för användaren. De 

här bilagorna har inte de DICOM-rubriker som krävs för att säkerställa 

att patientinformationen är konsekvent. Användaren måste se till att 

alla icke-DICOM-objekt som visas i VitreaView stämmer med aktuell 

patient och studie.

Maskinvara och säkerhet 

• Observera att miljöer med starkt omgivande ljus inte är idealiska för 

visning av medicinska bilder. Det gäller särskilt när medicinska bilder 

visas på pekplattor. Utför kontrollen av omgivande ljus för att verifiera 

om användning är lämplig.

• Logga ut direkt när du har avslutat användningen av VitreaView. 

Lämna inte en inloggad enhet utan uppsikt. Obehöriga personer kan 

komma åt materialet i den.

• Vissa datorbildskärmar är oavskärmade. Placera inte bildskärmen, 

varken i sin leveranskartong eller uppackad, innanför gränsen som är 

1,3 gauss från eventuella magneter för magnetresonanstomografi 

(MRI). Exponering för magnetfält av denna styrka kommer att skada 

bildskärmen permanent och kan ogiltigförklara tillverkarens garanti. 

Utgå från att alla bildskärmar, oavsett tillverkare eller källa, är 

oavskärmade om tillverkaren inte specifikt säger något annat.

• De flesta bildskärmar och persondatorer använder 24-bitars 

färgupplösning eller 8-bitars gråskaleupplösning, båda lägre än vad 

som används för röntgenfilm. Du måste alltid använda ditt 

professionella omdöme när du tolkar bilder som kan påverkas av 

upplösningsnivån. I idealfallet visas bilderna på kalibrerade bildskärmar 

i svag omgivande belysning. Tänk på att små skillnader mellan 

områdena i bilden kan passera obemärkta om bilderna visas på icke 

diagnostiska skärmar i miljöer med normal belysning.
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• Om det inte finns tillräckligt med RAM-minne kan systemprestanda 

minska betydligt eller till och med en systemkrasch inträffa. Om du tror 

att du har problem med alltför lite minne ska du kontakta 

systemadministratören.

• Vital Images, Inc. är inte ansvarigt för någon DIREKT SKADA, 

TILLFÄLLIG SKADA ELLER FÖLJDSKADA på klientpersondatorn som 

orsakats av hämtning och installation av programvaran från servern.

• Använd inte klientpersondatorn eller servern under osäkra 

förhållanden. Om klientpersondatorn eller servermaskinvaran inte 

fungerar, vilket kan resultera i en riskfylld situation som rök eller brand, 

ska du stänga av strömmen och koppla bort enheten. Om det uppstår 

ett tekniskt fel ska du inte använda utrustningen. Innan du fortsätter 

ska du kontakta systemadministratören för att korrigera eventuella 

tekniska fel.

• Om bildskärmen töms eller om systemet låses när du använder det 

kan det skada tolkningen av en bild. Om det sker ska du starta om 

systemet.

• Installera inte eller använd servern eller klientarbetsstationen inom 

1,8 meter från patientområdet. Patientnärhet 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 någon annan person som vidrör delar av systemet kan uppstå. 

Se följande diagram för förtydligande:

FIGUR 1. Patientnärhet
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Allmänna överväganden avseende säkerhet

Programvaran är avsedd att användas av följande personer:

• läkare

• remitterande läkare

• annan medicinsk personal under en läkares överinseende.

Läs regelbundet bruksanvisningen och läs speciellt 

försiktighetsanvisningarna och anmärkningarna. Kontakta Vital 

beträffande konfigurationskrav för din specifika datormaskinvara och om 

du behöver ytterligare säkerhetsinformation om eventuell annan 

systemprogramvara.

Du ansvarar för att begränsa åtkomsten så att endast behöriga personer 

kommer åt patientdata. Du kan uppnå åtkomststyrning genom att vidta 

fysiska säkerhetsåtgärder (låssystem), med programvarubaserade 

säkerhetssystem med lösenord eller både och. Om du har frågor ska du 

kontakta systemadministratören eller Vital.

Bildskärmsinställningar

Se till att visningsinställningarna i Windows är inställda på normal storlek 

(96 DPI). Om andra inställningar än 96 DPI används kommer 

gränssnittselement i VitreaView som exempelvis knappar, dialogrutor och 

bildvisare inte att placeras korrekt på bildskärmen.

OBS! Om VitreaView-fönstret inte visas korrekt (knappar, menyer och 
andra element visas på fel platser) kontrollerar du att Windows 
bildskärmsdrivrutin är inställd på Normal size (96 DPI) (normal storlek 
(96 DPI)).

Den lägsta rekommenderade skärmupplösningen för VitreaView är 

1024 X 768. Vid lägre skärmupplösningar visas ett varningsmeddelande. 

De lägsta rekommenderade skärmupplösningarna är 1280 X 800 för 

multitouch-enheter med Android och 1024 X 768 för multitouch-enheter 

med iOS.
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