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EXINI bone

Prescriber Information (US only)

CAUTION: United States federal law restricts this device to sale, distribution and use by, or on the order of
a physician or a licensed practitioner.
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1 Nutzungshinweise

EXINI bone dient dazu, digitale medizinische Bilder, die mit Hilfe nuklearmedizinischer Bildgebung (NM)
erstellt wurden, zu empfangen, zu Ubertragen, zu speichern, darzustellen, zu manipulieren, zu
quantifizieren und zur Berichterstattung zu verwenden und ist zur Anwendung durch ausgebildetes
Fachpersonal und Forschende im Gesundheitsbereich bestimmt. Das Gerat beinhaltet allgemeine PACS
(Picture Archiving and Communications System)-Werkzeuge und eine klinische onkologische Anwendung
mit Lasionsmarkierung und quantitativer Analyse.

2 Kontraindikationen
Keine bekannt.

3 Warnungen

Vergewissern Sie sich immer, dass der Patientenname, die Patienten-ID und das Studiendatum, die im
Patientenbereich angezeigt werden, mit dem Patientenfall, den Sie priifen mdchten, ibereinstimmen.

Die Quantifizierungsergebnisse einschlieRlich des automatisierten BSI dirfen nicht als Grundlage fur
Diagnose- oder Behandlungsentscheidungen herangezogen werden. Sie sollen als Richtlinie fur die
visuelle Interpretation von Knochenscans dienen. Stitzen Sie sich nicht ausschliellich auf die
Quantifizierungsergebnisse der Software, sondern verwenden Sie zusatzliche Datenpunkte, um eine
Diagnose zu erstellen und die erforderliche Behandlung festzulegen.

Prifen Sie immer die Bilder und Quantifizierungsergebnisse im BSI-Bericht, um sicherzustellen, dass die
exportierten Informationen korrekt sind.

4 Vorsichtsmalinahmen
Die quantitative Analyse ist von der Bildqualitat abhangig. Deshalb muss die Bildqualitadtskontrolle immer
vor der quantitativen Analyse durchgefihrt werden.

Uberpriifen Sie die Atlaskonturen immer mittels einer visuellen Untersuchung, da die quantitative Analyse
von der richtigen Registrierung des Skelettatlas abhangt.

Uberpriifen und bearbeiten Sie (falls erforderlich) alle enthaltenen Hotspots, bevor Sie den Bericht
genehmigen. Als Mediziner/in sind Sie fir die endgiltige Auswahl und Genehmigung der Hotspots
verantwortlich.

Der BSI sollte nicht gemeldet werden
e flUr Patienten mit nicht-metastasierendem Prostatakrebs (MO)

¢ wenn die Anforderungen an die Bildeingabe nicht erflllt sind
e wenn der Atlas nicht dem abgebildeten Skelett entspricht
e wenn das Bild/die Bilder einen grof3en Hotspot enthalt/enthalten, der die Harnblase einschlieft.

5 Fehler und Meldungen

Die Fehler- und Meldungsdialoge in der Software enthalten einen Erklarungstext. Wenn eine
Fehlermeldung angezeigt wird, wenden Sie sich fur eine geeignete Losung bitte an EXINI® Diagnostics.
Bitte leiten Sie die Fehlermeldung an das Support-Team von EXINI Diagnostics an support@exini.com
weiter.
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6 Produktbeschreibung

Allgemein .

EXINI bone

Das Produkt wird als Desktop-Anwendung bereitgestellt.

Liest und schreibt DICOM-3-Bilddateien.

Zeigt lokal gespeicherte Bilder in einer sortierbaren Patientenliste
an.

Zeigt verfugbare Studien fir einen ausgewahlten Patienten an.
Das Produkt erfiillt die regulatorischen Anforderungen der Lander,
in denen es verflgbar ist, einschlieBlich der Datenschutz- und

Sicherheitsvorschriften.

Hinweis: Alle schwerwiegenden Vorfélle, die sich im Zusammenhang

mit dem Gerét ereignen, mlissen dem Hersteller und der zustédndigen

Behérde des Wohnsitzlandes des Benutzers und/oder Patienten

gemeldet werden.

Installation S

Systemanforderungen = °

Leistungsmerkmale .

Installation und Konfiguration von EXINI bone miissen von einem
EXINI-Mitarbeiter oder von einer von EXINI autorisierten Person
durchgefiihrt werden.

Die Installation setzt die Erflllung der Systemanforderungen
voraus. Wenden Sie sich fur weitere Informationen an lhren
Systemadministrator.

EXINI bone hat in nicht-klinischen und klinischen Studien
Sicherheit und Wirksamkeit bei der Analyse und Quantifizierung
des nuklearmedizinischen Knochenscans in der Onkologie
gezeigt. In einer Reihe von analytischen Validierungsstudien’
wurde Folgendes nachgewiesen: Die Linearitat der automatisierten
BSlI-Interpretationen im Bereich von 0,10-13,0 wurde bestatigt,
und die Pearson-Korrelation wurde bei 0,995 beobachtet (n=50;
95% Konfidenzintervall, 0,99-0,99; P<0,0001). Der mittlere
Variationskoeffizient lag unter 20 %. Die mittlere BSI-Differenz
zwischen den 2 wiederholten Knochenscans von 35 Patienten
betrug 0,05 (SD=0,15) mit einer oberen Konfidenzgrenze von 0,30.
Die Interobserver-Ubereinstimmung in den automatisierten BSI-
Interpretationen war konsistenter (k=0,96, P<0,0001) als die
qualitative visuelle Beurteilung der Veranderungen (k=0,70,
P<0.0001) bei den Knochenscans von 173 Patienten. In einer
grofien prospektiven klinischen Phase-IlI-Studie? zeigten die

Forscher, dass EXINI bone in einem multivariablen

T Anand A et al. Analytic Validation of the Automated Bone Scan Index as an Imaging Biomarker to Standardize
Quantitative Changes in Bone Scans of Patients with Metastatic Prostate Cancer. J Nucl Med. 2016 Jan;57(1):41-5

2 Armstrong AJ et al. Phase 3 Assessment of the Automated Bone Scan Index as a Prognostic Imaging Biomarker of
Overall Survival in Men With Metastatic Castration-Resistant Prostate Cancer: A Secondary Analysis of a
Randomized Clinical Trial. JAMA Oncol. 2018 Jul 1;4(7):944-951
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Uberlebensmodell unabhangig mit OS assoziiert blieb (HR 1,06;
95% Cl, 1,01-1,11; P=0,03).

Bildanzeige e Zeigt die verfligbaren anterioren und posterioren Ganzkorper-

Knochenscan-Bilder an.

¢ Die Bilder werden automatisch normalisiert und beschnitten.

Bildkompression e Fir hochgeladene DICOM-Bilder darf keine Bildkompression

(weder mit Verlusten noch verlustfrei) angewendet werden.

Werkzeug zur e Hervorhebung von Regionen mit lokal erhéhter Belegung,

Markierung von

sogenannte Hotspots.

e Vorauswahl der enthaltenen Hotspots zur Quantifizierung.

Hotspots
o Werkzeug zur manuellen Selektion und Deselektion von Hotspots.
Quantifizieru ng e Berechnet den Bone Scan Index (BSI) ausgewahlter Hotspots.
e Zeigt ein Diagramm mit dem BSI fiir die verfligbaren Studien an.
e Mehrere Studien kénnen gleichzeitig angezeigt und analysiert
werden.
Berichte e Anteriore und posteriore Bilder fUr die jingste Studie.

e Tabelle mit BSI-Werten fir eingeschlossene Studien.

e Speichern als Secondary Capture DICOM-Datei.

7 Bildanforderungen

Die erforderliche Eingabe sind planare Ganzkorper-Knochenscans mit einem mit einer Gammakamera
aufgenommenen anterioren und posterioren Bild.

Die folgenden Anforderungen werden von der Software automatisch geprift. Bitte beachten Sie,
dass Bilder, die diesen Anforderungen nicht entsprechen, nicht verarbeitet werden.

Die Bilder mussen unkomprimiert und im DICOM 3-Format sein.

Modality (0008,0060) muss "NM" sein.

Image type (0008,0008) muss "ORIGINAL\PRIMARY\WHOLE BODY\EMISSION" sein.

Study date (0008,0020) muss ein giltiges Datum enthalten.

Number of frames (0028,0008) muss 1 oder 2 sein.

Number of slices (0054,0081) muss 1 oder 2 sein.

Pixel spacing (0028,0030) muss = 1,8 mm/Pixel und < 2,8 mm/Pixel sein.

Die Form des Bilds muss so beschaffen sein, dass die Anzahl der Zeilen = der Anzahl der Spalten
ist.

Patient sex (0010,0040) muss M sein.

Die anterioren und posterioren Bilder kénnen als zwei verschiedene Serien (zwei Dateien mit
verschiedenem Series Instance UID) oder als eine Multi-Frame-Serie (eine Datei) mit zwei
Frames gespeichert werden.

Die Pixeldaten des Bildes sollten im 16-Bit-Bereich liegen. Bilder mit 0 bis 255 Pixel (8-Bit) sind
nicht ausreichend.

Die folgenden Anforderungen missen ebenfalls erfillt sein, werden aber von der Software nicht
automatisch Uberpruft.

Die anterioren und posterioren Bilder sollten zumindest einen Bereich von der Kopfhaut bis zum
oberen Teil der Tibia sowie den oberen Teil des Antebrachiums jedes Arms abdecken.

Auf die Bilder dirfen keinerlei Filter oder andere Nachbearbeitungstechniken angewendet
werden.

Ganzkérper-Knochenszintigraphie-Bilder miissen in Ubereinstimmung mit den einschlagigen
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Richtlinien aufgenommen werden, wie ,EANM Bone scintigraphy: procedure guidelines for tumor
imaging“® und ,ACR-SPR Practice Parameter for the Performance of Skeletal Scintigraphy (Bone
Scan)“.

Die Software ist nur auf die Berechnung von BSI-Werten fiir mannliche Patienten mit Prostatakrebs trainiert.
Wenn zuséatzliche Bilder zu der Priifung hinzugefiigt werden, kénnen Sicherheit und Effektivitat des
Programms daher nicht garantiert werden. Bilder von weiblichen Patientinnen oder von Patienten mit dem
Geschlecht ,andere kdnnen nicht zur Software hinzugeflgt werden (siehe Abbildung unten).

o Patient sex (0010,0040) must be M.

o |

8 Beurteilungsverfahren Schritt fir Schritt

1. Starten Sie den Patienten in EXINI bone.

2. Prifen Sie den Atlas, um zu bestatigen, dass die computergenerierten Atlas-Treffer mit dem
abgebildeten Skelett tibereinstimmen.

3. Aktivieren Sie das Kastchen Hotspots und dann Edit Hotspots. Ist ein Hotspot vorausgewahlt (roter
Punkt), stellt dieser aber eindeutig bekannte Traumata, Harnblasen, Harnbeutel/Katheter oder
Injektionsstellen dar, sollte er durch Anklicken entfernt werden, sodass keine Farbe mehr angezeigt
wird.

4. Speichern Sie den BSI-Wert, indem Sie auf Create BSI report (BSI-Bericht erstellen) klicken.

9 EXINI bone starten

Nach der Erstinstallation und Konfiguration wird EXINI bone mit der Programmverknipfung auf dem
Desktop oder im Startmenu gestartet. Sie konnen EXINI bone auch Uber die Datei "EXINI.exe" im EXINI-
Anwendungsordner starten. Dies ist die ausflihrbare Datei, auf die die Verknipfung zeigt.

Hinweis: Wenn Sie EXINI bone als integrierte Anwendung in einem anderen System, z. B. in einer PACS-
Workstation von einem Partner von EXINI Diagnostics, verwenden, starten Sie das Programm nicht mit der
ausfiihrbaren EXINI bone Datei.

10 Menu

| Settings || About || Usermanuals || Delete Selection ||View all types TJ

Hinweis: Wenn Sie EXINI bone als integrierte Anwendung in einem anderen System, z. B. in einer PACS-
Workstation von einem Partner von EXINI Diagnostics, verwenden, wird das EXINI bone Meni nicht
angezeigt.

10.1 Settings (Einstellungen)

Installation und Konfiguration von EXINI bone miissen von einem EXINI-Mitarbeiter oder von einer von
EXINI autorisierten Person durchgefiihrt werden. Die Einstellungen werden im Rahmen des Installations-

3 European Association of Nuclear Medicine (EANM). (2003) Bone scintigraphy: procedure guidelines for tumour
imaging. [Online] Available from: http://www.eanm.org

4 American College of Radiology (ACR) and the Society for Pediatric Radiology (SPR). (2014) Practice Parameter for
the Performance of Skeletal Scintigraphy (Bone Scan). [Online] Available from: http://www.acr.org
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und Konfigurationsprozesses angewendet. Wenden Sie sich an Ihren Systemadministrator, wenn Sie Hilfe

bei den Einstellungen bendtigen.
10.2 About (Uber das Produkt)

Hier finden Sie:

e Versionsnummer der Software

e UDI (unique device identifier, eindeutige Geratekennung)

e Herstellungsjahr

e Lizenzinformationen

e |hre E-Mail-Adresse

e Informationen zum Hersteller

10.3 User Manuals (Bedienungsanleitungen)

Um diese Anweisungen im PDF-Format zu 6ffnen, klicken Sie auf die Schaltflache User Manuals

(Bedienungsanleitungen).

10.4 Delete Selection (Auswahl [6schen)

Siehe Abschnitt 11.2 Patienten [6schen.

10.5 View All Types (Alle Typen anzeigen)

Siehe Abschnitt 11.1 Filter.

11 Patientenliste

Patient Mame Patient ID Study Date

patient001 001 Oct 22, 2007
TestData 002 1.79 ooz Sep 08, 2010
Patient003 003 May 10, 1999
PatientD04 004 May 12, 1999
Patient005 005 Jun 18, 2007
Patientd06 006 Jul 04, 2008
Patientd07 007 Dec 13, 2007
Patient008 pos Dec 13, 2007
Patientd09 009 Feb 16, 2010
Patient010 010 Jul 04, 2008
Patient011 011 Aug 16, 2005
Patientd12 012 Jul 04, 2008
Patient013 013 Jun 21, 2007
Patientd14 014 Mov 30, 2007
TestDatal15 015 IMay 10, 1989
Patientd16 016 Mav 01, 2013
TestData017 017 Mar 18, 2002
TestData018 018 Mov 23, 2006
TestData019 019 Aug 24, 2008
TestData020 020 Jun 21, 2007
TestData021 021 Jan 04, 2006
Patientd22 p22 Jan 08, 2007
Patient 023 Pat023 Jan 01, 2011
Patient 024 PatD24 Jan 01, 2011
Patient 025 Pat0zs Jan 01, 2011

[ Settings Il About ]l User manuals ]l Delete Selection J|Viewa|lt¢pes

")
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Das Hinzufligen von Patienten zur Patientenliste ist Teil des Installations- und Konfigurations-
prozesses. Wenn Sie Probleme mit der Patientenliste haben, wenden Sie sich an lhren
Systemadministrator.

Hinweis: Wenn Sie EXINI bone als integrierte Anwendung in einem anderen System, z. B. in einer
PACS-Workstation von einem Partner von EXINI Diagnostics, verwenden, wird die EXINI bone
Patientenliste nicht angezeigt.

Es wird eine Liste lhrer Patienten angezeigt (siehe Beispiel oben). Pro Patient wird eine Zeile
angezeigt. Jede Zeile kann mehrere Studien enthalten und enthalt folgende Spalten: patient name
(patientenname), patient-ID (patienten-ID) und study date (datum der letzten Studie). Die Zeilen
koénnen flr jede Spalte sowohl in aufsteigender als auch in absteigender Reihenfolge sortiert werden.
Dazu kann auf die Spaltentberschriften geklickt werden, wobei die Standardreihenfolge auf patient
ID (Patienten-ID) aufsteigend eingestellt ist.

Wenn Sie auf eine Patientenzeile klicken, 6ffnet sich ein Fenster mit weiteren Informationen tber
den Patienten und die zugehdrigen Studien.

11.1 Filter

Das Dropdown-Menu in der rechten unteren Ecke der Patientenliste dient zum Filtern der
Patientenliste. Sie kdénnen die Patientenliste filtern, indem Sie eine der im Menul verfligbaren
Optionen auswahlen.

11.2 Patienten ldschen

Um einen Patienten zu I6schen, wahlen Sie ihn in der Patientenliste aus, indem Sie auf eine beliebige
Zeile klicken (durch Klicken und Ziehen tber mehrere Zeilen kénnen Sie mehrere Patienten zum
Léschen auswahlen), und klicken Sie auf Delete Selection (Auswahl léschen) unter der
Patientenliste. Dadurch werden der Patient aus der Patientenliste und die Patientendateien aus dem
Quellordner auf der Festplatte entfernt. Sie missen den Léschvorgang bestatigen, bevor die Dateien
geléscht werden.

Hinweis: Das Léschen von Patienten kann vom Systemadministrator wéhrend der Installation und
Konfiguration gesperrt werden. Wenn Sie Patienten nicht I6schen kénnen, wenden Sie sich an den
Systemadministrator.

11.3 Patienteninformationsfenster

Name: patient001 (M) ID: 001 Date of birth: Sep 21, 1955
Bone Scintigraphy

View | Modality Study Date Series Date Series Description Type File
] nm Oct 22, 2007 Oct 22, 2007 Whole Body Bone Bone Anterior/Posterior CUsersiEmmy\Deskiop\EXIMIbone_waorking_directoryitestdata\al
M nm Jun 21, 2007 Jun 21, 2007 Whole Body Bone Bone Anterior/Posterior C:Users\IEmmy\Desktop\EXINIbone_working_directoryitestdata\al
¥ nm Jun 15, 2006 Jun 15, 2006 Whole Body Bone Bone Anterior/Posterior CiUsers\Emmy\Deskiop\EXINIDone_working_directorytestdataial

| SelectAll || SelectNone || Delete Selection |

| sTarTPATENT (B |

Wenn Sie auf eine Zeile in der Patiententabelle klicken, werden die Patienteninformationen angezeigt.
Rechts neben der Patientenliste wird eine Liste der Serien fir den ausgewahlten Patienten angezeigt. Die
folgenden Informationen werden angezeigt:

e  Modality (Modalitat)

e Study date (Datum der Studie)

e Series date (Datum der Serie)

e Series description (Beschreibung der Serie)
e Series type (Serientyp)

e File (Datei)

StandardmafRig sind alle Serien ausgewahlt. Wenn die Serienkombination unguiltig ist, wird die Schaltflache
Start patient (Patienten starten) deaktiviert. Sie missen dann die Serienauswahl aufheben, bis Sie eine
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glltige Kombination haben, oder eventuell fehlende Serien nachtragen, um eine glltige Kombination zu
erhalten. Mit den Schaltflachen Select All (Alle auswahlen) und Select None (Keine auswahlen) kdnnen Sie
alle Serien mit einem einzigen Klick selektieren/deselektieren. Wenn der Dateitransfer von der
Arbeitsstation richtig konfiguriert ist, sehen Sie normalerweise nur die Serien, die Sie bendtigen.

Start patient (Patienten starten) startet die BSI-Analyse aller giltigen, ausgewahlten Studien fiir den
betreffenden Patienten.

11.3.1 Delete Selection (Series) (Auswahl [6schen (Serie))

Wenn Sie einzelne Serien I6schen mdchten, kdnnen Sie dies in der Serienliste auf der rechten Seite tun.
Markieren Sie die Serie, die Sie l6schen mdchten, mit den Kontrollkdstchen und klicken Sie auf die
Schaltflache Delete Selection (Auswahl I6schen) unter der Serienliste. Dadurch werden die Serie aus der
Serienliste und die Seriendateien aus dem Quellordner auf der Festplatte entfernt. Sie missen den
Léschvorgang bestatigen, bevor die Dateien geldscht werden.

Hinweis: Die Léschung von Serien kann vom Systemadministrator wéhrend der Installation und
Konfiguration gesperrt werden. Wenn Sie Serien nicht I6schen kénnen, wenden Sie sich an den
Systemadministrator.

12 BSI-Analyse

12.1 Systemsteuerung

Name: patient001 (M) ID: 001 Oateof bith: Sep 21, 1955 V4
< o% (€O = i Atas \
A S —— [ Reset | [ Hotspots | Reset hotspots selection 1) [ /| @ | (svewos v esirepot User manuals || About

Fatients.

12.1.1 Patients Button (Schaltflache Patienten)

Die Schaltflache Patients (Patienten) fuhrt Sie zuriick zur Patientenliste. Alle von |lhnen vorgenommenen
Anderungen werden automatisch gespeichert, wenn Sie die Priifungsseite verlassen.

Hinweis: Wenn Sie EXINI bone als integrierte Anwendung in einem anderen System, z. B. in einer PACS-
Workstation von einem Partner von EXINI Diagnostics, verwenden, wird die EXINI bone Patienten-
schaltflache nicht angezeigt.

12.1.2 Andern des Farbschemas

Im Drop-down-Menii auf der linken Seite kann das Farbschema fiir die Studien
geandert werden. Beim Beenden des Programms oder bei der Riickkehr zur
Patientenliste wird die Farbschemaauswahl gespeichert. Wenn Sie das nachste
Mal einen Patienten starten, wird das ausgewahlte Farbschema standardmafig
verwendet. Die Namen der Farbschemata werden als Tooltips im Dropdown-
Menu angezeigt, wenn Sie mit dem Mauszeiger Gber die Menlpunkte fahren.
Die verfligbaren Farbschemata sind in der Abbildung rechts dargestellt.

1L

12.1.3 Andern des Bildkontrasts

Die anterioren und posterioren Bilder werden automatisch normalisiert. Sie kénnen den minimalen und
maximalen Schwellenwert fir die Bildfensterung mithilfe des minimalen und maximalen Schwellenwerts
anpassen. Der Schieberegler fir den minimalen Schwellenwert ist standardmafRig auf 0 % und der
Schieberegler flir den maximalen Schwellenwert ist standardmaRig auf 50 % eingestellt.

Um die Schwellenwerte flr ein Bild anzupassen, klicken Sie auf das Bild, das Sie anpassen mdchten. Nun
wird durch einen grauen Rahmen angezeigt, dass das Bild aktiv ist. In diesem Fall kdnnen die minimalen
und maximalen Schwellenwerte mit den Schiebereglern eingestellt werden.

Hinweis: Die Anderung der minimalen und maximalen Schwellenwerte wirkt sich nur auf die Anzeige der
Bilder aus. Sie hat keinen Einfluss auf die Quantifizierungsergebnisse des BSI.
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12.1.4 Select Layers (Ebenen auswahlen)

12.1.4.1 Atlas

Der Atlas ist die automatische Umrisslinie des Skeletts.
12.1.4.2 Hotspots

Wenn Sie dieses Kontrollkastchen aktivieren, werden die vorgewahlten Hotspots rot angezeigt. Vom
Benutzer ausgewahlte Hotspots werden ebenfalls rot angezeigt.

12.1.5 Edit Hotspots (Hotspots bearbeiten)

Das Kontrollkastchen Edit hotspots ermdglicht Anderungen der vorausgewahlten Hotspots. Das
Kontrollkdstchen Hotspots muss aktiviert sein, bevor Sie Edit Hotspots nutzen kénnen.

Sie kdnnen dann einen vorausgewahlten Hotspot andern, indem Sie auf ihn klicken.

Um einen nicht automatisch vorausgewahlten Hotspot einzubeziehen, fahren Sie mit dem Mauszeiger
daruber. Rund um den Hotspot wird nun eine Umrisslinie angezeigt. Sobald die Umrisslinie angezeigt wird,
koénnen Sie darauf klicken, um den Hotspot einzubeziehen.

12.1.6 Reset Hotspot Selection (Hotspot-Auswahl zurlicksetzen)

Sie kdnnen die Hotspot-Auswahl auf die urspriingliche Auswahl der Software zuriicksetzen, indem Sie auf
Reset Hotspot Selection klicken.

Hinweis: Diese Aktion setzt alle an der Hotspot-Auswahl vorgenommenen Anderungen auBer Kraft und
kann nicht riickgéngig gemacht werden.

12.1.7 Layout andern

Es gibt drei geteilte Layouts, die fir die Anordnung der Registerkarten verwendet werden kénnen. Sie
unterteilen das Anwendungsfenster entsprechend den Symbolen auf den Layout-Auswahltasten. Die
Trennlinien, die das Anwendungsfenster teilen, kdnnen durch Klicken und Ziehen einer Trennlinie an die
gewinschte Stelle verschoben werden. Die Positionen der Trennlinien werden gespeichert, wenn Sie zur
Patientenliste zurtickkehren oder wenn Sie die Anwendung verlassen. Wenn Sie das nachste Mal einen
Patienten starten, werden sie standardmafig verwendet.

12.1.7.1 ,Drag & Drop“-Registerkarten

In jedem der drei unterteilten Layouts kdnnen die Registerkarten nach Belieben angeordnet werden.
Klicken Sie einfach auf eine Registerkarte, um die Reihenfolge der Registerkarten im gleichen Bereich des
aktuellen unterteilten Layouts zu andern, oder ziehen Sie eine Registerkarte in einen anderen Bereich. Die
Anordnung der Registerkarten wird bei der Rickkehr zur Patientenliste oder beim Verlassen der
Anwendung gespeichert und beim nachsten Start eines Patienten verwendet. Auf diese Weise kdnnen Sie
Ihre eigenen angepassten Layouts erstellen. Nahere Informationen tber den Inhalt der einzelnen Register-
karten siehe Abschnitt 12.2 Registerkarten.

12.1.8 BSI Report (BSI-Bericht)

Siehe Abschnitt 12.4 BSI-Bericht erstellen.

12.1.9 User Manuals (Bedienungsanleitungen)

Siehe Abschnitt 10.3 User Manuals (Bedienungsanleitungen).
12.1.10 About (Uber das Produkt)

Siehe Abschnitt 10.2 About (Uber das Produkt).

12.2 Registerkarten

12.2.1 Bildanzeige-Registerkarten
Die folgenden Registerkarten zeigen die Knochenscan-Bilder an:
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e Anterior
e Posterior
e Scan 1, Scan 2, Scan 3 usw. (je nach Anzahl der bereitgestellten Studien)

Die Registerkarte Anterior zeigt alle anterioren Bilder nebeneinander und die Registerkarte Posterior alle
posterioren Bilder. Die alteste Studie wird auf der linken Seite angezeigt, die neueste auf der rechten Seite.

Die Registerkarten Scan 1, Scan 2 und Scan 3 zeigen die anterioren (links) und posterioren (rechts) Bilder
jeder Studie an. Die Registerkarte Scan 1 ist die alteste Studie, und die Registerkarte mit der héchsten
Nummer im Titel zeigt die juingste Studie an. Wenn Sie nur eine Studie Uberprifen, sehen Sie nur die
Registerkarte Scan 1.

12.2.2 BSI-Registerkarte
12.2.2.1 Diagramm

Das Diagramm zeigt die BSI-Werte aus allen Studien. Es reagiert auf Anderungen in der Hotspot-Auswahl
und wird entsprechend aktualisiert.

12.2.2.2 Kommentar

Die Kommentare im Kommentarfeld werden in den Bericht aufgenommen.
12.3 Bilder

Alle Bilder werden normalisiert, so dass sie mit der gleichen Helligkeit und dem gleichen Kontrast
erscheinen, um Vergleiche zwischen verschiedenen Studien zu ermdglichen.

12.3.1 Datum der Studie

Das Datum der Studie ist Giber jeder Studie angezeigt.

12.3.2 BSI

Der BSI-Wert wird als Prozentsatz liber jeder Studie angezeigt.
12.3.3 Zoom

Die Bilder kénnen mit Hilfe der Lupen in der linken oberen Ecke jeder Studie vergrofRert oder verkleinert
werden.

12.3.4 Bildintensitaten

Fir jedes Bild wird der Gesamtintensitatswert in der unteren rechten Ecke angezeigt. Wenn Sie mit der
Maus Uber ein Bild fahren, wird der lokale Intensitatswert an der Mausposition in der linken unteren Ecke
des Bildes angezeigt.

12.4 BSI-Bericht erstellen

Wenn Sie auf die Schaltflache BS/ Report (BSI-Bericht) in der Systemsteuerung klicken, wird ein Bericht
erstellt.

Sie kdénnen einen Bericht entweder in einer entfernten Anwendungseinheit wie einem PACS oder auf lhrer
lokalen Festplatte speichern. Wenn lhr System flr mehrere Speicherorte konfiguriert ist, wahlen Sie aus
der Dropdown-Liste aus, wo Sie den Bericht speichern méchten, bevor Sie auf die Schaltflache BSI Report
klicken.

Hinweis: Je nach der Konfiguration I|hres Systems kénnen Sie den vorgewdéhlten Speicherort
mdéglicherweise nicht &ndern. Wenn Sie Fragen zur Speicherung von Berichten haben, wenden Sie sich an
Ihren Systemadministrator.

Bevor Sie den Bericht speichern, miissen Sie Folgendes bestatigen:

e Die Bildqualitat wurde gepruft.
e Der Skelettumriss (Atlas) wurde Uberpruft.
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e Die ausgewahlten Hotspots wurden geprft.
Sie kénnen einen Bericht erst speichern, nachdem Sie verifiziert haben, dass die Anforderungen erfullt

wurden.

12.4.1 Bericht

Der Bericht enthalt die BSI-Werte aller ausgewahlten Studien zusammen mit Patienteninformationen,
Studieninformationen und den Kommentaren im Kommentarfeld. Nachdem Sie den Inhalt des Berichts
Uberprift und verifiziert haben, klicken Sie auf Approve and Save (Annehmen und Speichern).

Der Bericht wird als Secondary Capture DICOM-Datei gespeichert.
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