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Benutzungshinweise

Visible Patient Planning iOS ist eine Anwendung flir medizinische Bildverarbeitung, die die
Uberpriifung, die Analyse, die Kommunikation und den Austausch von padiatrischen und
erwachsenen medizinischen Daten ermoglicht. Das Programm wurde auch fir praoperative
Planung von chirurgischen Eingriffen, postoperative Kontrollen und prdoperative Anzeigen
der oben genannten medizinischen Daten erstellt.

Dieses Produkt ist nicht dafir gedacht, mit oder fir eine primare diagnostische
Interpretation von mammografischem Bildmaterial benutzt zu werden.

Das Programm umfasst die grundlegenden Tools zur Verwaltung von medizinischen Daten,
inklusive 3D-Visualisierung, Auslesen von medizinischen Dokumenten, MalRnahmen,
gesicherte Ubertragung, Speicherung usw.

Es umfasst auch hochentwickelte Tools zur Visualisierung und Analyse von
Organsegmenten, die Schatzungen von vaskuldren/respiratorischen Territorien der Leber,
der Lungen oder der Nieren entsprechen.

Dieses Programm wurde fiir die Benutzung durch qualifizierte Fachleute (inklusive Arzte,
Chirurgen und Techniker) erstellt und ist dazu bestimmt, dem Kliniker zu helfen, der der
Alleinverantwortliche fir alle endgliltigen Entscheidungen hinsichtlich der
Patientenbetreuung ist.

R Benutzung nur auf medizinische Verordnung

WARNUNG:
Das Bundesgesetz beschrankt den Verkauf durch oder auf Anweisung eines Arztes.
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1 Benutzungshinweise

1.1 Allgemeine Hinweise

Visible Patient Planning iOS ist eine Anwendung flir medizinische Bildverarbeitung, die die
Uberpriifung, die Analyse, die Kommunikation und den Austausch von padiatrischen und
erwachsenen medizinischen Daten ermoglicht. Das Programm wurde auch flir praoperative
Planung von chirurgischen Eingriffen, postoperative Kontrollen und praoperative Anzeigen
der oben genannten medizinischen Daten erstellt.

Dieses Produkt ist nicht dafir gedacht, mit oder fir eine primare diagnostische
Interpretation von mammografischem Bildmaterial benutzt zu werden.

Das Programm umfasst die grundlegenden Tools zur Verwaltung von medizinischen Daten,
inklusive 3D-Visualisierung, Auslesen von medizinischen Dokumenten, Malinahmen,
gesicherte Ubertragung, Speicherung usw.

Es umfasst auch hochentwickelte Tools zur Visualisierung und Analyse von
Organsegmenten, die Schatzungen von vaskuldren/respiratorischen Territorien der Leber,
der Lungen oder der Nieren darstellen.

Dieses Programm wurde fiir die Benutzung durch qualifizierte Fachleute (inklusive Arzte,
Chirurgen und Techniker) erstellt und ist dazu bestimmt, dem Kliniker zu helfen, der der
Alleinverantwortliche fir alle endgiiltigen Entscheidungen hinsichtlich der
Patientenbetreuung ist.

1.2 Patienten Zielgruppe

Visible Patient Planning iOS 2.3.9 kann unabhéangig vom Alter des Patienten verwendet
werden.

e Neugeborenes Baby (von der Geburt bis zu 28 Tagen)
e Saugling (von 29 Tagen bis zu 2 Jahren)

e Kind (von 2 bis 12 Jahren)

e Jugendlicher (von 12 bis 18 Jahren)
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e Jungerwachsener (von 18 bis 21 Jahren)
e Erwachsener (nach 21 Jahren)

1.3 Zielbenutzer

Um Visible Patient Planning iOS 2.3.9 zu benutzen, sollten Benutzer Kenntnisse in folgenden
Bereichen haben:

e Menschliche Anatomie und Pathologie
e Medizinische und technische Sprache

Die Software soll den Arzt unterstiitzen, der allein fiir die endgliltigen Entscheidungen des
Patientenmanagements verantwortlich ist.

Der Patient ist nicht der Benutzer von Visible Patient Planning iOS 2.3.9.

2 Kontraindikation

Dieses Produkt ist nicht fur die Verwendung mit oder fiir die primare Diagnose von
Mammographie-Aufnahmen bestimmt.

3 Zielleistungen und Ansprliche

3.1 Klinische Leistungen

Visible Patient Planning iOS 2.3.9 beansprucht keine klinische Leistung.

3.2 Sicherheitsanspriche

Visible Patient Planning iOS 2.3.9 ist eine eigenstandige App. Es wurde kein klinisches Risiko
fiir den Benutzer oder den Patienten festgestellt. Somit sind bei der Verwendung von VP
Planning iOS keine unerwiinschten Nebenwirkungen zu erwarten.

Es wurden jedoch einige indirekte unerwiinschte Auswirkungen festgestellt, die auftreten
kénnen:

1. Leichte Verletzungen der Patienten durch langere Operationszeiten oder unnétige
Einschnitte wahrend der Operation aufgrund falscher Interpretation des
Patientenmodells.

a. Modelltransparenz kann zu einer anndhernden Darstellung des 3D-Modells
flhren, was zu Fehlern bei der Interpretation des Patientenmodells fiihren
kann.

b. Modelltransparenz und verschachtelte Strukturen kdnnen Schwierigkeiten
beim Verstandnis der relativen Positionen der anatomischen Strukturen
verursachen, was zu Fehlern bei der Interpretation des Patientenmodells
fihren kann.

c. Modelltransparenz, verschachtelte Strukturen und ausgewahlte Segmente
kénnen Schwierigkeiten beim Verstandnis der relativen Positionen der
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anatomischen Strukturen verursachen, was zu Fehlern bei der Interpretation
des Patientenmodells fiihren kann.

d. Elektronische Patientenakte Revisions-Aktualisierungsmechanismus kann
Schwierigkeiten beim Abrufen der neuesten Modellrevision verursachen, was
zur Verwendung eines Modells mit potenziellen Naherungen und damit zu
Fehlern bei der Interpretation des Patientenmodells fiihren kann.

e. Ein Angreifer kann eine Software- oder Umgebungsliicke finden und
ausnutzen, um Krankenakten und medizinische Informationen zu verandern,
was zu Fehlern bei der Interpretation des Patientenmodells flihren kann.

f. Softwareprobleme kénnen auftreten, die zu Fehlern bei der Interpretation
des Patientenmodells fiihren kann.

2. Leichte Verletzungen der Patienten durch ldngere Operationszeiten oder unnétige
Einschnitte wahrend der Operation, wenn der falsche Patient analysiert wird (m.a.W.
ein anderer Patient).

a. Der Benutzer kann Schwierigkeiten haben, den Patienten zu identifizieren
oder den gewlinschten Fall auszuwahlen, was zur Verwechslung der
Patienten fihrt.

b. Ein Angreifer kann eine Software- oder Umgebungsliicke finden und
ausnutzen, um die Krankenakten und medizinische Informationen zu
verandern, was zur Verwechslung der Patienten fiihrt.

c. Softwareprobleme kdénnen auftreten, was zur Verwechslung der Patienten
fihrt.

3.3 Schutzanspriche

Bei der Anwendung dieses Medizinproduktes kénnen geschiitzte Gesundheitsinformationen
offengelegt werden.

Sowohl die App als auch das Benutzerhandbuch verschaffen den Benutzern die
Sicherheitspolitik.

3.4 Technische Leistungen

Visible Patient Planning iOS 2.3.9 ermdglicht dem medizinischen Team:

e Verstandnis der anatomischen Struktur Lokalisationen,

e Analyse der Volumen von anatomischen Strukturen,

e Herunterladen und Lesen von medizinischen Berichten,

e Berechnung von spezifischen Volumen fiir die Planung der Organresektion.

Wahrend der Testphase der Entwicklung wurden alle Funktionalitaten von Visible
Patient Planning iOS getestet. Jede Funktion kann fiir padiatrische oder erwachsene
Patienten verwendet werden.

Darlber hinaus wurden eine Literaturstudie und eine Post-Market-Bewertung
durchgefiihrt, um die Gerateleistung und den Verwendungszweck zu unterstitzen.
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4 Warnungen

4.1 Allgemeine Warnungen

Warnung: dieses Programm wurde fiir die Benutzung durch qualifizierte Fachleute (inklusive
Arzte, Chirurgen und Techniker) erstellt und ist dazu bestimmt, dem Kliniker zu helfen, der
der Alleinverantwortliche fiir alle endgiiltigen Entscheidungen hinsichtlich der
Patientenbetreuung ist.

Benutzen Sie VP Planning iOS niemals, ohne vorher die Meinung einer qualifizierten
medizinischen Fachkraft einzuholen.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollte Visible
Patient und der 6rtlichen zustandigen Behérde gemeldet werden.

4.2 Warnung hinsichtlich einer geschitzten Computing-Umgebung

Warnung: Visible Patient fordert, dass die Anwendung auf einem gesicherten Gerat
installiert wird, entsprechend der Reglementierung in Ihrem Land.

Benutzen Sie VP Planning iOS nie auf einem Gerat, das die mit der Anwendung gelieferten
Regeln der Sicherheitspolitik nicht respektiert. Die Nichteinhaltung der
SicherheitsmalRnahmen kann zu einer Funktionsstorung des Gerats, einem Verlust von
(medizinischen oder personlichen) Daten, einer Verletzung ihrer Integritat oder
Sicherheitsrisiken von Seiten des Datennetzes flihren. Dies kann zu geringeren Schaden fir
den Patienten fiihren.

4.3  Warnung hinsichtlich dem Datenzugriff eines Patienten.

Warnung: Datenabruf, Update und Zugang zu den medizinischen Daten erfolgen von Hand,
durch den Benutzer. Achten Sie darauf, stets tber die letzte Revision eines Falles zu
verfigen, bevor Sie auf eine medizinische Datei zugreifen. Achten Sie auch darauf, auf die
Daten zuzugreifen, die den gewlinschten Patienten entsprechen.

Benutzen Sie niemals Daten, die nicht auf dem neuesten Stand sind oder nicht lhrem
Patienten entsprechen. Ein solcher Gebrauch kann auf Grund von falschen Informationen zu
geringeren Schaden fir den Patienten flihren, zum Beispiel einer Verlangerung der
Operationsdauer oder lberflissigen Einschnitten in das Gewebe bei der Operation.

4.4  Warnung hinsichtlich der Anzeige von 3D-Daten eines Patienten

Warnung: Die Wiedergabe der transparenten Strukturen eines 3D-Modells kann durch ein
Update des Betriebssystems oder bei einem Problem des Programms verandert werden.

Sorgen Sie dafiir, dass lhre Versionen der Anwendung und lhres Betriebssystems stets auf
dem neuesten Stand sind. Die Benutzung einer veralteten Version des Programms kann auf
Grund von falschen Informationen zu geringeren Schaden fiir den Patienten fiihren, zum
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Beispiel einer Verlangerung der Operationsdauer oder tberflissigen Einschnitten in das
Gewebe bei der Operation.

4.5 Warnung hinsichtlich der Volumen der anatomischen Strukturen

In der Anwendung VP Planning iOS stehen die Volumen der anatomischen Strukturen an
folgenden Stellen zur Verfligung:

e Innerhalb des Managers der anatomischen Strukturen (oder ,,Organ manager”)

e Bei der Auswahl einer anatomischen Struktur tiber das Auswahltool (Modell-
Datensatz)

e Bei der Anzeige der Volumen, die mit einer Simulation der Anbringung von Clips
verbunden sind (Clip-Datensatz)

Warnung: Diese Volumen werden aus medizinischen Bildern eines anderen
Medizinprodukts (z. B. Visible Patient Suite) berechnet. Folglich hangt die Prazision dieser
Volumen von der Qualitat des urspriinglichen Bildes ab (GréRRe der Voxel des Bildes).

Fiir weitere Informationen konsultieren Sie bitte die Berechnung der vaskularen und
respiratorischen Territorien (siehe 8.8.6).

4.6 Warnung hinsichtlich der Berechnung der vaskularen oder respiratorischen
Territorien

Warnung: Die Anzeige einer Clip-Datei und die damit verbundenen Interaktionen, die die
Simulation einer Anbringung der Clips ermdglichen, basieren auf der Rekonstruktion der
respiratorischen und vaskuldren Territorien. Diese Territorien werden mit dem
Medizinprodukt Visible Patient Suite auf der Basis von gewissen Informationen berechnet,
die in dem medizinischen Bild zu sehen sind. Folglich ist die Rekonstruktion der Territorien
eine Annaherung an die Realitat.

Fir weitere Informationen konsultieren Sie bitte die Berechnung der vaskularen oder
respiratorischen Territorien (siehe 8.8.6).

5 Technologische Merkmale

5.1 Systemkonfiguration und Merkmale

Die Anwendung VP Planning iOS ist dafiir gedacht, auf mobilen Standardgeraten, die im
Handel erhaltlich sind (Apple iPhone oder iPad), und liber das installierte Betriebssystem
(i0S oder iPadOS) zu funktionieren.

Die Anwendung kann auf Apple iOS- und iPadOS-Geraten ausgefiihrt werden, die folgende
Anforderungen erfillen:

e Die App erfordert ein Gerat mit Apple iOS 12. 0/iPadOS 13. 0 oder neuer.

e Mindestens 300 MB Speicherplatz missen zur Verfiigung stehen.

10
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* Mindestens 2 GB Arbeitsspeicher missen zur Verfligung stehen.

e Eine Datenverbindung ist erforderlich, um medizinische Daten vom Datenspeicher-Server
abzurufen.

5.2 Uberblick Giber die Anwendung

Die Anwendung VP Planning iOS besteht aus Modulen, die der Verwaltung und der Analyse
von medizinischen Daten gewidmet sind. Sie bietet die Losung einer flexiblen Anzeige, um
medizinischen Fachkraften (inklusive Arzte, Chirurgen und Technikern) bei der Einschitzung
der Anatomie und der Pathologie des Patienten zu helfen, mit dem Ziel, die Therapie oder
Operation zu planen. Dieses Programm liefert die notwendigen Tools fiir die Anzeige der
von Visible Patient erstellten 3D-Modelle. Dank der Standardoptionen fir die Visualisierung
konnen diese Modelle je nach Vorliebe der Fachleute angezeigt werden.

5.3 Module der Anwendung

Die Module der Anwendung VP Planning iOS lassen sich in vier Kategorien zusammenfassen:

e Datenverwaltung
e Datenanzeige

e Konfiguration der Anwendung
e Hilfe und regulatorische Informationen

Kategorie
Datenverwaltung

Datenverwaltung

Datenanzeige
Datenanzeige
Datenanzeige
Konfiguration der Anwendung
Konfiguration der Anwendung

Hilfe und regulatorische
Informationen

Hilfe und regulatorische
Informationen

Datenverwaltung

Funktionalitat
Abruf und Anzeige der Fallliste

Voranzeige eines Falles und Herunterladen der
Datensatze

Visualisierung eines Modell-Datensatzes
Visualisierung eines Clip-Datensatzes
Visualisierung eines PDF-Datensatzes
Verwaltung der Benutzerkonten
Parameter der Anwendung

Regulatorische Informationen

Hilfe

Links Visible Patient

11
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5.3.1 Abrufund Anzeige der Fallliste

Dieses Modul hat die Aufgabe, den Abruf und die Anzeige der Fallliste zu ermdglichen. Die
Fallliste wird Uber die Sicherheitsserver von Visible Patient abgerufen. Die Falle werden in
Form von Zellen angezeigt, die kennzeichnende Informationen des Patienten (Name,
Benutzername, Gruppe, Datum und Icon) beinhalten. Die Zellen beinhalten auch ein Icon,
das den Stand des Falles (neu, offen, lokal verfiigbar, aktualisiert, nicht verfliigbar) spiegelt.

Das Auslosen einer Synchronisation ermoglicht es, neue Falle und auf dem Server
verfligbare Anderungen abzurufen. Das Datum der letzten Synchronisation ist oben auf dem
Bildschirm des Falles angegeben.

Die Filter- und Sortierungstools vereinfachen die Lokalisierung und die Offnung der Fille.
5.3.2 Voransicht eines Falles und Herunterladen der Datensatze

Dieses Modul dient dazu, die Informationen in Verbindung mit einem Fall (Name,
Benutzername, Gruppe, Datum, Icon und Zusammenfassung) anzuzeigen. Es ermoglicht
auch das Herunterladen und den Zugriff auf die verschiedenen Datensatze.

5.3.3 Visualisierung eines Modell-Datensatzes

Dieses Modul gibt die Méglichkeit, einen Modell-Datensatz anzuzeigen und mit ihm zu
interagieren. Die anwendungsspezifischen Funktionen umfassen Rotation, Translation und
Zoom.

Fiir die Interaktion mit dem Modell stehen verschiedene Tools (Auswahl, Maskierung,
Fokus) zur Verfligung. Es ist auch moglich, die Ausrichtung zu andern, die anatomischen
Strukturen aufzulisten, Aktionen zu annullieren oder nachzuspielen, die Hintergrundfarben
zu andern, Interaktionen zu desaktivieren und eine Bildschirmaufnahme zu erstellen.

Uber das Dropdown-Menii des Bildschirms kann ein spezieller Bildschirm aufgerufen
werden, der die verschiedenen Interaktionen und verfiigbaren Tools auflistet.

5.3.4 Visualisierung eines Clip-Datensatzes

Dieses Modul gibt die Moglichkeit, eine Clip-Datei anzuzeigen und mit ihr zu interagieren.
Die anwendungsspezifischen Funktionen entsprechen denen der Visualisierung einer
Modelldatei.

Abgesehen von den Maskierungs- und Focus-Tools, die auch fiir die Visualisierung der
Modelldaten benutzt werden, beinhaltet das Modul noch ein Tool, das die Simulation einer
Anbringung von Clips ermdoglicht. Durch Tippen auf einen Bereich des markierten Organ-
Netzwerks ist es moglich, eine Simulation der vaskularen und respiratorischen Segmente,
die von diesem Bereich versorgt werden, anzuzeigen und auszuwahlen. Ein Segment wird
ausgewahlt, indem man darauf klickt.
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Eine spezielle Abbildung ermaoglicht die Anzeige der simulierten Volumen der resezierten
und der verbleibenden Teile, entsprechend der Auswahl der anatomischen Segmente.

Die restlichen Tools, die die Kontrolle des Hintergrunds ermaoglichen, entsprechen denen fiir
die Visualisierung der Modelldaten.

5.3.5 Visualisierung eines PDF-Datensatzes

Dieses Modul gibt die Moglichkeit, eine PDF-Datei (Modellierungsrapport) anzuzeigen und
mit ihr auf klassische Weise (Scrolling und Zoom) zu interagieren.

5.3.6 Verwaltung der Benutzerkonten

Dieses Modul ermoglicht die Verwaltung der Konten Visible Patient, die in der Anwendung
registriert wurden. Es ermdoglicht die Registrierung von neuen Konten und die Auswahl des
aktiven Kontos (Konto, dessen Falle in der Fallliste angezeigt sind).

Das Modul ermdéglicht auch das Loschen der Daten, die mit einem Konto verbunden sind.
5.3.7 Parameter der Anwendung

Dieses Modul bietet die Moglichkeit, auf die Parameter der Anwendung zuzugreifen und sie
zu andern. Darlber hinaus ermdglicht es den Zugriff auf das Journal der Anwendung und
das Loschen der heruntergeladenen Dateien.

5.3.8 Regulatorische Informationen

Dieses Modul ermoglicht die Anzeige samtlicher regulatorischen Informationen
(Kennzeichnung, Kontakt, Benutzungshinweise, Zulassungen, Sicherheitspolitik und
Informationen Uber Visible Patient).

5.3.9 Hilfe

Dieses Modul ermoglicht die Anzeige der Informationen in Bezug auf das
Benutzerhandbuch.

5.3.10 Links Visible Patient

Dieses Modul bietet die Moglichkeit, die Links Visible Patient innerhalb der Anwendung zu
offnen. Es existieren zwei Arten von Links:

e Die Links, die den Zugriff auf einen Fall ermdoglichen
e Die Links, die mit Hilfe eines Systems zur Vorausfillung von Formularen die
Registrierung eines Kontos vereinfachen.

6 Installationsanleitung

Die Anwendung VP Planning iOS wird tGber den fiir iOS und iPadOS verfligbaren App Store
installiert.
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Figur 3: Offnen der Anwendung

Nach Offnen des App Store suchen Sie nach der Anwendung ,,VP Planning” und 6ffnen ihre
Abbildung (Figur 1). Tippen Sie anschlieBend auf das Download-Icon (Figur 2) und warten,
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bis die Anwendung geladen ist. Nach dem Herunterladen tippen Sie auf die Taste fir die
Offnung der Anwendung (Figur 3).

7 Sicherheitspolitik

Die Sicherheit der Medizinprodukte (Software und/oder Hardware) ist eine Verantwortung,
die von den Akteuren gemeinsam getragen wird, inklusive den Gesundheitseinrichtungen,
den Patienten, den Lieferanten und Herstellern von Medizinprodukten.

Die Nichteinhaltung der SicherheitsmaBnahmen kann zu einer Funktionsstérung bei

dem Medizinprodukt fiihren, einem Verlust der (medizinischen und personlichen) Daten
oder einem Sicherheitsrisiko von Seiten des Datennetzes. Dies kann folglich zu geringeren
Schaden fiir den Patienten fiihren.

Die Medizinprodukte, die an ein anderes Produkt, Internet oder ein anderes Netzwerk
angeschlossen werden konnen, sind empfindlicher auf Bedrohungen von Seiten der
Netzsicherheit als nicht verbundene Geréte.

Die Programme von Visible Patient verfiigen Gber Sicherheitsfunktionen, um Datenzugriff,
Datenaustausch und Datenspeicherung abzusichern. Dennoch sollten auch die Benutzer fir
zusatzliche Garantien sorgen, um den Gebrauch des Gerats (Tablett oder Smartphone) zu
schiitzen und den rechtlichen Anforderungen Genlige zu tun.

Visible Patient rat seinen Benutzern, folgende SicherheitsmaRnahmen einzuhalten:
e Sichern Sie Ihr Gerét stets mit einem Passwort

Beschranken Sie den Zugriff auf die Gerate mit Hilfe der groRtmdglichen Authentifizierung,
die vom System des Gerats ermoglicht wird.

o Uberpriifen Sie, ob Ihr Gerit sich automatisch verriegelt

Die meisten Gerate kénnen so konfiguriert werden, dass sie sich nach einer Zeit der
Inaktivitat automatisch verriegeln. Sorgen Sie dafir, die kiirzeste Zeitspanne zu wahlen, mit
der Sie zurechtkommen.

e Verschliisseln Sie lhr Gerat

Selbst wenn Sie Ihr Smartphone mit einem Passwort absichern, kann ein Dieb es immer
noch mit einem Computer verbinden und auf alle lhre persénlichen Informationen
zugreifen. Die Benutzung der Verschliisselung auf Ihrem Smartphone kann dazu beitragen,
Datendiebstahl zu verhindern.

e Laden Sie nur Anwendungen herunter, die aus bestatigten Quellen stammen

Der Apple Store nimmt die Sicherheit seiner Anwendungen sehr ernst. Seine besondere
Aufmerksamkeit gilt den Anwendungen, die er zur Verfligung stellt, und jede Anwendung,
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die Bedenken erregt, wird entfernt. Denken Sie daran, die Beurteilungen und Kritiken zu
verifizieren, sofern sie verfligbar sind, und lesen Sie die Datenschutzerklarung der
Anwendung, um genau zu wissen, auf welche Funktionen des Gerats sie zugreift, wenn Sie
sie herunterladen.

e Versdaumen Sie kein Update des Betriebssystems

Die Updates lhres Betriebssystems umfassen oft die SchlieRung von Liicken im
Sicherheitssystem. Es ist folglich wichtig, sie zu installieren.

e Installieren Sie ein Sicherheitsprogramm

Ilhr Gerat muss wie ein Computer geschiitzt werden. Wahlen Sie eine
Sicherheitsanwendung, die Funktionen wie Abwehr von Malware, Verhindern von
ferngesteuertem Léschen von Dateien, Uberpriifung der Vertraulichkeit der Anwendungen
sowie einen automatischen Sicherheitsberater beinhaltet, der Sie vor potentiellen Risiken
warnt, wenn Sie die Einstellungen des Gerates dndern.

e Loschen Sie die liberfliissigen medizinischen Daten

Die personlichen medizinischen Daten sollten nur so kurz wie moglich auf dem Gerat
gespeichert werden. Der Anwender sollte die medizinischen Daten, die nicht benutzt
werden, regelmaRig [6schen.
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8 Bedienungsanleitung

8.1 Wie man ein bestehendes Visible Patient Konto registriert

9:41 -
£ Settings Account registration
PRIMARY SERVERS
™ Europe
Use this server if you are based i
Sign in with your Visible Patient account
10 retrieve your cases, = USA
Use this serverif you
Connect to:
OTHER SERVERS
*\ Europe (pilot sites)
Select a server based on your location or provided insth,_ Js Use this server if you are in the test group
Select an action:
Add an existing account
Create a new account
Figur 4: Ein Konto hinzufiigen Figur 5: Serverliste
9:41 ol -
 Settings

Account registration

_|_

Sign in with your Visible Patient account
o your cases,

Connect to:

T

Select a server based on your location or provided instructions

Select an action:

Add an existing account

Figur 6: Kontoregistrierung

Figur 7: Informationsaustausch mit Visible Patient
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Um ein bestehendes Visible Patient Konto in der Anwendung zu registrieren:

e Wenn kein Konto in der Anwendung registriert ist, gehen Sie zu der Konfiguration

Ansicht via der Kontoverwaltung Ansicht.

e Wenn ein Konto in der Anwendung schon registriert ist, gehen Sie zu der
Kontoauswahl Ansicht via die Konfiguration — Kontoverwaltung Ansichten.

Tippen Sie in der Ansicht zur Kontoregistrierung auf die Aktion, mit der Sie einen Server

Visible Patient Planning iOS

auswahlen konnen (Figur 4). Diese Aktion startet das Display der Serverliste. Wahlen Sie den

mit lhrem Konto verbundenen Server aus (Figur 5). Tippen Sie anschlieBend auf die Aktion

zur Registrierung des vorhandenen Kontos (Figur 6) und erlauben Sie den

Informationsaustausch mit Visible Patient (Figur 7), um das Authentifizierungsformular

anzuzeigen.

8.2 Wie man ein neues Visible Patient Konto erstellt und registriert

{ Settings

il T -

Account registration

_|_

Sign in with your Visible Patient account
10 retrieve your cases.

Connect 1o:

“VP Planning” Wants to Use
Select an action: 'vhm:cw 1o Sign

This allows the app and website to
Add an existing account share information about you.
reate ar n

Figur 8: Kontoerstellung Figur 9: Informationsaustausch mit Visible Patient
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Cancel ‘accounts.visiblepa... Cancel accounts.visiblepa...
\PV'E'ELE \?V!SIBLE
PATIENT PATIENT
Register Email verification

\  Personal information
ersonatinformao A\ Youneed 1o verity your email address to activate your account

Tnatitution

@ Youneed torefresh s page once your emad address has been
verified.

Figur 10: Formular zur Kontoerstellung Figur 11: Ansicht aktualisieren sobald die Adresse
bestdtigt wurde

Um ein neues Visible Patient Konto in der Anwendung zu erstellen und registrieren:

e Wenn kein Konto in der Anwendung registriert ist, gehen Sie zu der Konfiguration
Ansicht via der Kontoverwaltung Ansicht.

e Wenn ein Konto in der Anwendung schon registriert ist, gehen Sie zur Kontoauswahl
Ansicht via die Konfiguration — Kontoverwaltung Ansichten

Tippen Sie in der Ansicht zur Kontoregistrierung auf die Aktion, mit der Sie einen Server
auswahlen kénnen (Figur 4). Diese Aktion startet das Display der Serverliste. Wahlen Sie den
Server aus auf dem Sie ein Konto erstellen wollen (Figur 5). Tippen Sie anschliefend auf die
Aktion zur Erstellung und Registrierung des neuen Kontos (Figur 8) und erlauben Sie den
Informationsaustausch mit Visible Patient (Figur 9), um das Formular zur Kontoerstellung
anzuzeigen (Figur 10).

Wichtig: sobald das Konto erstellt und lhre E-Mail-Adresse (iberprift wurde, klicken Sie auf
die Schaltflache Aktualisierung der Ansicht um den Kontoerstellungsprozess abzuschliefRen
(Figur 11).
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8.3  Wie man seine Fallliste abruft und anzeigt

941 ol T - 9:41 ol T -

Private cases Q Fl @ My Account Edit

ALY

_|_

Sign in with your Visible Patient account

10 retrieve your cases. KN

™ Europe You are not synchronized

s )

—

Use the synchronize button or swipe the view down to synchronize your data

Add an existing account

Create a new account

" " B privat
Figur 12: Kein registriertes Konto Figur 13: Keine Synchronisation vorhanden
o il T -
Q 7l @ My Account ¢ Edit
Oliver Stone ' Austin Payne
John Doe
]

Figur 14: Synchronisierte Abbildung

Um lhre Fallliste abzurufen und anzuzeigen, begeben Sie sich zu der Abbildung Privatfélle
(Figur 12). Nach Abbruch der Einleitungsansicht die den Zweck der Ansicht erklart und der
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Registrierung lhres Kontos (siehe 8.1 oder 8.2), befindet sich die Abbildung in nicht-

synchronisiertem Zustand (Figur 13). Fiihren Sie eine Synchronisation durch, indem Sie die
dafir gedachte Taste benutzen oder die Abbildung nach unten ziehen. Daraufhin wird die
aktualisierte Fallliste angezeigt und das Datum der Synchronisation oben in der Abbildung

aktualisiert (Figur 14).
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8.4 Wie man seine Fallliste filtert und sortiert

El @ My Account ¢ Edit
Oliver Stone Austin Payne
“ George Washington Hospital (42 ) % George Washington Hospital (42 !

Figur 15: Aktivierung der Filter und der Sortierung

Show only local

Newest
Oldest

Name (A-2)
Name (Z-A)
Group (A-Z)
Group (Z-A)

Figur 17: Sortierung der Fdlle

Visible Patient Planning iOS

wll T -
@ Cancel

Last synchronization: Mar 1|, 2020 at 6:24:56 PM

Figur 16: Filtern der Fille

Um das Filtern der Falle zu aktivieren, berihren sie das Filtertool (Lupe) oben in der Fallliste
(Figur 15). Ein Suchfeld, das die Moglichkeit gibt, einen Filter auf die lokale Fallliste
anzuwenden, wird daraufhin in der Navigationsleiste angezeigt (Figur 16).
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Um die Sortierung der Falle zu dndern, berihren Sie das Sortierungstool oben in der Fallliste
(Figur 15). Die Ansicht der Auswahl der Sortierung wird daraufhin angezeigt. Um die
gewahlte Sortierung zu andern, tippen Sie auf den Namen der Sortierung, die sie anwenden
mochten (Figur 17) Oben auf dem Bildschirm befindet sich auch eine Option, die es
ermoglicht, nur die Falle aufzulisten, die heruntergeladene Datenséatze beinhalten.
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8.5 Wie man auf die Daten eines Falles zugreift

9:41 il T - 9:41
Q 7l @ My Account ¢ Edit £ My Account
ization: Mar 1, 2020 at 52456 P
LAST 7 DAYS
Oliver Stone Austin Payne
“ i ) ) * : o ) John Doe
OLDER - ge Wa: e
John Doe
'{'\) . 3D Model
86 MB
Clip Applying

Visible Patient Planning iOS

il F -

Modeling report ‘%

SUMMARY

Infarmation

Here some examples of 3D models for thoracic surgery

B private cases

Figur 18: Auswahl eines Falls

oqn

& My Account

John Doe
Gearge Washington Hospital (42
TEMS

3D Model

8.6 MB

Clip Applying

Modeling report

SUMMARY

Information

Here some examples of 3D models for thoracic surgery

Figur 19: Herunterladen eines Datensatzes

P

AE0

Figur 20: Offnen eines Datensatzes
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Um auf die Daten eines Falls zuzugreifen, wahlen Sie den gewiinschten Fall in der Liste der
verfligbaren Falle aus (Figur 18). Wenn Sie sich in der Voransicht des Falls befinden (Figur
19), laden Sie die Datensatze herunter, indem Sie auf die Taste Erhalten tippen. Nach dem
Herunterladen der Datei kdnnen Sie darauf zugreifen, indem Sie auf die Taste Offnen
klicken (Figur 20).

8.6  Wie man einen Modell-Datensatz visualisiert

8.6.1 Offnen eines Modell-Datensatzes

<& My A t « Back John Doe

4

John Doe

30 Model opee
)
Ciip Applying OPEN ]

Modeling report oPEN

Information

Here some examples of 30 madels for thoracic surgery

Figur 21: Offnen eines Modell-Datensatzes Figur 22: Laden eines Modell-Datensatzes
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~
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3

o
]

Figur 23: Anzeige eines Modell-Datensatzes

Nach dem Herunterladen der Datei (siehe 8.5), klicken Sie auf die Taste Offnen, die dem
Modell-Datensatzes entspricht (Figur 21). Eine Fortschrittsleiste bietet die Moglichkeit, dem
Fortschreiten des Ladevorgangs der Datei zu folgen (Figur 22). Nach dem Herunterladen der
Datei wird das 3D-Modell angezeigt (Figur 23).

8.6.2 Grundlegende Interaktionen

Nach dem Herunterladen des Modell-Datensatzes stehen verschiedene Interaktionen zur
Verfliigung, um mit dem Modell zu interagieren:

{3 Fiir eine 3D-Rotation, lassen Sie einen Finger gleiten
%TH Zum VergroBern, spreizen Sie zwei Finger

!\b Zum Verkleinern, kneifen Sie zwei Finger zusammen

Um eine Rotation zu veranlassen, benutzen Sie zwei Finger und fihren Sie eine 2D-
> Rotation durch

8.6.3 Tools

Die Toolbar unten in der Abbildung bietet eine Gesamtheit an Aktionen. Durch Tippen auf
das ausgewahlte Tool (Figur 24), wird die Liste der verfligbaren Tools angezeigt. Durch die
Auswahl des gewlinschten Tools innerhalb dieser Liste wird das ausgewahlte Tool aktiviert.
Die Interaktionen mit dem Modell sind folglich angereichert:
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¥

Auswabhltool
Benutzen Sie das Auswahltool, um Informationen hinsichtlich einer Struktur
anzuzeigen

.H Beriihren Sie eine anatomische Struktur, damit ihr Name und ihr Volumen
iJ angezeigt werden.

.\ Beriihren Sie den Bildschirmhintergrund, um eine anatomische Struktur
iJ abzuwahlen

Maskierungstool
Benutzen Sie das Maskierungstool, um die Opazitat einer anatomischen Struktur zu
andern

o
iﬁ Berihren Sie eine anatomische Struktur, um sie zu maskieren
J

% Doppel-klicken Sie auf eine anatomische Struktur, um ihre Opazitat zu
andern

Fokus-Tool
Benutzen Sie das Fokus-Tool, um einen Punkt auf dem Bildschirmhintergrund zu
markieren

o
i“\) Beriihren Sie eine anatomische Struktur, um einen Punkt zu markieren

{\ Doppel-klicken Sie auf eine anatomische Struktur, um sie zu markieren
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8.6.4 Andere Aktionen

ll T - o4 -l T -
¢ Back John Doe ¢ Back John Doe
Tumor: 3.29 cc

Tumor: 3.29 cc

%

Figur 24: Auswahl des Tools zur Visualisierung des Modells

Figur 25: Auswahl der Ausrichtung des Modells

9:41

- -
< Back John Doe

Tumor: 3.29 cc

I riont ung. 272286

Figur 26: Anzeige der anatomischen Strukturen des Modells
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Durch Tippen auf die Markierung, die die Ausrichtung des Modells anzeigt (Figur 25), kann
man wahlen, in welcher Ausrichtung das Modell angezeigt werden soll (axial, frontal oder
sagittal).

Durch Tippen auf das Tool zur Verwaltung der Strukturen (rigur 26 wird die Liste der
anatomischen Strukturen angezeigt. Sie beinhaltet die Namen, Farben, Opazitat und
Volumen der Strukturen, die auf dem Bildschirm angezeigt werden. Durch Tippen auf den
Namen einer Struktur andert sich ihre Opazitat. Tasten, die die Anzeige oder Maskierung
der Gesamtheit der Strukturen ermoglichen, figurieren oben auf der Liste.

Tasten (Pfeile), die die Annullierung und Wiederherstellung einer Aktion erméglichen,
stehen ebenfalls zur Verfigung. Die entsprechenden Aktionen betreffen nur die Wahl und

die Anderung der Opazitit der Strukturen.

Die folgende Taste (Kontrast) erméglicht die Anderung der Hintergrundfarbe des
Bildschirms.

Die letzte Taste (Schloss) dient dazu, die Interaktionen mit dem Bildschirm zu blockieren.
Letztendlich ermoglicht das Dropdown-Menii oben rechts auf dem Bildschirm die Erstellung

eines Screenshots und die Anzeige eines Tutorials, das die Liste der verfligbaren
Interaktionen enthalt.
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8.7 Wie man einen PDF-Datensatz visualisiert

8.7.1 Offnen eines PDF-Datensatzes

9:41 il T - 9:41 ol T -

£ My Account £ Back Modeling report

Visible Patient

8, rue Gustave Adoiphe HIRN
67000 Strasbourg, FRANCE
+33(0)3 68 66 81 81

John Doe Info@visiblepatient.com

E PATIENT
~
. 3 AR
|
30 Model [oren ‘} » VISIBLE PATIENT SOLUTION
|
Clip Applying |oPEN | >
Modeling report (orem) MODELING REPORT
A LOPEM ) Delivery date : April 11, 2022
) i Report made by : Doris Stone
Information John Doe
Here some examples of 3D models for thoracic surgery WARNING
This This Is nota diagn .
Order number (veio) um001
Patient name John Doe
Group G g
Id. 42
Product name One liver clip applying + vessels
Ref. LIivoe
Visible Patient Desktop software suite
Figur 27: Offnen eines PDF-Datensatzes Figur 28: Anzeige eines PDF-Datensatzes

Nach dem Herunterladen der Datei (siehe 8.5), tippen Sie auf die Taste Offnen, die dem
PDF-Datensatz entspricht (Figur 27). Sobald die Datei heruntergeladen ist, wird das PDF
angezeigt (Figur 28).

8.7.2 Grundlegende Interaktionen
Eine Interaktion mit einer PDF-Datei kann auf folgende Weise erfolgen:

e Gleiten Sie mit einem Finger in vertikaler Richtung, um ein Dokument zu scrollen

e Spreizen Sie zwei Finger oder kneifen sie zusammen, um den Zoom des Dokuments
zu kontrollieren

e Lassen Sie zwei Finger in die gleiche Richtung gleiten, um ein Dokument zu
deplatzieren
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8.8 Wie man einen Clip-Datensatz visualisiert

8.8.1 Offnen eines Clip-Datensatzes

9:41 il T - o041 il T -
€ My Account  Back Oliver Stone =
Oliver Stone

hington Hospital (42
mews
3D Model
86 MB °
ci
€l fpohving m:]h
Maodeli
o (oPEN]
SUMMARY
Information Segmenis
Here some examples of 30 madels for liver surgery WARNING
Volimes proviged by TS aciiy & estnaes computed vom
detected vascular networks.
Figur 29: Offnen einer Clip-Datei Figur 30: Laden einer Clip-Datei
o4 il T -
& Back Oliver Stone e
_\l
A

Figur 31: Anzeige einer Clip-Datei

31



SDM-UM-VPPlanningl0S-2.3.9-md-de_v1 Visible Patient Planning iOS

Nach dem Herunterladen der Datei (siehe 8.5), tippen Sie auf die Taste Offnen, die dem
Clip-Datensatz entspricht (Figur 29). Eine Fortschrittsleiste bietet die Moglichkeit, dem
Fortschreiten des Ladevorgangs der Datei zu folgen (Figur 30). Nach dem Herunterladen der
Datei wird das 3D-Modell angezeigt (Figur 31).

8.8.2 Grundlegende Interaktionen

Nach dem Herunterladen des Clip-Datensatzes stehen die gleichen Interaktionen zur
Verfligung wie fir die Modell-Datensétze (siehe 8.6.2).

8.8.3 Tools

Auller dem Maskierungs- und dem Fokus-Tool (siehe 6.5.2) verfiigen Sie noch lber das Clip-
Tool:

7 Clip-Tool
6 Benutzen Sie das Clip-Tool, um die zu resezierenden Segmente auszuwahlen

"L) Beriihren Sie das Organ-Netzwerk an einem gegebenen Punkt, um das damit
iJ verbundene Segment auszuwahlen

®
i“\) Beriihren Sie ein Segment, um es abzuwahlen

{\ Halten Sie den Hintergrund des Bildschirms, um die Auswahl der Segmente
zurickzusetzen
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9:41 il T - 9:41 il T -

< Back Oliver Stone = & Back Oliver Stone =

Figur 32: Auswahl eines Segments Figur 33: Anzeige des gewdhlten Segments

Die Auswahl eines Segments erfolgt durch Tippen auf das Netzwerk des markierten Organs,
an der Stelle, wo Sie einen virtuellen Clip anbringen wollen (Figur 32). Das vaskuldre oder
respiratorische Territorium, das dem gewadhlten Bereich entspricht, wird dann angezeigt
(Figur 33). Um ein Segment abzuwahlen, geniigt es, darauf zu klicken. Um die Auswahl der
Segmente zuriickzusetzen, driicken Sie eine Zeitlang auf dem Bildschirmhintergrund.
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8.8.4 Anzeige des Volumens der Resektion

9:41 -l - 941 ol T -
{ Back Oliver Stone % = { Back Oliver Stone =
Tumor: 3.29 cc { Back Volumes g ©
PATIENT
Oliver Stone
GENERAL
Organ
Healthy tissue
Nodule(s)
ORGAN
' 869 cc (67.4 %)

420 cc (32.6 %)

HEALTHY TISSUE

I 614 cc (70.1 %)
263 cc (299 %)

Figur 34: Anzeige eines Clip-Datensatzes Figur 35: Anzeige der Volumen, die mit einer Clip-Datei
verbunden sind

& Back Oliver Stone

{ Back  Computation information

GENERAL

Organ
Healthy tissue

Nodule(s)

ORGAN

Remaining part
Resected part (displayed segments)

HEALTHY TISSUE

Remaining part

Figur 36: Anzeige der Volumenberechnungen einer Clip-Datei

Im Anschluss an die Auswahl der Segmente fiir die Resektion erméglicht das lcon der
Volumenanzeige (Figur 34) die Anzeige der Abbildung der Volumen, die nach der Simulation
der Resektion berechnet wurden (Figur 35). Die Informationen tber die
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Volumenberechnung (Figur 36) erscheinen nach einem Klick auf die Informationstaste (Figur
35).

Eine Taste, die eine Bildschirmkopie der Volumen ermoglicht, steht ebenfalls oben rechts in
der Abbildung zur Verfligung. (Figur 35).

8.8.5 Berechnung der Resektionsvolumen
Die in der Sparte Allgemeines angezeigten Volumen werden auf folgende Weise berechnet:

e Organ

o Volumen = ganzes Organ
e Gesunde Gewebe

o Volumen = ganzes Organ — Volumen der Kndtchen

o Im Verhdltnis zum ganzen Organ berechneter Prozentsatz
e Knodtchen

o Volumen = Knotchen, modelliert in 3D

o Im Verhaltnis zum ganzen Organ berechneter Prozentsatz

Die im Bereich Organ angezeigten Volumen werden auf folgende Weise berechnet:

e Verbleibender Teil
o Volumen = ganzes Organ — Volumen der Gesamtheit der sichtbaren
Segmente
o Im Verhdltnis zum ganzen Organ berechneter Prozentsatz
e Resezierter Teil (sichtbare Segmente)
o Volumen = Gesamtheit der sichtbaren Segmente
o Im Verhaltnis zum ganzen Organ berechneter Prozentsatz

Die in der Sparte Gesundes Gewebe angezeigten Volumen werden auf folgende Weise
berechnet:

e Verbleibender Teil
o Volumen = gesunde Gewebe — Volumen der Gesamtheit der sichtbaren
Segmente ohne die Knétchen
o Im Verhaltnis zum gesunden Gewebe berechneter Prozentsatz
e Resezierter Teil (sichtbare Segmente)
o Volumen = Gesamtheit der sichtbaren Segmente innerhalb der Knotchen
o Im Verhaltnis zum gesunden Gewebe berechneter Prozentsatz

8.8.6  Schatzung der vaskularen und respiratorischen Territorien

Die Berechnung der respiratorischen oder vaskuldren Territorien (die den angezeigten
Segmenten entsprechen) und deren zugehdrigen Volumen, wurde im Vorhinein von dem
Medizinprodukt Visible Patient Suite durchgefiihrt. Die Anwendung VP Planning iOS bedient
sich der Schatzung der Volumen Territorien, um die verbleibenden und resezierten Teile
eines Organs zu berechnen (siehe 8.8.5).
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Die vaskuldren oder respiratorischen Territorien, die innerhalb der Clip-Dateien
vorgeschlagen werden, sind eine Annaherung an die reale Anatomie des Patienten. Die
Methode, die im Medizinprodukt Visible Patient Suite benutzt wurde, um die Territorien zu
schatzen, basiert auf der Vaskularisierung des Organs oder des Atemsystems des Organs,
und die Prazision der Methode hangt direkt von der Qualitat der Segmentierung der Welle
ab. Die Schatzung des Territoriums basiert auf folgendem Verfahren.

dA.
d8
TA 1B .
1
111

e Organ e Central paths ----- Vascular or airway tree I:' Image voxel |:|. Territories

Figur 37: Identifizierungsprozess der Territorien

Zuerst wird die Segmentierung des vaskuldaren oder respiratorischen Systems benutzt, um
die tubuldren Zentralkanéale zu berechnen (A). Danach werden diese Zentralkanale, die die
tubulare Struktur reprasentieren, durch qualifizierte medizinische Fachkrafte etikettiert, um
jeden Kanal einem Organterritorium zuzuordnen. Die Methode findet dann fiir jedes Voxel
der markierten anatomischen Struktur den nachsten Zentralkanal und ordnet ihm das
gleiche Organterritorium zu (B). Letztendlich wird das Ergebnis des etikettierten Bildes
vernetzt, um alle Schatzungen des Territoriums zu erlangen.

em» Organ e Central paths D. Territories

Figur 38: Verdnderungen in den Territorien entsprechend den Zentralkandlen des markierten Organs

Die Prazision der Methode hangt direkt von der Qualitat der Segmentierung des vaskularen
oder respiratorischen Systems ab. Die Bildauflosung, die Verteilung des Kontrastmittels im
vaskularen System des Organs wahrend der Bilderfassung usw. kdnnen die Schatzung der
Territorien beeinflussen.

8.8.7 Andere Aktionen

Die gleichen Aktionen wie fir die Visualisierung eines Modell-Datensatzes stehen ebenfalls
zur Verflgung (siehe 8.6.4).
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8.9 Wie man einen Fall aktualisiert

o4

ol T -

¢

Q Fl . My Account
Last synchronizations: Mar }, 2020 at 52456 PM
LAST 7 DAYS
Oliver Stone Austin Payne
#um003 #u 2
George Washington Hospital (4 Q ‘ . shington Hospital (42)
OLDER
John Doe
#um001 ~
George Washington Hospital (42) (R
F B private cases About . Settings

Figur 39: Icon eines Falls, das eine Aktualisierung
vorschldgt

The current version of the

Edit

D

9:41

& My Account

Oliver Stone

#um003

George Washington Hospital (42)

Update the case to access the latest model versions.

ITEMS
3D Model
86 MB

Clip Applying
237 MB

Modeling report

948 KB
SUMMARY

Information

Visible Patient Planning iOS

il -

o

5

NOT AVAILABLE

NOT AVAILABLE

Here some examples of 3D models for thoracic surgery

Case update

Figur 41: Validierung einer Aktualisierung

Figur 40: Aktualisierung eines Falls
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Die Falle, die keine heruntergeladene Datensatze enthalten, werden bei einer
Synchronisation automatisch aktualisiert. Bei Fallen, die eine Aktualisierung vorschlagen und
bei einer friiheren Revision heruntergeladene Datensédtze beinhalten, ist das Status-lcon
aktualisiert (Figur 39). Um einen Fall zu aktualisieren, tippen Sie auf die Taste Update (Figur
40). Nach der Validierung der durchgefiihrten Aktion (Figur 41) ist der Fall aktualisiert.

Wichtig: Die Aktualisierung des Falles |6scht die bei einer friiheren Revision des Falles
heruntergeladenen Datensatze.
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8.10 Wie man einen heruntergeladenen Datensatz |6scht

a1 T - 9:41

& My Account X ! @ My Account

@ Oliver Stone Austin Payne
Oliver Stone I g

John Doe

4

il T -

3D Model
alying

Modeling report

Information

Here some examples of 3D models for liver surgery

Figur 42: Léschung eines heruntergeladenen Datensatzes Figur 43: Aktivierung des Modus fiir die Auswahl der Félle

9:41 wl T -

Q 7 @ My Account

Austin Payne

'v.

Oliver Stone

John Doe

Figur 44: Auswahl und Léschung eines heruntergeladenen Falls
Zum Loschen von heruntergeladenen Datensatzen stehen mehrere Aktionen zur Verfligung.

Zundchst ist es moglich, einen heruntergeladenen Datensatz zu |6schen, indem man die
Zelle, in der die Datei prasentiert ist, nach links schiebt (Figur 42). AnschlieBend genligt es,
auf die Aktion l6schen zu tippen, die sich rechts von der Zelle befindet.
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Die zweite Option, die das Loschen von heruntergeladenen Datensatzen ermoglicht, besteht
in der Aktivierung des Modus Edition in der Auflistung der Falle (Figur 43). Wahlen Sie nach
der Aktivierung die Falle aus, deren Datensétze sie l6schen mochten, und validieren Sie das
Loschen mit Hilfe der Taste oben rechts auf dem Bildschirm (Figur 44).

%41 ol T - o4 il T -

¢ Setting: Account management ¢ Back Account selection Edit

@ ot
[
YA .

My Account

@ My Second Account
- -

Add an account...

Account settings
Delete all series

Delete account

Account selection

Figur 45: Léschung von heruntergeladenen Datensétzen Figur 46: Léschung von heruntergeladenen Datenséitzen
von der Kontoverwaltung Ansicht von der Kontoauswahl Ansicht
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Settings

Account management

Data collection
Application log
Delete all series.

Delete all data

& s
Figur 47: Léschen von allen heruntergeladenen Datenséitzen

Es ist auch moglich, alle mit einem Konto verknipften Satzen zu |6schen. Gehen Sie dazu in
die Kontoverwaltungsansicht und tippen Sie auf die entsprechende Aktion (Figur 45). Sie
konnen diese Aktion auch aus der Sicht der Kontoauswahl durchfiihren, indem Sie die
Kontoprasentationszelle nach links ziehen (Figur 46). Tippen Sie dann einfach auf die Aktion
Datensatze l6schen und bestéatigen Sie das Loschen, wenn die Bestatigungsmeldung
angezeigt wird.

Letztendlich kénnen Sie auch die Gesamtheit aller heruntergeladenen Datenséatze 16schen.
Dazu tippen Sie auf die Aktion alle Datensatze 16schen, die sich auf dem Bildschirm der
Konfiguration der Anwendung befindet (Figur 47).
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8.11 Wie man registrierte Konten I6scht

9:41 ol T - 9:41 il T -

< Settings Account management < Back Account selection Edit

nt
@ . g ceetey |

My Account I ?>

@ My Second Account \ gi\\‘
. . )
- -

Account settings
it f t Add an account...

Delete all series

Delete account

®
A
J
Account selection
Figur 48: Léschen eines Kontos von der Kontoverwaltung Figur 49: Léschen eines Kontos von der Kontoauswahl
Ansicht Ansicht
o4 il F - o4 il F -
< Back Account selection &t < Back Account selection

)

My Account My Account
= .

@ My Second Ac.cmml My Sleconﬂ At.oounl . . P
- - {]
Add an account... Add an account...
Figur 50: Aktivierung des Kontobearbeitungsmodus Figur 51: Auswahl und Léschung von Konten

Konten kdnnen auf verschiedene Weisen geldscht werden.
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Zunachst kann ein einzelnes Konto lber die Kontoverwaltungsansicht durch Antippen der
entsprechenden Aktion geldscht werden (Figur 48). Sie konnen diese Aktion auch lber die
Kontoauswahl-Ansicht durchfiihren, indem Sie die Kontodarstellungszelle nach links ziehen
(Figur 49). Sie missen dann nur noch auf die Aktion Loschen tippen und das Léschen
bestatigen, wenn die Bestatigungsmeldung angezeigt wird.

Die zweite Moglichkeit, Konten zu I6schen, besteht darin, den Editiermodus der Kontenliste
zu aktivieren (Figur 50). Wahlen Sie bei Aktivierung die zu I6schenden Konten aus und
bestatigen Sie die Loschung mit der Schaltflache rechts oben in der Ansicht (Figur 51).

Settings

Account management

Data collection
Application log
Delete all series

Delete all data

.n, ting:
Figur 52: Léschen aller Daten der Anwendung

Letztendlich kénnen Sie alle Konten und die damit verbundenen Daten |6schen. Dazu tippen
Sie auf die Aktion alle Daten loschen, die sich auf dem Bildschirm der Konfiguration der
Anwendung befindet (Figur 52).

43



SDM-UM-VPPlanningl0S-2.3.9-md-de_v1

8.12 Wie man auf die Parameter der Anwendung zugreift

9:41

Account management

Data collection
Application log
Delete all series

Delete all data

Figur 53

Settings

: Bildschirm der Konfiguration

ol T - o4

< Settings

Send app usage

2™y Privacy policy

Application logs

° Launch application

Triggering synchronization

° Synchronization error

Figur 55 : Bildschirm des Journals der Anwendung

Visible Patient Planning iOS

il T -

Data collection

Figur 54: Bildschirm der Datenerhebung

wil T -

W

Auf den Bildschirm der Konfiguration kann (iber die Hauptmeniileiste der Anwendung
zugegriffen werden (Figur 53). Der Bildschirm gibt vor allem die Moglichkeit, auf den
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Bildschirm der Kontenverwaltung zuzugreifen und die Gesamtheit der heruntergeladenen
Datensdtze und registrierten Konten zu I6schen.

Der Bildschirm ermoglicht auch den Zugriff auf die Abbildung der Datenerhebungskontrolle.
Indem Sie akzeptieren, dass lhre Nutzungsdaten an Visible Patient weitergeleitet werden,
helfen Sie bei der Verbesserung der Anwendung.

SchlieBlich bietet der Bildschirm einen Zugriff auf das Journal, das die verschiedenen von der
Anwendung ausgefiihrten Aktionen auflistet. Sie kdnnen das Journal ausleeren, indem Sie
auf die Taste Papierkorb oben rechts auf dem Bildschirm tippen.

8.13 Wie man auf regulatorische Informationen zugreift

9:41 il T -

About

7

VISIBLE PATIENT
PLANNING 105

Cee=

| prescription use ony
Contact
Indications for use
Approvals
Security policy

Visible Patient

[i]
Figur 56: Bildschirm hinsichtlich der Anwendung

Die regulatorischen Informationen stehen auf dem Bildschirm Apropos der Anwendung zur
Verfiigung und konnen Uber die Hauptmeniileiste abgerufen werden (Figur 56). AuRRer den
Informationen lber die Version und die Zertifizierung bietet der Bildschirm auch Zugriff auf
eine Ansammlung von Unteransichten wie:

e Die Kontaktinformationen von Visible Patient

e Die Benutzungshinweise der Anwendung

e Die Informationen lber die Zulassung der Anwendung
e Die empfohlene Sicherheitspolitik

e Die allgemeinen Informationen Uber Visible Patient
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8.14 Wie man auf die Informationen hinsichtlich der Hilfe zugreift

@41 il T -

Help

(4]

instructions for use for VP Planning X.Y.2-md are supplied in slectronic form instead of paper form, These instructions can be
downloaded in different languages (French and English) in PDF format

Hard copy of instructions for use can be requested at isiblep at no additional cost and provided within 7 working
s

To read the instructions for use, you need to use the PDF reader installed on your device.

ol e
Figur 57: Bildschirm fiir die Hilfe

Die Informationen hinsichtlich dem Zugriff auf das Benutzerhandbuch stehen auf dem
Bildschirm Hilfe der Anwendung zur Verfligung und kénnen tber die Hauptmendiileiste
abgerufen werden (Figur 57).
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8.15 Wie man einen Link Visible Patient 6ffnet

BvPPamng 941 -
’ ¢ M go.visiblepatient.com ¢ B + O

Open in VP Planning
N Ve — En
\“ =\
J

AT

VISIBELE PATIENT

or
Click an the “OPEN" button at the 1op of the page to open the Visible Patient Planning mobile application

Figur 58: Erfassen eines QR-Codes Figur 59: Offnen eines Links iiber Safari

o
]

Loading case...

Cancel

Figur 60: Ladebildschirm des Links

Einige der Links, die von Visible Patient bereitgestellt werden, konnen innerhalb der
Anwendung offen sein. Es existieren zwei Arten von Links:
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e Die Links, die den Zugriff auf einen Fall ermdglichen
e Links allowing to register an existing account

Um auf einen Link zuzugreifen, lichten Sie den von Visible Patient gelieferten QR-Code mit
dem Fotoapparat lhres Telefons ab (Figur 58) oder benutzen Sie Safari, um den
Uibermittelten Link zu 6ffnen (Figur 59), indem Sie auf die Taste Offnen oben auf der Seite
tippen (Figur 59). Nach einem Ladebildschirm (Figur 60) kénnen Sie auf den Bildschirm fir
die Registrierung des gewiinschten Kontos oder Falls zugreifen.

Achtung: Um Uber einen Link auf einen privaten Fall zuzugreifen, miissen Sie lhr Konto
zuerst in der Anwendung registrieren. lhr Passwort wird abgefragt, um den Fall neu
abzurufen, sofern er noch nicht bei einer manuellen Synchronisation wiedererlangt wurde.
Wenn mehrere Konten in der Anwendung registriert sind, werden Sie aufgefordert, das
Konto auszuwahlen, das lhnen Zugang zu dem Fall bietet.

9 Wartung

Fiir die Anwendung VP Planning iOS ist keinerlei Wartung erforderlich. Die Aktualisierungen
werden Uber den App Store geliefert.

9.1 Aktualisierung der Anwendung

Unter iOS 13 und iPadOS 13 wird die Anwendung VP Planning iOS standardmaRig
automatisch aktualisiert. Sie erhalten keinerlei Mitteilung liber die Aktualisierung lhrer
Anwendung. Doch Sie kénnen die Aktualisierung auch per Hand veranlassen, indem sie auf
die Seite der Anwendung VP Planning iOS im App Store gehen und auf die Taste zum
Herunterladen tippen.

10 Problemlosungen

10.1 Allgemeine Probleme

10.1.1 Es gelingt mir nicht, mein Konto zu registrieren

Diese Sparte beinhaltet die verschiedenen Fehler, die bei der Registrierung eines Kontos in
der Anwendung auftreten kénnen.

10.1.1.1 Technisches Problem im Moment der Anzeige der Serverliste

Mitteilung: Ein technisches Problem verhindert die Verbindung mit dem Server. Bitte
versuchen Sie es spater noch einmal.

Feststellung: Ein Problem auf den Servern von Visible Patient verhindert die Verbindung.
Bitte versuchen Sie es spater noch einmal. Wenn das Problem weiterhin besteht,
kontaktieren Sie bitte den Kunden-Support von Visible Patient.

10.1.1.2 Anwendungsupdate beim Anzeigen der Serverliste erforderlich

Mitteilung: Bitte aktualisieren Sie die App, um die Serverliste abzurufen.
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Feststellung: Der Abruf der Serverliste erfordert ein Anwendungsupdate. Bitte aktualisieren
Sie die Anwendungsversion.

10.1.1.3 Keine Internetverbindung
Mitteilung: Es steht keine Internetverbindung zur Verfiigung.

Feststellung: Vergewissern Sie sich, dass Sie Uber eine Internetverbindung (Wifi oder LTE)
verfiigen und der Flugzeugmodus des Gerats nicht aktiviert ist.

10.1.1.4 Falsches Log-In
Mitteilung: Ungiltiger Benutzername oder Passwort.

Feststellung: Vergewissern Sie sich, die richtige E-Mail und das richtige Passwort auf dem
richtigen Server eingegeben zu haben. Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren
Sie bitte den Kunden-Support von Visible Patient.

10.1.1.5 Konto schon registriert
Message: Konto schon registriert, dieses Konto wurde bereits registriert.

Feststellung: Das Konto, das Sie registrieren wollen, wurde in der Anwendung bereits
registriert. Sie kdnnen das gleiche Konto nicht mehrmals auf dem gleichen Apparat
registrieren.

10.1.1.6 Beschreibung schon benutzt

Mitteilung: Beschreibung schon benutzt Diese Kontenbeschreibung wurde schon benutzt.
Bitte geben Sie eine andere ein.

Feststellung: Die Beschreibung fiir die Identifizierung des Kontos wurde schon fiir ein
anderes Konto verwendet. Bitte geben Sie eine andere ein.

10.1.2 Es gelingt mir nicht, meine Fallliste wiederzuerlangen

Diese Sparte beinhaltet die verschiedenen Fehler, die beim Wiedererlangen der Fallliste
(Synchronisation) auftreten kénnen.

10.1.2.1 Keine Internetverbindung
Mitteilung: Es steht keine Internetverbindung zur Verfligung.

Feststellung: Vergewissern Sie sich, dass Sie Uber eine Internetverbindung (Wifi oder LTE)
verfligen und der Flugzeugmodus des Gerats nicht aktiviert ist.
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10.1.2.2 Daten nicht gefunden

Mitteilung: Daten nicht gefunden. Ein technischer Fehler verhindert den Abruf der Dateien
auf dem Server. Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den Kunden-
Support von Visible Patient.

Feststellung: Ein technischer Fehler auf den Servern von Visible Patient verhindert den
Abruf der Serverdateien. Bitte versuchen Sie die Aktion noch einmal. Wenn das Problem
weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den Kunden-Support von Visible Patient.

10.1.2.3 Nicht ausreichender Speicherplatz

Mitteilung: Nicht ausreichender Speicherplatz. Bitte I6schen Sie einige Daten auf Ihrem
Gerat, um Platz fir die Ausfiihrung der Aktion zu schaffen.

Feststellung: Ihr Gerat verflgt nicht Gber genligend Speicherplatz, um die Aktion
auszufihren. Bitte schaffen Sie Platz auf Ihrem Gerat und versuchen erneut, die Aktion
auszufihren.

10.1.2.4 Konto nicht einer Gruppe zugeordnet
Mitteilung: Ihr Konto ist keiner Gruppe zugeordnet.

Feststellung: Ihr Konto ist keiner Gruppe zugeordnet. Wenn Sie ein Visible Patient Kunde
sind, kontaktieren Sie bitte lhren Handelsvertreter. Ansonsten kbnnen Sie Visible Patient
Uber das Kontaktformular auf der Visible Patient Website kontaktieren.

10.1.3 Es gelingt mir nicht, die mit den Fallen verbundenen Datensdtze herunterzuladen

Diese Sparte beinhaltet die verschiedenen Fehler, die bei dem Herunterladen eines
Datensatzes innerhalb der Anwendung auftreten kénnen. Die beim erneuten Abruf einer
Fallliste beschriebenen Fehler konnen ebenfalls auftreten (siehe 10.1.2).

10.1.3.1 Heruntergeladene Daten beschddigt

Mitteilung: Download unmdéglich. Die heruntergeladenen Daten sind beschadigt. Bitte laden
Sie den Datensatz erneut herunter.

Feststellung: Die Daten wurden beim Herunterladen beschadigt. Bitte laden Sie die Datei
erneut herunter. Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den Kunden-
Support von Visible Patient.

10.1.4 Es gelingt mir nicht, einen Datensatz zu 6ffnen

Diese Sparte beinhaltet die verschiedenen Fehler, die beim Offnen eines Datensatzes
auftreten kénnen.
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10.1.4.1 Gespeicherte Daten fehlerhaft

Mitteilung: Offnung unméglich. Die auf dem Gerit gespeicherten Daten sind fehlerhaft.
Bitte I6schen Sie den Datensatz und laden ihn erneut herunter.

Feststellung: Die Dateien des Datensatzes wurden auf dem Gerat verfalscht. Bitte laden Sie
die Datei erneut herunter.

10.1.4.2 Zu wenig Speicherplatz um einen Clip-Datensatz zu 6ffnen

Mitteilung: Nicht genligend Speicherplatz. Der Clip Applying kann fiir dieses Modell nicht
heruntergeladen werden. Fir weitere Informationen konsultieren Sie bitte die
Systemanforderungen.

Feststellung: Das Herunterladen des Clip-Datensatzes, den Sie zu 6ffnen versuchen,
bendtigt mehr Arbeitsspeicher als Ihr Apparat zur Verfliigung hat. Dieses Problem kann
auftreten, wenn das Gerat nur tiber 1 GB Arbeitsspeicher verfiigt. Um auf die Datei
zuzugreifen, benutzen Sie bitte ein neueres Gerat, das liber mindestens 2 GB
Arbeitsspeicher verfigt.

10.1.5 Es gelingt mir nicht, einen Link Visible Patient zu 6ffnen

Diese Sparte beinhaltet die verschiedenen Fehler, die beim Offnen eines Links von Visible
Patient auftreten kénnen.

10.1.5.1 Keine Internetverbindung
Mitteilung: Es steht keine Internetverbindung zur Verfligung.

Feststellung: Vergewissern Sie sich, dass Sie Uber eine Internetverbindung (Wifi oder LTE)
verfligen und der Flugzeugmodus des Gerats nicht aktiviert ist.

10.1.5.2 Bendtigtes Konto

Mitteilung: Konto benétigt. Um auf diesen Fall zuzugreifen, miissen Sie zunachst lhr Konto
in der Anwendung registrieren.

Feststellung: Bevor Sie diesen Link 6ffnen, (iberprifen Sie, ob Sie lhr Konto Visible Patient in
der Anwendung registriert haben.

10.1.5.3 Der Fall steht nicht zur Verftigung
Mitteilung: Der Fall steht nicht zur Verfligung. Dieser Fall steht nicht zur Verfligung.

Feststellung: Der Fall ist auf dem Server nicht vorhanden. Kontaktieren Sie bitte den
Kunden-Support von Visible Patient.
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10.1.5.4 Unautorisierter Zugang

Mitteilung: unautorisierter Zugang. Sie sind nicht berechtigt, den Fall anzuzeigen.
Vergewissern Sie sich, ob Sie das richtige Konto benutzen.

Feststellung: Sie sind nicht berechtigt, den Fall anzuzeigen. Wenn Sie glauben, Recht auf
den Zugriff auf diese Datei zu haben, kontaktieren Sie bitte den Kunden-Support von Visible
Patient.

10.1.5.5 Nicht unterstltzter Link

Mitteilung: Nicht unterstitzter Link. Dieser Link wird von der Anwendung nicht unterstitzt.
Vergewissern Sie sich, dass es sich um einen giiltigen Link handelt.

Feststellung: Der Link, den Sie zu 6ffnen versuchen, ist beschadigt. Vergewissern Sie sich,
dass Sie eine aktualisierte Anwendung, einen giiltigen Link (ohne Tippfehler) oder einen
unbeschadigten QR-Code benutzen.

10.2 Probleme mit der 3D-Visualisierung

Diese Sparte beinhaltet die verschiedenen Fehler, die bei der Visualisierung einer 3D-Datei
auftreten kénnen.

10.2.1 Es gelingt mir nicht, mit dem Modell zu interagieren

Wenn es lhnen nicht gelingt, mit dem Modell zu interagieren, tUberprifen Sie, ob die
Interaktionen aktiviert sind (siehe 8.6.4). Wenn das Modell auf dem Bildschirm nicht mehr
sichtbar ist, kénnen Sie es neu ausrichten, indem Sie auf eine der Tasten fiir die Ausrichtung
(axial, frontal oder sagittal) tippen.

10.2.2 Es gelingt mir nicht, die anatomische Struktur zu maskieren

Wenn es lhnen nicht gelingt, eine anatomische Struktur zu maskieren, indem Sie auf sie
tippen, vergewissern Sie sich, dass Sie das Maskierungstool verwenden (siehe 8.6.3).

Bei der Anzeige eines Clip-Datensatzes kdnnen gewisse Strukturen mit dem Maskierungstool
nicht versteckt werden. Die Segmente konnen durch den Gebrauch des Clip-Tools maskiert
werden (siehe 8.8.3). Das markierte Organ-Netzwerk kann nicht maskiert werden.

10.2.3 Es gelingt mir nicht, die mit einer Clip-Datei verbundenen Volumen zu visualisieren

Bei der Visualisierung der Volumen, die mit einer Clip-Datei verbunden sind, kann folgende
Mitteilung angezeigt werden: ,,Unstimmigkeiten detektiert bei den Berechnungen der
Volumen. Keinerlei verfligbare Information. ». In diesem Fall wird auf dem Bildschirm kein
Volumen angezeigt. Dieses Problem taucht auf, wenn bei der Berechnung der Volumen
Unstimmigkeiten detektiert werden. Um das Problem zu I6sen, kontaktieren Sie bitte den
Kunden-Support von Visible Patient.
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