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Instrukcja obstugi

Pakiet Visible Patient to zestaw oprogramowan do obrazowania medycznego utatwiajgcych
odczytywanie, interpretacje, monitorowanie i planowanie leczenia pacjentéw dorostych i
pediatrycznych wykwalifikowanym pracownikom stuzby zdrowia. Pakiet Visible Patient
dopuszcza obrazy medyczne kompatybilne z DICOM uzyskane z réznych urzadzen
obrazowania medycznego, w tym CT i MRI.

Nie jest przeznaczony do uzycia do podstawowej interpretacji diagnostycznej obrazow
mammograficznych lub z nia.

Oprogramowania oferujg szereg kategorii narzedzi. Sg to narzedzia do obrazowania dla
ogoblnych obrazow, w tym wizualizacja 2D, rendering objetosciowy i wizualizacja objetosciowa
3D, rekonstrukcje wieloptaszczyznowe (MPR), fuzja obrazéw, rendering powierzchniowy,
pomiary, raporty, przechowywanie, podstawowe narzedzia do zarzadzania i obrazami i
administracyjne itd.

Obejmuja one rowniez system przetwarzania obrazu i spersonalizowany interfejs
uzytkownika do segmentacji struktur anatomicznych widocznych na obrazach (kosci, narzady,
struktury naczyniowe/oddechowe itd) wraz z interaktywnymi narzedziami do segmentacji,
filtrami obrazéw itd.

Dostepne sg takze narzedzia do wykrywania i znakowania segmentéw narzaddéw (watroba,
ptuca i nerki) z wyznaczaniem przebiegu przez obszary naczyniowe/oddechowe,
przyblizaniem obszaréw naczyniowych/oddechowych w strukturach rurkowych i
interaktywnym oznakowaniem.

Oprogramowanie jest przeznaczone do uzycia przez wykwalifikowanych specjalistéw (w tym
lekarzy, chirurgdéw i technikdw) i ma stanowié¢ narzedzie pomocnicze dla klinicysty, ktory
ponosi wytgczng odpowiedzialnos¢ za ostateczne decyzje dotyczace leczenia pacjentéw.

R Wydawanie wytacznie na recepte lekarska.

Uwaga: Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosic¢ firmie Visible Patient
i wtasciwym wtadzom lokalnym.



SDM-UM-VPSuite-Planning-1.0.18-md-pl_v1 Pakiet Visible Patient



SDM-UM-VPSuite-Planning-1.0.18-md-pl_v1 Pakiet Visible Patient

C€mm

Kontakt

Przedstawiciel w
USA

Sponsor w
Australii:

Sponsor w
Nowej Zelandii:

Autoryzacje

Ten wyréb medyczny ma oznaczenie CE i zostat zatwierdzony przez
FDA. W zwigzku z tym mozna stosowa¢ go w warunkach klinicznych
i/lub w celu opieki nad pacjentami wytgcznie w krajach, w ktérych
uznawane jest oznaczenie CE i/lub zatwierdzenie FDA i/lub w krajach,
w ktorych przestrzegane sg przepisy krajowe (petna lista krajow
dostepna jest pod adresem:
https://www.visiblepatient.com/en/go/planning-vps/countries).

Uzywanie tego wyrobu medycznego jest niedozwolone w krajach,
ktdre nie zostaty wymienione w liscie powyze;j.

W tych krajach wyrdb uwazany jest za prototyp badawczy, a jego uzycie
ograniczone do celdow demonstracyjnych, badawczych lub
edukacyjnych. Wszelkie inne zastosowania sg surowo zabronione, w
szczegdblnosci stosowanie kliniczne na ludziach.

Data pierwszego oznakowania CE: 2014

Visible Patient

8 rue Gustave Adolphe Hirn
67000 STRASBOURG
FRANCJA

E-mail: support@visiblepatient.com
Tel.: +33 (0)3 68 66 81 81
Strona internetowa: www.visiblepatient.com

STRATEGY Inc.

805 Bennington Drive

suite 200

Raleigh, North Carolina 27615 STANY ZJEDNOCZONE
Telefon: +1 919 900 0718

Faks: +1 919 977 0808

E-mail: nancy.patterson@strategyinc.net

Johnson & Johnson Medical

1-5 Khartoum Road, North Ryde

N.S.W.2113

Johnson & Johnson NZ (Ltd)

507 Mount Wellington Hwy, Mount Wellington,
Auckland 1060, Nowa Zelandia



SDM-UM-VPSuite-Planning-1.0.18-md-pl_v1 Pakiet Visible Patient



SDM-UM-VPSuite-Planning-1.0.18-md-pl_v1 Pakiet Visible Patient

Spis tresci

R [0 1 A U1 ol - o] o 1 (U= FO PP PRSTTPPPPPN 8
1.1 INFOrMACIE OBOINE. ... e s e e s e btee e e e s enaans 8
1.2 Docelowa populacja PaCiENTOW........uuiiiiiiiiiiiiee et e e e sirae e e e e 8
13 DOCEIOWI UZYEKOWNICY eeiiiiiiiiiiiei ittt ettt e e e e s e e e s s s sraa e e e s e nanns 9

2 PrzeCIWWSKAZANIA c..eeiiiiiiieieiiie ettt ettt st s e e e e e s aneeas 10

3 Oczekiwana wydajnosC i KIaUzUule........coiiiiiiiiiiiiiiec e 11
3.1 WyYAaJNOSE KIINICZNG «...eeeivieeeieeee e e e e s s aaaeeee s 11
3.2 Klauzule bezpieCZeASTWA ......uviiiii ittt e e e s srae e e e e s 11
33 Klauzule bezpieCZeASTWA ......vviiiii ittt e s s arae e e e e e 11
3.4 WYAajNOSE tECANICZNG ...evviiiiieiiiiiee e essaaaeee s 11

N O 14 4=y =T | - OO U PP PPPPPPTTTR TR 12
4.1 (0 =00] TN o 1 { A=Y =T o | 1= PPPTPPP 12
4.2 Zabezpieczone Srodowisko KOMPULErOWE .......c.evviieiiiiiiiiiiee e 12
4.3 Zarzadzanie danymi MedyCZNYMi......ccuvcuirireeiiiiiiieeeeerriieee e eriiree e e e s sraee e e e s saeees 12

5  WHASCIWOSCi tEChNOIOGICZNE ....vvieeiiiiiiee e s e ee s 13
5.1 Konfiguracja systemu i charakterystyka ........ccccoovviiiiiiiinniiiee e 13

5.1.1 PC- minimalne wymagania SYStEMOWE ..........cceevrruriieeeiriiiiieeeeeniiireeeeesninneeeens 13
5.1.2 PC- zalecane wymagania SYStEMOWE .......ccuuueeeeeeriiiiieeeeiiiieeeeessiereeeessninneeees 13
5.1.3 Mac - minimalne wymagania SYStEMOWE .......ccccevvuriiereiriiiiiieeeeeniieeeeeesniieeeeens 13
5.1.4 Mac - zalecane wymagania SYStEMOWE..........ceeeeeriviiieeeeriiiiieeeesriireeeeessineeeeens 13
5.2 Podglad OprogramowWania .....ueei ittt e e 13
5.2.1  Visible Patient SENUEr......ccocuuiiiiiiiiiiieee e 13
53 MoOdUlY OPrOZramMOWANIA ....uvviieiiieiiiiiiee ettt ee e sriree e e s e e e e e e sbbareeessssareeeeessnaes 14
5.3.1 Anonimizacja plikKOW DICOM .....cccoiiiiiiiiiiiiiiiieeeessiieeee e ssiee e ssiere e e s ssaaaeeee s 14

I [ I A U] (O TR T 1 -] - (o] PP PP 15

6.1 Wymagania bezpieczeristwa informatycznego .......ccccveeeeviviciiieei i 15
6.1.1 Bezpieczne SrOUOWISKO.....c.uuiiiiiiiiiiiee ettt e e s s saee e e e e e e 15
6.1.2  Weryfikacja paki€tu .....ccouiuiiiiiiiiiiiei e 15

6.2 Instalacja Visible Patient SENAer.........cuviiviiiiiiiiiiiie e 16
6.2.1 Instalowanie Visible Patient Sender w WindOWS...........ccoeviieiiiiiieiniiieeeniieeene 16
ROZPOCZECIE INSTAlACi 1evieiiiiiieieiiiiieee e e e s s ee e e s s e saeeeeeesenans 16
P RV =] o A L Tol=Y o oy [P PPPRP 16
WYbOr folderu dOCEIOWEEO ......cciii it e e s 17

UBWOEZENIE SKIOTU cevniiiieeeeiee ettt ettt et e ettt e e et e s e et s e et e s e tane s e st ssetenesesanseesnnaaees 19



SDM-UM-VPSuite-Planning-1.0.18-md-pl_v1 Pakiet Visible Patient

ZaKONCZENIE INSTAlACI 1vvvvreeeiieiiiieee ettt e e s s sabr e e e e e s s aanes 20
Uruchomienie OProgramoOWaNia .......ceceeurieeeeiniiiiieeeessiieeeessesiireeeessssbraeeeessssseeeeessnnns 22
6.2.2 Instalowanie Visible Patient Sender na komputerze Mac ........cccvveeeevviiveeeennnns 23
ROZPOCZECIE INSTAlACi 1evieiiiiiieiiiiiiieee e e e s e s e e e s s sareaeeesenans 23
ZaiNStAloWani@ @PliKACji...ueeeeiiirrieeti et e e e 23
Uruchomienie OProgramoOWaNia .......cecuecuiieeeeiniiiiiee e ssiieeeeesssireeeeessssbraeeesssssreeeeessnnns 24

/Y o To o] o UV AV o T PP UPPRPP 26
7.1 ANONIMIZACIA ODFAZU oo e e e s 26
% O R VY T | Y A =T o 1 T PP PUPPP 26
7.1.2  Anonimizacja Serii DICOM .......cciiiiiiiiiiee e 26

8 KONSEIWACA .euueeiieiee et e ettt e e e e e e e e e e e e et e ettt bbb e e s e e e e e eeeeeeeeeeaeeeesnn e nes 29
8.1 Visible Patient SENAEr.......oo i 29
8.2 N AU | [ o] = Lol =] o o | PP PRSP 29

9 ROZWIgzZyWanie ProbIEMOW .......cciiiiiiiiiee ettt e e rr e e e s s are e e e e ssabaeeee s 30

9.1 Problemy O8OINE... ... i e e s 30



SDM-UM-VPSuite-Planning-1.0.18-md-pl_v1 Pakiet Visible Patient

1 Instrukcja obstugi

1.1 Informacje ogdlne

Pakiet Visible Patient to zestaw oprogramowan do obrazowania medycznego utatwiajgcych
odczytywanie, interpretacje, monitorowanie i planowanie leczenia pacjentéw dorostych i
pediatrycznych wykwalifikowanym pracownikom stuzby zdrowia. Pakiet Visible Patient
dopuszcza obrazy medyczne kompatybilne z DICOM uzyskane z réznych urzadzen
obrazowania medycznego, w tym CT i MRI.

Nie jest przeznaczony do uzycia do podstawowej interpretacji diagnostycznej obrazow
mammograficznych lub z nia.

Oprogramowania oferujg szereg kategorii narzedzi. Sg to narzedzia do obrazowania dla
ogoblnych obrazéw, w tym wizualizacja 2D, rendering objetosciowy i wizualizacja
objetosciowa 3D, rekonstrukcje wieloptaszczyznowe (MPR), fuzja obrazéw, rendering
powierzchniowy, pomiary, raporty, przechowywanie, podstawowe narzedzia do zarzadzania
i obrazami i administracyjne itd.

Obejmuja one rowniez system przetwarzania obrazu i spersonalizowany interfejs
uzytkownika do segmentacji struktur anatomicznych widocznych na obrazach (kosci,
narzady, struktury naczyniowe/oddechowe itd) wraz z interaktywnymi narzedziami do
segmentacji, filtrami obrazéw itd.

Dostepne sg takze narzedzia do wykrywania i znakowania segmentéw narzadéw (watroba,
ptuca i nerki) z wyznaczaniem przebiegu przez obszary naczyniowe/oddechowe,
przyblizaniem obszaréw naczyniowych/oddechowych w strukturach rurkowych i
interaktywnym oznakowaniem.

Oprogramowanie jest przeznaczone do uzycia przez wykwalifikowanych specjalistéw (w tym
lekarzy, chirurgdéw i technikéw) i ma stanowi¢ narzedzie pomocnicze dla klinicysty, ktéry
ponosi wytgczng odpowiedzialnos¢ za ostateczne decyzje dotyczace leczenia pacjentéw.

1.2 Docelowa populacja pacjentéw

Wyrdéb Suite Visible Patient jest przeznaczony dla wszystkich pacjentéw, w przypadku
ktorych lekarz wymaga utworzenia okreslonego modelu 3D struktur anatomicznych lub
patologicznych w celu zoptymalizowania i okreslenia metody leczenia.

Wyrdéb Suite Visible Patient moze by¢ stosowany u pacjentéw w kazdym wieku.

Noworodek (od urodzenia do 28 dnia zycia)
Niemowle (od 29 dni do 2 lat)

Dziecko (od 2 do 12 lat)
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Nastolatek (od 12 do 18 lat)
Mtody dorosty (18 do 21 lat)

Dorosty (powyzej 21 lat)

Pacjent nie jest uzytkownikiem wyrobu Visible Patient Suite.

1.3 Docelowi uzytkownicy
W przypadku oprogramowania Visible Patient Sender do korzystania z tego modutu nie jest
wymagana zadna wiedza.

Oprogramowanie stanowi pomoc dla lekarza, ktéry ponosi wytagczng odpowiedzialnos¢ za
decyzje podejmowane w zwigzku z leczeniem pacjenta.
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2 Przeciwwskazania

Produkt nie jest przeznaczony do uzycia do podstawowej interpretacji diagnostycznej
obrazéw mammograficznych (MG).

10
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3 Oczekiwana wydajnosc i klauzule

3.1 Woydajnosé kliniczna

Wyrdéb Suite Visible Patient umozliwia zespotowi medycznemu planowanie zabiegu
chirurgicznego w sposdb bezpieczniejszy i mniej zalezny od lekarza.

3.2 Klauzule bezpieczenistwa

VP Sender v1.0.18 jest samodzielnym oprogramowaniem. Nie okreslono zadnego ryzyka
klinicznego ani dla pacjenta ani dla uzytkownika. W zwigzku z tym korzystanie z VPSender w
wersji 1.0.18 nie wigze sie z zadnymi dziataniami niepozgdanymi.

Okreslono jednakze posrednie skutki uboczne, ktére moga wystapic:

1. Niewielkie obrazenia u pacjenta spowodowane dtugim zabiegiem chirurgicznym lub
niepotrzebnymi nacieciami w razie analizy niewtasciwego pacjenta (= innego
pacjenta).

e Moze sie zdarzy¢, ze do przeprowadzenia zabiegu zostanie wybrany
nieprawidtowy pacjent, co doprowadzi do btednej analizy pacjenta (nalezy
zwréci¢ uwage na wyswietlane dane pacjenta).

e Do analizy niewtasciwego pacjenta moze dojs¢ wtedy, gdy w
oprogramowaniu otwartych jest kilku pacjentéw (nalezy zwrdci¢ uwage na
wyswietlane dane pacjenta).

e Do analizy niewtasciwego pacjenta moze dojs¢ wtedy, gdy wybrane zostanie
badanie innego pacjenta a jego wyniki zostang eksportowane (nalezy zwrécic¢
uwage na wyswietlane dane pacjenta).

e Do nieprawidtowej analizy pacjenta moze dojs¢ réwniez wtedy, gdy podczas
zarzadzania informacjami o pacjencie wystapi problem z oprogramowaniem.

e Hakerzy mogg znalez¢ luki w oprogramowaniu lub jego srodowisku i
wykorzystac je, aby zmieni¢ oprogramowanie lub dane i informacje
medyczne.

3.3 Klauzule bezpieczenistwa

Podczas korzystania z wyrobu medycznego dane chronione nie sg narazone na
niebezpieczenstwo. Wyrdb nie jest przeznaczony do przesytania i przechowywania danych
osobowych.

Dokumentacja zawiera informacje dla uzytkownikéw dotyczgce srodkdéw ostroznosci w
zakresie bezpieczenstwa srodowiska informatycznego i przekazywania danych osobowych,
ktérych nalezy przestrzegac (patrz ostrzezenia).

3.4 Wydajnosc¢ techniczna

Suite Visible Patient umozliwia zespotowi medycznemu:

® anonimizacje obrazéw medycznych DICOM (obstugiwane formaty: TDM, IRM)

11
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4 QOstrzezenia

4.1 Ogdlne ostrzezenie

Oprogramowanie jest przeznaczone do uzycia przez wykwalifikowanych pracownikéw stuzby
zdrowia i ma stanowi¢ narzedzie pomocnicze dla klinicysty, ktéry ponosi wytgczng
odpowiedzialno$¢ za podejmowane ostateczne decyzje.

4.2 Zabezpieczone srodowisko komputerowe

Urzadzenie nalezy zainstalowac w bezpiecznym miejscu z poszanowaniem zasad
bezpieczenstwa. Zasady te mogg sie rozni¢ w zaleznosci od kraju. W czesci ,, Wymagania
wstepne dotyczace bezpieczenstwa informatycznego” podano ogdlne zalecenia dotyczace
bezpieczenstwa. Nalezy ich przestrzegaé, aby zapewnic bezpieczenstwo Srodowiska.

4.3 Zarzadzanie danymi medycznymi

Urzadzenie generuje i wykorzystuje dane medyczne, ktére moga by¢ przechowywane przez
pracownikéw stuzby zdrowia lub przekazywane miedzy nimi w celu umozliwienia

korzystania z urzadzenia. Zarzagdzanie danymi medycznymi (przekazywanie, przechowywanie
itp.) musi by¢ zgodne z zasadami ochrony danych osobowych dotyczgcych zdrowia. W czesci
»Wymagania wstepne dotyczace bezpieczenstwa informatycznego” podano ogdlne
zalecenia dotyczace bezpieczenristwa. Nalezy ich przestrzegaé, aby zapewni¢ bezpieczeristwo
srodowiska.

12
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5 Witasciwosci technologiczne

5.1 Konfiguracja systemu i charakterystyka

Pakiet Visible Patient zostat zaprojektowany do dziatania na standardowej niezalezne;j
platformie z zainstalowanym systemem operacyjnym (Windows lub Mac). Wyposazenie
platformy obejmuje standardowy komputer dostepny w sprzedazy. Ponadto cate
oprogramowanie zawarte w pakiecie (opisane szczegétowo ponizej) moze byé
zainstalowane na réznych komputerach i nie wymaga sie ich wzajemnego potaczenia przez
sieC.

5.1.1 PC- minimalne wymagania systemowe

e System operacyjny: Windows 7 x64

e Procesor: Intel Core i3

e Wideo : przeznaczona do tego karta graficzna (od 2012 r.)
e Pamie¢: 4 GB RAM

e Przechowywanie: wymagane miejsce na dysku 10 GB

e Internet: szerokopasmowe pofaczenie z Internetem

e Rozdzielczo$é: 1024x768 lub wiecej

5.1.2 PC- zalecane wymagania systemowe

e System operacyjny: Windows 7 x64

e Procesor: Intel Core i7 — 2,5 GHz

e Wideo : Nvidia GeForce GTX 760 lub lepsze

e Pamie¢: 16 GB RAM

e Przechowywanie: 30 GB miejsca na dysku

e Internet: szerokopasmowe potaczenie z Internetem

e Rozdzielczo$é: minimalna rozdzielczos¢ ekranu 1920 x 1080

5.1.3 Mac - minimalne wymagania systemowe

e System operacyjny: Mac OS 10.12
e Wideo : przeznaczona do tego karta graficzna

5.1.4 Mac - zalecane wymagania systemowe

e System operacyjny: Mac OS 10.12
e Wideo : przeznaczona do tego karta graficzna

5.2 Podglad oprogramowania

5.2.1 \Visible Patient Sender

Visible Patient Sender tworzg wytgcznie moduty przeznaczone do zarzgdzania danymi.
Oprogramowanie jest prostym narzedziem do anonimizacji wielowymiarowych obrazéw

cyfrowych uzyskanych z réznych metod obrazowania medycznego (obrazy DICOM).
Oprogramowanie jest uzywane przez wykwalifikowanych pracownikow stuzby zdrowia

13



SDM-UM-VPSuite-Planning-1.0.18-md-pl_v1 Pakiet Visible Patient

(zwykle radiologéw lub technikéw radiologii) do wymiany anonimowych danych miedzy
wykwalifikowanymi pracownikami stuzby zdrowia. Visible Patient Sender umozliwia
uzytkownikom wczytywanie i przegladanie obrazéw DICOM w celu ich automatycznej
anonimizacji. Anonimowe dane s3 zapisywane w pliku zip z unikalnym anonimowym
numerem identyfikacyjnym. Ponadto tworzony jest raport w formacie pdf z zestawieniem
danych takich jak data, numer identyfikacyjny, lekarz kierujacy, uwagi itd. W tym
oprogramowaniu nie ma interpretacji objetosci danych 3D. Kazdy modut tworzacy
oprogramowanie zostat szczegdétowo opisany ponize;j.

5.3  Moduty oprogramowania

Moduty Pakiet Visible Patient mozna podzieli¢ nastepujace kategorie:

Kategoria VP

Sender

Zarzadzanie danymi | Anonimizacja plikow DICOM X

W powyzszej tabeli poszczegdlne moduty oprogramowania zostaty pogrupowane ze wzgledu
na: zarzadzanie danymi, analize obrazéw i powierzchni oraz obréobke powierzchni. Kazdy
modut oprogramowania zostat szczegétowo opisany ponizej.

5.3.1 Anonimizacja plikéw DICOM

Ten modut oprogramowania jest prostym narzedziem do anonimizacji wielowymiarowych
obrazéw cyfrowych uzyskanych z réznych metod obrazowania medycznego (obrazy DICOM).
Umozliwia on uzytkownikom wczytywanie i przegladanie obrazéw DICOM w celu ich
automatycznej anonimizacji. Anonimowe dane sg zapisywane w pliku zip z unikalnym
numerem identyfikacyjnym. Dodatkowo tworzony jest raport pdf w celu powigzania
anonimowego identyfikatora z informacjami o pacjencie. W tym module nie ma interpretacji
objetosci danych 3D.

14



SDM-UM-VPSuite-Planning-1.0.18-md-pl_v1 Pakiet Visible Patient

6 Instrukcje instalacji
Instalacje Visible Patient Suite mozna uruchomic za pomoca pliku wykonywalnego.

6.1 Wymagania bezpieczenstwa informatycznego

6.1.1 Bezpieczne srodowisko

Urzadzenie nalezy zainstalowac w bezpiecznym srodowisku z poszanowaniem zasad
cyberbezpieczenstwa. Ponadto urzadzenie generuje i wykorzystuje dane medyczne, ktére
moga by¢ przechowywane przez pracownikéw stuzby zdrowia lub przekazywane miedzy
nimi w celu umozliwienia korzystania z urzgdzenia. Zarzadzanie danymi medycznymi
(przekazywanie, przechowywanie itp.) musi by¢ zgodne z zasadami ochrony danych
osobowych dotyczacych zdrowia.

Zasady te mogg sie rozni¢ w zaleznosci od kraju. Ponizej podano ogdlne zalecenia dotyczace
bezpieczenstwa. Nalezy ich przestrzegaé, aby zapewnic bezpieczenstwo srodowiska:

e korzystajgc z mechanizmu uwierzytelniania systemu operacyjnego, dostep do
Srodowisk (oprogramowania i miejsca przechowywania danych) powinien by¢
ograniczony do upowaznionych uzytkownikdéw w celu ograniczenia dostepu do
urzadzenia.

e W celu zarzadzania srodowiskami nalezy wprowadzi¢ warstwowy model autoryzacji
poprzez rozrdznienie uprawnien zgodnie z rolg uzytkownika (np. administrator
systemu, pracownik stuzby zdrowia).

e Srodowiska musza zosta¢ zablokowane na czas bezczynnosci uzytkownika za pomoca
mechanizmu samoblokujacego systemu operacyjnego.

e Zdalny dostep do srodowisk powinien by¢ kontrolowany i dozwolony tylko w
przypadku zaufanych uzytkownikéw, za pomocg narzedzi systemu operacyjnego,
konfiguracji zapory i zasad dziatania infrastruktury.

e Zainstalowac nalezy oprogramowanie antywirusowe kontrolujgce cate srodowisko.
Urzadzenie zostato zaprojektowane tak, aby umozliwié kontrole bezpieczeistwa i
skanowanie antywirusowe w sposdb nie wptywajgcy na bezpieczenstwo dziatania i
podstawowe funkcje urzadzenia.

e Pracownicy stuzby zdrowia moga przesyta¢ miedzy sobg dane medyczne wytgcznie
przez bezpieczny sieciowy system przesyfania plikdw, ktéry zapewnia odpowiedni
poziom bezpieczenstwa danych osobowych w zakresie opieki zdrowotnej.

6.1.2 Weryfikacja pakietu
Ponizej opisano ogdlne zalecenia, ktérych nalezy przestrzegaé przed instalacjg urzadzenia:

e Po pobraniu pakietu nalezy sprawdzi¢ jego integralnos¢ (hash pakietu mozna znalez¢
na stronie internetowej firmy).

e Autentycznos$¢ pakietu nalezy zweryfikowad przed instalacja. Visible Patient
podpisuje wszystkie swoje pakiety.
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e Urzadzenie musi zostac zainstalowane przez administratora systemu w miejscu
niedostepnym do zapisu dla zwyktego uzytkownika. Ma to na celu ochrone
urzadzenia.

6.2 Instalacja Visible Patient Sender

6.2.1 Instalowanie Visible Patient Sender w Windows
Rozpoczecie instalacji

Klikng¢ dwukrotnie plik instalacyjny dostarczony przez Visible Patient : Pojawi sie
nastepujgce okno dialogowe z powitaniem.

V VP Sender Setup - O IENE

Welcome to the VP Sender
Setup Wizard
This wizard will guide you through the installation of VP
Sender

\: It is recommended that you dose all other applications
before starting Setup. This will make it possible to update
relevant system files without having to reboot your
computer.

VISIBLE PATIENT
SENDER Click Next to continue.

Klikngé ,Next”.
Zatwierdz licencje

Wyswietla sie umowa licencyjna.
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v VP Sender Setup - O IENE

\P Hoense Koemen
Please review the license terms before installing VP Sender

Press Page Down to see the rest of the agreement.

Visible Patient Sender )
Copyright (¢) 2014 Visible
Patient

If you accept the terms of the agreement, dlick I Agree to continue. You must accept the
agreement to install VP Sender

< Back Cancel

Przeczyta¢ umowe licencyjng i klikngc¢ ,| agree”, aby kontynuowad instalacje. (W odwrotnym
przypadku klikngé ,,Cancel”, aby anulowac instalacje.)

Wybor folderu docelowego

Wyswietla sie folder docelowy, w ktédrym zostanie zainstalowane oprogramowanie.



\ VP Sender  Setup - O

Choose Install Location
Choose the folder in which to install VP Sender

Setup will install VP Sender in the following folder. To install in a different folder, dick
Browse and select another folder. Click Next to continue.

Destination Folder

I :\Users\John\AppData\Local \Visible Patient\VP Sende | Browse...

Space required: 264.6MB
Space available: 60.2GB

Mullsoft Install System v2.46

[ < Back H Next > |[ Cancel }

Mozna zmienié folder docelowy, klikajac ,Browse” i wybierajgc nowy folder docelowy.
Mozna takze utworzy¢ nowy, klikajgc ,,Make New Folder”.
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\» Browse For Folder n_

Select the folder to install VP Sender in:

B Desktop

> ¥ Homegroup
> A& John

> M This PC

> 4 Libraries
G‘F Network

Make New Folder Cancel

Wybrac folder docelowy i klikngé¢ ,,0k”.

Utworzenie skrétu

Nastepnie mozna ewentualnie utworzyc skrét dla tatwiejszego dostepu do oprogramowania.
Domysinie skrét zostanie utworzony na pulpicie, ale mozna wybrac inng lokalizacje. Mozna takze
wpisa¢ nazwe, aby utworzy¢ nowy folder w menu startowym lub zrezygnowac z utworzenia skrotu.
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VP Sender Setup

- o EEm

AT

Choose Start Menu Folder

Choose a Start Menu folder for the VP Sender shortcuts.

Select the Start Menu folder in which you would like to create the program's shortcuts. You
can also enter a name to create a new folder.

I isible Patient\VP Sender

Accessibility
Accessories
Administrative Tools
Maintenance
Microsoft Expression
Microsoft Silverlight

StartUp
System Tools

Microsoft Silverlight 5 SDK
Microsoft Visual Studio 2010
Microsoft Visual Studio 2012

Mullsoft Install System vz, 46

[ ]Do not create shortcuts

< Back H

Install | | Cancel

Zakonczenie instalacji

Aby kontynuowac instalacje, klikngc¢ , Install”. Proces instalacji rozpoczyna sie.
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A VP Sender Setup - O

Installing
Please wait while VP Sender is being installed.

Extract: Qt5Qmid.dll... 62%

Mullsoft Install System v2,46

< Back Next > Cancel

Instalacja trwa kilka sekund. Na koniec wyswietla sie komunikat informujacy o zakonczeniu
instalacji. Klikngé ,,Finish”, aby zamkna¢ okno konfiguracji.

A VP Sender Setup - O

Completing the VP Sender
Setup Wizard

VP Sender has been installed on your computer.

Click Finish to close this wizard.

AT

VISIBLE PATIENT
SENDER

< Back Cancel




Visible Patient Sender zostato zainstalowane w komputerze w wybranym folderze
docelowym.

Uruchomienie oprogramowania

Mozna uruchomic¢ Visible Patient Sender, klikajgc skrot utworzony podczas instalacji
(domyslnie na pulpicie komputera).

W razie jakichkolwiek probleméw z instalacjg oprogramowania prosimy o kontakt z Visible
Patient: support@visiblepatient.com.
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6.2.2 Instalowanie Visible Patient Sender na komputerze Mac

Rozpoczecie instalacji

Klikng¢ dwukrotnie plik instalacyjny dostarczony przez Visible Patient.

Otwiera sie okno umowy licencyjnej. Klikngé ,,Agree”, aby kontynuowa¢ instalacje.

If you agree with the terms
of this license, click "Agree"
to access the software. If
you do not agree, press
"Disagree."

Zainstalowanie aplikacji

VP Sender .dmg

Z. DISTRIBUTIUN
Visible Patient Sender and the license herein granted shall not be copied, shared,
distributed, re-sold, offered for re-sale, transferred or sub-licensed in whole or in
part except that you may make one copy for archive purposes only. For
information about redistribution of Visible Patient Sender contact Visible Patient
(contact@visiblepatient.com).

3. USER AGREEMENT

3.1 Use

Your license to use Visible Patient Sender is limited to the copy obtained by you.
You shall not allow others to use, copy or evaluate copies of Visible Patient
Sender.

3.2 Use Restrictions

You shall use Visible Patient Sender in compliance with all applicable laws and
not for any unlawful purpose. Without limiting the foregoing, use, display or
distribution of Visible Patient Sender together with material that is pornographic,
racist, vulgar, obscene, defamatory, libelous, abusive, promoting hatred,
discriminating or displaying prejudice based on religion, ethnic heritage, race,
sexual orientation or age is strictly prohibited.

Each licensed copy of Visible Patient Sender may be used on one single
computer location by one user. Use of Visible Patient Sender means that you have
loaded, installed, or run Visible Patient Sender on a computer or similar device. If

Print \ Save... Disagree |

Wybrac i przeciggnaé aplikacje Visible Patient Sender do skrétu aplikacji.

Click on agree
after you read
the license.
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VP Sender 8006 [, VP Sender

e ender Applicatons I

N\ VISIBLE PATIENT \P VISIBLE PATIENT

{
-~

: -

Click and move VPSender icon 9
on the application folder Drop it on the application folder

Aplikacja Visible Patient Sender jest zainstalowana.

Uruchomienie oprogramowania

Visible Patient Sender mozna uruchomié z folderu aplikacji, klikajgc dwukrotnie ikone Visible
Patient Sender.

W razie jakichkolwiek probleméw z instalacjg oprogramowania prosimy o kontakt z Visible
Patient: support@uvisiblepatient.com.
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7 Sposob uzycia

7.1 Anonimizacja obrazu

Oprogramowanie Visible Patient Sender przeznaczone jest do anonimizacji danych DICOM.
Utworzony zostanie réwniez raport z anonimizacji, aby mozna byto potgczy¢ numer
anonimizacji z informacjami o pacjencie.

7.1.1  Warunki wstepne
Do anonimizacji obrazu nalezy uzy¢ oprogramowania Visible Patient Sender.
7.1.2 Anonimizacja serii DICOM

Zacznijmy od krotkiego opisu Visible Patient Sender.

Visible Patient Sender x

Load DICOM ...

General Advanced
Group ID 42 0
0 <_ Order number : | 1337 © g
Anonymization 1 don't know the order number £ DICOM preview
manager Specify anonymous ID o 5 J

Export 64/128

Patient name Modality Acquisition date Image dimension Voxel size Patient position _Study description PatientID  Age Referring physician / Performin
~ ANONYMIZED ~ ANONYMIZED 1970/01/01 00:00:00 ANONYMIZED ANONYMIZED ~ ANONYMIZED
CT

@ —

Series list

Oprogramowanie sie z trzech gtéwnych czesci. Pierwsza, usytuowana w lewym gérnym
rogu, przeznaczona jest do zarzadzania procesem anonimizacji. Druga, z prawej strony,
zapewnia podglad wczytanych plikéw DICOM. Ostatnia, na dole ekranu, przedstawia liste
wczytanych serii.
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Etap 1: otwieranie serii DICOM

"’ o Click on the Load ‘l‘ Select your DICOM folder and
' DICOM button

' press the Choose button

Choose a directory with DICON images
Load DICOM ...
( in: E/media/sdbl/D...OM/UserManual/\'P ~ Liver - QO Q@ O m @ @
General | Advanced

a Computer Name

v Size Type Date Mo
P Data

Directory:

Files of type:

Cancel

Visible Patient Sender

Help,
Load DICOM

ANONYMIZED “ANONYMIZED

e The preview is
on't know the order number \ Updated accordingly
Specify anonymous ID [-1024, 1023] o W,

W: 2047 L:-0.5
/ ( 256, 256, 0): 5

Patient name Modality Acquisition date Image dimension Voxel size Patient position  Study description Patient 1D Age Referring physician / Performi
~ ANON 2 v

9 Select the ‘ >
loaded series

Pierwszym etapem anonimizacji danych DICOM jest wczytanie serii do oprogramowania
Sender. W tym celu klikng¢ ,,Load DICOM”. Wczytana seria pojawia sie na liscie u dotu
ekranu. Mozna wyswietli¢ podglad serii, wybierajac jg z listy.
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Etap 2: aktualizacja informacji o anonimizacji i eksportowanie anonimizowanej serii

@ 0 Fill your VP Group ID

Advanced

Load DICOM ...

der number :

@ 9 Fill your Order ID

1337

H If you don't know
1|
" 9 your Order ID
' Check this box

"0

Specify anonymous ID

don't know the order number

Load DICOM

4

O,
5

If you have series that you do not
want to send, select them and press
the delete key

/ Press the export button
l’ : :

Export } ‘ 9 to export your data and
generate an anonymization
report

Visible Patient Sender x
Help,

ANONYMIZED “ANONYMIZED

-

\ G /
[-1024, 1023] — -

(W: 2047 L:-0.5
: 5 P

ion _Study description Patient ID __ Age Referring physician / Performin
)~ ANONYMIZED!

Po wybraniu serii nalezy wypetnic¢ pola obowigzkowe w procesie anonimizacji.

Po podaniu informacji anonimizowany plik DICOM mozna eksportowac za pomoca przycisku
Eksportuj. Utworzony zostaje plik ZIP zawierajacy wygenerowang serie oraz plik PDF. Plik
PDF zawiera informacje umozliwiajgce powigzanie anonimowego identyfikatora z

prywatnymi danymi pacjenta.
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8 Konserwacja

Pakiet Visible Patient nie wymaga konserwacji. W celi kontroli dystrybucji oprogramowan
kazde oprogramowanie Pakietu Visible Patient objete jest licencja.
8.1 Visible Patient Sender

Oprogramowanie VP Sender jest dostarczane z licencjg udzielang na 6 miesiecy.

8.2 Aktualizacja licencji

Gdy do wygasniecia licencji pozostanie 60 dni, przy kazdym uruchomieniu oprogramowania
wyswietla sie okno pop-up z informacja o dacie wygasniecia.

Zalecamy sprawdzié, czy dostepna jest nowa wersja oprogramowania, gdy termin
wygasniecia wynosi mniej 30 dni. W przypadku braku nowej wersji, prosimy o kontakt z
pomocg, aby uzyskaé nowg licencje.
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9 Rozwigzywanie problemow

9.1 Problemy ogdlne

Nie ma znanych probleméw dotyczacych VP Sender.
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