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Gracias por utilizar el producto de AIRS Medical.

AIRS Medical Inc. es una empresa dedicada a desarrollar productos que superen las expectativas de
los clientes y cumplan con los estandares y requisitos legales pertinentes. Nuestro objetivo es
alcanzar la excelencia a nivel mundial en todas las tareas que desempefiamos.

Este manual del usuario proporciona instrucciones para usar SwiftMR, incluidas advertencias y
precauciones para evitar situaciones peligrosas. Lea detenidamente este manual del usuario antes
de usar el producto.

Pagina principal

Para obtener mas informacion sobre AIRS Medical y nuestros productos, visitenos en
www.airsmed.com.

Informacién general

e "SwiftMRy es una marca registrada de AIRS Medical Inc.

e El contenido de este manual del usuario esta protegido por derechos de autor. Si el
contenido de este manual del usuario se modifica o distribuye sin el consentimiento por
escrito de AIRS Medical Inc., recaeran sobre usted las responsabilidades legales
correspondientes.

e Los manuales del usuario de SwiftMR se facilitan en formato electrénico (elFU). La conexién
a Internet es esencial para acceder a los elFU.

o AIRS Medical Inc. puede cambiar o modificar las especificaciones del producto y el
contenido del manual sin previo aviso.

¢ Comuniquese con Atencion al cliente (support@airsmed.com) si quiere solicitar una copia
impresa de un manual del usuario. Los clientes recibiran una copia impresa en un plazo de
siete dias laborables tras la recepcion de la solicitud.

Uso certificado
El uso de SwiftMR esta sujeto a las leyes locales y a las condiciones de las normativas:

e CE (Unién Europea): SwiftMR es un dispositivo médico con marcado CE que cumple con el
Reglamento (UE) 2017/745 de productos sanitarios (MDR).
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1. Introduccién

1.1.Descripcion del producto
SwiftMR proporciona una mejora automatizada de la calidad de las imagenes por resonancia
magnética adquiridas en diversos entornos. Este dispositivo debe utilizarse Gnicamente con
fines profesionales.

Los procesos automatizados de SwiftMR son los siguientes:
e Carga de imagenes por resonancia magnética en formato DICOM después de finalizar
las exploraciones de resonancia magnética.
e Mejora de la calidad de la imagen mediante un modelo de aprendizaje profundo.
e Descarga de imagenes por resonancia magnética mejoradas en formato DICOM.

La primera vez que se instala este producto, es necesario integrar el sistema de comunicacion y
archivado de imagenes (PACS) dentro de la institucion con el servidor en la nube del fabricante.
Luego, SwiftMR realizard el procesamiento de imagenes en segundo plano automaticamente y
proporcionarda a los usuarios registrados la autorizacién correspondiente para usar las funciones
y ver los resultados del procesamiento de imagenes en un formato de lista de trabajo a través
de la aplicacién cliente.

En la siguiente figura se muestra la arquitectura general de SwiftMR.
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MR Device 1 [
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1.2.Uso previsto
SwiftMR es una solucién de software independiente destinada a aceptar, mejorar y transferir
imagenes por resonancia magnética de cerebro, columna, rodilla, tobillo, hombro y cadera en
formato DICOM. Se puede utilizar para reducir el ruido y aumentar la nitidez de las iméagenes de
resonancia magnética.
SwiftMR no esté disefiado para su uso en dispositivos méviles.

1.3.Poblacion de pacientes prevista

Adultos mayores de 21 afios

1.4.Usuarios previstos

Profesionales de la salud (tecndlogos radi6logos capacitados)

*  El usuario debe tener experiencia en el funcionamiento de una interfaz de usuario de
software para PC (como IRM y PACS).

*  El usuario debe poder comprender la terminologia del manual del usuario y la interfaz
grafica de usuario en inglés.

1.5.Contraindicaciones

Ninguna.

1.6.Entorno de uso previsto

Este producto debe usarse en las siguientes areas asistenciales:
+ Sala de resonancia magnética

1.7.Condiciones de almacenamiento

SwiftMR se almacena en un servidor en la nube.

1.8.Indicacion médica

Pacientes con condiciones clinicas que necesitan imagenes por resonancia magnética del
cerebro, la columna, la rodilla, el tobillo, el hombro o la cadera.

1.9.Beneficio clinico

SwiftMR brinda soporte de diagndstico.
Parametros de resultados:

+ Calidad del diagnostico

* Relacién sefal-ruido (SNR)

* Nitidez de la imagen (FWHM)
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1.10. Dispositivos de resonancia magnéticay PACS compatibles

El alcance de los dispositivos MR compatibles con SwiftMR es el siguiente:

* Fabricantes: Siemens/GE/Philips

* Campo de fuerza: 1,5T/3,0 T

* Modelos de dispositivos de resonancia magnética: se admiten todos los modelos 1,5 T/3,0 T de
las 3 empresas anteriores.

El alcance de los dispositivos PACS compatibles con SwiftMR es el siguiente:
* Todos los dispositivos PACS compatibles con DICOM pueden comunicarse con el producto.

1.11. Procesamiento y proteccion de informacion confidencial

1) Procesamiento y proteccién de la informacién del usuario (desde la cuenta del usuario)

La informacién del usuario, como su nombre, ID, correo electronico y descripcion, se adquiere
durante el proceso de creacion de la cuenta de usuario de SwiftMR. Este contenido se almacena
en AWS Cloud DB, donde se cifra toda la informacion.

2) Procesamiento y proteccion de la informacion confidencial del paciente

Las imagenes DICOM que se envian a SwiftMR para su procesamiento se cifran y se guardan en
el almacenamiento de DICOM Control Server solo durante 6 horas desde el momento en que se
cargan, mientras que las imagenes que no se cargan correctamente se cifran y se almacenan
durante 7 dias.

Para mostrar la informacién del estudio que se esté procesando en la aplicacién cliente, DICOM
Control Server adquiere el nombre, el ID, la edad, el sexo y la fecha de nacimiento del paciente
del archivo DICOM que se extrajo de la exploracion del paciente. Toda la informacién se cifra'y
almacena en la base de datos de DICOM Control Server.

Ademaés de esto, cuando pasan 24 horas desde el momento del registro, la informacion del
nombre del paciente se elimina de la base de datos de DICOM Control Server, mientras que el
ID de paciente se almacena aplicando un algoritmo hash.

Cuando DICOM Control Server y la nube intercambian archivos DICOM que contienen
informacion confidencial, la informacion se anonimiza y se aplica la comunicacion de seguridad
TLS. La nube no almacena ningun tipo de informacion confidencial.

1.12. Limitaciones
SwiftMR solo esta disponible en determinados paises.
Este producto cumple con la normativa MDR de la UE para software de dispositivos médicos.
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1.13. Funcionalidades
e Vista de lista de trabajo

@)
@)

@)
@)

Buscar por fecha de exploracion
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Buscar por nombre de paciente o ID de paciente

Buscar por modalidad
Buscar por parte del cuerpo

Buscar por estado del procesamiento de las imagenes
e Procesamiento de imagenes

o Importar imagenes por resonancia magnética adquiridas desde el dispositivo
PACS o0 de RM
o Mejorar la calidad de la imagen
o Descargar las imagenes por resonancia magnética mejoradas al dispositivo
PACS o de RM
1.14. Requisitos minimos para el entorno operativo del software
Elemento Iniciador Aplicacién cliente
SO Microsoft Windows 10 de 64 bits N/A
Hardware CPU: Intel i3 y superior N/A

RAM: 4 GB y superior
Almacenamiento: 250 GB
disponibles

Navegador web

N/A

Google Chrome 92.0.4515 o versién
posterior
Microsoft Edge 92 o version posterior

Red

Conexion a Internet o una intranet ba

sada en Ethernet

Monitor

N/A

Resolucién de 1600 x 900 con color de
8 bits

1.15. Etiquetado

Simbolo

Definicion

1]

Simbolo de referencia «Manual del usuario». Este producto se suministra con
instrucciones de uso en formato electronico (elFU). Si accede a la pagina de inicio
elFU de AIRS Medical (https://airsmed.com/eifu/), puede descargar el manual del
usuario dentro de la pagina para cada pais y leerlo usando un lector de PDF.

SwiftMR
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1.16. Glosario de simbolos
Los simbolos utilizados en este manual del usuario son los siguientes. Familiaricese con los
simbolos de la siguiente tabla.
Las advertencias, precauciones y notas son para el uso correcto y seguro del producto. Por
seguridad, tenga en cuenta la informacién siguiente. AIRS Medical Inc. no se hace responsable
de fallos que se deriven de negligencias a la hora de seguir las advertencias y precauciones de

seguridad.
Simbolos Significado
Nota Indica informacion util sobre las funciones del software.

Precaucion Indica situaciones potencialmente peligrosas para el paciente o usuario
que podrian provocar pérdida de tiempo, reduccién de la calidad de la
imagen o la necesidad de volver a explorar al paciente.

Advertencia Indica situaciones potencialmente peligrosas que podrian provocar

lesiones directas o indirectas al paciente, principalmente en forma de
mala interpretacion o diagndstico erroneo.

Fabricante. El simbolo va acompafiado del nombre y la direccién del
fabricante.
REF

elFU (instrucciones de uso en formato electrénico)

El enlace que dirige a los usuarios a este manual del usuario se
encuentra junto al simbolo.

Numero de catalogo

Numero de lote. NUmero de version del software.

Indica que el producto es un dispositivo médico.

Identificador Unico del dispositivo
uDI
Representante autorizado en la Comunidad Europea/Unién Europea
Marcado CE
c €2460 Organismo notificado: DNV Product Assurance AS (2460)
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1.17. Precauciones

e Precaucion de uso
& o Antes de su uso, compruebe si el control de calidad que el sistema realiza
automaticamente se completa con éxito.
o No apague el PC ni los programas durante su uso.
o Después de su uso, aseglrese de cerrar sesion en el programa.
o Las imagenes cuya calidad ya se ha mejorado no deben volver a
procesarse, ya que esto podria provocar dafios en la imagen.

Note e« Notas importantes

o SwiftMR esta disefiado para tecnologos radiélogos capacitados.

o Lainstalacién, el mantenimiento, la reparacion y la desinstalacion de
SwiftMR solo deben realizarla ingenieros calificados y certificados por AIRS
Medical Inc.

o El funcionamiento y el mantenimiento de SwiftMR deben adherirse
estrictamente al manual del usuario, por lo que debe conservarlo.

o Comuniquese con Atencion al cliente (support@airsmed.com) para modificar
la configuracién de la hora del Control de calidad diario.

1.18. Abreviaturas
A continuacién, se especifican las definiciones de las abreviaturas utilizadas en este manual del
usuario.
DICOM  Digital Imaging and Communications in Medicine (Imagenes y comunicaciones
digitales en medicina)
MRI Imagen por resonancia magnética
PACS Sistema de comunicacién y archivado de imagenes
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2. Funciones

Se puede acceder a la aplicacion cliente a través de Google Chrome o el navegador Microsoft Edge
en el hospital donde esta instalado SwiftMR. Puede acceder a ella a través de [Direccién IP del
servidor de SwiftMR en el hospital]: 50000/swiftmr-client.

Las principales funciones de la aplicacién cliente son las siguientes.

2.1.Iniciar sesion y cerrar sesion
Debe iniciar sesion para utilizar las funciones principales de SwiftMR.

SwiftMR

e Iniciar sesidn: introduzca el ID y la contrasefia proporcionados por AIRS Medical y
luego haga clic en INICIAR SESION. Cuando se complete el inicio de sesion, aparecera
la pagina principal de SwiftMR.

e Cerrar sesion: puede cerrar sesién en SwiftMR para evitar el acceso no autorizado.
Para ello, haga clic en el botén Cerrar sesion (). Cuando se complete el cierre
de sesion, se le redirigira a la pagina de inicio de sesion.

e Manual de usuario: puede acceder a la pagina de descarga de elFU de AIRS Medical
haciendo clic en el botén "Descargar el manual del usuario" (EX I EuEREl)

Nota Nota: La cuenta de usuario la crea AIRS Medical. Tras crear una cuenta, podra
usarla después de restablecer la contrasefia al iniciar sesién por primera vez.
Nota Nota: Si el inicio de sesidn falla porque se ha introducido un ID o una contrasefia no

validos en el campo de entrada, aparecera un mensaje de error. Si olvida su ID o
contrasefia, comuniquese con Atencion al cliente (support@airsmed.com).

Nota Nota: SwiftMR no permite inicios de sesidn simultdneos en la misma cuenta. Si intenta
iniciar sesién en una cuenta donde ya se inici6 sesién, se cancelara la sesion a la que
accedi6 anteriormente.

Nota Nota: Si se intenta iniciar sesion sin éxito 10 veces, el usuario no podra iniciar sesion
durante los siguientes 5 minutos.
Nota Nota: Comuniquese con Atencién al cliente (support@airsmed.com) si no puede

acceder a la pagina de descarga de elFU.
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2.2.Cierre de sesion automatico
La sesién de los usuarios inactivos durante un periodo determinado de tiempo se cerrara
automaticamente en SwiftMR para evitar el acceso no autorizado. En caso de un cierre de
sesidn automatico, aparecera un aviso y la pantalla de la aplicacion cliente volvera a la pagina
de inicio de sesién. También puede eliminarlo haciendo clic en el botén Aceptar en la parte
inferior.

Automated Logout

Timed-out due to inactivity.

El aviso sobre el cierre de sesion automatico desaparece después de un cierto tiempo.
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2.3.Pagina principal
La pagina principal de SwiftMR se estructura de la siguiente manera:

¢ SwiftMR carga la lista de imagenes por resonancia magnética adquiridas del dispositivo
de RM y la muestra en formato de lista de trabajo.

e Los usuarios pueden buscar facilmente una imagen de interés y ver informacion
detallada, el estado del procesamiento y los resultados del procesamiento de las
imagenes por resonancia magnética enumerados en la lista de trabajo, que se actualiza
periédicamente.

e Los usuarios pueden comprobar los resultados del procesamiento de cada imagen por
resonancia magnética en la seccion Informacién detallada.

e Ademas, en la parte inferior de la pagina principal, se puede ver la fecha de caducidad
de la licencia, el uso actual y el uso maximo.

Las funciones detalladas son las siguientes.

No Funcién Elemento Descripcién
1 Barra de Estado de conectividad de la red (azul: conectado,
estado rojo: desconectado, gris: comprobacion de
conectividad no disponible)
ABC Gwanak Nombre de la institucion
AIRSAdmin01 Nombre del usuario que ha accedido
Nombre de los dispositivos de RM conectados
2 Menu del Perfil del usuario
usuario
Configuracion de software
S/W Info Informacién sobre el software
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Cerrar sesién
3 Filtrar/buscar Intervalo de datos Funcion para buscar la lista de trabajo por intervalo
de fechas
ID de paciente Funcién para buscar la lista de trabajo por ID de
paciente
Nombre de paciente Funcién para buscar la lista de trabajo por nombre de
paciente
Modalidad Funcién para buscar la lista de trabajo por modalidad
Parte del cuerpo Funcién para buscar la lista de trabajo por parte del
cuerpo
Estado Funcién para buscar la lista de trabajo por estado del
procesamiento de imagenes
Boton para ejecutar la busqueda de acuerdo con las
—“ condiciones seleccionadas
4 Tabla de Fecha de carga Fecha de carga de la exploracion (Afio-Mes-Dia)
estudio de Fecha de estudio Fecha de exploracion del estudio (Afio-Mes-Dia)
resonancia ID de paciente ID de paciente
magnética Nombre de paciente | Nombre de paciente
Sexo Sexo del paciente
Edad Edad del paciente
Fecha de nacimiento | Fecha de nacimiento del paciente (Afio-Mes-Dia)
Nombre de dispositivo | Nombre del dispositivo de RM donde se creo el
de RM estudio (segun el registro de SwiftMR)
Procedimiento Procedimiento solicitado
solicitado
Descripcion de estudio | Nombre del protocolo de estudio
Numero de series Numero total de series de un estudio
Numero de instancias | Numero total de imagenes en un estudio
Numero de Numero de identificacion unico de cada imagen
identificaciéon de
imagen
Compatible Compatibilidad con el procesamiento de imagen
Estado Estado de procesamiento de imagenes
e Encurso
e Completado
e FError
5 Tabla de Numero de series Numero de secuencia de las series dentro del
series de estudio seleccionado en la tabla de estudio
RM Fecha de serie Fecha de escaneo de cada serie
Descripcién de serie | Descripcion detallada de las secuencias escaneadas
para cada serie
Nombre del protocolo | Nombre del protocolo de las secuencias escaneadas
para cada serie
Nombre de elemento | Nombre del protocolo de la secuencia registrada en
escaneado SwiftMR
Numero de imagenes | Numero total de imagenes en una serie
Compatible Compatibilidad con el procesamiento de imagen
Estado Estado del procesamiento de imagenes de la serie
6 Resultado de mejora | Resultado de mejora

SwiftMR
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Informacioén e Estado: Completado, En curso, Error
detallada e Duracién: tiempo de procesamiento
Detalles de serie e Nombre de serie: nombre de la secuencia
procesada

e Dispositivo: nombre del equipo de
resonancia magnética donde se almacenan
las imagenes

e DICOM AE: nombre del PACS donde se
almacenan las imagenes

e Elemento escaneado: informacion del
protocolo de secuencia registrado en
SwiftMR

e Tipo de procesamiento posterior: tipo de
procesamiento posterior en el caso de
imagenes de procesamiento posterior

e Numero de instancias tras reconstruccion:
numero de secciones en serie que se han
procesado

Historial e Fecha de creacion: hora de inicio de
transmision de la serie

e Hora de inicio de procesamiento: hora de
inicio del procesamiento

e Hora de finalizacién de procesamiento: hora
de finalizacion del procesamiento

e Hora de finalizacién de otras etapas del
procesamiento

Detalle del error e Cadigo: coédigo de error

e Mensaje: mensaje de error

e Recuento de reintentos: numero de
reintentos

7 Notificacion Notificacion Ventana de notificacidon que muestra el estado del

procesamiento de imagenes, resultados del Control
estado de

de calidad diario, etc.
informacion I!@
del contrato

Fecha de finalizacién del contrato

Nota Nota: El icono de estado de conexion de la red muestra la conexion entre la red de la
institucién y el servidor en la nube de SwiftMR. Si se ha producido un problema con la
conexion a Internet del PC que ejecuta el software, no podra verificarlo a través del
icono de estado de la conexion de red y se cerrara su sesion automaticamente.
Precaucion: Cuando el icono de estado de conexidon de la red aparece en rojo o en

& gris, puede haber problemas relacionados con el procesamiento de imagenes. Para
resolver el problema lo antes posible, comuniquese con el administrador de Tl o con el
fabricante.

Nota Nota: La lista de trabajo muestra solo las imagenes por resonancia magnética
adquiridas de los dispositivos de RM seleccionados. Por lo tanto, cuando no encuentre
el estudio deseado en la lista de trabajo, verifique los dispositivos de RM
seleccionados.

Uso actual y uso maximo
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Nota Nota: La informacion personal almacenada en SwiftMR se anonimiza 24 horas
después del registro. Utilice PACS Viewer para consultar informacién del paciente
sobre los estudios de resonancia magnética que ha procesado el producto.
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2.4.Disponibilidad de procesamiento de imagenes
e Ladisponibilidad de procesamiento de imagenes se clasifica de la siguiente manera.

Icono Descripcion

Procesamiento de imagenes: compatible

e Tabla de estudio: si hay al menos una serie compatible con SwiftMR entre
las series del estudio aplicable, se mostrara el icono "Compatible".

e Tabla de series: si la serie es compatible con SwiftMR, se mostrara el
icono "Compatible".

Supported

Procesamiento de imagenes: no compatible

e Tabla de estudio: si no hay ninguna serie compatible con SwiftMR entre
las series del estudio aplicable, se muestra el icono "No compatible”.

e Tabla de series: sila serie no es compatible con SwiftMR, se mostrara el
icono "No compatible”.

2.5.Estado de procesamiento de imagenes

o El estado de procesamiento de imagenes se clasifica de la siguiente manera.
Icono Descripcion
En curso

El progreso del procesamiento de imagenes se indica con una barra de
rogreso.
Completed Completado

e Paraestudios compatibles: indica que se ha completado el
procesamiento de imagenes y que las imagenes procesadas se almacenan
correctamente en el DICOM AE (PACS, dispositivo MR) seleccionado.

e Paraestudios no compatibles: indica que las imagenes no compatibles
se almacenan correctamente en el DICOM AE (PACS, dispositivo MR)
seleccionado.

ERROR Error

Se ha producido un error durante el procesamiento de la imagen.
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2.6.Aviso
Los usuarios reciben notificaciones sobre resultados de procesamiento importantes con un
aviso y a través de la seccion Notificacion. Los avisos para cada situacidn son los siguientes:

Aviso Descripcion
Procesamiento de imagenes
© Chrome
completado.

SwiftMR - Completed (30 / 30)
2023-05-15 19:29 MRI-BRAIN
siemensGeneral2d

192.168.40.22:50000

Error en el procesamiento de
imagenes.
SwiftMR - Process Error
2023-05-15 19:28

Error Detail
Code : ERR_PROCESS
Message: {"Message":"failed to

192.168.40.24:50000

==

Cierre de sesion automatico.

Automated Logout

Timed-out due to inactivity.

Fecha de finalizacion y

Note ..
vencimiento de uso

Your license has expired. Contact AIRS Medical to re
new your license.

Nota Nota: Los avisos para los resultados del procesamiento de imagenes solo se
muestran para los dispositivos de resonancia magnética conectados. Si las imagenes
escaneadas a través del dispositivo deseado no se pueden ver, verifique la
configuracién del dispositivo en Configuracién - Dispositivo.

Nota Nota: El aviso sobre el procesamiento de imagenes y el historial de procesamiento de
imagenes en la seccion Notificacion solo se muestra para los dispositivos de
resonancia magnética conectados. Por lo tanto, si no aparece el aviso para un estudio
deseado, reinicie el dispositivo para el cual desea recibir notificaciones a través de la
configuracién del dispositivo en la seccién 2.7.5.
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2.7.Configuracion
Los usuarios pueden abrir la configuracion haciendo clic en el botén de preferencias del

software ( ). Los usuarios pueden establecer varios parametros del entorno
relacionados con el funcionamiento del software en la ventana de configuracion del software. La
configuracién del software del usuario consta de las pestafias General, Control de calidad,
Apariencia, Perfil, Dispositivo, Elemento escaneado e Informacién.

2.7.1. Configuracién general
e Configuracidon del tiempo de cierre de sesién automatico: el usuario puede
configurar el tiempo de cierre de sesién automatico desde la pestafia General en
Configuracion. Elija la duracion del periodo inactivo tras el cual se producira el cierre
de sesién automatico en el menu desplegable y haga clic en el boton GUARDAR
CAMBIOS.

Settings

General Auto Logout

Qc Log out after 10 minutes = of inactivity
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2.7.2. Configuracion de control de calidad (QC)
e Elusuario puede ver la configuracion del control de calidad y los resultados desde la
pestafia Control de calidad en Configuracion

o Estado de control de calidad: el usuario puede comprobar los resultados y
la hora del control de calidad realizado més recientemente.

o Control de calidad diario: el usuario puede comprobar cdmo esta
configurada la hora del control de calidad.

o Registros de control de calidad: el usuario puede ver las notificaciones
sobre los resultados del control de calidad.

Setting

General OC Status

Dally QC

Tirmee
Ceanltem

Info

55, RabbitMig: Success, Redis: Succe

BABABGOT e Sucoess, Rabbithiq: Success, Redis: Success

Ce55, Redis: Success
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2.7.3. Configuracion de la apariencia
e El usuario puede configurar la apariencia de la pagina principal desde la pestafia
Apariencia en Configuracion.
o Fuente:
Tamarnio: elija entre pequefa, mediana y grande
Grosor: elija entre normal y negrita
o Tabla: seleccione las columnas que se mostraran en la tabla de lista de
trabajo.
e Después de establecer la configuracién, haga clic en el boton GUARDAR
CAMBIOS.

Settings

General

Scanltem Table

Info Column

SAVE CHANGES

SWiftMR 20 | Pagina



A20-CL-UM-ES-ES Revisién 2 (04-2024) [ G

2.7.4. Configuracion del perfil
e El usuario puede ver o modificar su propio perfil haciendo clic en el botén Perfil

fil ~ . . . .
( & prfle ) o desde la pestafia Perfil en Configuracion.
e El usuario puede acceder a la pagina de cambio de contrasefia a través del botén de

cambio de contrasefia () y cambiar la contrasefia del usuario desde la
pagina de cambio de contrasefia.

e Después de establecer la configuracién, haga clic en el boton GUARDAR
CAMBIOS.

Settings

General Basic Info

Name {ang Juyeon
smed.com

AIRS Medical, Radiological Technician

Change Password

Change Password

Change Password

New Password

Repeat New Password

v

CHANGE PASSWORD

Nota Nota: La contrasefia debe cumplir con la politica de contrasefias de tener al menos 8
caracteres, incluidos 1 letra, 1 nimero y 1 simbolo especial.
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2.7.5. Configuracion del dispositivo

e Los usuarios pueden seleccionar los dispositivos de resonancia magnética para
recibir notificaciones de los resultados del procesamiento de imagenes entre la lista
de dispositivos de RM registrados en la pestafia Dispositivo en Configuracion.

e Todos los dispositivos de resonancia magnética registrados se seleccionan de forma
predeterminada.

e Anular seleccién: desmarque el dispositivo y haga clic en GUARDAR CAMBIOS.

e Seleccionar: verifique el dispositivo y haga clic en GUARDAR CAMBIOS.

o Después de establecer la configuracién, haga clic en el boton GUARDAR
CAMBIOS.

e Podngase en contacto con el servicio de Atencion al cliente (support@airsmed.com)
para modificar la configuracién del dispositivo.

Setting

General
Q

QC
Appearance | Device Name | Vendor | DICOM AE | Description
§ DEFAULT

Profile

MR Device 1
Device

MR Device 2
Scanltem

MR Device 3
Info

Nota Nota: Cada usuario puede seleccionar varios dispositivos de resonancia magnética de
los que quiere recibir notificaciones.
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2.7.6. Configuracion del elemento escaneado
e Los usuarios pueden ver los protocolos estandar de procesamiento de imagenes de
SwiftMR, configurados para el dispositivo de resonancia magnética correspondiente,
seleccionando el dispositivo deseado en la pestafia Elemento escaneado en
Configuracion.

o SwiftMR toma el nombre del elemento escaneado de una imagen por resonancia
magnética para decidir si la procesa. Cuando el procesamiento es necesario, la
mejora seguira el modelo de Swift predefinido en la configuracién del protocolo.

e Elnivel de nitidez que se aplicara durante el proceso de mejora de la calidad de la
imagen se puede configurar con la ayuda de Atencion al cliente.

e Verifique los protocolos para el procesamiento de imagenes antes de usar SwiftMR.

e Podngase en contacto con el servicio de Atencion al cliente (support@airsmed.com)

para modificar la configuracion del elemento escaneado.

Setting

General Select an MR Device
fole

Appearance DEFAULT Unspecified No ScanItems

Profile MR Device 1 Siemens 4 Scanltems

LIS MR Device 2 GE No ScanItems

Scanltem
MR Device 3 Philips No ScanItems
Info
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Setting

General
Q

QcC
Selected Device: MR Device 1 (Siemens) < BACKTO LIST

ADpESianes ScanItem Name | swift Model | Sharpness |
Profile SAG_T2_se_Swift Auto 0
Device SAG_T1_se_Swift Auto 0
Scanltem AX_T1_tse_Swift Auto 0

Info AX_T2_tse_Swift Auto

Precaucion: Silas imagenes por resonancia magnética de entrada no se han

& obtenido con la configuracién de imagenes por resonancia magnética recomendada,
puede haber una degradacion del rendimiento en las imagenes procesadas
resultantes.
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2.7.7. Configuracion de informacion
Los usuarios pueden ver el manual del usuario, la informacién de la licencia en uso, la
informacion del software y la informacion del fabricante haciendo clic en el botén

Informacién de software. () o desde la pestafia Informacion en Configuracion.
Ademas, el usuario puede ver la informacion del periodo de uso y la informacién de uso
maximo.

Settings

General

ac SwiftMR

Appear’a nce Software

Profile Version v1.5.0.0(EV)
Device

Scanltem User Manual

Info The user manual for SwiftMR is provided in electronic form via the link above.
To view the user manuals, PDF reader program is required.

[E en.airsmed.com/eifu

License info
Belongs to AIRS Clinic (ABC Gwanak)
Contractual 2023. 08.01 ~ 2026. 10. 01
Term

Manufactured by
Full Name AIRS Medical Inc.

E-mail support@airsmed.com

SwiftMR

Radiology instruments - Medical device software
EMDN: 711030592
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Settings

E-mail
rance
SwiftMR

el Instrumentos de radiologia - Software para dispositivos médicos
(EMDM: 211030592)

MNombre del Namero de
Nombredel jo0-CL  version: - v1.5.00€U) [MD] €.

(01)08800124700099(10)v1.5.0.0(EV)
Condiciones de almacenamiento: se almacena en un servidor en la nube,

MNombre: AIRS Medical Inc.
Direccién: 13-14F, Keungil Tower, 223, Teheran-ro

Gangnam-gu, Sedl, 06142, Replblica de Corea
Fecha de fabricacion: AAAA-MM-DD

Advena Ltd, Tower Business Centre, 2nd Fir, Tower

Street, Swatar, BKR 4013 Malta

Info

Adwena Services Ltd
Tower Business Centre, Tower Street
Swatar BKR 4013 Malta

Pdngase en contacto con el servicio de atencidn al cliente
support@airsmed.com) para solicitar una copia en papel del
manual del usuario. Tras la recepcion de la solicitud, los clientes
recibirdn una copla en papel en un plazo de siete dias laborables,

A AIRS
MEDICAL
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2.8.Procesamiento de imagenes
2.8.1. Informacion general

e La poblacion de pacientes prevista esta formada por adultos mayores de 21 afios.

e Lasimégenes se realizan utilizando los protocolos de escaneo de imagenes por
resonancia magnética que proporciona el fabricante. Antes de escanear, seleccione el
dispositivo de resonancia magnética apropiado en Configuraciéon — Elemento
escaneado en la aplicacion cliente, verifique si el nombre del protocolo para el escaneo
esta registrado y se muestra en la interfaz de usuario y, a continuacion, continte con el
escaneo de imagenes por resonancia magnética. Cuando el escaneo haya finalizado,
las imagenes se envian al servidor SwiftMR a través de una ruta especificada. Cuando
finalice la suscripcion, el uso del servicio finalizara automaticamente y no se podran
recibir las imagenes procesadas a través de SwiftMR.

e Cuando se reciben imagenes en el servidor SwiftMR, el procesamiento de imagenes se
realiza utilizando el modelo de aprendizaje profundo de SwiftMR. Las imagenes
procesadas se guardan automaticamente en PACS en forma de archivos DICOM y se
pueden guardar como una nueva serie en un estudio existente o como un estudio
independiente que se puede crear y guardar en PACS. La preferencia de esta opcion
se definira durante la conversacién que tenga la institucion con el fabricante antes de la
contratacion.

e Cuando se completa el procesamiento de iméagenes, se puede informar de ello
mediante una notificacién desde la aplicacion cliente. SwiftMR no proporciona un
programa de visualizacion, por lo que debe utilizar el visor de imagenes DICOM
existente que utiliza la institucion para ver las imagenes.

e SwiftMR aplica la funcién de reduccion de ruido a la imagen original y, ademas, le
aplica la funcién de nitidez. El grado de reduccién de ruido es Unico y el usuario no
puede seleccionarlo. La funcién de nitidez tiene de 0 a 5 niveles, dependiendo del
grado de aumento de la nitidez.

e En el nivel 0, la funcion de nitidez no se aplica a la imagen, solo se aplica la funcién de
reduccion de ruido. En los pasos del 1 al 5, la funcion de nitidez se aplica a las
imagenes a las que el modelo de aprendizaje profundo ya les ha reducido el ruido.
Cuanto mayor sea el nivel de nitidez, mas nitida sera la imagen procesada. Sin
embargo, dado que la funcion de nitidez se aplica a toda la imagen, existe el riesgo de
amplificar los artefactos residuales incluidos en la imagen a medida que aumenta el
nivel de nitidez. Ademas, cuanto mayor sea el nivel de nitidez, mayor sera el contraste
de la imagen en comparacion con una imagen por resonancia magnética normal, por lo
que puede parecer poco natural. Incluso si se selecciona un nivel de nitidez bajo, se
puede obtener el grado deseado de mejora de la imagen dependiendo del usuario. Al
configurar el protocolo, el usuario debe ponerse en contacto con el servicio de Atencién
al cliente (support@airsmed.com) para seleccionar el nivel de nitidez deseado.

e El usuario no puede seleccionar el nivel de nitidez, sino que lo selecciona nuestro
ingeniero de servicio. El nivel de nitidez se puede configurar del nivel 0 al 5
independientemente de los protocolos de imagen. El valor inicial del nivel de nitidez se
establece segun la solicitud del usuario. Si desea cambiar el nivel de nitidez, pongase
en contacto con Atencién al cliente (support@airsmed.com).

o Después del procesamiento de la imagen, la imagen mejorada se almacena en PACS
de forma predeterminada y la imagen original se almacena en PACS de forma opcional.
Para la imagen mejorada, se afiade ' _recon' al final del nombre del protocolo y la
descripcion de la serie de la etiqgueta DICOM. Los usuarios pueden distinguir entre
imagenes originales e imagenes mejoradas mirando la etiqgueta DICOM y viendo si esta
incluye ' _recon'.
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e Elrendimiento de SwiftMR tanto para la reduccion de ruido como para el aumento de la
nitidez se ha validado para las condiciones de adquisicién admitidas. Como resultado
de la prueba, se demostr6 que SwiftMR aumenta la SNR de la imagen original en un
40 % o mas que el promedio. Para conseguir una mayor nitidez, SwiftMR reduce el
FWHM de los limites del tejido en un 0,43 % (nivel 1), 1,7 % (nivel 2), 2,3 % (nivel 3),
3,6 % (nivel 4), 4,5 % (nivel 5) o méas durante al menos el 90 % del conjunto de datos.

e Elrendimiento de la reduccién de ruido se ha validado comparando la imagen original y
la imagen a la que se le aplic6 la funcién de eliminacién de ruido (es decir, la imagen a
la que se le aplico el nivel 0 de la funcién de nitidez).

El alcance de los modelos de escaner admitidos por SwiftMR es el siguiente.

o Fabricantes de escaneres: Siemens/GE/Philips

o Fuerzadecampo:15T/30T

o Modelos de escéaner: se admiten todos los modelos 1,5 T/3,0 T de las 3 empresas
anteriores.

e La variedad de partes del cuerpo y secuencias de pulso que admite SwiftMR es la
siguiente. Para parametros de escaneo como tr, te, grosor de la seccion, resolucién y
factor de aceleracion, SwiftMR se puede aplicar siempre que esté dentro del rango
utilizado normalmente al escanear imagenes SOC para cada parte del cuerpo y
secuencia de pulso.

Cerebro
Recupera
Campo de cion de la | Densida
Proveedor P T1 T2 T2* inversion d de ARM
fuerza
atenuada | protones
de fluido
1.5T v v v % %
Siemens
3.0T v v v ' \%
1.5T v v %
GE
3.0T v v v v v
1.5T Y v \%
Philips
3.0T v v v v v

Columna vertebral (consta de columna cervical, columna toracica y columna lumbar)

Recupera
Campo de ciondela | Densida
Proveedor fu::'za T1 T2 T2* inversion dde ARM
atenuada | protones
de fluido
1.5T Y %
Siemens
3.0T v v
1.5T v Y
GE
3.0T v v
Philips 1.5T v v

MSK (consta de hombro, cadera, rodilla y tobillo)
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Recupera
cion de Densida
Proveedor | @MPOde [ 1y T2 2 | dde ARM
fuerza inversion | protone
atenuada s
de fluido
1.5T v v v
Siemens
3.0T \' \' v
1.5T v v v
GE
3.0T v v v
1.5T Vv Vv \'
Philips
3.0T v v v

2.8.2. Acerca de la funcion de aumento de nitidez
Utilizamos la anchura a media altura (FWHM) de los limites de la estructura como
indice para validar el rendimiento de aumento de nitidez del producto. Una disminucion
de la FWHM implica un aumento de la nitidez.
El criterio de aceptacion para la tasa de reduccion de la FWHM para datos individuales
fue 0,43 % (nivel 1), 1,7 % (nivel 2), 2,3 % (nivel 3), 3,6 % (nivel 4) y 4,5 % (nivel 5).
Aunque todos los grupos de prueba pasaron los criterios, es posible que, a veces, el
grado de aumento de la nitidez no se aprecie, ya que los valores de los criterios de
aceptacion no son grandes.
La tasa promedio de disminucion de la FWHM y el intervalo de confianza del 95 %
para cada grupo de prueba son los siguientes:

SwiftMR

Grupo de prueba

Tasa promedio de disminucion de la

FWHM (%)

Siemens 1,5 T (nivel 1) 9,95+5,93
Siemens 1,5 T (nivel 2) 11,4417,92
Siemens 1,5 T (nivel 3) 19,70+8,87
Siemens 1,5 T (nivel 4) 26,32+13,60
Siemens 1,5 T (nivel 5) 46,04+32,41
Siemens 3,0 T (nivel 1) 11,5116,02
Siemens 3,0 T (nivel 2) 13,67+8,43
Siemens 3,0 T (nivel 3) 15,731+11,48
Siemens 3,0 T (nivel 4) 25,50+13,86
Siemens 3,0 T (nivel 5) 58,75+32,36
GE 1,5 T (nivel 1) 9,5416,25
GE 1,5 T (nivel 2) 12,3248,09
GE 1,5 T (nivel 3) 20,80+10,40
GE 1,5 T (nivel 4) 36,80+£18,70
GE 1,5 T (nivel 5) 48,15+31,51
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GE 3,0 T (nivel 1) 12,96+18,28
GE 3,0 T (nivel 2) 16,0920,14
GE 3,0 T (nivel 3) 25,26+19,44
GE 3,0 T (nivel 4) 26,93+21,28
GE 3,0 T (nivel 5) 56,36+28,06
Philips 1,5 T (nivel 1) 9,3815,59
Philips 1,5 T (nivel 2) 15,97+6,69
Philips 1,5 T (nivel 3) 18,20+8,40
Philips 1,5 T (nivel 4) 22,44+12,49
Philips 1,5 T (nivel 5) 43,63124,16
Philips 3,0 T (nivel 1) 12,90+16,94
Philips 3,0 T (nivel 2) 14,64+20,41
Philips 3,0 T (nivel 3) 18,95+18,64
Philips 3,0 T (nivel 4) 26,56£21,14
Philips 3,0 T (nivel 5) 35,62+27,91
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2.8.3. Precaucion: artefactos en la imagen

Si se encuentran artefactos en la imagen o errores de procesamiento en la imagen
procesada de SwiftMR, el usuario tiene la opcién de utilizar la imagen original.

Original

SwiftMR Processed

Cuando existen artefactos en la imagen, incluidos artefactos por movimiento, por
superposicion, ruido, distorsion o emborronamiento en la imagen original, SwiftMR los
maneja de la misma manera gue trata las imagenes normales. Debido a la funcién de
reduccion de ruido o la funcion de nitidez del proceso SwiftMR, existe la posibilidad de
que los artefactos de la imagen original se reduzcan o, por el contrario, se vuelvan mas
visibles.

En consecuencia, si se identifica un artefacto en la imagen procesada por SwiftMR, el
usuario puede utilizar la imagen original. La imagen original y la imagen procesada se
pueden distinguir mediante la etiqueta DICOM; consulte la seccion 2.8.1 para obtener
mas detalles.
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2.8.4. Nota: secuencia de pulso TOF

Note En el caso de imagenes de secciones de secuencia de pulso TOF, puede parecer que

T no se conservan completamente los detalles de los vasos sanguineos después del
procesamiento mediante SwiftMR, pero esto se debe a que la resolucidon se mejora
para que la seccién transversal de los vasos que se extiende hasta la imagen original
se vea mas estrecha y mas nitida en la imagen procesada (Fig. (a), (b)). Segun los
resultados de nuestra validacion, los detalles de los vasos sanguineos no desaparecen
debido al procesamiento mediante SwiftMR, y los usuarios pueden verificar esto
mediante la comparacion de imagenes con proyeccion de maxima intensidad antes y
después del procesamiento (Fig. (c), (d)).

Sin embargo, el usuario tiene la opcion de utilizar la imagen original en cualquier
momento; consulte la seccién 2.8.1 para obtener mas detalles.

Original SwiftMR Processed

Figura. (a), (b): imagen de seccién antes y después del procesamiento mediante SwiftMR. (c), (d):
imagen de proyeccion de maxima intensidad antes y después del procesamiento mediante SwiftMR
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3. Gestion de cuentas de usuario

Las contrasefias de las cuentas de usuario se pueden cambiar en la configuracion de su perfil (consulte
la seccion 2.7.4). Si desea crear una cuenta de usuario nueva o modificar la informacién basica de una
cuenta de usuario existente, pongase en contacto con Atencién al cliente (support@airsmed.com).

4. La seguridad cibernética

Para garantizar la seguridad cibernética de los dispositivos médicos, SwiftMR cumple con los requisitos
de disponibilidad, confidencialidad e integridad que se detallan a continuacion.

e Ladisponibilidad impica que los datos deben estar disponibles para un usuario autorizado en el
formato requerido, cuando y donde sea necesario.

e Laconfidencialidad implica que los datos no se revelen a una persona no autorizada y no se
utilicen para fines no autorizados. Aunque los datos se divulguen mediante métodos ilegales,
como una consulta no autorizada o errores durante la transmision/recepcion de datos, SwiftMR
hace que sea dificil descifrar los datos mediante un cifrado eficaz y solo permite que los usuarios
autorizados accedan a los datos. También limita el rango de acceso a los datos segun el
proposito y los privilegios de los usuarios de los datos.

e Laintegridad implica que los datos no se modifiquen ni destruyan de ninguna manera no
autorizada. Toda la informacién que maneja SwiftMR debe ser precisa y completa, y el sistema
de seguridad cibernética de SwiftMR protege los datos para que no se distorsionen debido a
falsificaciones. Ademas, SwiftMR permite que solo los usuarios autorizados modifiquen los datos
manejados en el sistema y también administra registros e historial de cambios.

Antes de instalar y ejecutar SwiftMR, se deben realizar procedimientos de seguridad cibernética de
acuerdo con la siguiente guia. La siguiente guia le ayudara a proteger este software de las amenazas a
la seguridad cibernética, como virus o vulneraciones.

e Antes de instalar y ejecutar SwiftMR, ejecute un programa antivirus de confianza para evitar la
corrupcion de datos causada por virus.

e Mantenga actualizado su software antivirus.

e Confirme que se hayan aplicado las Ultimas actualizaciones de seguridad a su sistema
operativo.

e Active el firewall de su equipo. A partir de la version Windows 10, el firewall viene integrado.

e SwiftMR tiene la configuracidn de seguridad mas alta posible seleccionada de forma
predeterminada.

e Cuando hay una nueva actualizacién, los usuarios pueden elegir si llevarla a cabo o no.

e Cuando se requiere una actualizacion forzada debido a problemas de seguridad o errores
criticos, la actualizacién del software es obligatoria. Si no se actualiza de manera oportuna, es
posible que el software no funcione correctamente.

e Cuando la seguridad cibernética del software se ve comprometida, AIRS Medical puede
desconectar la red correspondiente (VPN, TLS Proxy, etc.) a fin de proteger las funcionalidades
y los datos criticos.

e Los parametros principales necesarios para que SwiftMR funcione se almacenan en DICOM
Control Server. Por lo tanto, aunque se produzca un problema en la aplicacién cliente y se
realice la reinstalacion, los parametros principales se mantienen para el funcionamiento intacto
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del producto. También se realiza una copia de seguridad de los archivos de la base de datos de
DICOM Control Server y, por lo tanto, en caso de que se produzca un error, los archivos de la
base de datos de los que se ha realizado una copia de seguridad se pueden restaurar para que
el producto esté operativo.

e Aungue se produzca un error temporal al utilizar la aplicacion cliente, el procesamiento de
imagenes seguird funcionando con normalidad, debido al funcionamiento de los programas del
servidor. DICOM Control Server se apaga cuando lo hace el equipo, pero se ejecuta
automaticamente cuando el equipo se vuelve a encender. Las imagenes que no se hayan
procesado durante el tiempo que DICOM Control Server estuvo apagado, se procesaran una
vez que se reenvien al servidor. En el caso de los programas del servidor, se garantiza el
funcionamiento ininterrumpido mediante el reinicio automatico o la ejecucién de multiples
instancias durante el tiempo que el servidor esté apagado.

e Lavalidacion de la suma de comprobacién se realiza cada vez que se ejecuta la aplicacion
SwiftMR o cuando se realiza una actualizacién. A través de esto se realiza la verificacion de
integridad, y si se determina que hay un problema en los resultados, el programa se cerrara
automaticamente. En este caso, elimine y reinstale la aplicacién o péngase en contacto con
Atencién al cliente (support@airsmed.com).

e AIRS Medical no se hace responsable de los accidentes causados por no cumplir con las
instrucciones anteriores.

Si tiene alguna preocupacion o problema relacionado con la seguridad cibernética, puede
ponerse en contacto con Atencion al cliente llamando al nUmero de teléfono o escribiendo a la
direccion de correo electrénico que figuran en la Gltima pagina.

Si tiene algun problema relacionado con la seguridad cibernética, pongase en contacto con Atencién al
cliente (support@airsmed.com).

5. Solucion de problemas

Si tiene algun problema que no se puede resolver con este manual del usuario, péngase en contacto con
Atencion al cliente (support@airsmed.com).

Categoria Sintoma Causa y medida
Aparece el mensaje "Se ha Es posible que parte de los archivos de
Anomalia de producido un error en la prueba | instalacion se dafien o se pierdan. Vuelva a
integridad de integridad" y el servicio instalar el programa o péngase en contacto con
SwiftMR no se ejecuta. el fabricante.

Este icono indica que existe un problema de
comunicacion entre la red del hospital y el

Elicono de estado servidor en la nube de SwiftMR. Esto puede
de conexion de red es causar problemas en el procesamiento de
imagenes; por lo tanto, pongase en contacto
Conexion de red con el administrador de Tl o con el fabricante.

Cierre de sesion automatico
incluso cuando no ha
transcurrido el tiempo

establecido para el cierre de

sesion automatico.

Es posible que haya un problema con la
conexion a Internet del equipo en el que esta
instalada la aplicacion cliente. Compruebe la
conexion a Internet de su equipo.
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Categoria Sintoma Causa y medida

Esto puede deberse a que el dispositivo de
resonancia magnética correspondiente no esta
conectado a SwiftMR. Compruebe la
configuracién del dispositivo en [Configuracién
- Dispositivo].

Las imagenes por resonancia

Sincronizacién de magnética que se han
listas de trabajo escaneado no se importan a la

lista de trabajo de SwiftMR

Nota Nota: Todos los registros de actividad y del sistema de SwiftMR se almacenan y
archivan.
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6. Mantenimiento

Antes de utilizar SwiftMR, compruebe si el Control de calidad diario se ha completado correctamente.
Cuando se detecta un problema durante el uso, el sistema utilizara los registros de control de calidad
mas recientes para realizar una comprobacién en busca de anomalias.

Para corregir errores y actualizar los algoritmos de procesamiento de imagenes, se recomienda
actualizar el producto al menos una vez al afio.

e En el caso del modelo tipo nube (A20-CL), todas las actualizaciones y mejoras se realizan
automaticamente en el servidor, para que pueda utilizar el rendimiento mas actualizado.

7. Informe de incidentes

En caso de que se produzca un incidente grave, pongase en contacto con nosotros a través de Atencion
al cliente (support@airsmed.com) y/o el organismo regulador que sea aplicable a las regulaciones donde
compro y utilizd SwiftMR.

8. Control de calidad

AIRS Medical Inc. proporciona una garantia contra defectos en el proceso de disefio y produccién
durante el periodo de garantia de 1 afio a partir de la fecha en la que el cliente recibe el producto. En
caso de disputa, se procederd en virtud de los acuerdos de disputas de consumidores de la Comision de
Comercio Justo.

AIRS Medical Inc. no proporciona garantia en los siguientes casos:

e Daflos causados por factores externos, como accidentes, mal uso, incendio, terremotos, etc.

e Productos modificados sin el consentimiento por escrito de AIRS Medical Inc.

e Daflos causados por el servicio realizado por un ingeniero o proveedor de servicios no
autorizado por AIRS Medical Inc.

Antes de solicitar un servicio de garantia, consulte primero el contenido de este manual del usuario y, a
continuacion, péngase en contacto con nosotros mediante el servicio de Atencién al cliente.

e Atencion al cliente: support@airsmed.com
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