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kopioida tai jaljentaa millaan muulla tavalla ilman etukateen saatua kirjallista suostumusta
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1 JOHDANTO

Tama asiakirja sisaltaa Affinity 4.0.0:n julkiset julkaisuhuomautukset. Julkaisuhuomautuksissa on
luettelo uusista ominaisuuksista, parannuksista ja virheenkorjauksista edellisen julkaisun jalkeen.

Asiakirjassa tietoja myos tunnetuista ongelmista. Jokaisen kéyttajén on oltava tietoisia naista
tunnetuista ongelmista. Ota yhteytta valmistajaan, jos sinulla on kysyttavaa sisallosta.

1.1 Oheisasiakirjat

o P60-026 Kayttoohjeet Affinity 4.0.0 versio 4
e PC-007 Jarjestelman ymparistovaatimukset, sovellettava versio on saatavilla osoitteesta
www.hermesmedical.com/ifu.

Kayttoohjeet sisaltavat perustiedot sovelluksen maarittamiseen omien mieltymystesi mukaan.

Kayttoopas, jonka tarkoituksena on auttaa kayttdjia ohjelmiston kaytéssa, on saatavilla
ohjelmiston Ohje-toiminnon kautta. Ohje-toiminto on merkitty alla olevalla symbolilla.

Varoitusviestit nakyvat nyt seka kayttoohjeissa ettd Ohje-toiminnon kayttéoppaassa.
Varoitusviesteissa kerrotaan selkeasti aiottu kayttaja, ohjelmiston rajoitukset ja ohjelmiston
muuttamiseen liittyvat vaarat.

1.2 Valitukset ja vakavat tapahtumat

[Imoita tapahtumista ja virheista tukeemme, katso Yhteystiedot.

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle.
Sovellettavien séannoksien mukaisesti vaaratilanteista on ehké ilmoitettava myds kansallisille
viranomaisille. Euroopan unionissa vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava sen Euroopan

unionin jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai potilas on.

Hermes Medical Solutions ottaa mielellaan vastaan palautetta taman oppaan lukijoilta, ilmoita
sisalto- tai typografiavirheista ja parannusehdotuksista tukeemme, katso Yhteystiedot.
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2 UUTISIA JA PARANNUKSIA

2.1 Affinity 4.0.0:n uudet ominaisuudet

e Varoitusviesti tulee nékyviin, kun ladataan tietoja, joissa on eri potilastunnus.

e Sovelluksen versio lukee otsikkorivilla. Kun sovellusta kaytetaan muuna kuin
laakinnallisena laitteena, otsikkorivilléd nékyy selvasti, etté kaytetty versio ei ole tarkoitettu
kliiniseen kayttodn.

e Henkilokohtaisten pikanappéainten paivittamista ja saatavuutta on helpotettu.
Pikanappainluettelon voi kopioida ja liittaa mieleiseen muokkausohjelmaan tai tulostaa
paperille, jotta sité voidaan pitééa vieressa tyoskentelyn aikana.

e Monia uusia pikanappainvaihtoehtoja on lisatty tyoskentelyn yksinkertaistamiseksi ja
nopeuttamiseksi. Voit nyt maarittaa ja/tai mukauttaa pikanappaimia seuraaville
toiminnoille:

o koko nayton kuvakaappauksen ottaminen

paikallisen rekisterdinnin tekeminen

toissijaisen kuvankaappauksen kopioiminen leikepdydalle

ottaa merkinnat kayttoon / poistaa ne kaytosta

kohdistimen tuominen nakyviin ja pois

pallo-/ympyrakohdistimen asettaminen paalle/pois paalta

fuusion asettaminen korkeaksi (50-100 %) / valinnan poistaminen

fuusion asettaminen matalaksi (0-50 %) / valinnan poistaminen

VOI-tilastojen kytkeminen kayttoon/pois

lahennyksen/viivaimen nakyvyyden kytkeminen kayttéon/pois

elokuvallisten leikkeiden kytkeminen kayttoon/pois

elokuvallisten ruutujen kytkeminen kayttoon/pois

potilasbannerin ottaminen kayttoon / pois kaytosta

hakuruutuun siirtyminen

uuden viivaimen luominen

uuden kirjoitusmerkinnan luominen

uusien VOl-alueiden, kuten uusi ellipsoidi, uusi laatikko, uusi sylinteri, uusi

maalaussivellin ja uusi kynnys-VOI, luominen

pallomaisen VOlI-alueen (kaytettdessa pallokohdistusta) luominen

blob splitter -aktivointi

uuden ristitilan aktivoiminen

kohdistimen vaihtaminen

hiiren kohdistustilaan siirtyminen

hiiren manuaaliseen yhteisrekisterointitilaan siirtyminen

hiiren vieritys-, lahennys-, kuvan liikuttamis- ja kiertotilaan siirtyminen

ikkunatason hiiritilan aktivointi.

O O O O O O 0O O OO0 O O OO OoO OO O0

O O O o0 O O O O

o Jotta tyoskentelyasetusten palauttaminen onnistuisi helposti, viimeisimmista
tyoskentelyasetuksista on tehda kopion.

e Kun sovellus on auki useissa ikkunoissa, voit nyt helposti siirtyad ikkunoiden valilla. Kun
viet hiiren tehtavapalkin vélilehden paélle, nakyviin tulee potilaan nimi ja
tutkimuspaivamaara.

e Alueet, jotka on tallennettu DICOM-segmentoinneiksi, voi nyt tallentaa ja ladata, jotta ne
voidaan ladata mydhemmin ja vieda PACS-jarjestelmaan.

e Nyt voit ladata tietoja helposti Affinity-ohjelmistoon vetamalla ja pudottamalla pakatun
(paitsi -7-zip-tiedostot) DICOM-tiedoston avoimeen istuntoon.
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e Toissijaisia kuvankaappauksia JA MultiFrameSecondaryCaptures (MFSC) -kuvia voi nyt
luota koko nakyméasté ja/tai valitusta nakymasta.

e Kayttajana voit rajoittaa MFSC:n aluetta siten, etta vain oleellisen alueen tiedot
tallennetaan. Nakyman osa korvataan liukusaatimella, jotta valinnan tekeminen on
helpompaa.

e Tulosteet (esim. toissijaiset sieppaukset (SC)) voidaan tallentaa haluttuun tutkimukseen.
Tallentamaton SC voidaan vetaa ja pudottaa tutkimuksesta toiseen, jolloin SC voidaan
yhdistaa toiseen tutkimukseen.

e On mahdollista ladata aiemmin tallennettu istunto, joka sisaltéda alueet, mitat ja
merkinnat.

e Potilasbanneri on otettu kayttoon, se voidaan ottaa kayttoon tai pois kaytosta
pikandppaimella seka jattaa pois tulosteesta (MFSC, SC).

e Jotta hiiren kayttaminen olisi tehokasta, hiiren painikkeiden ja vierityspainikkeen
maarityksia on paivitetty.
e Uusia hiiren vierityspainikkeen toimintoja:
o hiiritila kohdistuspallon/-ympyran koon muuttamiseen
o hiiritila kohdistuspallon/-ympyran asetusten muuttamiseen
o hiiritila kohdistusristin asetusten muuttamiseen
o nopea vieritystila.

e Siirtyminen koko naytén nakymaan kaksoisnapsauttamalla voidaan ottaa kayttoon minka
tahansa T-, C-, S-, 2D-, 3D- tai 3P-ndkyman asetuksista.

e FElokuvallinen tilan voi ottaa nyt kdayttaa moniruutuisille aineistoille, jotta ruutuja voi
tarkastella etenevana elokuvana, joka siirtyy ruudusta toiseen. Talle ominaisuudelle
voidaan asettaa oletusnopeus.

o Kayttdja voi nyt kasitella tilastojen ndkyméataulukkoa pikavalikon avulla. Valikon kautta voi
kayttaa kaikkia toimintoja, kuten uudelleennimeaminen, vari, kohdistaminen jne.

e Aluetilastoja voi viedd ja kopioida muissa sovelluksissa tehtévia lisdanalyyseja varten.
Dynaamiset PET-tiedot: ruudun vertailuaika, ruudun kesto ja ruudun indeksointi, ovat osa
tulosta, kun tulos on nakyvissa.

¢ Dynaamisten kuvien aikatoiminnan voi nyt plotata, jolloin merkkiaineen biologista
imeytymista ajan myota voidaan seurata kiinnostavalla alueella.

e Muokattava kohdistuspallo ja -ympyra otetaan kayttéon, jotta kuvista on helppo etsia
asiaankuuluvia paikallisia tilastotietoja. Pallon/ympyran alue voidaan luoda
kohdistuspallon/-ympyran perusteella.

o Kohdistuspallon/-ympyran nakyminen voidaan kytke& paalle/pois paalta kayttamalla V-
kirjainta yleisena pikanappaimena (kuten muissa Hermes-tuotteissa).

e On mahdollista maarittaa, mita tilastoja tilastolaatikossa naytetaan, jotta vain olennaiset

tiedot naytetaan.

MPR-nakymaan on lisatty liukusaadin MPR-kuvien selaamista varten.

2D-nakymaan on lisatty liukusdadin 2D-kuvien selaamista varten.

Valitusta alueesta on mahdollista tehda vertailualue.

Ikkunoinnin liukusaadin on paivitetty. Ikkunointia voidaan muuttaa vetamalla kahvoja.

Tyokaluvihje tuo nakyviin todellisen ikkunoinnin, joka on maéritetty liukusaatimesta.

e Varipalkki voidaan maarittaa kelluvaksi ja se voidaan asettaa nakyman paalle (vaaka- ja
pystysuunnassa).

e Tehtaan esiasetukset: PET SUV(R), NM SUV(R), luvut, Bg/ml, Gy ja muut asetukset ovat
maaritettavissa asetusvalikosta. Esiasetukset ovat kaytettavissa numeronappdaimilla 1-5.

e Alueiden vuorovaikutukset, kuten koon tai muodon muuttaminen, alueen varin
muuttaminen jne., on nyt kuvattu hyvin kayttajan kasikirjassa.

e Kun esiasettelua kaytetdan ROI/VOl-esiasetusasetusten luomiseen, asetukset nakyvat
esiasetusten yhdistelmalaatikossa, jota ei tarvitse enaa avata asetusten tarkistamista
varten.
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e 2D-ellipsin ROl otetaan kayttoon. Voit kirjoittaa ellipsin leveyden ja korkeuden antamalla
numeerisen arvon.

e Ellipsin muotoisille ROI-alueita voidaan helposti luoda ja niille voidaan helposti asettaa
esiasetukset.

e "show statistics" (Nayta tilastot) -asetuksiin on tehty paivityksia. Nyt on mahdollista valita
seuraavista vaihtoehdoista:
o aktiivisen kerroksen tilastojen nayttaminen
o korkeintaan kahden nakyvan kerroksen tilastojen nayttaminen
o kaikkien NM/PT-tasojen tilastojen nayttéminen.
e Alueen tilastolaatikon voi nyt kiinnittaa suoraan tilastolaatikosta, tai vastaavasti poistaa
kiinnityksen.

e Kun piirrat alueen aluetytkalulla, alue nakyy kuvassa, johon se alun perin piirrettiin. Alue
on siis aina nakyvissé, oli kaytdssa mika tahansa ladatun aineiston nakyma tai ulkoasu.

e Jos kaksi tietojoukkoa fuusioidaan, myos ROl siirretédan fuusioituun aineistoon ja se nakyy
myds tassa aineistossa siitd hetkesta lahtien, kun fuusio peruutetaan.

e Kuvan countien kokonaismadard on mahdollista tuoda nakyviin nakymassa olevana
kirjoitushuomautuksena NM-modaliteetille. Dynaamisten kuvien osalta nakyviin tuleva luku
talla hetkella nakyvissa olevien ruutujen kokonaismaara.

e Ulkoasun muodostamisasetuksiin, tietosdantdjen ja tyonkulun asetuksiin on tehty useita
muutoksia.
Ulkoasun muodostamistyokalussa voi nyt
o tarkastella kunkin ndkyman suhteellista koko ulkoasussa, joten koot voi maarittaa
ulkoasua suunniteltaessa tarkemmin kuin silmémaaraisesti arvioimalla
liséta/poistaa riveja/sarakkeita ja nain lisata/poistaa nakyvaa tietoa
kopioida yhden nayton toiseen monen nayton ulkoasussa
vieda ja tuoda ulkoasuja, joten ne voidaan jakaa tydtovereiden kesken
yhdistelld jo olemassa olevia ulkoasuja, jolloin niiden muokkaaminen on
tehokkaampaa
o Tietosaantojen asetuksissa voi nyt
o luoda ndkyman automaattiseen tayttoon liittyvia tietosaantéja, jotta automaattinen
taytto tehdaan aina tiettyjen saantojen mukaan
o kohdentaa merkkijonon sita edustavaan dataelementtiin, jotta voit merkita datan
tyonkuluissa kayttamista varten
o kohdentaa testin sisakkaiseen dataelementtiin, jotta paaset kayttamaan DICOM-
otsikon tietoja sekvenssitunnisteissa.
o kohdentaa merkkijonon sitéd edustavaan dataelementtiin, jotta voit merkita datan
tyonkuluissa kayttamista varten
o luoda sisdkkaisia saantoja, jotta voit luoda monimutkaisempia séantoja tietojen
kohdentamiseen
o (sédantoja voi kopioida jérjestelméanvalvojan asetustiedostoista, joten myos
tyotoverin tekemia saantoja voi kayttaa)
o vieda ja tuoda saantoja, joten niité voidaan jakaa tyotovereiden kanssa
e Tyobnkulun muodostamistytkalussa voi nyt
o maarittaa, mita valitun nakymaryhman tietyssa kerroksessa nakyy
o kohdistaa aineiston tutkimusnumeron kanssa ja yhdistaa taman saantéon, niin etta
voidaan luoda tyénkulkuja usean aikapisteen tutkimuksille
o kohdistaa tutkimukset saantojen avulla, jotta voit maarittaa aineistoja valittamatta
siita, mihin tutkimukseen aineisto kuuluu
o maarittéda tyonkulkuvaiheessa kerroksen ja sallia ndin useita osumia, jotta usean
kuvakentéat tutkimuksia voidaan ladata automaattisesti
o monistaa vaiheen tydnkulun muodostamistyokalussa

O O O O
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o luoda tyénkulkuja, joissa jokainen nakyma on oma, muista nakymista erillinen
tyonkulun vaiheensa, jotta voit saataa ulkoasuja erikseen eri naytoissa
o vieda ja tuoda tyonkulkuja, joten niita voidaan jakaa tydtovereiden kanssa

e Saman vertailukehyksen tutkimuksia voi nyt rekistercida yhteen niin, etté potilaan liikkeita
sarjojen valilla voi saataa.

e Metabolik Peak alueen vérit on mahdollista esimaaritella tarkoitukseen luodulla
asetuksella.

e Viimeisena mutta ei véhaisimpanéa ohjelmistoon on lisatty uusi raportointitydkalu.
Raporttitydkalussa voi
o mukauttaa raportin otsikkoa tarpeen mukaan
o kirjoittaa kommentteja
o lisdta kuvankaappauksia.
e Raportti voidaan tallentaa DICOM-pakattuna PDF-tiedostona, jotta se voidaan tallentaa
DICOM-yhteensopivaan tallennuslaitteeseen.
e PDF-asiakirja voidaan avata suoraan Affinityn tietoluettelosta, jotta voidaan muodostaa
kokonaiskuva kaikista potilastiedoista.

2.2 Versioon 4.0.0 korjatut ongelmat ja pienet parannukset

e Jos lataat TT-tietoja, joissa on yli 2 048 leiketta yhdessa tilavuudessa/ruudussa, sarja
jaetaan kahteen kuvakenttédan. Ensimmaisessa kentassa on 2 048 leiketta paasta jalkoihin.

e Ulkoasun vaihtoa parannettu.

e Spectrum Dynamic -kameroilta saadut dynaamiset SPECT-tutkimukset luovat nyt aika-
aktiivisuuskayran.

e Kun merkinta ladattiin aiemmassa Affinity-versiossa ladatusta istunnosta, merkinnan nuoli
lahti aina vasemmasta ylakulmasta lahimman kulmapisteen sijaan. Tama on nyt korjattu.
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3 TUNNETUT ONGELMAT

Tassa Affinity-versiossa ei ole tunnettuja potilasturvallisuuteen liittyvia ongelmia.

Tiedoksi — vetaminen ja pudottaminen Affinity from Gold -sovellukseen ei toimi, kun kaytdssa on
RDP tai Citrix.

Muut tunnetut ongelmat:

e Kynnyksen kohdistin vaihtelee olomuotoaan "osoittavan kaden" ja "kynan" valilla.

o Leikkeen (Thick Slab) keskiarvoksi ei voi asettaa O mm, jos tutkimus vedetaan nakymaan
sen sijaan, ettéd tyonkulku tunnistaisi sen automaattisesti.

e Alueen arvojen muoto on kayttojarjestelmien paikallisten asetusten mukainen (esim.
kokonaislukujen ja desimaalilukujen maard, tuhaterottimet ja desimaalierottimet seka
valinnainen negatiivisten arvojen merkki).

Huomioi paikalliset asetuksesi.
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4 YHTEYSTIEDOT

Jos sinulla on ohjelmistoon liittyvida kysymyksia tai tarvitset siihen liittyvaa huoltoa tai tukea, ota
yhteytta mihin tahansa alla ilmoitetuista osoitteista.

4.1 Valmistajan yhteystiedot

-

Paakonttori Yleinen sdhkopostiosoite:
Hermes Medical Solutions AB info@hermesmedical.com
Strandbergsgatan 16

112 51 Tukholma Tuen sahkopostiosoitteet:
RUOTSI support@hermesmedical.com
Puh.: +46 (0) 819 03 25 support.ca@hermesmedical.com
www.hermesmedical.com support.us@hermesmedical.com

4.2 Edustajat

Valtuutetut edustajat

Vastuuhenkilo Yhdistyneessa

kuningaskunnassa g Valtuutettu edustaja Sveitsissa
Hermes Medical Solutions Ltd CI\/II-_experts

Cardinal House Grellinger Str. 40

46 St. Nicholas Street 4052 Basel

Ipswich, IP1 1TT Sveitsi

Englanti, Yhdistynyt kuningaskunta

4.3 Tytaryhtiot

Hermes Medical Solutions Ltd Hermes Medical Solutions, Inc
York Suite, 7-8 Henrietta Street 710 Cromwell Drive, Suite A
Covent Garden Greenville, NC27858

London WC2E 8PS YHDYSVALLAT

Yhdistynyt kuningaskunta Puh.: +1 (866) 437-6372

Puh.: +44 (0) 20 7839 2513 Faksi: +1 (252) 355-4381
Hermes Medical Solutions Canada, Inc Hermes Medical Solutions Germany GmbH
1155, René-Lévesque O., Suite 2500 RobertstralBe 4

Montréal (QC) H3B 2K4 48282 Emsdetten

Kanada Deutschland

Puh.: +1 (877) 666-5675 Puh.: +46 (0)819 03 25

Faksi: +1 (514) 288-1430
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