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1 INTRODUCAO

Estas Notas de versao informam os utilizadores sobre novidades e melhorias no Voxel Dosimetry,
assim como quaisquer problemas conhecidos a considerar. Cada utilizador(a) deve estar
familiarizado(a) com estes problemas conhecidos. Em caso de existir qualquer duvida sobre o
conteldo, contacte o fabricante.

Este é um documento eletrénico cuja cépia podera ser transferida em
www.hermesmedical.com/ifu. Mediante solicitagado, estdo gratuitamente disponiveis (até o
nimero de licencas compradas) cépias impressas das Instrucdes de Utilizacdo, dos Requisitos do
Sistema e das Notas de Versao.

As Notas de Versao e o préprio software do dispositivo médico estao protegidos por direitos de
autor e todos os direitos sao reservados pela Hermes Medical Solutions. Nem o software nem o
manual poderao ser copiados ou, de qualquer outra forma, reproduzidos sem o consentimento
prévio, por escrito, da Hermes Medical Solutions, a qual se reserva o direito de fazer alteracdes e
melhorias no software e no manual a qualquer momento.

Hermes Medical Solutions*, HERMIA*, o log6tipo HERMIA* e SUV SPECT* sao marcas comerciais
da Hermes Medical Solutions AB. As marcas comerciais de terceiros, tal como usadas neste
documento, sdo propriedade de seus respetivos proprietarios, que ndo sao afiliados a Hermes
Medical Solutions.

*Sujeito a registo em alguns mercados

1.1 Documentacao associada

e Instrucdes de utilizacao:
o EUA: P55-219 US instrugdes de utilizagao Voxel Dosimetry 3.2.0 Rev.1
o Todos os outros mercados: P55-191 Instrucdes de utilizagao Voxel Dosimetry
3.2.0 Rev.1
e PC-007 Requisitos do sistema, versao aplicavel encontra-se em
www.hermesmedical.com/ifu.

As Instrucdes de Utilizagcao contém as informacgdes basicas necessarias para configurar a
aplicacdo de acordo com as suas préprias preferéncias.

Estéa disponivel no préprio software orientacbes para os utilizadores para ajudar a usar o software.
As mensagens de aviso estdo, agora, listadas nas Instrucbes de Utilizacdo e no guia do utilizador.

As mensagens de aviso descrevem claramente a utilizacdo a que se destina, as limitacdes do
software e os riscos de realizar alteracdes no software.

1.2 Reclamagdes e incidentes graves

Comunique quaisquer incidentes e erros ao nosso servigo de assisténcia técnica, consulte
Informacéo de Contacto.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido, relacionado com o dispositivo, deve ser comunicado
ao fabricante.

Dependendo da regulamentacdo aplicavel, os incidentes graves poderédo, ainda, ter de ser
comunicados as autoridades nacionais. Na Uniao Europeia, os incidentes graves devem ser
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comunicados a autoridade competente do Estado-Membro da Unido Europeia em que o utilizador
e/ou paciente esté estabelecido.

A Hermes Medical Solutions agradece o feedback dos leitores deste manual, solicitando que

comunique quaisquer erros de contetddo ou tipografia e sugira melhorias para o nosso servico de
apoio - consulte Informacédo de Contato.
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2 NOVIDADES E MELHORIAS

2.1 Novas funcionalidades implementadas na Voxel Dosimetry 3.0

Estas sédo as novas funcionalidades introduzidas na versédo 3.0 da Voxel Dosimetry desde a versao
1.1:

e Todas as operacdes de GPU sao feitas com o cédigo Compute Unified Device Architecture
(CUDA)

Registo nao rigido para alinhamento CT-a-CT

Suporte para is6étopos adicionais

Ferramentas de desenho de regides

Segmentacgdo automéatica de 6rgaos

Ajuste da curva tempo-atividade baseado em VOI
Visualizacdo do mapa de dose

Visualizacdo do histograma de volume-dose

Calculo da dose baseada em VOI e apresentacao tabular
Guardar e carregar regides como ficheiros DICOM SEG
Opcdes de configuracédo automatizada do fluxo de trabalho

2.2 Novas funcionalidades implementadas na Voxel Dosimetry 3.1
Estas sdo as novas funcionalidades da versédo 3.1 introduzidas desde a versao 3.0:

e Suporte de licenciamento para integracao syngo.via/OpenApps adicionado

e Adicionar uma opcao de linha de comando para configurar o inicio da aplicagao para que
seja usado um spool especificado para passar os ficheiros do mapa de dose e SEG para
um visualizador externo

e A tabela de resultados e histogramas de volume-dose podem ser guardados em formato
csv no separador Dose

e Algoritmo de interpolacdo do mapa de segmentacéo atualizado

2.3 Novas funcionalidades implementadas na Voxel Dosimetry 3.2
Estas sdo as novas funcionalidades da versdo 3.2 introduzidas desde a verséo 3.1:

e Traducdo GUI sueca
e Atualizacao da documentacao

2.4 Problemas corrigidos e pequenas melhorias na versao 3.0.0
Estes sao os problemas corrigidos e as pequenas melhorias introduzidas desde a verséo 1.1:

A interface do utilizador mostra claramente se a licenca é nao clinica

Adicionada lista de is6topos suportados nas instrucdes de utilizacédo

Adicionada uma opc¢éao para alterar o percurso para a pasta ‘spool’

Adicionado suporte para camaras Spectrum Dynamics Veriton

Adicionado um aviso no painel superior da janela da aplicacdo se os dados demograficos
do paciente dos estudos carregados nao corresponderem

Informacées da data e hora adicionadas aos estudos de referéncia no menu pendente

e Corrigimos problemas que resultavam na licenga nao funcionar no Windows 11

e Campos de informacéao do produto fixos para incluir toda a informacao necessaria para
produtos registados
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e O ndmero minimo de fotdes simulados aumentou para 1 milhao

e Mensagem de erro adicionada se o ficheiro de parametros de simulacao de dose estiver
corrompido

e (O tamanho do menu pendente para selecionar estudos de referéncia foi aumentado para
incluir todo o texto para os estudos selecionados

e O programa apresenta uma mensagem de aviso se o is6topo ndo for detetado
automaticamente no cabecalho do estudo

e A opcdo de aproximacdo de ponto temporal Unico Héanscheid esta disponivel apenas para
estudos Lu-177 e |-131

e 0O campo de semivida efetiva foi atualizado de acordo com as alteracées efetuadas no
menu pendente de isétopos da terapia

2.5 Problemas corrigidos e pequenas melhorias na versao 3.1.0
Estes s@o os problemas corrigidos e as pequenas melhorias introduzidas desde a versao 3.0.0:

e Os ficheiros default_param podem agora ser guardados em qualquer localizacao

e Adicionada uma mensagem de aviso quando o utilizador faz alteracGes significativas aos
parametros de céalculo da dose

e Para calculos de multiplos pontos temporais, os calculos automaticos de dose sao
permitidos apenas quando a aplicagao é carregada com dados NM quantitativos

e Para calculos de ponto temporal Unico, os calculos de dose automatica podem ser feitos
apenas com a opc¢ao de semivida fisica ou a aproximacao Hanscheid para isétopos de
terapia Lu-177 e I-131

e Resolvido um erro na interpolacédo do mapa de segmentacao

e Foiresolvido um erro em que as curvas modificadas pelo utilizador ndo estavam
disponiveis no menu pendente depois de serem feitas alteracdes

e Nova opcao de linha de comando disponivel para definir um caminho de spool temporario

2.6 Problemas corrigidos e pequenas melhorias na versao 3.2.0
Estes sao os problemas corrigidos e as pequenas melhorias introduzidas desde a versdo 3.1.0:

A anulacdo do encaixe é apresentada nos nomes DVH na pagina Resultado

O lembrete da regiao do corpo nao é necesséario se nao ha regides de interesse (ROI)

Os caracteres Latinl nado estao apresentados nem guardados corretamente

Se o ajuste automatico do TAC a nivel do 6rgao falhar e reverter para a aproximagéo da

semi-vida fisica, a altura da TAC para a aproximacédo da semi-vida fisica ndo esta definida

corretamente.

e As imagens coronais e sagitais sao dificeis de manusear porque sao peguenas

e A palavra ‘Aviso’ deve ser substituida por ‘Informacdo’ no Manual de utilizacdao em 3
locais

e Os caracteres especiais no nome do doente ndo estao corretamente representados no
mapa de dados guardado

e Falha ao guardar uma regido se ha caracteres especiais incluidos (tremas) no nome da
regiao

e As regides do ficheiro SEG guardadas da Voxel Dosimetry e recarregadas nem sempre
estdo presentes

e O calculo da dose a nivel do érgao nao esta correto se o is6topo de imagiologia e de
terapia diferem

e Se for carregado um estudo de CT e SPECT/PET sem FoRs correspondentes e séo feitas
as segmentacdes, estas segmenta¢cbdes ndo podem ser recarregadas na VD.

e A data/hora da série é definida para a data/hora atual quando em falta
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e A plotagem e a integracédo da TAC podem usar TAC ligeiramente diferentes

e Os identificadores DICOM DT com comprimentos impares sdo preenchidos com um
caracter nulo ao guardar

e Os cursores para definir W/L e UT/LT séao intermitentemente dificeis de mover

e Falha 'Seed is not ok' com a aquisicao de fantoma

e A selecdo do tamanho do passo de rastreio Woodcock nao é idéntica para os cédigos CPU
e GPU

e O coeficiente de recuperacéo pode ser alterado quando nao o deve ser

e A coordenada do corte na triangulagdo nao foi tirada do meio do corte

e O registo rigido com estudos de CT nem sempre funciona tdo bem como o registo rigido
no Hybrid Viewer

e A translacdo manual seguida de rigida move o estudo duas vezes mais longe do que
deveria

e O ajuste automatico da curva nao é ideal quando os pontos temporais da imagem estao
distantes uns dos outros

e Os valores de D%, para pequenos volumes nao estdo corretos
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3 PROBLEMAS CONHECIDOS

Nao héa problemas conhecidos relacionados com a seguranca do paciente nesta versao do Affinity.
Outros problemas conhecidos:

e Estudos que foram co-registados antes de serem carregados ndo sdo reconhecidos como
estudos

e A etiqueta do mapa de doses nao fica guardada se a descricao da série for longa

e Os valores DVH nao séo visiveis se clicar no DVH perto do eixo X

e Depois de usar o Fuzzy C-means e depois de mudar para Threshold, o parametro de
clusters Fuzzy é definido como valor limite
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4 INFORMAGCOES DE CONTACTO

Para obter apoio, assisténcia técnica ou resolver quaisquer outras questdes, podera contactar

através de qualquer um dos enderegos abaixo indicados.

4.1 Informacao de contacto do fabricante

-

Sede social

Hermes Medical Solutions AB
Strandbergsgatan 16

112 51 Estocolmo

SUECIA

Tel: +46 (0) 819 03 25
www.hermesmedical.com

Endereco de e-mail geral:
info@hermesmedical.com

Enderecos de e-mail do servigo de apoio
support@hermesmedical.com
support.ca@hermesmedical.com
support.us@hermesmedical.com

4.2 Representantes regulamentares

Pessoa responsavel no Reino Unido
Hermes Medical Solutions Ltd
Cardinal House

46 St. Nicholas Street

Ipswich, IP1 1TT

Inglaterra, Reino Unido

Promotor australiano
Cyclomedica Australia Pty Ltd
4/1 O Crescente,

Kingsgrove,

Sydney 2208

Austrélia

4.3 Subsidiarias

Hermes Medical Solutions Ltd
7-8 Henrietta Street

Covent Garden

Londres WC2E 8PS, Reino Unido
Tel: +44 (0) 20 7839 2513

Hermes Medical Solutions Canada, Inc
1155, René-Lévesque O., Suite 2500
Montreal (QC) H3B 2K4

Canada

Tel: +1 (877) 666-5675

Fax: +1 (514) 288-1430

Representante autorizado CH

CMl-experts
Grellinger Str. 40
4052 Basileia
Suica

Hermes Medical Solutions, Inc
2120 E. Fire Tower Rd, #107-197
Greenville, NC27858

EUA

Tel: +1 (866) 437-6372

Hermes Medical Solutions Germany GmbH
Robertstral3e 4

48282 Emsdetten

Alemanha

Tel: +46 (0)819 03 25
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