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1 JVADAS

Siose leidimo pastabose naudotojams pateikiama informacija apie ,Hybrid Viewer" programos naujienas ir
patobulinimus, taip pat apie zinomas problemas, j kurias reikia atkreipti demesj. Kiekvienas naudotojas turi
buti susipazines su Siomis zinomomis problemomis. Jei turite klausimy del turinio, kreipkités j gamintoja.

Tai yra elektroninis dokumentas, kurio kopijg galima atsisiysti is svetaines: www.hermesmedical.com/ifu.
Naudojimo instrukcijos, sistemos aplinkos reikalavimu ir leidimo pastaby spausdintines kopijas galima
gauti nemokamai, pateikus prasyma (tiek, kiek turite jsigije licencijy).

Leidimo pastabos ir medicinos prietaisy programiné jranga yra saugomos autoriy teisiy ir visos teises
priklauso ,Hermes Medical Solutions”. Nei programines jrangos, nei vadovo negalima kopijuoti ar kitaip
atkurti negavus iSankstinio rastisko sutikimo is ,Hermes Medical Solutions®, kuri pasilieka teise bet kuriuo
metu keisti ir tobulinti programine jrangg bei vadova.

,Hermes Medical Solutions™, HERMIA* HERMIA logotipas* ir SUV SPECT* yra ,Hermes Medical Solutions
AB" prekiy zenklai. Siame dokumente naudojami treCiyjy Saliy prekiy zenklai yra atitinkamy juy savininky,
kurie nera susije su ,Hermes Medical Solutions", nuosavybe.

*Kai kuriose rinkose privaloma registruoti

1.1 Susije dokumentai

e P31-193, Hybrid Viewer 7.2.0" naudojimo instrukcija, 4 red.
e PC-007, sistemos aplinkos reikalavimai - taikyting redakcijg galima rasti adresu:
www.hermesmedical.com/ifu.

Naudojimo instrukcijoje pateikiama pagrindiné informacija, reikalinga programai konfigtruoti pagal savo
pageidavimus.

Naudotojo vadovas, naudotojams padedantis naudotis programine jranga, yra pateiktas programines
jrangos zinyno funkcijoje

Jspéjamigji pranesimai dabar pateikiami ir naudojimo instrukcijoje, ir naudotojo vadove. Jspejamuosiuose

pranesimuose aiskiai aprasomi numatytieji naudotojai, programinés jrangos apribojimai ir programinés
jrangos pakeitimy keliama rizika.

1.2 Skundai ir rimti incidentai
Apie incidentus ir klaidas praneskite musy pagalbos tarnybai, zr. skyriy Kontaktine informacija.

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, butina pranesti gamintojui.

Atsizvelgiant j galiojancius teisés aktus, apie incidentus taip pat gali bati privaloma pranesti nacionalinéms
institucijoms. Europos Sgjungoje apie rimtus incidentus turi bati pranesta Europos Sgjungos valstybés
narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

,Hermes Medical Solutions” mielai priima sio vadovo skaitytojy atsiliepimus. PraSome pranesti apie bet

kokias turinio ar spausdinimo klaidas bei pateikti pasitlymus dél tobulinimo musy pagalbos tarnybai, zr.
skyriy Kontaktine informacija.
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2 NAUJIENOS IR PATOBULINIMAI
2.1 Naujos funkcijos, jdiegtos ,Hybrid Viewer 7.0“

Toliau iSvardytos Sioje versijoje jdiegtos naujos funkcijos.

e DMSA: dabar palaiko automatinj sriciy kdrima, judesio korekcijg dinaminiams tyrimams ir

vienfotonés emisijos kompiuterinés tomografijos (SPECT) tyrimus.

Renograma: geometrinio vidurkio analize dinamikai po Slapinimosi

Renograma: skirtukas ,Combine” (sujungti) dabar palaiko kiekvieno tyrimo atskirus zymeklius

Skrandzio istustinimas: galimybé sukurti vaizdo isdéstyma plokStuminiams tyrimams atlikti

Skrandzio iStustinimas: papildomi skaiCiavimai pagal Notingamo universitetines ligonines

standartus

Organy dozimetrija: galimybe ,Affinity” programoje skaityti nubréztas sritis

e PseudoplokStuminius plauciy vaizdus dabar galima generuoti i$ tomografijos vaizdo gavimo
tyrimo be naudotojo jsikiSimo

e Galimybe kurti ekrano kopijg be paciento informacijos, ekrane paliekant vardg ir pavarde

e Pozitrony emisijos tomografijos (PT) tyrimy DICOM SEG faily skaitymo ir raSymo palaikymas

e Neurologijos ir kardiologijos tyrimai, pasukti rekonstrukcijos metu naudojant programg ,Hybrid
Recon”, dabar yra rodomi teisingai.

e  Kokybés kontrolé (KK): prie kokybés kontrolés (KK) priemoniy pridéta efektyvumo koeficiento

apskaiciavimo funkcija

Tulzies pusle: papildomi zymenys ir I-123 skilimo korekcija

Renograma: geometrinio vidurkio analizé dinamikai po Slapinimosi

Judesio korekcija: galimybé iSsaugoti abu dviejy izotopy tyrimus

Galimybe pasalinti paciento informacijag iS ekrano kopijy, paliekant ekrane vardg ir pavarde

Jvairts patobulinimai, uztikrinantys atitiktj naujiems Medicinos prietaisy reglamento (MPR)

reikalavimams

2.2 Naujos funkcijos, jdiegtos ,Hybrid Viewer 7.1

Toliau iSvardytos Sioje versijoje jdiegtos naujos funkcijos.

e Pridétas licencijavimo palaikymas integracijai su ,syngo.via/OpenApps”.

2.3 Naujos funkcijos, jdiegtos ,Hybrid Viewer 7.2

Toliau iSvardytos naujos funkcijos, jdiegtos Sioje versijoje.

,Centiloid" rezultatas BRASS programos amiloidy modulyje — naudotojas tures galimybe matyti

,Centiloid" rezultata, kad galéty standartizuoti palygintus rezultatus, nepriklausomai nuo to, koks

amiloido indikatorius naudojamas. Dabar galima matyti Siy radiofarmaciniy preparaty ,Centiloid”

rezultatus: ,Amyvid” (florbetapiras), ,Neuraceq" (florbetabenas) ir ,Vizamyl" (flutemetamolis).

e Dozimetrija: galima jkelti su KT tyrimu susijusias sritis, t. y. naudotojas turi galimybe jkelti KT tyrime
sukurtas sritis, kad jy nereikéty braizyti Sioje programoje. Sritys turi bati DICOM SEG formato.

e Galimybé perzitreéti is ,Veriton" (506*256 matrica) gautus viso kino (WB) vaizdus tokiu pat
masteliu kaip ir tradicinius WB vaizdus

e Galimybe vienu metu perziureti 3D projekcijas, is naujo sukurtas taikant skirtingus normalizavimo
metodus

e Galimybe naudoti ,Veriton” i naujo sukurtas plokStuminiy ir plokStuminiy dinaminiy vaizdy
projekcijas visais NM apdorojimo budais

e Nerodomas praneSimas, jei anksciau sulygiuoti duomeny rinkiniai vél atidaromi BRASS
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e Papildoma judesiy korekcijos parinktis modulyje ,Dynamics” (dinamika) — naudotojas gali pasirinkti
daugiau rankines judesiy korekcijos parinkciy, kad galéty geriau valdyti paciento judejima

e Pilny ir tusciy Svirksty analizés laikas nustatant Bubeko klirensg — naudotojas gali jvesti pilny ir
tusciy Svirksty analizés laiko vertes, kad buty galima atlikti skilimo korekcijg, atsizvelgiant ]
injekcijos laika. ,Net Injected Dose" (tiksli jSvirkSta dozé) yra apskaiciuojama kaip skirtumas tarp
pilno ir tuscio svirksto radioaktyviojo skilimo, pakoreguoto pagal injekcijos laika.

e Dozimetrija: nekopijuoja sriciy, kurios jau yra visuose laiko taskuose

e Ekrano vaizdo perteikimo modulis - langelyje ,About” (apie) rodoma nauja informacija apie
naudojamg vaizdo plokste

2.4 ISsprestos problemos ir nezymus patobulinimai 7.0.2 versijoje

Sioje versijoje iStaisytos kelios problemos ir atlikti nezymis patobulinimai. Toliau pateikiamas problemy
sgrasas.

e Renograma: prideta nauja parinktis, leidzianti visada praleisti paskutinj kadrg skaiCiuojant
rezultatus

e Organy dozimetrija: galimybé iStrinti dominancias sritis (ROI), kurios yra dominancio tdrio (VOI)
dalis

e  Seiliy liaukos: jsisavinimo ir santykinio jsisavinimo santykiai dabar yra apskaiciuojami pagal pirmaja
dvigubo etapo tyrimo dinamika

e Likusi kepeny dalis: pridéta papildomy maskavimo tariy ir iSsprestos maskavimo problemos

e BRASS: pasalinta galimybé iSsaugoti, kai parinktis ,Compatibility” (suderinamumas) nustatyta j ,No"
(ne). ISsprestos jvairios problemos.

e Skydliauke: galimybé matyti skydliaukés vaizdg su ROl ir zymekliy taskais arba be jy

Jvairts patobulinimai ir pataisymai, siekiant islaikyti suderinamuma su naujausiomis vaizdo gavimo

kameromis.

Atnaujinta redagavimo funkcija, kad buty galima greiCiau redaguoti sritis

Patobulinti kai kurie programos pateikiami jspéjamieji praneSimai

Keletas naudotojy vadovy atnaujinimy

SUV vertes, rodomos naudojant sferine trianguliacijg, dabar rodomos tik esant dabartinei

orientacijai

Dabar palaikomos DICOM spausdinimo ir filmy etiketés

e Pasalinta parinktis ,RenalCurve” (inksty kreivé)

2.5 ISsprestos problemos ir nezymus patobulinimai 7.1.1 versijoje
Sioje versijoje nebuvo istaisyta jokiy problemy ir neatlikta jokiy patobulinimy.

2.6 ISsprestos problemos ir nezymus patobulinimai 7.2.0 versijoje

Sioje versijoje iStaisytos kelios problemos ir atlikti nezymis patobulinimai. Toliau pateikiamas problemy
sgrasas.

e Likusi kepeny dalis: likusios kepeny dalies apdorojimo tyrimas ir spausdinimas — rodomos
papildomos vertes, galima jvesti / atnaujinti paciento Ug;j ir svorj

e Renograma: dinaminiy inksty tyrimy apdorojimo programa — prideta galimybé rodyti ortostazes
grafika

e DICOM metodo ,NM RECON TOMOQ" jkélimas — daugiau rodomy verciy, galimybe jvesti / atnaujinti
paciento ugj ir svorj, galimybeé rodyti paciento Ugj ir svorj pagrindiniame lange

e DICOM metodo PT jkelimas — daugiau rodomy verciy, galimybeé jvesti / atnaujinti paciento ug; ir
svorj, galimybé rodyti paciento dgj ir svorj pagrindiniame lange

Versta iS pagrindinio dokumento: P31-202 Release Notes Hybrid Viewer 7.2.0 Rev.4_EN



P31-202, ,Hybrid Viewer 7.2.0" leidimo pastabos, 4 red. 6 (9)

e SUV mastelio keitimas — ankscCiau programa neleisdavo rodyti SUV dinamiskai gautiems vaizdames,
kurie uzfiksuoti pries injekcijg, o dabar programa apskaiciuoja ir rodo verte.

e |Staisyta klaida, pasireiskianti jkeliant DICOM dinaminius PET duomenis

e |Staisyta klaida, kai nerodomi dozes ataskaitos failai
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3 ZINOMOS PROBLEMOS

,Hybrid Viewer" su pacienty sauga susijusiy problemy néra.

Toliau pateiktos zinomos problemos, aktualios galutiniams naudotojams.
Visy problemy keliama rizika buvo jvertinta ir ji laikoma priimtina.

Bendrosios problemos
e  Skirtuke ,Dynamic” (dinaminis) rodomi du vienas ant kito uzdéti apzvalginiai valdikliai
e 2D ROl verté nerodoma Salia ROl su 3D duomenimis
e SUV skiriasi trianguliacijos sferoje pagal tos pacios sferos TCS rodin].
e Hybrid Viewer" skirtuke ,Pre/post” (pries / po) VOI grupuojami pagal numerj, o ne pagal
pavadinima, todél kai kurie pavadinimai pateikiami neteisingai
e Prarandama ,Hybrid Recon” orientacija, kai duomenys paimami / gaunami is vaizdy archyvavimo ir
perdavimo sistemos (PACS)
e IS naujo jkélus vieno meginio Bubeko analizés rezultato failg, antrasis meéginio langelis pazymimas
e Klirenso rezultaty skirtuko negalima perzidréti skirtuke ,Combined” (sujungtas), kai atliekami inksty
tyrimai.
e  MUGA / FUGA: KS sritis nebréziama del didelio bluznies jsisavinimo
e Nustatomas ekrano kopijavimo budas OT, o ne SC
ISsaugojimas
e [Ssaugant PT tyrima jvyksta programos perkrova
e FEtiketes problema SC naudojant ,commonSeriesUidForPrints”
e Naudotojo Metz filtras néra iSsaugomas
Spausdinimas
e Sparciojo spausdinimo naudojant ,8Fusion” protokolg funkcija spausdina tik pirmajj ekrang
e Taikant spartyjj spausdinimg nukerpama vaizdo apacia
L]
NM apdorojimo darbo eigos
Renograma
e 2 renogramoje nepateikiamos dinamikos po Slapinimosi vertés
Renogramoje nesilaikoma fiksuoty y asies verciy
Glomeruly filtracijos greic¢io (GFR) rezultaty lentelé nerodoma srauto skirtuke
Atlikus judesio korekcijg renogramoje, automatines sritys nepasalinamos
Renogramos po Slapinimosi statiniy vaizdy sinchronizavimas: ROl juda kartu su vaizdu
sinchronizacijos metu, kai suaktyvintas nepriklausomas konturas kiekviename laiko segmente
e Nepavyksta taikyti nuolydZio santykinés funkcijos analizés 2 faziy dinaminiam duomeny rinkiniui
e Patlako vertes nepasalinamos i$ rezultaty lenteles, kai pasalinama kraujo ROI
e Renogramos diagramoje nerodomos vertes po Slapinimosi
e Funkcija ,autoROI" (automatiné dominanti sritis) neaptinka aiskiai apibrézto inksto
DMSA
o Pseudoplokstuminis DMSA skenavimas is ,StarGuide” neteisingai atidaromas programoje ,Classic
DMSA". Vadove nenurodoma, kad DMSA tyrimo pikseliy ir matricos dydis turi buti kvadratinis
SeHCAT
e SeHCAT skaiciavimas vyksta jprastai, kai naudojamas nestandartinis vaizdy gavimo protokolas
Prieskydiné liauka
e Atimties slankiklis prieskydines liaukos rodinyje neveikia, jei naudojate peles ratukg arba spustelite
juosta
Likusi kepeny dalis
e Likusios kepeny dalies skaiciavimui turi jtakos SUV SPECT, kai taikomas tulzies pusles
maskavimas
Sirdies apZvalginis rodinys
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e Sirdies tyrimy su ta pacia atskaitos koordinaciy sistema UID (,GE MyoSpect 540) negalima
atrakinti
Dozimetrija
e Radiofarmacinis preparatas ne visada nuskaitomas i$ tyrimo antrastés dozimetrijos modulyje.
e Negalima jkelti sukurto XML failo su rekonstruotu tyrimu, kai rekonstruotam tyrimui naudojama ilga
etikete
BRASS
e Atliekant BRASS be Sablono ir MR tyrimag, sukuriamas neteisingas izokonturas
Plauciy V/Q
e Atliekant subtrakcijg / korekcijas, plauciy VQ santykio skaiciavimo funkcija neatsizvelgia j skirtingg
ventiliacijos ir perfuzijos projekcijy skaiciy.
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4 KONTAKTINE INFORMACIJA

Del prieziuros, pagalbos ar kitais klausimais kreipkités bet kuriuo i$ toliau nurodyty adresuy.

4.1 Gamintojo kontaktiné informacija

-l

Pagrindiné bistine

Hermes Medical Solutions AB
Strandbergsgatan 16

112 57 Stockholm

SVEDIJA

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

Bendrasis el. pasto adresas:
info@hermesmedical.com

Pagalbos tarnybos el. pasto adresai:
support@hermesmedical.com
support.ca@hermesmedical.com
support.us@hermesmedical.com

4.2 Atstovai reguliavimo klausimais

Atsakingas asmuo JK
Hermes Medical Solutions Ltd
Cardinal House

46 St. Nicholas Street
Ipswich, IPT1TT

Anglija, Jungtine Karalyste

Rémejas Australijoje
Cyclomedica Australia Pty Ltd
4/1 The Crescent,
Kingsgrove,

Sydney 2208

Australija

4.3 Patronuojamosios jmonés

Hermes Medical Solutions Ltd
7-8 Henrietta Street

Covent Garden

London WC2E 8PS, JK

Tel. +44 (0) 20 7839 2513

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

Kanada

Tel. +1 (877) 666-5675

Faks. +1 (514) 288-1430

Jgaliotasis atstovas Sveicarijoje

CMl-experts
Grellinger Str. 40
4052 Basel
Sveicarija

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

JAV

Tel. +1 (866) 437-6372

Hermes Medical Solutions Germany GmbH
Robertstralle 4

48282 Emsdetten

Vokietija

Tel. +46 (0)819 03 25
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