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1 INLEDNING

Denna bruksanvisning (IFU) innehaller information till anvandare om programvarans avsedda
syfte, korrekta anvandning och eventuella forsiktighetsatgarder som maste vidtas. Vidare ingar
allman produktinformation och identifieringsinformation avseende enheten och dess tillverkare.

All information om sakerhet och prestanda som ar relevant fér anvandaren anges i denna
bruksanvisning och kvarstaende risker beskrivs. Las noga igenom denna bruksanvisning innan du
anvander programvaran.

Detta ar ett elektroniskt dokument som kan laddas ner fran www.hermesmedical.com/ifu.
Papperskopior av bruksanvisningar, systemmiljokrav och versionsinformation kan fas kostnadsfritt
(upp till antalet kopta licenser) pa begaran.

Denna bruksanvisning innehaller VARNINGAR som géller séker anvédndning av produkten. Dessa
maste féljas.

A Detta ar det allmanna varningstecknet.

En notering ger ytterligare information som du ska vara medveten om, till exempel

NOTERA: saker att beakta nar du utfor en viss atgard.

Bruksanvisningen och sjalva programvaran for medicintekniska produkter ar
upphovsrattsskyddade och alla rattigheter ar forbehallna Hermes Medical Solutions. Varken
programvaran eller bruksanvisningen far kopieras eller pa annat satt reproduceras utan
foregaende skriftligt medgivande fran Hermes Medical Solutions, som forbehaller sig ratten att
nar som helst géra andringar och forbattringar av programvaran och bruksanvisningen.

Hermes Medical Solutions*, HERMIA*, HERMIA-logotypen* och SUV SPECT* ar varumarken som
tillhor Hermes Medical Solutions AB.

Tredjepartsvarumarken som anvands hari tillhor sina respektive dgare, som inte ar anslutna till
Hermes Medical Solutions.

*Foremal for registrering pé vissa marknader

1.1 Allmanna noteringar
Modifiering av produkten ar inte tillaten och kan leda till farliga situationer.

Endast servicepersonal som erhallit korrekt utbildning av en auktoriserad partner eller av Hermes
Medical Solutions far utfora installationer och service av denna produkt.

Alla anvandare maste utbildas, av personal fran en auktoriserad partner eller av Hermes Medical
Solutions, i de grundldaggande funktionerna i programvaran fére anvandning. Se listan 6ver
grundlaggande funktioner i Bilaga 1 — Obligatoriskt innehall fér anvdndarutbildning.

Protokoll, skript och program som har tagits fram av anvdndaren valideras inte, ej heller
garanteras, av Hermes Medical Solutions. Den part som anvander sadana program ar ensam
ansvarig for resultaten.

Hermes Medical Solutions tar inget ansvar for férlust av data.
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Den information som erhalls fran anvandning av programvaran ska, i kombination med andra
patientrelaterade data, i forekommande fall, anvandas for att ge underlag till den kliniska
hanteringen. Anvandarna av programvaran ar ensamt ansvariga for de kliniska besluten, sdsom
resulterande diagnoser, stralskyddsatgarder eller behandlingar.

Bruksanvisningen 6versatts till det lokala spraket for lander dar detta ar ett marknadskrav.

1.2 Gallande foreskrifter

Europa — Den hér produkten uppfyller kraven i férordningen om medicintekniska produkter (MDR)
2017/745. En kopia av motsvarande dverensstammelseforklaring finns tillganglig pa begéran.

Europeiskt SRN-nummer: Det unika registreringsnumret (SRN) = SE-MF-000023032 har utfardats
till Hermes Medical Solutions, i enlighet med EU:s MDR-férordning (EU) 2017/745.

A\

USA - Anvandning av radiofarmaka som inte godkants av FDA och/eller off-label anvandning av
sadant biproduktmaterial ar begransad till endast forskningséndamal.

Kanada — Enhetens identifikation, som den definieras av Health Canada, ar versionsnumret som ar
angivet i Aboutbox.

1.3 Tillhorande dokumentation

e P31-281 Versionsinformation fér Hybrid Viewer 8.0.0
e PC-007 Systemmiljokrav, tillamplig revision finns pa www.hermesmedical.com/ifu.

En anvandarvagledning, avsedd att hjalpa anvandare att anvanda programvaran, finns tillganglig
fran hjalpfunktionen i sjalva programvaran.
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2 PRODUKTINFORMATION

2.1 Avsett andamal

Avsedd anvandning

Hybrid Viewer ar en programvara fér nuklearmedicin och radiologi. Utgaende fran indata fran
anvandaren bearbetar, visar och analyserar Hybrid Viewer nuklearmedicinska och radiologiska
avbildningsdata och presenterar resultaten for anvandaren. Resultaten kan lagras for framtida
analys.

Hybrid Viewer ar utrustad med for sina andamal specifika arbetsfloden som har fordefinierade
installningar och layouter optimerade for specifika nuklearmedicinska undersékningar.

Programvaran kan konfigureras efter anvandarens behov.

Undersokningen av fysiologiska eller patologiska tillstand med hjéalp av mat- och analysfunktioner
som tillhandahalls av Hybrid Viewer &r inte avsedd att ersatta visuell bedémning. Den information
som erhalls genom att man tittar pa bilderna och/eller analyserar dem kvantitativt anvands,
tillsammans med andra patientrelaterade data, for att ge underlag till den kliniska hanteringen.

Avsedd anvandare
De avsedda anvandarna av Hybrid Viewer ar medicinsk personal som ar utbildad i att anvanda
systemet.

2.2 Avsedd patientpopulation och medicinska tillstand
Patienter i alla aldrar och kon som genomgar molekylara avbildningsundersokningar.

Avsedd medicinsk indikation &r varje indikation for vilken molekylar avbildning och radiologi
utfors. Exempel pé indikationer for vilka resultat som genererats med Hybrid Viewer kan anvandas
som underlag for patienthantering inkluderar bedémning av hjartats blodfléde med Tc99m hos
patienter med hjartsjukdom, bedomning av hjarnfunktion hos patienter med Parkinsons sjukdom
eller demens, med hjalp av Tc99m eller amyloidsparamne och bedémning av skillnaden mellan
lungperfusion och -ventilation vid anvandning av Tc99m-sparamnen for att ge en slutgiltig diagnos
av lungemboli.

2.3 Kontraindikationer
Det finns inga kontraindikationer.

2.4 Markning av produkten

Versionsnumret, UDI:n (Unique Device ldentification) och andra produktdata om den installerade
Hybrid Viewer-programvaran hittar du genom att klicka pa hjalp i verktygsfaltet och valja "Om”.

Féljande information kan identifieras:
Produktnamn = Hybrid Viewer
Versionsinformation = 8.0

Fullstandig programvaruversion = 8.0.0.336
Marknadsforingsnamn: = Hermia
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& Only "Prescription only” [receptbelagd] — produkt som &r begransad till anvandning av
eller pa ordination av en lakare

@ Tillverkningsdatum (AAAA-MM-DD)

UDI Unikt enhetsidentifikationsnummer

CE-markning och anmalt organs identifikationsnummer

Anger att produkten ar en medicinteknisk produkt

Las igenom bruksanvisningen (IFU)

E-postadresserna for support

Tillverkarens kontaktuppgifter

Tk B5

Schweizisk auktoriserad representant
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B om detta program X

' Produktnam: Hybrid Viewer

Versionsnr: 8.0
Fullsténdig mjukvaruversion: 8.0.0.336 c E 2862
Marknadsféringsnamn: Hermia

R endast

ﬂ 2026-05-28 elFU indicator

https://www.hermesmedical.com/ifu

(01)00859873006240(8012)008000000 _
support@hermesmedical.com

@ Canada: support.ca@hermesmedical.com
USA: support.us@hermesmedical.com

Hermes Medical Solutions AB

-\ HERMES Strandber - i
) gsgatan 16 - CMI-experts, Grellinger Str. 40,
MEDICAL
u 112 51 Stackholm mm 4052 Basel, Switzerland

SOLUTIONS
SWEDEN

Bildatergivningsprogram:

NVIDIA RTX 2000 Ada Generation Laptop GPU/PCle/SSE2

~Upphovsratt ~Licensierade moduler
Hjar Do et
NetBSD D . ET e
Copyright (c) 2001-2007 The NetBSD Foundation, Inc.
All rights reserved. Nuc Med Displa Muc Med e
Pre - Pos Plar diote
This code is derived from software contributed to The NetBSD
Foundation Forsk
by Simon Burge, Luke Mewburn, and Christos Zoulas. o

Redistribution and use in source and binary forms, with or without
modification, are permitted provided that the following conditions
are met:

1. Redistributions of source code must retain the above copyright
notice, this list of conditions and the following disclaimer.

2. Redistributions in binary form must reproduce the above copyright
notice, this list of conditions and the following disclaimer in the
documentation and/or other materials provided with the distribution.

3. All advertising materials mentioning features or use of this software
must display the following acknowledgement:

This product includes software developed by the NetBSD
Foundation, Inc. and its contributors.

4. Neither the name of The NetBSD Foundation nor the names of its
contributors may be used to endorse or promote products derived
from this software without specific prior written permission.

OOOQQOOOO

i\tergivningsprogrammet anger den grafikprocessor (GPU) som for narvarande anvands av

programmet.
Licensierade moduler listar alla specifika arbetsfloden. Markerat arbetsfléde anger aktiv licens.
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2.5 Produktens livsldangd
Livslangden for Hybrid Viewer 8.0 ar 5 ar.

Livslangden pa 5 ar borjar [6pa nar Hybrid Viewer 8.0.0 har tillverkats. Tillverkningsdatum for
version 8.0.0 ar {Tillverkningsdatum}. Mgjliga programfixar fér Hybrid Viewer 8.0 kommer att ha
nya tillverkningsdatum, men livslangden kommer inte att startas om fran dessa datum.

Under den angivna livslangden uppratthaller Hermes Medical Solutions sékerheten och
prestandan hos Hybrid Viewer 8.0. Programfixar tillhandahalls vid behov for att uppratthalla
produktens sakerhet och prestanda.

2.6 Klagomal och allvarliga tillbud

Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med produkten maste rapporteras till var
support, se kontaktuppgifter.

Beroende pa gallande bestammelser kan tillbud ocksa behova rapporteras till nationella
myndigheter. For Europeiska unionen maste allvarliga tillbud rapporteras till den behdriga
myndigheten i den EU-medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar baserad.

Hermes Medical Solutions tar tacksamt emot aterkoppling fran lasare av denna bruksanvisning.
Vanligen rapportera eventuella fel i innehall eller typografi och férslag pa forbattringar till var
support, se Kontaktuppgifter.

2.7 Hardvara och operativsystem
For allmanna krav, se tillampliga PC-007 Systemmiljékrav.

2.8 Installation

Installationen maste uppfylla tillampliga krav sasom, men inte begransade till, systemkrav,
konfiguration och licensiering.

NOTERA: Det ar kundens ansvar att installera och underhalla antivirusprogram pa servern och
klientdatorerna och tillampa nodvandigt skydd mot potentiella hot.

Modification of the product is not allowed and may result in hazardous situations.
A Modifiering av produkten ar inte tilldten och kan leda till farliga situationer.
Only properly trained service personnel by an authorized dealer or by Hermes
Medical Solutions, shall perform installations, and service of this product.
A Endast servicepersonal som erhdllit korrekt utbildning av en auktoriserad aterférsaljare
eller av Hermes Medical Solutions far utféra installationer och service av denna produkt.

No other than Hermes Medical Solutions approved applications shall be installed
on the computer device for which Hermes Medical Solutions software are intended
to be used. Use of other applications may result in impaired performance and, in
the worst case, incorrect output data.

Inga andra, dn av Hermes Medical Solutions godkdnda, program ska installeras pa den
datorenhet for vilken Hermes Medical Solutions program &r avsedda att anvdndas.

Anvandning av andra program kan resultera i forsamrad prestanda och i vdrsta fall
felaktiga utdata.
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3 INFORMATION OM SAKERHET OCH PRESTANDA

3.1 Dataformat som stods

Féljande lista ger en 6versikt over de typer av DICOM-data som Hybrid Viewer kan bearbeta bade
som indata och utdata. Varje punkt visar det officiella I0OD-namnet (Information Object Definition),
enligt referensen i Innolitics DICOM-webblésaren (https://dicom.innolitics.com/ciods).

DICOM in- och utdataformat:

e Nuklearmedicinsk bild (NM)
Positronemissionstomografi (PT)
CT-bild
MR-bild
RT-strukturset (RT Struct)

RT Dose (doskarta)
Segmentering

Skarmdump (SC)

Inkapslad PDF (endast indata)

Andra in- och utdataformat:
e [nterfile
e PDF
o XML (resultat)

3.2 Lasa in en studie

En studie kan ldsas in i Hybrid Viewer fran flera typer av patienthanteringsprogram, inklusive:
e Hermia GOLD
e PACS (t.ex. Agfa)
e RIS (t.ex. Carestream)

Enskilda serier, enstaka eller flera studier kan valjas och 6ppnas i ett Hybrid Viewer-program fran
ett patienthanteringsprogram.

Bade anvandar- och layoutprotokoll kan innehalla strangmatchning baserat pa faltet
Seriebeskrivning. Om strangmatchning anvands kan det handa att en studie som inte uppfyller de
faststallda strangmatchningskriterierna inte laddas i ett program.

| vilken ordning studierna valjs i patienthanteringsprogrammet spelar ingen roll. Layoutprotokollet
sakerstaller att serier fran olika datum grupperas i sina respektive studier.

Layoutprotokollet avgdr ockséa hur studier visas: det avgér om den aldre eller nyare studien visas
hogst upp eller langst ner pa skarmen i ett enkelskdrmsprotokoll eller pa véanster eller hoger
skarm i ett dubbelskdrmsprotokoll.

Oversatt fran huvuddokumentet: P31-272 Instructions For Use Hybrid Viewer 8.0 Rev.1_EN


https://dicom.innolitics.com/ciods

P31-272 Bruksanvisning Hybrid Viewer 8.0 Rev.1_SV 11 (51)

3.3 Snabbstart

Anvandarfunktioner som beskrivs i manualen har fargkodats enligt foljande:

e BLA VANSTER MUSKNAPP
e ROD HOGER MUSKNAPP
e GRONT TANGENTBORD
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Andra visning

KLICKA pa fliknamnet till
hoger

eller

Tryck pa . (punkt) for att ga
framat och , (komma) for att
ga bakat mellan flikarna

eller

Tryck pa siffertangenten (1, 2,

3osv.) for att hoppa till en
specifik flik.

Sl | N

L= Ph

yseds

Andra CT-
fonster/niva

Anvand
funktionsknappen F1-F12

Andra fargskala

HOGERKLICKA pa fargfaltet
och valj fargskala

Hot Iron

Inwerse Hot Iron

Kidney

Cardiacl

Cardiac2

Cardiac3

BW Linear

EwW Loga

BW Log4

BW Log2 {24bit)

BWW Real Log (24bit)
v Inverse Linear

Hermes
Thermal
Thermal Lo
Finr Table

Inv Logs

Inv Log4

Inv LogZ (24bit)
Inv Real Log {24bit)
Thermal White
Centre Firk
Thermal 2 Confours
Inwverse Red Ramp
Split Linear Hotmetal
Split Linear Fink.

20 Paint

16 point

Blue Black Red
Rainbnn
Canterbury
Thermal Red

Hot metal

Cequal

Bronson

Red Max

Yellow Ramp
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troskelvarden

KLICKA och dra linjerna i
fargfaltet till en ny position
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Spela upp filmen

KLICKA pa knappen ”Spela”

Spela upp
tidsfilmen for en
tomografisk triggad
eller dynamisk
studie

KLICKA pa kryssrutan "EKG-
triggad”

KLICKA pa knappen ”Spela”

Feet

Bladdra genom snitt

Mushjulet

eller

Scrollningslage (S-tangenten)
eller

Flytta reglagen under bilder
eller

Anvand knappen med dubbla
pilar

eller

Anviand tangenterna pa
tangentbordet:
Vinster-/hégerpilar (—, <) -
flytta ett snitt i taget
Uppat-/nedatpilar (1 , |) -
flytta 3 snitt i taget

=

Right

Triangulera KLICKA pa bilderna
Visa/ta bort O pa tangentbordet
textéverlagring

Visa en bild i DUBBELKLICKA pa en bild

helskarmslage

eller HOGERKLICKA pa bilden
och vilj "Helskarm”
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Snabbutskrift (du
behoéver inte
anvanda
utskriftsfonstret)

KLICKA pa ikonen
”Snabbutskrift” (skapar en
utskrift for varje skarm)
eller

HOGERKLICKA pa bilden

®  ”Snabbutskrift
Skarm” (skriver ut
aktuell skarm)

Skriv ut (manuellt)

KLICKA pa ikonen ”Skriv ut”
eller
P pa tangentbordet

HOGERKLICKA pa en bild

e  ”Skicka vy till
utskrift”

e  ”Skicka flik for
utskrift”

e  ”Skicka skarm for
utskrift”

Dra en enskild bild till
utskriftsfonstret genom att
KLICKA pa bilden och DRA till
utskriftsfonstret

Dra hela skarmen till
utskriftsfonstret genom att
KLICKA var som helst i det gra
utrymmet under flikarna och
DRA den lilla rutan till
utskriftsfonstret

Kommentera

KLICKA pa ikonen ”Annotera”

Scrolla genom

Aktivera alternativet "EKG-

X . Feet I Head Gate
tidsrutor for triggad” genom att KLICKA pa e fﬁam.e.m-ﬁ . sackrorts [
tomografisk triggad | kryssrutan och anvand

. antingen

eller dynamisk ’
studie mushjulet

eller . .

knapparna med dubbla pilar 2 2 W

OBS! Scrollningslage,

skjutreglage och tangentbord

bladdrar genom snitt och inte

tid nér alternativet EKG-triggad

ar installt
Summera KLICKA p3 alternativet "EKG- I
bildrutorna for triggad” Av 1 sesiime 55 mE] "
tomografisk triggad | Stéll in férsta och sista
eller dynamisk bildrutan som ska summeras
studie KLICKApa ”Summera”
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Visa en eller flera
utskrifter eller bilder

KLICKA pa den fyrkantiga
knappen till vanster for att visa
en enstaka bild eller utskrift

KLICKA pa knapparna med
dubbla pilar for att bladdra
igenom bilder eller utskrifter

KLICKA pa den andra knappen
fran vanster for att visa bilder
eller utskrifter i formatet 3x3

Anvand de tva spinboxarna for
att stélla in hur manga bilder
eller utskrifter som ska visas

D@Laynut: E X "1;’

" change Selection

2

Spara en studie
efter maskering,
manuell flytt etc.

HOGERKLICKA pa valfri bild i
studien och valj ”Spara
patient” > ”Grundlaggande”

Mark All Ctrl+A
Unmark all Ctrl+5

Full Screen

Send View to Print
Send Tab to Print

Send Screen to Print

Screen Quick Print
Save Patient 4

Tools r T

Spara en urklippt
studie

Med ROIl-verktyget 6ppet
HOGERKLICKAR du pa en
urklipps-ROI och viljer
”Exportera”-> “Klipp ut och
spara Patient”

Basic
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3.4 Sammanfattning av verktyg

Huvudverktygsfaltet visas hogst upp i programfonstret.
Det gér att vélja verktygen i programmet genom att klicka pa en ikon langst upp i programmet,
anvanda ett kortkommando eller hogerklicka pa en bild och valja ett alternativ i menyn Verktyg.

FORFARANDE IKON KORTKOMMAND FORFARANDE IKON KORTKOMMAND
o (0]
TRIANGULERIN [_ | _] T SYNKRONISERING O
G - -
L'
SCROLLA S FILTER ?
ZOOMA q Z PROFIL IN
PANORERA N MATEMATIKVERKTYG
FARGSKALA " L RAPPORT D
4 1 Y
MATA & M SKRIV UT ': P
VINKEL K SNABBUTSKRIFT I
L‘ e
KOMMENTERA I W PATIENTINFORMATIO —
/ N (PET) __I\ .f'__
Lt
PIL N D BOKMARKEN @
ROI/VOI D GENVAGAR Q
SNABB ROI O Q MANUELL ®
AVSLUTA @
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3.5 Protokoll

Programmet anvander tva typer av protokoll - layoutprotokoll och anvandarprotokoll.

Layoutprotokoll
Dessa protokoll ar utformade av Hermes Medical Solutions personal och inkluderar foljande:

e Layouten for var och en av de sidor som visas nar du klickar pa flikarna till hoger pa
skarmen

e Antalet sidor du kan visa
e Antalet skdrmar som anvands

Anvandarprotokoll

Dessa protokoll kan konfigureras av anvandaren i menyn Verktyg och de specifika
undersokningsmenyerna i programmet. Narmare uppgifter om de olika valen for dessa protokoll
anges i de relevanta handbockerna.

Anvandarprotokollet userDefault lases in automatiskt. Om du vill anvédnda ett annat
anvandarprotokoll finns det 2 mojligheter:

e Las in protokollet automatiskt fran patienthanteringsprogrammet. Detta ar den
rekommenderade metoden och konfigureras av Hermes personal.

e Nar programmet har startat, |as in protokollet fran programmenyn genom att vélja
"Verktyg” > "Ladda aldre protokoll...”.

3.6 Hybrid Viewer-arbetsfloden for specifika undersokningar

Det finns arbetsfléden i Hybrid Viewer med berékningar som ar speciellt utformade for olika
kliniska provningar. Foljande kapitel ger en kort sammanfattning av respektive arbetsfléden.
Mer detaljerad information om hur du kér varje arbetsflode finns i den obligatoriska
anvandarutbildningen, se Bilaga 1 - Obligatoriskt innehall for anvdndarutbildning och i respektive
anvandarvagledning i programvaran.

3.6.1 BRASS

BRASS™ tillhandahaller verktyg for att forbattra analysen av hjarnbilder.

Det ursprungliga programmet BRASS™ utvecklades vid London Health Science Centre (LHSC),
Kanada av Perry Radau och Piotr Slomka. BRASS™ ar ett program for att automatiskt anpassa
hjarnavbildningar, samt kvantifiera och lokalisera abnormala regioner. Metoderna ar baserade pa
de artiklar som listas i referenslistan.

BRASS™ anpassar och jamfor patientbilder med tredimensionella referensmallar som tagits fram
fran bilder av normala férsokspersoner. Om tva studier lases in kommer bada antingen att
registreras med varandra och mallen eller bara med varandra. Kluster kvantifieras mot en databas
med bilder fran neurologiskt friska forsékspersoner pa voxel-fér-voxel-bas och darfér kan de
markerade voxlarna bedomas statistiskt med hjalp av standardavvikelsekriteriet. Avvikelser kan
ockséa bestémmas genom analys inom en 3-dimensionell karta over intresseomraden

(ROI). Avancerade varden sasom Centiloid for amyloidsparamne kan beraknas i modulen.
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BRASS™ accepterar en eller tva studier som rekonstruerats i det transversala (horisontella)
planet.

Dessutom kan en MR- eller CT-studie av patienten lasas in. Detta ersatter da den standard-MR
som medfoljer templatet, foérutsatt att Brass-licensen innehaller alternativet "Registrering av
patientanatomin”. Om detta alternativ inte ingar i licensen kommer ett varningsmeddelande att
tillhandahallas, varvid patientens MR eller CT inte kommer att visas.

NOTERA: Om du vill anvanda kamerakorrigeringsfaktorer maste du kontakta var support (se
Kontaktinformation), som ger dig antingen instruktioner om hur du genererar
korrigeringsfaktorerna eller implementerar dem at dig.

3.6.2 Forsta passage-shunt och ejektionsfraktionsanalys

Detta ar utformat for att berdkna ejektionsfraktioner for vanster och hoger kammare och ge ett
forhallande mellan lung- och systemflode (QP/QS) for radionuklidventrikulogram fran forsta
passagen.

For berakning av systemisk flédeskvot ritas omraden av intresse pa den 6évre halvenen (SVC) och
hoger lunga och eventuellt 6ver hoger och vanster kammare (1). Kurvor beraknas och
gammavariatanpassningar gors till lungkurvan for bade den initiala fasen och recirkulationsfasen.
Areorna under kurvan anvéands for berékning av QP/QS-forhallandet. Dekonvolution av lungkurvan
kan utforas valfritt och QP/QS-kvoten beraknas for bade de obearbetade kurvorna och de
dekonvolverade kurvorna (2).

For ventrikular ejektionsfraktion utférs berékningar for ett utvalt antal bra slag.

3.6.3 FUGA

FUGA™ (funktionell EKG-triggad analys — Functional Gated Analysis) ar utformad for att analysera
data fran planara triggade blodpool-studier av hjartat.

FUGA anvéander cykelberoende bakgrundskorrigering for att korrigera antalet "counts” inom
diastoleregionen for icke-ventrikuldra counts. Aven om programmet berdknar en ventrikular region
av intresse for varje bildruta i studien, anvédnds dessa ROl:ar endast i filmvisningen. For berdkning
av ejektionsfraktion, regional ejektionsfraktion, fyllnads- och tomningshastigheter och den slutliga
volymkurvan anvands antalet counts inom den slutdiastoliska regionen, korrigerade for
cykelberoende bakgrund. Det har pavisats att denna metod genererar tidsaktivitetskurvor med ett
minimum av processorrelaterat brus och boér darfér vara korrekt for att berakna ventrikulara
funktionsparametrar.

Detektionen av vanster kammares kontur utférs automatiskt med hjalp av en variant av en andra
differentialmetod, som utvecklats vid Yale universitet.
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3.6.4 Forhallande mellan hjdrta och mediastinum

Forhéllandet mellan hjarta och mediastinum &r utformat for att berékna och visa forhéllandet
mellan 2 intressanta regioner pa en enda statisk bild eller helkroppsbild.

For forhallandet mellan hjarta och mediastinum ar en statisk bild eller helkroppsbild godkand
som indata.

En multiplanar undersokning kan lasas in och den énskade bilden valjas med hjalp av
strangmatchningen i anvandaregenskaperna.

Detta program kan anvandas for alla berakningar av férhallandet mellan hjarta och mediastinum
med vilken metod som helst, men det har lagts till specifika alternativ som moéjliggér bearbetning
enligt de riktlinjer for avbildning som publicerats av GE Healthcare for att kvantifiera hjartupptag-
av AdreView™.

| dessa anvisningar finns féljande avsnitt om datainsamling.

Pabérja anterior planar avbildning av bréstkorgen 4 timmar (£ 10 minuter) efter administrering av
AdreView™. Enkelfotonemissionstomografi (SPECT) kan sedan utféras. For all avbildning
rekommenderas en hégupplésande lagenergikollimator. Den rekommenderade matrisen fér planara
bilder &r 128x128. Kameran ska placeras sa att hela hjartat och sa mycket av évre delen av bréstkorgen
som mdjligt ryms inom synfaltet.

Forhallandet mellan hjarta och mediastinum ar avsett att uppskatta férhallandet mellan hjérta och
mediastinum hos patienter med kronisk hjartsvikt. Matningen goérs pa anteriora planara bilder av
bréstkorgen.

Programmet kan konfigureras for att anvandas enligt de riktlinjer som publicerats av GE
Healthcare for att kvantifiera hjartupptag av AdreView™, men det finns aven alternativ for att kora
programmet med andra metoder.

3.6.5 Ventrikeltomning

Vid ventrikeltémning berdknas tomningshastigheten i magsacken efter att patienten har atit en
fast eller flytande maltid. Programmet kan berakna dessa varden endast fran anteriora bilder,
eller fran anteriora och posteriora bilder med hjalp av berékning av geometriskt medelvarde.

De viktigaste funktionerna ar:

o ROl-ritverktyg for att avgransa magen och vid behov regionen fér bakgrundskorrigeringen.
ROl:ar ritas pa en av de anteriora bilderna och kopieras och klistras in automatiskt pa de
andra bilderna. Om det finns tillgang till posteriora bilder speglas ROl:arna sa att de
matchar dessa bilder. For varje bildruta kan anvandaren justera positionen manuellt for
ROl:arna for att helt tacka magséacken.

Bakgrundskorrigering vid behov

Sonderfallskorrigering for Tc99m, Ga67 och In111.
Berédkning av geometriskt medelvarde for kurvor och resultat
Grafisk display med kurvor, indata och berdknade resultat.
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3.6.6 Kolontransit

Programmet Kolontransit mater hela tarmen och regional kolontransitering hos patienter med
misstankt kolonmotilitetsstorning eller mer diffusa stérningar som involverar magsack och
tunntarm. Programmet kan berakna dessa varden endast fran anteriora bilder, eller fran anteriora
och posteriora bilder med hjalp av berakning av geometriskt medelvéarde.

De viktigaste funktionerna ar:

e ROIl-ritverktyg for att avgransa magen och vid behov regionen fér bakgrundskorrigeringen.
ROl:ar ritas pa en av de anteriora bilderna och kopieras och klistras in automatiskt pa de
andra bilderna. Om det finns tillgang till posteriora bilder speglas ROl:arna sa att de
matchar dessa bilder. For varje bildruta kan anvandaren justera positionen manuellt for
ROl:arna for att helt tacka magsacken.

Bakgrundskorrigering vid behov.

Sonderfallskorrigering for In111 och Ga67.

Berakning av geometriskt medelvérde for kurvor och resultat.
Grafisk display med kurvor, indata och berdknade resultat.

Statiska bilder tagna med intervall fran 6 timmar efter administrering upp till 7 dagar, normalt en
eller tva ganger om dagen efter intag av en flytande isotopmaltid markt med In111-DTPA. De
anteriora och posteriora bilderna kan tas samtidigt pa en gammakamera med dubbla huvuden
eller i foljd péa ett kamerasystem med ett huvud.

Om patienten utséndrar nagot fore den férsta provtagningen pa morgonen efter administrering
(vilket ar ovanligt) ombeds patienten att samla upp avféringen, som maste avbildas antingen strax
fore eller strax efter den férsta provtagningen av patienten.

Studien kan utféras som en fortsattning pa vanlig kolontransit.

Radioaktiva markérer kan placeras vid den hogra revbensbagen for att stédja relativ positionering
vid ritning av ROl:ar, i vilket fall man bér vara noga med att utesluta dem ifran alla ritade ROl:ar.

3.6.7 Matstrupstransitreflux

Matstrupstransitreflux kan anvéndas vid utvardering av transitmotilitet och transittid langs
matstrupen. Programmet mojliggdr ocksa utvardering av gastroesofageal reflux.

Vid utvardering av transitmotilitet genereras en tidsaktivitetskurva for olika segment av
matstrupen och for den totala matstrupen.

Det ar mojligt att utfoéra dynamiska studier av matstrupstransitreflux, med en- eller
tvafasinsamling.

Den kommer samtidigt att acceptera en eller flera transitinsamlingar och/eller en eller flera
refluxinsamlingar.

Transit och reflux kan insamlas sekventiellt i samma serie, men i sa fall maste de ha olika
tidpunkter for bildrutorna sa att de 2 grupperna kan separeras for bearbetning.

Ofta utfors refluxutvarderingen i kombination med transitutvarderingen.

Alla typer av data kan ldsas in for granskning.

Strangmatchning kan anvéndas for att valja ratt studier for bearbetning.
Strangmatchningen anvénds for att skilja mellan transit- och refluxstudier. Om studierna har
insamlats i en enda serie kravs ingen strangmatchning.

Oversatt fran huvuddokumentet: P31-272 Instructions For Use Hybrid Viewer 8.0 Rev.1_EN



P31-272 Bruksanvisning Hybrid Viewer 8.0 Rev.1_SV 21 (51)

De viktigaste funktionerna ar:

e Anpassningsbara alternativ for visning, granskning och resultat
Automatisk kopiering av ROI till de andra bilderna och studierna.
Grafisk display med kurvor, indata och berdknade resultat.
Transit- och refluxspecifika displayer
Linogram

3.6.8 SeHCAT

SeHCAT anvands vid diagnos av gallsyramalabsorption i tarmen.

SeHCAT accepterar bilder pa patient i anterior och posterior position, bakgrundsbilder och valfria
standardbilder som tagits dag O och (normalt) dag 7 efter administrering av kapseln. Dessa bilder
kan vara fran enstaka serier med dubbla huvuden, statiska studier eller helkroppsstudier eller fran
multiplanara studier. Bilder som tagits pa dag 8, dag 9 och dag 10 i stallet fér dag 7 kan ocksa
bearbetas av SeHCAT-programmet.

Bilderna kan insamlas med eller utan kollimator, eller med dummykollimatorer.

SeHCAT (GE Healthcare) ar ett radioaktivt I1dkemedel med licens for matning av gallsyrapoolforlust
och undersokning av gallsyramalabsorption.

SeHCAT -testet innebér tva avbildningar med en veckas mellanrum. Den procentuella aktivitet som
kvarhalls vid den andra avbildningen uttrycks som en procentandel av aktiviteten vid den forsta
avbildningen.

En valfri funktion ar anvandningen av en standard fér varje avbildningstillfalle, som vanligtvis
utgors av en intakt SeHCAT-kapsel. Den ar avsedd att utvardera och kompensera fér avvikelser i
skanningsutrustningens kanslighet. Sonderfallskorrigering tillampas i programmet och erhalls
fran skillnaden mellan skanningsdatum och -tid som finns i DICOM-headerinformationen.

Normalintervall kan visas, antingen med hjalp av de forinstallda normalintervall som medféljer
programmet eller anpassade normalintervall som kan anges av anvandaren. Lampliga
normalintervall visas automatiskt, i enlighet med fordrdjningen mellan administreringen av
kapseln och den andra bilden.

3.6.9 Spottkortelanalys

Vid spottkortelanalys studeras spottkortlarna genom berakning av olika kvantitativa varden for
parotiskorteln och submandibulariskorteln och munhalan.

For spottkorteln ar 1 eller 2 dynamiska studier godkédnda som indata.
Strangmatchning kan anvéndas for att valja ratt studier for bearbetning.

3.6.10 Gallblasans EF

Vid analys av gallblasans ejektionsfraktion utvarderas gallblasans kontraktilitet genom att
ejektionsfraktionen och ejektionshastigheten bestams. Denna procedur gors ofta for att studera
hur gallblasans svarar péa injektion eller infusion av kolecystokinin (CCK). Insamlingen gérs
vanligtvis under en period pé 20 till 45 minuter, normalt vid en bildrutehastighet pa 1
bildruta/minut. Ejektionsfraktionen och ejektionshastigheten beraknas sedan utifran ROl:ar och
varden fran tidsaktivitetskurvorna.

For Gallblasans EF ar det godkant med 1 anterior dynamisk studie nar dynamisk studietyp véljs i
anvandarprotokollet, eller upp till 2 anteriora statiska bilder nar studietyp for statiska studier
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valjs. Nar bade dynamiska och statiska studietyper véljs kan valfritt antal statiska bilder laddas
for granskning.
Strangmatchning kan anvéndas for att vélja ratt studier for bearbetning.

3.6.11 Hepatobilidr analys (HIDA)

Vid Hepatobiliar analys studeras gallsystemet genom sparning av produktionen och flédet av galla
fran den formativa fasen i levern och dess passage genom gallsystemet in i tunntarmen.
Programmet mojliggdr en dynamisk insamling av lever- och gallgangsomradet for att generera
tidsaktivitetskurvor och témningsresultat fran olika ROl:ar.

Vid hepatobiliar analys ar 1 anterior dynamisk studie godtagbar.

Om Dynamiska och statiska studier valjs i anvandarprotokollet anvdnds den dynamiska studien
for bearbetning och valfritt antal ytterligare statiska studier kan lasas in fér granskning.
Strangmatchning kan anvandas for att vélja ratt studier for bearbetning.

3.6.12 Analys av adterstaende leverfunktion

Preoperativ utvardering av framtida aterstaende leverfunktion (FRL) ar avgorande for att besluta
om en patient kan genomga leverresektion pé ett sékert satt. Aven om dynamisk hepatobiliar
scintigrafi (HBS) med 99mTc-mebrofenin anvands for att mata FRL-funktion, ar det inte mojligt
att bedoma segmentell leverfunktion med hjalp av 2-dimensionella planara bilder. Moderna
SPECT/CT-kameror kombinerar dynamisk 99mTc-mebrofenin-HBS med ytterligare SPECT och
den anatomiska informationen fran CT-skannet. 99mTc-mebrofenin-SPECT anvands fér matning
av segmentell leverfunktion och leverfunktionsvolym.

3.6.13 Lung-/lever-shunt

En lung-/lever-shunt ar utformad for att berédkna och visa procentandelen Y90 som shuntas till
lungorna, med hjalp av en helkroppsbild tagen med kamera med dubbla huvuden.

Med lung-/lever-shunt ar foljande godkéanda:
e Multiplanara eller enstaka planara statiska studier med lever och lungor i anterior och
posterior position i synfaltet
e Helkroppsstudie med kameror med dubbla huvuden

Lung/levershunt anvéands for att uppskatta lungshuntar for planering av Y90-mikrosfarbehandling.
3.6.14 Kvantifiering av lungor

Med Lung Quant gar det att kvantifiera differentiell lungfunktion fran planara bilder. | programmet
godtas ventilations- och/eller perfusionsbilder, endast posteriora bilder eller anterior och
posterior. For de senare utfor den berakningar av geometriskt medelvarde. Programmet
segmenterar varje lunga i 3 regioner och kvantifierar varje segment.

| Lung Quant godtas 1-4 statiska planara bilder som indata — anterior och/eller posterior

ventilation och/eller anterior och/eller posterior perfusion.
Strangmatchning kan anvandas for att vélja ratt studier for bearbetning.

3.6.15 Lung-V/Q-kvot

For Lung-V/Q-kvot kravs rekonstruerade ventilations- och perfusionsskanningar och valfria planara
studier och CT-studier. Undersdkningarna kan goras som dubbelisotop (Kr81m-Tc99m) eller som
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separata Tc99m-undersokningar, dar perfusionsskanningen gors efter ventilationsskanningen. Om
en CT-studie lases in bor protokollet Lung VQ Ratio with CT (Lung V/Q-kvot med CT) anvandas.

Lung V/Q-kvot kan ocksa valfritt visa pseudoplanara eller insamlade statiska bilder.

3.6.16 Skéldkortel

Skoldkortelprogrammet beraknar skoldkortelns procentuella upptag, storlek och vikt, samt
foreslagen behandlingsdos.

Vid Skoldkortelanalys godtas planara bilder som indata.

Strangmatchning maste anvandas for att valja ratt studier for bearbetning.

3.6.17 Biskoldkortel

Biskoldkoértelprogrammet utfér subtraktion av en radionuklid-skéldkortelbild fran en motsvarande
"biskoldkortelbild” (vanligtvis fran 99mTc-sestamibi).

Biskoldkortelprogrammet godkénner som indata antingen planara statiska, planara dynamiska
eller rekonstruerade transversella SPECT-bildserier. Vid dynamisk serieinmatning utfors forst
rorelsekorrigering och summering av de dynamiska bildrutorna. Programmet kommer sedan
(valfritt) att registrera bildserierna Skoldkértel och Sestamibi biskdldkortel. Darefter kommer
programmet att normalisera counts-nivaerna mellan bildserierna fér skoldkortel och biskoldkortel
med hjélp av flera metoder som ar méjliga fér anvandaren att vélja. Slutligen kommer
programmet att subtrahera skoldkértelbilden fran biskoldkoértelbilden och visa
subtraktionsbildens resultat.

| interaktion med anvandaren tillhandahalls aven skalning av subtraktionsviktningsfaktorn vid
visningstillfallet.

3.6.18 Analys av skelett 3-fas

Skelett 3-fas mojliggor kvantifiering och analys av olika faser i en blodpoolstudie.
Tidsaktivitetskurvor genereras, kvantitativa varden for de olika faserna i flodesstudien och kvoten
mellan 2 intresseregioner pa blodpoolsbilder och sena statiska bilder berédknas ocksa.

Skelett 3-fas godtar en dynamisk serie och upp till 2 statiska serier som indata fér bearbetning.
Alla typer av data kan lasas in for granskning.
Strangmatchning kan anvandas for att vélja ratt studier for bearbetning.

3.6.19 Analys av Sl-leden

Sl-ledanalys ar utformad for att kvantifiera bilder av sakroiliakaben med hjélp av tva metoder -
profilanalys och analys av intresseomraden. | varje enskilt fall kvantifieras antalet counts i
sakroiliakalederna i forhallande till antalet counts i sakrum. Bakgrundssubtraktion gors endast for
analys av intresseomradet.

Vid analys av Sl-leden godtas en statisk studie eller helkroppsstudie som indata. Data maste
innehélla atminstone en posterior projektionsvy som inkluderar sakrum och béckenet.
Stréngmatchning kan anvandas for att vélja ratt studier for bearbetning.

De viktigaste funktionerna ar:
e Anpassningsbara alternativ (for visning, granskning och resultat).
e ROl och profilberakningar.
e Bakgrundskorrigering vid behov.
e Grafisk display med profil, indata och beraknade resultat.
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3.6.20 DMSA-kvantifiering

DMSA™ beraknar differentiella upptagsresultat for hoger och vanster njure fran statiska studier
med ANT och POST eller enbart POST, dynamiska studier med ANT och POST eller enbart POST
och rekonstruerade SPECT-studier. Nar ANT- och POST-vyer forekommer kommer den ocksa att
berékna det differentiella upptaget med hjalp av berakning av geometriskt medelvarde.
Programmet kan ocksa berédkna relativa upptagsvarden fér duplexnjurar.

DMSA™ godtar 1 eller 2 statiska planara bilder, 1 eller 2 dynamiska planara bilder,
rekonstruerade SPECT eller SPECT/CT som indata for analys. Det kan ocksa acceptera ytterligare
statiska planara bilder som kan visas tillsammans med resultaten genom att konfigurera en
lamplig layout.

Strangmatchning ar obligatoriskt i det har programmet eftersom det ar viktigt att skilja mellan
motsatta vyer.

3.6.21 Klassisk DMSA

Classic DMSA ar HERMIA Classic "DMSA”-programmet som modifierats for att kéras i Hybrid
Viewer Suite.

Det utformades framst for att hjalpa till att upptacka uppkomsten av pyelonefrit hos sma barn och
for att overvaka effekten av behandlingen pé infekterade patienter. Programmet jamfor funktionen
hos varje njure med funktionen for en databas med referensfall for att underlatta upptackt av
onormal funktion. Det ar viktigt att studierna insamlas pa samma satt som de studier som finns
lagrade i referensdatabasen.

Om det inte kravs nagon jamforelse med referenser kan programmet anvandas for att berékna
njurstorlek och delad funktion enbart.

Programmet kan anvandas for att berakna delad funktion fran en enda posterior bild eller fran
bade anteriora och posteriora bilder med hjalp av berakning av geometriskt medelvéarde.

Klassisk DMSA godtar statiska planara bilder som indata, strangmatchning maste anvandas for
att valja anteriora och posteriora bilder korrekt. Indata kan innehalla andra statiska vyer som
ocksa kan visas.

3.6.22 Renografianalys

Renografianalys ar utformad for att berakna ett antal njurfunktionsparametrar, inklusive relativ
perfusion, njurupptagsfunktion, njurtransittider och renal utflodeseffektivitet. Den relativa
perfusionen berdaknas genom att integrera under bakgrundssubtraherade kurvor for den tidiga
perfusionsfasen, och den relativa funktionen beréaknas fran Patlak-diagram, fran upptagets lutning
for renografikurvorna eller fran integralen av renografikurvorna under en definierad tidsperiod.

Vid renografianalys gar det att visa retentionsfunktionskurvorna for de tva njurarna och
parenkymregionerna och berakna den relativa funktionen fran retentionskurvorna samt de lagsta,
genomsnittliga och maximala transittiderna.

Vid renografianalys gar det ocksa att visa utflédeskurvorna fér badda njurarna och vardet pa
utflodet vid en vald tidpunkt.

3.6.23 Dosimetri
Dosimetri i HERMIA Hybrid Viewer anvands tillsammans med OLINDA/EXM® for att bestamma

organ-, lesions- och helkroppsdoser med hjalp av systemet Medical Internal Radiation Dosimetry
(MIRD). Programmet later anvéandaren utfora alla de steg som krévs inom ett bekvamt
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arbetsflode:

e Registrering av dataset avsedda for flera tidpunkter fér planara helkroppsskanningar (WB)
och SPECT/CT-skanningar

¢ Omfattande verktyg for att definiera ROI/VOI péa planara WB- och SPECT/CT-skanningar

¢ Omvandling av antal counts till aktivitet med hjélp av en kalibreringsfaktor baserad pa
total aktivitet hos patienten eller forutbestamt varde (inklusive SUV-SPECT®kompatibilitet)

e Val av radionuklid och antropomorf fantom fran omfattande OLINDA/EXM-bibliotek®

e Generering av tidsaktivitetskurvor med mojlighet fér anvandaren att valja typ av
anpassning

e Berdkning av integralen under dessa kurvor for bestémning av uppehéllstid

e Dosberdkning i OLINDA/EXM®

e Generering av rapportsidor

Hybrid Viewer Dosimetry stéder helkroppsstudier i anterior och posterior position, samt SPECT-,
SUV-SPECT-, CT- och PET-studier. Dosimetriberakningar kan utforas utifran antingen en eller flera
tidpunkter. Fysikaliskt sonderfall antas i dosberakningen for en studie med en enda tidpunkt.

Tidpunkter for avbildning boér helst valjas sa att de pa ett adekvat satt visar det terapeutiska
radiofarmaceutiska lakemedlets beteende med tiden for varje organ. Detta bér omfatta
upptagsfasen (inklusive fore utsondring) och clearance pa bade kort och lang sikt.

Genom att lagga till ett volymetriskt dataset, till exempel en SPECT-CT, blir det mojligt att gora en
mer exakt dosberakning tack vare en battre bedémning av det radiofarmaceutiska lakemedlets
fordelning i kroppen jamfort med planara bilder. Noggrannheten kan férbattras ytterligare med en
kvantitativ SPECT-rekonstruktion.

3.6.24 Kvalitetskontrollanalys

UNIF™ analyserar en flood, insamlad med en gammakamera, enligt NEMA-standarden.
Alla beraknade data visas och kan sparas i en historikdatabas som kan exporteras till en csv-fil,
for att utfora trendanalys over tid.

COR™ analyserar en SPECT-insamlingsstudie av en linjekalla, insamlad med en gammakamera,
enligt NEMA-standarden.

Det finns ocksa alternativ for matning av FWHM (full bredd halv maximum) och kanslighet samt
for CT-kvalitetskontroll.

3.6.25 ROI-kvot

ROI-kvoten ar utformad for att berékna och visa férhallandet mellan 2 intressanta regioner pa
antingen en enda statisk bild eller tva statiska bilder eller helkroppsbilder.

ROIl-kvoten kommer godta en eller tva statiska studier eller helkroppsstudier som indata.

En multiplanarundersékning kan lasas in och den 6nskade bilden valjas med hjalp av
strangmatchningen i anvandaregenskaperna.

Huvuddragen i ROI-kvoten &r:
e Berakning och visning av forhéllandet mellan det totala eller genomsnittliga antalet counts
for 2 regioner av intresse (ROI).
e ROl:ar kan ritas pa en eller tva statiska bilder eller helkroppsbilder.
e Den forsta ROl:en kan kopieras och speglas automatiskt for att skapa en andra ROI.
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3.7 Instéllningar

Allmanna instéllningar for Hybrid Viewer kan valjas och sparas med alternativen i menyn
"Verktyg” i menyraden.

Varje arbetsfléde som ar utformat for en specifik undersokning, enligt beskrivningen i foregdende
avsnitt, har ytterligare konfigurerbara installningar som kan véljas och sparas fran menyraden,
dér ytterligare menyalternativ enligt arbetsflodets namn kommer att finnas tillgéngliga.

3.8 Sdkerhet

Hybrid Viewer bearbetar personuppgifter (PIl) och Hermes Medical Solutions arbetar aktivt med
cybersakerhet under tillverkningen for att sékerstélla hogsta sakerhetsniva. For att 6ka sakerheten
ytterligare stéder programvaran kundernas egna sakerhetsatgarder, sasom, men inte begréansat
till, atkomstkontroll och auktorisering, antivirus, korrigering av operativsystem och diskkryptering.
For mer information, kontakta support@hermesmedical.com.

Det ar kundens ansvar att installera och underhalla antivirusprogram pa servern och
klientdatorerna och tillampa nodvandigt skydd mot hot.

Sékerhetskopior av alla anvandar- och layoutprotokoll som medfoljer Hybrid Viewer lagras separat
vid installationen sa att anvandaren kan aterstalla vid behov.

Alla upptéackta eller misstankta cybersakerhetsincidenter som har intraffat med produkten maste
rapporteras till var support, se Kontaktinformation.

Om Hermes Medical Solutions identifierar ett sakerhetsproblem i var produkt kommer
sakerhetsmeddelanden till marknaden att skickas till alla potentiellt berérda kunder. Meddelandet
kommer att innehalla detaljerade instruktioner om vad anvandarna ska géra och hur de ska agera
for att avhjélpa eventuella problem som har uppstatt och minimera risken foér att paverkas av det
identifierade problemet.

Dar tillampliga lagar och forordningar sa kraver ska incidenter anmalas till berérda nationella
myndigheter.

Den exekverbara produkten ar undertecknad med Hermes Medical Solutions Aktiebolags digitala
signatur for att sakerstalla aktheten och integriteten.

Om ett natverk inte ar tillgédngligt kan det hdanda att det inte gar att starta produkten eller lasa in
och spara data.

Om natverket slutar fungera under anvéandning av produkten ska anvandaren lasa in igen och
verifiera att alla data har sparats i sin helhet. Om sparade data ar ofullstandiga maste de
bearbetas pa nytt.

3.8.1 Granssnitt

| det har avsnittet beskrivs alla granssnitt som finns tillgéangliga i Hybrid Viewer. Observera att
Hybrid Viewer-programmet ar helt beroende av sékerhetsfunktionerna i vardmiljon.

Hardvarugranssnitt
Hybrid Viewer fungerar uteslutande som programvara utan nagra hardvarugranssnitt.

Natverksgranssnitt
Hybrid Viewer-programmet kommunicerar med det lokala natverket (LAN) i sin vardmiljé och kan
importera och exportera data till och fran filsystem over natverket.
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Tjanstegranssnitt

Det kravs en licens for att kora Hybrid Viewer-programmet. Licensnyckeln kan ldsas fran en lokal
disk, natverksdisk eller Windows-registret. Licenser kan dven ldsas dver natverket (TCP/IP) fran en
licensserver.

Anviandargranssnitt (Ul)
Grafisk anvandargranssnitt (GUI)
Anvandargranssnittet (Ul) for Hybrid Viewer &r dess grafiska anvandargranssnitt (GUI).

Kommandoradsgranssnitt (CLI)
Hybrid Viewer har ett kommandoradsgranssnitt (CLI) som stéder argument vid start.

Granssnitt for datautbyte
Hybrid Viewer kommunicerar med filsystemet for att 1dsa och skriva medicinska bilddata.
Programmet stoder filformaten DICOM och Interfile for datautbyte.

Filsystemgranssnitt

For att lasa/skriva DICOM in- och utfiler (1/0) fran filsystemet anvdands en implementering av
DICOM-standarden med 6ppen kéllkod som kallas Grassroots DICOM (GDCM). Denna
implementering har modifierats ytterligare av HMS.

Dessutom hamtar Hybrid Viewer standardparametrar fér olika bildprotokoll fran en XML-
konfigurationsfil. Dessa parametrar kan ocksa andras i sjalva programmet och i den tidigare
namnda konfigurationsfilen.

Databasgrénssnitt
Hybrid Viewer anvénder inte datalagring i en databas. All information hanteras lokalt i sjalva
programmet.
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3.9 Varningar
3.9.1 Sikerhet

3.9.1.1 Konsekvenser av natverksavbrott

Security
If the network is unavailable it may not be possible to maintain the Intended Use
/'\ of the device.
= Sikerhet
Om nétverket inte ar tillgdngligt kanske det inte dr mdjligt att uppréatthalla enhetens
avsedda anvdndning.

3.9.2 Allmant

3.9.2.1 Andringar av data paverkar resultaten

Generic

Changing patient or study information can lead to changes in quantitative results
Allmént
Andringar av patient- eller studieinformation kan leda till férdndringar i kvantitativa
resultat.

3.9.2.2 Ansvar for specialgjorda program

Generic
User provided protocols, scripts and programs are not validated nor warranted by

Hermes Medical Solutions. The party using such programs is solely responsible
A for the results.
Allmént
Protokoll, skript och program som har tagits fram av anvandaren valideras inte, ej heller
garanteras, av Hermes Medical Solutions. Den part som anvdnder saddana program ar
ensam ansvarig for resultaten.

3.9.2.3 Avvikelse i snittjocklek

Generic

If the CT has a larger slice thickness than the PET, some PET slices are skipped
when scrolling on the fused images or when using Quick ROI. The workaround is
to either set the PET as the master volume, or scroll in the PET only view.

Allmant

Om CT har en stérre snittjocklek &n PET, hoppas vissa PET-snitt éver nar du skrollar
genom de sammanslagna bilderna eller ndr du anvdnder Quick ROI. Lésningen 4&r att
antingen stalla in PET som huvudvolym eller endast skrolla i PET-vyn.

3.9.2.4 Overlagring av flera isotoper stods inte

Generic

Due to the fact that there is no Radiopharmaceutical vector in the Dicom header,
as there is for EnergyWindow, we cannot guarantee which pharmaceutical applies
to which image for multi-isotope studies. Therefore the Acquisition Info option for
overlay of Radiopharmaceutical for Planar studies should not be used for multi-
isotope studies.
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Allmant

P& grund av att det inte finns ndgon radiofarmaceutisk vektor i Dicom-headern, som det
finns for EnergyWindow, kan vi inte garantera vilket Iakemedel som géller for vilken bild
for multiisotopstudier. Darfér bér alternativet insamlingsinformation for 6verlagring av
radiofarmaka for planara studier inte anvandas for multiisotopstudier.

3.9.2.5 Skillnader i volym mellan olika program

DICOM SEG
Volumes of regions viewed in Hybrid Viewer may not perfectly match those
displayed in external DICOM viewing applications for the same region. This is due
to differences in the voxel grid used to define segmentations in different
applications, and quantitation methods for voxels on region boundaries. This may
A affect dose map region statistics which use all region voxels, for example mean
dose, especially for smaller regions.
DICOM SEG
Regionvolymer som visas i Hybrid Viewer kanske inte stimmer perfekt 6verens med de
som visas i externa DICOM-visningsprogram fér samma region. Detta beror pa
skillnader i voxelrutndtet som anvands for att definiera segmenteringar i olika program,
och kvantifieringsmetoder for voxlar pa regiongrénser. Detta kan paverka statistiken for
doskartregionen som anvander alla regionvoxlar, till exempel genomsnittlig dos, sarskilt
for mindre regioner.

3.9.3 NM-bearbetning
3.9.3.1 BRASS

3.9.3.1.1 Bearbeta BRASS-studier igen i den aktuella versionen

BRASS

A study which has been processed with a previous version of BRASS should be
i:f processed with the updated version, to make sure the same quantitative values

are being produced. This should be done for studies of each type used in BRASS
(HMPAO,FDG etc).

BRASS

En studie som har bearbetats med en tidigare version av BRASS ska bearbetas med den
uppdaterade versionen, for att sdkerstalla att samma kvantitativa varden tas fram. Detta
bor goras for studier av varje typ som anvénds i BRASS (HMPAO, FDG etc).

3.9.3.1.2 Félj systemkraven

BRASS
Important to read System Environment Requirements. Only the computer devices

and application specified shall be used. Use of other applications and computer
devices may result in impaired performance and, in the worst case, incorrect

diagnosis of patients.

BRASS

Det ar viktigt att Iasa systemmiljokraven. Endast de datorenheter och program som
anges far anvdndas. Anvdndning av andra program och datorenheter kan resultera i
forsémrad prestanda och i varsta fall felaktiga utdata.
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3.9.3.1.3 Analysera BRASS-studier igen innan jimférelse

BRASS
If the current version of BRASS™ is used for following up a patient, and
EARL/ENC-DAT studies for this patient have been processed in an older version of
BRASS™ these studies shall be reanalyzed in the current version of BRASS™
A before any comparison between previous and current studies is performed.
Comparison of studies processed with different versions of BRASS™ or with
different databases, can result in inaccurate quantification and may lead to
misdiagnosis.
BRASS
Om den nuvarande versionen av BRASS™ anvénds for att foélja upp en patient, och
EARL/ENC-DAT-studier fér denna patient har bearbetats i en dldre version av BRASS™,
bér dessa studier analyseras pa nytt i den aktuella versionen av BRASS™ innan nagon
jamforelse mellan tidigare och aktuella studier gérs. Jamforelse av studier som
bearbetats med olika versioner av BRASS™ eller med olika databaser kan resultera i
felaktig kvantifiering och kan leda till feldiagnostisering.

3.9.3.1.4 Databasmatchning av undersékningar

BRASS

The studies used in the database selected for processing a study shall match the
study being processed as closely as possible. This means that the study shall
have been acquired on the same or similar scanner, with similar acquisition
parameters, and reconstructed in the same way, as the studies used in the
selected database. Details of each database are provided in the appendix of the
BRASS™ handbook.

BRASS

De undersdkningar som anvands i den databas som valjs for bearbetning av en
undersdkning ska sa langt som mdjligt éverensstdmma med den undersékning som ska
bearbetas. Detta innebér att undersékningen ska ha utférts pa samma eller liknande
kamera, med liknande insamlingsparametrar, och rekonstruerats pa samma satt, som
studierna i den valda databasen. Detaljer for varje databas finns i bilagan till BRASS™
handboken

3.9.3.1.5 Ingen Time of flight (TOF) eller Point spread function (PSF) for PET

BRASS

PET studies reconstructed with time of flight (TOF) information or point spread
A function (PSF) modelling are not suitable for analysis in BRASS™,

BRASS
PET-unders6kningar som har rekonstruerats med time of flight (TOF)-information eller
point spread function (PSF)-modellering &r inte ldmpliga fér analys i BRASS™.

3.9.3.2 Dosimetri

3.9.3.2.1 Enskild bakgrunds-ROI: Positionera forsiktigt

Dosimetry
If a single Background ROl is drawn, (second in the ROI list underneath the
Standard ROl), this ROl will be used to subtract background from all ROlIs except

the Standard. Care should be taken to draw it in a place which is suitable as a
generic background. The results are very sensitive and if the ROl is not correctly
positioned the curve fitting will be incorrect.
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Dosimetri

Om en enda bakgrunds-ROI ritas (nummer tva i ROI-listan under standard-ROl:en)
kommer denna ROI att anvédndas for att subtrahera bakgrunden fran alla ROl:ar utom
standarden. Var noga med att rita den pa en plats som ar lamplig som generisk
bakgrund. Resultaten dr mycket kdnsliga och om ROIl:en inte &r korrekt placerad
kommer kurvanpassningen att vara felaktig.

3.9.3.2.2 Enhetliga helkropps-skanningar fér kalibrering

Dosimetry

Calibration technique: First WB:In cases where this method is used and no
quantitative SPECT is available, it is important that the scan lengths and speed

be the same between time points to avoid quantification errors.

Dosimetri

Kalibreringsteknik: Forsta helkropp (WB): | de fall ddr denna metod anvands och ingen
kvantitativ SPECT finns tillgdnglig &r det viktigt att skanningsldngden och -hastigheten
ar desamma mellan tidpunkterna for att undvika kvantifieringsfel.

3.9.3.2.3 Matcha skanningsldngd och -hastighet

Dosimetry
It is important that the scan lengths and speed be the same between time points
to avoid quantification errors.

Dosimetri
Det ar viktigt att skanningsldngden och -hastigheten ar desamma mellan tidpunkterna
for att undvika kvantifieringsfel.

3.9.3.2.4 Min. Version: 2.1

Dosimetry
This application should not be used with versions of OLINDA/EXM earlier than
version 2.1.

Dosimetri

Detta program ska inte anvandas med tidigare versioner av OLINDA/EXM &n version
2.1.

3.9.3.2.5 Samma hastighet och léingd krdivs

Dosimetry
The wholebody scans must always be acquired with the same speed and length
when using a planar calibration factor.

Dosimetri
Helkroppsskanningarna maste alltid tas med samma hastighet och léangd nar du
anvénder en planar kalibreringsfaktor.

3.9.3.3 Renografi

3.9.3.3.1 Patlak krdiver en tidig start

Renogram
fff Patlak Analysis should not be used if the acquisition was started late.

Renografi
Patlak Analys bér inte anvdndas om insamlingen pabdrjades sent
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3.9.3.3.2 Undvik normalisering till maxvdrde for transplantat

Renogram

Normalize perfusion To Max: Scale renogram perfusion curve to the max value:
f:f This option should not be used when processing transplant studies with a

protocol which calculates Perfusion index. The index would not be affected but
the iliac and transplant curves would not be correct.

Renografi
Normalisera perfusion till max: Skala den renografiska perfusionskurvan till maxvérdet:

Detta alternativ ska inte anvédndas vid bearbetning av transplantationsstudier med ett
protokoll som berdknar perfusionsindex. Indexet skulle inte paverkas, men héftartar- och
transplantatkurvorna skulle inte vara korrekta.

3.9.3.3.3 GFR/ERPF-begriinsningar for transplantat

Renogram
GFR Gates and ERPF Arroyo methods are not valid for transplant kidneys, as the

depth correction used in the calculations is not accurate for anterior acquisitions.
ERPF Bubeck can be used for transplant kidneys as this method does not require
depth correction.

Renografi
Metoderna glomerulér filtrationshastighet (GFR) Gates och effektivt renalt plasmafléde

(ERPF) Arroyo dr inte giltiga fér transplantatnjurar, eftersom den djupkorrigering som
anvéands i berdkningarna inte ar korrekt fér anteriora insamlingar. ERPF Bubeck kan
anvéndas for transplantatnjurar eftersom denna metod inte krdver nagon
djupkorrigering.

3.9.3.3.4 Undvik retentionsbaserad berdkning av relativ funktion

Renogram
f: Relative Function (Retention): Values for the relative function are calculated as the

ratio of the amplitudes of the retention plateau during the uptake phase. It is not
recommended to use this method as the results may be unreliable.

Renografi
Relativ funktion (retention): Vardena for den relativa funktionen berdknas som kvoten

mellan amplituderna for retentionsplatan under upptagsfasen. Det dr inte
rekommenderat att anvanda denna metod eftersom resultaten kan vara otillférlitliga.

3.9.3.3.5 Bearbeta dldre studier igen fore granskning

Renogram
If Renogram Analysis is used for following up a patient, and earlier studies for this

patient have been processed in an older version or another application, these
studies should be reanalyzed in the current version of Renogram Analysis before
any comparison between previous and current studies is performed. Comparison

of studies processed with different applications or versions can result in
inaccurate quantification and may lead to misdiagnosis.
Renografi
Om renografianalys anvands for att félja upp en patient, och tidigare studier for denna
patient har bearbetats i en dldre version eller annat program, bor dessa studier
analyseras pa nytt i den aktuella versionen av renografianalys innan ndagon jamférelse
mellan tidigare och aktuella studier gors. Jamforelse av studier som bearbetats med

olika program eller versioner kan resultera i felaktig kvantifiering och kan leda till
feldiagnostisering.
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3.9.3.3.6 Sdkerstdill god bolus for Patlak

Renogram
A good quality bolus and resultant input curve is imperative when using Patlak

methodology.

Renografi
En bolus av god kvalitet och resulterande ingangskurva dr absolut nddvandig ndr man

anvdnder Patlak-metodik.
3.9.3.4 Forsta passage

3.9.3.4.1 Kurvans form pdverkar noggrannheten

First Pass

It is important to note whether the SVC curve represents a good bolus i.e. is a
short curve with a sharp peak, as this will affect the accuracy of the results. If the
curve has several peaks, the application should not be used. If it has a prolonged
peak (> 3seconds wide at 10% of the peak?2), it may be possible to use SVC
deconvolution).

Forsta passage
Det &r viktigt att notera om SVC-kurvan representerar en bra bolus, dvs ar en kort kurva

med en skarp topp, eftersom detta kommer att paverka noggrannheten i resultaten. Om
kurvan har flera toppar ska programmet inte anvdndas. Om den har en langvarig topp (>
3 sekunder bred vid 10 %, av topp 2) kan det vara méjligt att anvanda SVC-
dekonvolution).

3.9.3.5 Allman NM-bearbetning

3.9.3.5.1 Anviind resultat vid bildgranskning

Generic for all NM Processing and BRASS
C The quantitative results generated should be used only as an aid to diagnosis and

under no circumstances should they be used without interpreting and analyzing
the original images.

Allmént for all NM-bearbetning och BRASS

De kvantitativa resultat som genereras bdr endast anvdndas som ett hjdlpmedel for
diagnos och under inga omstandigheter bér de anvandas utan att originalbilderna
tolkas och analyseras.

3.9.3.5.2 Anviind fordefinierade protokoll

Generic for all NM Processing
To minimize the risk of errors in processing, it is recommended to always use one
of the predefined protocols distributed with the Hermia software, or one

configured on site with Hermes Medical Solutions.
Allmént fér all NM-bearbetning

Fér att minimera risken for fel i bearbetningen ar det alltid rekommenderat att anvdnda
ett av de fordefinierade protokollen som distribueras med Hermia-programvaran, eller
ett som konfigureras pa plats med Hermes Medical Solutions.
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3.9.3.5.3 Analysera igen innan jimférelse

Generic for all NM Processing

If an NM Processing application is used to follow up a patient, and earlier studies
for this patient have been processed in an older version or another application,
these studies should be reanalyzed in the current version of the

j application before any comparison between previous and current studies is

performed. Comparison of studies processed with different applications or
versions, can result in inaccurate quantification and may lead to misdiagnosis.

Allmaént fér all NM-bearbetning

Om ett NM Processing-program anvands for att f6lja upp en patient, och tidigare studier
for denna patient har bearbetats i en &ldre version eller annat program, bér dessa
studier analyseras pa nytt i den aktuella versionen av programmet innan nagon
jamforelse mellan tidigare och aktuella studier gdrs. Jamférelse av studier som
bearbetats med olika program eller versioner kan resultera i felaktig kvantifiering och
kan leda till feldiagnostisering.

3.9.3.5.4 Fullstéindig granskning kréivs

Generic for all NM Processing
f The intended user should not rely solely on the output identified by Hybrid Viewer

NM Processing™ but should perform a full systematic review and interpretation of
the entire patient dataset.

Allmant fér all NM-bearbetning

Den avsedda anvédndaren bor inte enbart férlita sig pa de utdata som identifierats av
Hybrid Viewer NM Processing™ utan bér utféra en fullstandig systematisk genomgang
och tolkning av hela patientdatasetet.

3.9.3.6 Skoldkortel

3.9.3.6.1 Anvind samma version for korrekta skoldkortelresultat

Thyroid
If Thyroid Analysis is used for following up a patient, and earlier studies for this

patient have been processed in an older version or another application, these
studies should be reanalyzed in the current version of Thyroid before any
comparison between previous and current studies is performed. Comparison of
studies processed with different applications or versions can result in inaccurate
quantification and may lead to misdiagnosis.

Skoldkértel

Om skéldkértelanalys anvands for att folja upp en patient, och tidigare studier for denna
patient har bearbetats i en dldre version eller annat program, bor dessa studier
analyseras pa nytt i den aktuella versionen av programmet innan nagon jamférelse
mellan tidigare och aktuella studier gors. Jamforelse av studier som bearbetats med
olika program eller versioner kan resultera i felaktig kvantifiering och kan leda till
feldiagnostisering.

3.9.3.7 Lung-V/Q

3.9.3.7.1 Enhetliga instdllningar fér ventilation och perfusion
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Lung V/Q

The image subtraction and ratio calculations made by this program assume that
the ventilation and perfusion SPECT images are reconstructed with the same
algorithm and settings. Large differences in settings between ventilation and
perfusion reconstructions, such as different matrix size, different corrections
A applied or large differences in iterations and subsets or different post-filtering

parameters might cause unintended effects in the ratio and Q-Corrected images.
The Q-Corrected images and the VQ Ratio images should always be interpreted in
conjunction with the original unprocessed ventilation and perfusion images.

Lung-V/Q

Bildsubtraktionerna och kvotberdkningarna som gérs med detta program férutsatter att
ventilations- och perfusions-SPECT-bilderna rekonstrueras med samma algoritm och
instéallningar. Stora skillnader i installningar mellan ventilations- och
perfusionsrekonstruktioner, t.ex. olika matrisstorlek, olika korrigeringar som tillampas
eller stora skillnader i iterationer och delméangder eller olika parametrar fér efterfiltrering
kan orsaka oavsiktliga effekter i forhallandet och Q-korrigerade bilder. De Q-korrigerade
bilderna och VQ-kvotbilderna ska alltid tolkas tillsammans med de ursprungliga
obearbetade ventilations- och perfusionsbilderna.

3.10 Lista over godtagbara symboler

Hybrid Viewer anvander Windows lokala installningar for tusentals- och decimalavskiljare. Foljande
avskiljare ar godkanda:

e 7.” (punkt)

,” (kommatecken)

3.11 Ytterligare information

3.11.1 Regioner

Regionens varden

Formatet pa regionvardena beror pa de lokala installningarna fér operativsystemen (inklusive
heltals- och decimalsiffror, gruppavgransare och en decimalavgransare med valfritt negativt
tecken).

Var medveten om dina lokala installningar.

Rasterisering

Rasterisering &r den process genom vilken intresseomraden som bildas av former och kurvor
omvandlas till voxlar.

Nérhelst regionrasterisering gors kan kvantifieringen paverkas.

Skillnader i kvantifiering kan uppstéa for alla typer av regioner.

Vissa matvéarden, till exempel volym, ar mer bendgna att paverkas én andra.

Rasterisering av regioner sker under foljande atgarder: omradessplittning, blob split,
enklickssegmentering; definition av metaboliskt aktiv tumorvolym (MTV);
omradessammanslagning; omradesutdrag; omradesbegransning; spara DICOM SEG-filer; spara
RTSS-filer.

Formomréden, t.ex. omraden som Ellipsoid, Lada och Cylinder samt Frihandsomrade,
rasteriseras vid uppldsningen av det aktiva lagret innan konturerna ritas.

Troskel- och enkelklicksomraden éar rasteriserade fran borjan vid upplésningen av det aktiva
lagret.

| grupper eller begransade regioner anses alla bidrag fa en god upplosning.

Fér sma formomraden finns det en mekanism for att sékerstalla en lagsta upplosning.
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For stora regioner finns det en mekanism fér att undvika alltfor héga upplésningar som kan
anvanda onddiga mangder berdakningsresurser.

Spara DICOM-segmenteringsregioner (SEG)

Nar DICOM-segmenteringsregioner (SEG) sparas rasteriseras de vid upplésningen av det aktuella
aktiva lagret.

Nar du sparar SEG-filer kommer en ruta som innehaller seriebeskrivningen fér det fér narvarande
aktiva lagret att dyka upp.

Inlasning av DICOM-segmenteringsregioner (SEG)

Nar SEG-filer fér formomraden, t.ex. regioner som Ellipsoid, Lada, Cylinder och Frihandsomraden,
laddas om, kan kvantifieringen av regionerna paverkas.

Inlasta omraden bor alltid kontrolleras med bilderna for att sakerstalla att positionerna, storleken
och formen ar lampliga.

Troskel- och enkelklicksomraden &r rasteriserade fran borjan sa de kommer att vara opéaverkade.

Spara struktursetfiler for stralbehandling (RTSS)

RTSS (Radiotherapy Structure Set Files) sparas som kontursparade omraden med hogre
upplosning an det rasteriserade omradet och med tillampad interpolering.

Né&r du sparar RTSS-filer kommer en ruta som innehaller seriebeskrivningen for det fér narvarande
aktiva lagret att dyka upp.

Lasa in struktursetfiler for stralbehandling (RTSS)

RTSS-konturer rasteriseras nar de lases in pa nytt.

Inlasta RTSS-omraden bor alltid kontrolleras med bilderna fér att sakerstélla att positionerna,
storleken och formen ar lampliga.

Oversatt fran huvuddokumentet: P31-272 Instructions For Use Hybrid Viewer 8.0 Rev.1_EN



P31-272 Bruksanvisning Hybrid Viewer 8.0 Rev.1_SV

4 KONTAKTUPPGIFTER

Kontakta oss pa nagon av adresserna nedan for service eller support, eller om du har andra

fragor.

4.1 Tillverkarens kontaktuppgifter

-

Huvudkontor

Hermes Medical Solutions AB
Strandbergsgatan 16

112 51 Stockholm

SVERIGE

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

Allmanna fragor:
info@hermesmedical.com

E-postadresser for support:
support@hermesmedical.com
support.ca@hermesmedical.com
support.us@hermesmedical.com

4.2 Regulatoriska representanter

Ansvarig person i Storbritannien
Anna Wojcieszyn

Hermes Medical Solutions Ltd
Cardinal House

46 St. Nicholas Street

Ipswich, IP1 1TT

England, Storbritannien

Australisk sponsor
Cyclomedica Australia Pty Ltd
4/1 The Crescent,
Kingsgrove,

Sydney 2208

Australien

4.3 Dotterbolag

Hermes Medical Solutions Ltd
7-8 Henrietta Street

Covent Garden

London WC2E 8PS, Storbritannien
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

Fax: +1 (514) 288-1430

Auktoriserad aterforséljare i Schweiz
CMl-experts

Grellinger Str. 40

4052 Basel

Schweiz

US agent

Christine Dempsey

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

USA

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

USA

Tel: +1 (866) 437-6372

Hermes Medical Solutions Germany GmbH
Robertstralle 4

48282 Emsdetten

Deutschland

Tel: +46 (0) 819 03 25
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5 BILAGA 1 - OBLIGATORISKT INNEHALL FOR

ANVANDARUTBILDNING

Starta
e Aboutbox och lankar till bruksanvisningar
e Anvandarhandbocker

Allmanna verktyg och standardarbetsflode
e [Inlasning av studier
o Atgarder for bearbetning av verktygsfalt
e Spara DICOM-utskrifter
e Spara resultat

Specifika undersokningar

Neurologi
e BRASS
Kardiologi
e Forsta passage-shunt och ejektionsfraktionsanalys
e FUGA
e Hjarta mediastinum
e Hijartsplash
Gastroenterologi
e Ventrikeltémning
o Kolontransit
e Matstrupstransitreflux

e SeHCAT
e Spottkortlar
Hepatologi
e Gallblasans ejektionsfraktion
e HIDA

e Analys av aterstaende leverfunktion
e Lung-/lever-shunt
Pneumologi
e Lungkvantifiering
e Lung-V/Q
Endokrinologi
e Skoldkortel
o Biskoldkortel
Osteologi
o Skelett 3-fas
e Slled
Njurmedicin
e DMSA-analys av njurar
o Klassisk DMSA-analys av njurar
¢ Renografianalys
Organbaserad dosimetri

Installningar
e Installningar for verktyg
e Anvandarinstallningar for specifika arbetsfléden
e Sprakval
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6 BILAGA 2 - VARNINGSMEDDELANDEN | PROGRAMMET

ALLMANNA MEDDELANDEN | PROGRAMMET
KRITISKA:

e vdconf.xml file was not found. Application could not start.
vdconf.xml-filen hittades inte. Det gick inte att starta programmet.

e User protocol doesn't exist. Application could not start.

Det finns inget anvdandarprotokoll. Det gick inte att starta programmet.

e Protocol doesn't exist. Application could not start.

Det finns inget protokoll. Det gick inte att starta programmet.
e OpenGL version 2.0 or higher is required to use shaders.
OpenGL version 2.0 eller senare kravs for att anvdnda 'shaders’.
e No data loaded.
Inga data har lasts in.

e Problem exporting statistics
Problem med att exportera statistik

e Problem exporting table results to cvs file
Problem med att exportera tabellresultat till cvs-fil

e Export directory doesn't exist. Saving study is not possible.

Det finns ingen exportkatalog. Det ar inte mdjligt att spara studier.

e Dynamic/Gated data is not supported
Dynamiska/EKG-triggade data stéds inte

e Need power of 2 color table size
Behdver fargtabellstorlek upphdjt till 2

e Program will not launch due to insufficient memory. Please quit some other applications
and try again
Programmet startar inte pa grund av otillrdcklig minneskapacitet. Avsluta nagra andra program
och forsék igen

e Studies or SC were not loaded successfully. The file format is not supported or the data is
corrupted.

Studier eller SC kunde inte ldsas in. Filformatet stdds inte, eller sa dr datan ar skadad
VARNING:
e Print spool doesn't exist. Printing and Saving will not be possible.
Det finns ingen skrivké. Det gar inte att skriva ut och spara.

e Spool directory doesn't exist. Saving Result File is not possible
Det finns ingen buffertkatalog. Det gar inte att spara resultatfilen.

e Spool directory doesn't exist. Saving Movie is not possible.

Det finns ingen buffertkatalog. Det ar inte mdjligt att spara filmer.

e Prints are not saved correctly.

Utskrifter sparas inte korrekt.

e Dynamic Splash Zoom value had been defined in common protocol. This value is not the
same that value defined in properties. We recommend to save your properties with this
value.

"Dynamic Splash Zoom”-vdrdet hade definierats i ett gemensamt protokoll. Det har vérdet ar inte
identiskt med det varde som definieras i egenskaper. Vi rekommenderar att du sparar dina
egenskaper med det har vardet.

e There are defined movie groups that are not created and saved. Do you want to save them
before closing?

Det finns definierade filmgrupper som inte skapas och sparas. Vill du spara dem innan du
stanger?

o Coregistration parameters will be saved in the result file. It is not necessary to save
registered studies. You have to reload original data with the application and result file.
Parametrar for co-registrering sparas i resultatfilen. Du behéver inte spara registrerade studier.
Du méste ldsa in originaldata igen med programmet och resultatfilen.
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e xx doesn't exist. Saving CSV statistics is not possible
xx finns inte. Det gar inte att spara CSV-statistik.

e Spool directory doesn't exist. Saving Screen Capture is not possible.
Det finns ingen buffertkatalog. Det gar inte att spara skarmdumpen.

e Data too large to perform filtering on this system.
Data &r for stort for att utféra filtrering pa detta system.

e A number in the image order cannot be duplicated. The label images order will not be
applied.
Ett nummer i bildordningen kan inte dupliceras. Etikettbildernas ordning kommer inte att
tilldmpas.

e All transformations applied, like masking values, rotation, flipping, duplicate an image or
adding an empty image, will be lost.
Alla tillampade transformeringar, t.ex. maskeringsvdrden, rotation, vandning, duplicering av en
bild eller tillagg av en tom bild, kommer forloras.

e PNG files are not saved correctly.
PNG-filer sparas inte korrekt.

e Missing or invalid information.
Saknad eller ogiltig information.

e Studies or SC were not loaded successfully. Time step is not the same, although Data will
be displayed. Computed values may be affected.
Studier eller SC kunde inte ldsas in. Tidsintervallet &r inte detsamma, men data visas dnda.
Berédknade varden kan paverkas.

e You should update your Lung Reprojection layout protocol to the latest version.
Du bér uppdatera ditt visningsprotokoll fér Lungreprojektion till den senaste versionen.

MEDDELANDEN OM SYNKRONISERING
VARNING:

e Semi-automatic alignment cannot be applied to the images from the opposing view
because one or more ANT and POST images do not have identical date and time.
Halvautomatisk justering kan inte tilldmpas pa bilderna fran den motsatta vyn eftersom en eller
flera ANT- och POST-bilder inte har identiska datum och tid.

e Data have not been registered due to different frame of reference.

Data har inte registrerats pa grund av olika koordinatsystem.

e Fusion may not be appropriate.

Fusion kanske inte dr lampligt.
e Fusion may not work properly!
Fusion kanske inte fungerar som det ska!

e Frames of reference are different, fusion may not be appropriate.

Koordinatsystemen &r olika, fusion kanske inte ar lampligt.

MEDDELANDEN OM RORELSEKORRIGERING
VARNING:
e The two series don't have same acquisition date and time. Do you still want to apply
motion correction to this series?
De tva serierna har inte samma insamlingsdatum och -tid. Vill du fortfarande tilldmpa
rérelsekorrigering pa den hér serien?
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MEDDELANDEN OM RAPPORTVERKTYGET
VARNING:
e The report has been modified.\n" "Do you want to save your changes?
Rapporten har dndrats.\n" "Do you want to save your changes? [Vill du spara dina &ndringar?]

ROI/VOI-MEDDELANDEN
VARNING:
e You are not drawing on the right study.
Du ritar inte | ratt studie.
e Refresh display prior to copy rois/vois.
Uppdatera displayen fére kopiering av roi/voi.
e Non-transverse VOIs exist for this dataset. Only transverse VOIs can be saved as RT
Structure Sets.
Det finns icke-transversella VOl:ar for det har datasetet. Endast transversella VOIl:ar kan sparas
som RT-strukturset.
e RTP Export", "Unable to save to RT Structure set - Not available for Interfile Data.
RTP-export", "Det gar inte att spara till RT-strukturdataset - Ej tillgangligt fér Interfile-data.
e Non-transverse VOIs exist for this dataset. Only transverse VOIs can be saved as DICOM
SEG.
Det finns icke-transversella VOl:ar for det har datasetet. Endast transversella VOlI:ar kan sparas
som DICOM-SEG.
e Unable to save to DICOM SEGMENTATION - Not available for Interfile Data.
Det gar inte att spara till DICOM SEGMENTATION - Inte tillgdngligt for Interfile-data.

MEDDELANDEN OM ROI-KVOT
KRITISKA:
e You should have one first static image
Du méste ha en forsta statisk bild.
e You should have one second static image
Du mdéste ha en andra statisk bild.

SPARA AVI-MEDDELANDEN
VARNING:
e Unable to Create Compatible DC.
Kan inte skapa kompatibla DC.
e SetErrorMessage(_T("Unable to Create Heap")).
SetErrorMessage(_T(”Kan inte skapa Heap”))
e Unable to Allocate Memory on Heap.
Kan inte allokera minne pa Heap.
e Unable to Create the Movie File.
Kan inte skapa filmfilen.
e Unable to Create Video Stream in the Movie File.
Kan inte skapa videostrémmen i filmfilen.
e Unable to Create Compressed Stream: Check your CODEC options.
Det gér inte att skapa en komprimerad datastrom: Kontrollera dina CODEC-alternativ.
e Unable to Set Video Stream Format.
Kan inte stélla in videostrémningsformat.
e Unable to Write Video Stream to the output Movie File.
Kan inte skriva videostrom till utgdende filmfil.
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SPECIFIKA MEDDELANDEN i PROGRAMMET

LUNG-VQ
VARNING:
e Lung VQ calculations not performed as Perfusion and Ventilation series cannot be
identified. Check string matching in user protocol.
Lung-VQ-berdkningar som inte utférts i form av perfusions- och ventilationsserier kan inte
identifieras. Kontrollera strangmatchning i anvandarprotokollet.
e Lung Ratio can not be performed. Ventilation and Perfusion series are not selected
correctly in the layout protocol.
Lungkvotberdkning kan inte utféras. Ventilations- och perfusionsserierna &r inte korrekt valda i
layoutprotokollet.
e The total counts of the ventilation study are greater than the total counts of the perfusion
study so this application is probably unsuitable for these studies.
Det totala antalet counts for ventilationsstudien &r stérre an det totala antalet counts for
perfusionsstudien, sa detta program ar férmodligen olampligt for dessa studier.
e No energy information in %1, perfusion correction will be applied.
Ingen energiinformation i %1, perfusionskorrigering kommer att tillampas.

BRASS
KRITISKA:
e No valid license for template.
Ingen giltig licens fér templat.
e Database missing for template.
Databas saknas for templat.
e Database signature invalid for template.
Databassignaturen ar ogiltig for templat.
e BRASS will not work with a dynamic PET.
BRASS fungerar inte med en dynamisk PET.
e At least one SPECT or PET study must be loaded.
Minst en SPECT- eller PET-unders6kning maste ldsas in.
¢ No Template Loaded or Missing Dataset for Difference.
Ingen mall har lasts in eller dataset saknas for differensberdkning.
o Missing Dataset for Difference.
Dataset saknas for berdkning av differens.
VARNING:
e Anatomy patient will not be registered/displayed.
Anatomipatient kommer inte att registreras/visas.
e BrassRegistration folder is not present. Registration can't be applied.
Mappen BrassRegistrering finns inte. Registrering kan inte tilldmpas.
e Problem exporting brass region map counts.
Problem med att exportera "counts” [rdkningar] fran brass-regionkartor.
o Failed to create compute shader. Coregistration will not be applied.
Det gick inte att skapa berdakningsshadern. Coregistrering kommer inte att tillampas.
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KLASSISK DMSA
KRITISKA:
e No "POST" image found. Cannot run.
Ingen "POST"-bild hittades. Kan inte kéras.
VARNING:
e Large difference in Left/Right kidney uptake or kidneys too close. Please check kidney and
background positions.
Stor skillnad i vdnster/héger njurupptag eller njurar fér ndra. Kontrollera njur- och
bakgrundspositionerna.
e |f only one kidney drag the missing kidney cross out of the image.
Om bara en njure, dra korset for den saknade njuren ut ur bilden.
e Same string matching has been detected for ANT and POST Studies. The protocol will be
saved anyway.
Samma strdngmatchning har upptéckts fér ANT- och POST-studier. Protokollet kommer att
sparas anda.
e ANT Labels and POST Labels must be defined for string matching.
ANT-etiketter och POST-etiketter maste definieras fér strdngmatchning.
e No Static Dataset Found with String Matching.
Inget statiskt dataset hittades med strangmatchning.

DMSA
KRITISKA:
e You can't load different modalities (Planars/Dynamics/Volumes) at the same time.
Du kan inte ldsa in olika modaliteter (planara studier, dynamiska studier eller volymstudier)
samtidigt.
e ANT Labels and POST Labels must be defined for string matching.
ANT-etiketter och POST-etiketter maste definieras for strangmatchning.
e No Static Dataset Found with String Matching.
Inget statiskt dataset hittades med strangmatchning.
e No Dynamic Dataset Found with String Matching.
Inget dynamiskt dataset hittades med strangmatchning.
e No POST image found.
Ingen "POST"-bild hittades.
e No Volume Dataset Found with String Matching.
Inget volymdataset hittades med strangmatchning.
o No strings matched, loading default view.
Inga strdngar matchade, inldsning av standardvy.
VARNING:
e ANT Study and POST Study were detected as the same Study using string matching. Only
POST study will be used.
ANT-studie och POST-studie konstaterades vara samma studie med hjélp av strangmatchning.
Endast POST-studien kommer att anvandas.
e |tis not possible to remove all frames.
Det ar inte maojligt att ta bort alla bildrutor.
e Motion Correction can not be applied to Ant Study as Post and Ant series don't have same
acquisition date and time.
Rdérelsekorrigering kan inte tilldmpas pa Ant-studie eftersom Post- och Ant-serierna inte har
samma insamlingsdatum och -tid.
e Dynamic acquisition loaded, you need to enable saving summed dynamic in properties.
Dynamisk insamling inldst, du méaste aktivera Spara summerade dynamiska data i Egenskaper.
e Same string matching has been detected for ANT and POST Studies. The protocol will be
saved anyway.
Samma strdngmatchning har upptéckts for ANT- och POST-studier. Protokollet kommer att
sparas dnda.
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DOSIMETRI
KRITISKA:

e Error reading isotopes or phantoms files.
Fel vid inldsning av isotop- eller fantomfiler.

e The Dicom fields ActualFrameDuration (0018,1242) and/or NumberOfFramesIinRotation
(0054,0053), required for SPECT calibration, are missing in at least one SPECT study.
Application will exit.

Dicom-falten ActualFrameDuration (0018,1242) och/eller NumberOfframesinRotation
(0054,0053), som kravs fér SPECT-kalibrering, saknas i minst en SPECT-studie. Programmet
avslutas.

e Unable to locate Olinda.exe.

Det gdr inte att hitta Olinda.exe.

e An Olinda version prior to V2.1 has been detected and should not be used with this
application. Update Olinda to V2.1 or later.

En Olinda-version fére V2.1 har upptédckts och bér inte anvdndas med det hdr programmet.
Uppdatera Olinda till version 2.1 eller senare.

e No Whole Body dosimetry patient found with string matching defined in protocol. And no
SPECT/Quantitative SPECT were loaded.

Ingen patient matt med helkroppsdosimetri hittades med strangmatchning, vilket definieras i
protokollet. Och ingen SPECT/kvantitativ SPECT ladstes in.

VARNING:
o Residence time bigger that whole body residence time. It could lead to incorrect dose
calculation.

Uppehdllstiden ar ldngre dn hela kroppens uppehallstid. Det kan leda till felaktig dosberdkning.

e Be sure the calibration factor is set correctly and the studies correctly aligned.

Se till att kalibreringsfaktorn &r korrekt instélld och att studierna &r korrekt justerade.

e Effective half-life is greater that physical half-life, so physical half-life will be used.
Effektiv halveringstid &r ldngre dn fysikalisk halveringstid, sa fysikalisk halveringstid kommer att
anvéndas.

e Image data from only one time point was detected. Physical decay of the isotope will be
assumed unless external dose rate measurements are entered.

Bilddata fran endast en tidpunkt upptacktes. Fysikaliskt sonderfall av isotopen kommer att antas
om inte externa dosratsmdtningar gors.

e ANT/POST mismatch in string matching.

Felaktig ANT/POST-matchning i strdngmatchning.

e Calculated values may be incorrect if the series date/time has been changed.
Beraknade varden kan vara felaktiga om seriens datum/tid har andrats.

e External dose-rate option has been selected and more than one study has been loaded.
Alternativet med extern dosrat har valts och mer &n en studie har Iasts in.

e Triple Energy Window Scatter Correction will be applied.

Spridningskorrigering med trippelenergifénster kommer att tilldmpas.

e Photopeak only will be used.

Endast Photopeak kommer att anvandas.

e ROIs have not been copied. Copy them using 'Copy Rois/Vois' in the ROI/VOI window.
ROl:ar har inte kopierats. Kopiera dem med "Kopiera Roi/Voi” i ROI/ VOI-fénstret.

e Probe values have not been set.

Sondvdrden har inte stéllts in.

e A pre-determined residence time for Red Marrow has been entered in the user properties.
Red marrow ROIs/VOlIs will be ignored.

En férbestamd uppehallstid for rod benmérg har angetts i anvdndaregenskaperna. ROI/ VOl for
réd benmdrg kommer att ignoreras.

e Some lesions have been drawn, but no masses are associated with those lesions. Enter
masses in ‘Target Organ Masses.

Vissa lesioner har ritats, men inga massor ar associerade till dessa lesioner. Ange massor i
"Massa malorgan”.
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As no vois are drawn, SPECT will not be used.

Eftersom inga voi:ar ritas kommer SPECT inte att anvdndas.

Moved/Edited/Rotated local ROIs will be reset to their original position/form.
Flyttade/redigerade/roterade lokala ROIl:ar kommer att aterstéallas till sin ursprungliga
position/form

GALLBLASA
KRITISKA:
Loaded patients do not have same image size, they can not be combined. First patient will

be displayed

Inldsta patienter har inte samma bildstorlek, de kan inte kombineras. Forsta patienten kommer

att visas.

No Dynamic Dataset Found with String Matching

Inget dynamiskt dataset hittades med strangmatchning.

No Static Dataset Found with String Matching

Inget statiskt dataset hittades med strangmatchning.

No Static/Dynamic Dataset Found with String Matching

Inget statiskt/dynamiskt dataset hittades med strdngmatchning.

It is not possible to load 2 series from the same time point together
Det ar inte mdjligt att ldsa in 2 serier fran samma tidpunkt samtidigt.
Two static studies required for processing.

Tva statiska studier krdvs for bearbetning.

A dynamic study label is assigned to a static study

En etikett for en dynamisk studie ar tilldelad en statisk studie.

A static study label is assigned to a dynamic study

En etikett for en statisk studie ar tilldelad en dynamisk studie.

VENTRIKELTOMNING
KRITISKA:

A dynamic study label is assigned to a static study

En etikett for en dynamisk studie ar tilldelad en statisk studie.

A static study label is assigned to a dynamic study

En etikett for en statisk studie ar tilldelad en dynamisk studie.

ANT Labels and POST Labels must be defined for string matching
ANT-etiketter och POST-etiketter maste definieras for strangmatchning.

No Static Dataset Found with String Matching

Inget statiskt dataset hittades med strangmatchning.

Conflict in String Matching. It has not been possible to differentiate POST and ANT
Konflikt i strangmatchning. Det har inte varit méjligt att skilja mellan POST och ANT.
No Dynamic Dataset Found with String Matching

Inget dynamiskt dataset hittades med strangmatchning.

Number of Static Images Mismatch for ANT/POST

Antal statiska bilder som inte stdmmer 6verens fér ANT/POST.

Number of Dynamic Acquisitions Mismatch for ANT/POST

Antal dynamiska insamlingar som inte stdmmer 6verens for ANT/POST.
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VARNING:

e Calculated values may be incorrect if the series date/time has been changed.
Berédknade varden kan vara felaktiga om seriens datum/tid har dndrats.

e Motion Correction can not be applied to POST Study as ANT and POST series don't have
same acquisition date and time
Rérelsekorrigering kan inte tillimpas pd POST-studie eftersom POST- och ANT-serierna inte har
samma insamlingsdatum och -tid.

e Same string matching has been detected for ANT and POST Studies. The protocol will be
saved anyway
Samma strangmatchning har upptéckts for ANT- och POST-studier. Protokollet kommer att
sparas anda.

LUNGKVANTIFIERING
KRITISKA:
e ANT Labels and POST Labels must be defined for string matching
ANT-etiketter och POST-etiketter maste definieras fér strdngmatchning.
e No Static Dataset Found with String Matching
Inget statiskt dataset hittades med strangmatchning.
VARNING:
e All transformations applied, like masking values, rotation, flipping, duplicate an image or
adding an empty image, will be lost.
Alla tilldmpade transformeringar, t.ex. maskeringsvarden, rotation, vandning, duplicering av en
bild eller tillagg av en tom bild, kommer férloras.
e Same string matching has been detected for ANT and POST Studies. The protocol will be
saved anyway
Samma strdngmatchning har upptéckts for ANT- och POST-studier. Protokollet kommer att
sparas anda.

BISKOLDKORTEL
KRITISKA:
e Application will not run if parathyroid string matching is not defined
Programmet kérs inte om strdngmatchning av biskéldkdrteln inte har definierats.
o Application will not run if thyroid string matching is not defined
Programmet kérs inte om strdngmatchning av skdldkorteln inte har definierats.
e No parathyroid patient found with string matching
Ingen biskdldkdrtelpatient hittades med strangmatchning.
e No thyroid patient found with string matching
Ingen skéldkortelpatient hittades med strangmatchning.

VARNING:
e Dynamic study loaded. Enable 'Save summed dynamic study' in Results section user
protocol.

Dynamisk studie inldst. Aktivera "Spara summerad dynamisk studie” i anvdndarprotokollet for
resultatsektionen.

e Motion Correction can not be applied to Parathyroid Study as Thyroid and Parathyroid
series don't have same acquisition date and time
Rérelsekorrigering kan inte tilldmpas pa biskéldkértelstudien eftersom skéld- och
biskoldkortelstudierna inte har samma insamlingsdatum och -tid.

e Motion Correction can not be applied to Thyroid Study as Thyroid and Parathyroid series
don't have same acquisition date and time
Rdérelsekorrigering kan inte tillampas pa skéldkdrtelstudien eftersom skéld- och
biskdldkortelstudierna inte har samma insamlingsdatum och -tid.

e Same string matching has been detected for parathyroid and thyroid studies. The protocol
will be saved anyway.
Samma strangmatchning har upptéckts for biskéldkortel- och skéldkortelstudierna. Protokollet
kommer att sparas dnda.
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ATERSTAENDE LEVERFUNKTION
KRITISKA:
e ANT Labels and POST Labels must be defined for string matching
ANT-etiketter och POST-etiketter maste definieras for strangmatchning.
e No Dynamic Dataset Found with String Matching
Inget dynamiskt dataset hittades med strangmatchning.
VARNING:
e No Post Dynamic Dataset Found with String Matching
Inget dynamiskt POST-dataset hittades med strangmatchning.
e No Ant Dynamic Dataset Found with String Matching
Inget dynamiskt ANT-dataset hittades med strangmatchning.
e Same string matching has been detected for ANT and POST Studies. The protocol will be
saved anyway
Samma strdngmatchning har upptédckts fér ANT- och POST-studier. Protokollet kommer att
sparas anda.

RENOGRAFI
KRITISKA:

e No Geometric Mean study was detected using string matching. Renogram will be applied
on Post series
Ingen studie baserad pa geometriska medelvarden detekterades med hjélp av strdngmatchning.
Renografi kommer att tillampas pa Post-serier.

e |tis possible to load 2 series from the same time point together only if the option to create
Geometric Mean is selected or if the 2 series are Geometric Mean and Post.

Det ar méjligt att ldsa in 2 serier fran samma tidpunkt tillsammans, men endast om alternativet
att skapa geometriskt medelvarde &r markerat eller om de 2 serierna utgdr serier berdknade med
geometriska medelvarden och post-serier.

e |tis not possible to load 2 series from the same study at the same time unless the
Geometric Mean option is selected.
Det ar inte mdjligt att Idsa in 2 serier fran samma studie samtidigt om inte alternativet
Geometriskt medelvdrde dr valt.

e Anincorrect label has been matched against a study.
En felaktig etikett har matchats mot en studie.

e You should have geometric mean study for flow/renogram/orthostase and diuretic.
Du bér ha en geometrisk medelvardesstudie fér flode/renografi/ ortostas och diuretika.

e No Dynamic Dataset Found with String Matching, application could not start
Inget dynamiskt dataset hittades med strangmatchning, programmet kunde inte starta.

o Post/Ant patients have not been detected correctly using string matching for %1. No
Geometric Mean patients can be computed
POST/ANT-patienter har inte identifierats korrekt med strangmatchning fér %1. Inga
geometriska medelvarden for patienter kan berdknas.

e No Post patients were detected using string matching. %1 cannot run with only Ant Views
Inga POST-patienter identifierades med hjélp av strdngmatchning. %1 kan inte kéras med enbart
ANT-vyer.

e No Post/Ant patients were detected using string matching for %1. No Geometric Mean
patients can be computed
Inga POST/ANT-patienter identifierades med strdngmatchning for %1. Inga geometriska
medelvarden for patienter kan berdknas.
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VARNING:

e Motion correction seems to be applied and study not saved. If you want to reload result
file with saved motion correction study, you need to save the study before. Click Ignore to
continue and to save result file.

Rérelsekorrigering verkar tilldmpas och studier sparas inte. Om du vill ladda om resultatfilen med
sparad rérelsekorrigeringsstudie maste du spara studien innan. Klicka pa Ignorera fér att fortsatta
och spara resultatfilen.

e Kidney depth is missing in Patient Information Widget.

Njurdjup saknas i Patientinformationen.

e Injected Activity information is missing in Patient Information Widget.
Information om injicerad aktivitet saknas i Patientinformationen.

e Loaded patients do not have same image size, they can not be combined. First patient will
be displayed.

Inldsta patienter har inte samma bildstorlek, de kan inte kombineras. Forsta patienten kommer
att visas.

e Patlak/OutFlow/Retention graphs will not be displayed on Compare Tab.

Patlak-/ OutFlow-/ Retentionsgrafer kommer inte att visas pa fliken Jamfor.

e Pharmaceutical found in study header is not the same as the one defined in properties.
Study header will be used.

Lakemedlet som férekommer i studiens header dr inte detsamma som det som definieras i
egenskaper. Studie-header kommer att anvdndas.

e Result will be saved in more than one xml file.

Resultatet kommer att sparas i mer &n en xml-fil.

e All calculations will be made from Geometric Mean study. Depth Correction and
GFR/ERPF will be disabled.

Alla berdkningar kommer att gdéras fran geometriska medelvardesstudier. Djupkorrigering och
GFR/ERPF kommer att inaktiveras.

e Calculated values may be incorrect if the series date/time has been changed.
Berdaknade varden kan vara felaktiga om seriens datum/tid har andrats.

¢ A maximum frame time of 20 seconds (throughout the study) is required to calculate
Patlak/Outflow and Retention.

En maximal bildrutetid pa 20 sekunder (under hela studien) krévs fér att berdkna
Patlak/ Utflode/ Retention.

e An acquisition of at least %1 seconds with a maximum frame time of 20 seconds
(throughout the study) is required to calculate Patlak/Outflow.

En insamling pa minst %1 sekunder med en maximal bildrutetid pa 20 sekunder (under hela
studien) krévs for att berdkna Patlak/ Utfléde.

e An acquisition of at least %1 seconds with a maximum frame time of 20 seconds
(throughout the study) is required to calculate Retention.

En insamling pa minst %1 sekunder med en maximal bildrutetid pa 20 sekunder (under hela
studien) kravs for att berdkna Retention.

¢ A maximum frame time of 20 seconds (throughout the study) is required to calculate
Retention. Lasix part will not be used.

En maximal bildrutetid pa 20 sekunder (under hela studien) krévs for att berdkna Retention.
Lasix-delen kommer inte att anvédndas.

e An acquisition of at least 20 minutes with a maximum frame time of 20 seconds
(throughout the study) is required to calculate Retention.

En insamling pa minst % 20 minuter med en maximal bildrutetid pa 20 sekunder (under hela
studien) kravs for att berdkna Retention.

e All studies don't have same pixel size. Combined study can't be computed.

Alla studier har inte samma pixelstorlek. Kombinerad studie kan inte berdknas.

e Please select a new range, intercept value must be > 0. Background subtraction and
values related to patlak will not be computed.

Vélj ett nytt intervall, skdrningspunkten maste vara > 0. Bakgrundssubtraktion och varden
relaterade till patlak kommer inte att berdknas.
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e There are prints in the Print Window that are not saved/printed.\n" "Do you want to
save/print them?
Det finns utskrifter i utskriftsfonstret som inte sparats/skrivits ut.\n" "Do you want to save/print
them?” [Vill du spara/skriva ut dem?]

SPOTTKORTEL
KRITISKA:
e No Static Dataset Found with String Matching.
Inget statiskt dataset hittades med strangmatchning.
VARNING:
e Same string matching has been detected for Pre/Post Lemon studies. The protocol will be
saved anyway.
Samma strangmatchning har upptéckts for Pre/Post Citron-studier. Protokollet kommer att
sparas anda.

SeHCAT
KRITISKA:
e You should have two ANT standard images
Du bér ha tva ANT-standardbilder.
e You should have two POST standard images
Du bér ha tva POST-standardbilder.
e You should have four standard images
Du bér ha fyra standardbilder.
e You should have two ant or post images
Du bér ha tva ANT- eller POST-bilder.
e You should have two ANT Background images
Du bér ha tva ANT-bakgrundsbilder.
e You should have two POST Background images
Du bér ha tva POST-bakgrundsbilder.
e You should have four Background images
Du bér ha fyra bakgrundsbilder.
e You should have two ant or post images
Du bér ha tva ANT- eller POST-bilder.
e You should have four Patient images
Du boér ha fyra patientbilder.
e No strings are defined for the study
Inga strangar har definierats for undersékningen!
e Duplicate strings are chosen. Please select again
Duplicerade strdngar véljs. Vélj igen.
e No strings are selected. Would you like to continue?
Inga strangar dr markerade. Vill du fortsatta?
e You should have two ant or post images
Du bér ha tva ANT- eller POST-bilder.
VARNING:
e |f you want to save the new string matching, you need to open the properties and set the
new string matching/detector numbers
Om du vill spara den nya strdngmatchningen maste du 6ppna egenskaper och ange den nya
strdangmatchningen/detektorantal.

SKOLDKORTEL
KRITISKA:
e Application will not run if thyroid string matching is not defined
Programmet kérs inte om strangmatchning av skdldkérteln inte har definierats.
e No thyroid patient found with string matching
Ingen skdldkdrtelpatient hittades med stréngmatchning.
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e Date/Time is missing from one study. Application could not start and will exit

Datum/tid saknas i en studie. Det gick inte att starta programmet och det kommer att avslutas.
VARNING:

o Reference image not detected from string matching. Camera efficiency value stored in
user protocol will be used instead
Referensbilden identifierades inte fran strangmatchningen. Kamerans effektivitetsvdrde som
lagras i anvandarprotokollet kommer att anvandas istallet.

e Full and empty images not detected from string matching. Syringe activity measured from
external counter
Bilder for full resp. tom spruta identifierades inte fran strangmatchningen. Sprutans aktivitet
uppmatt fran extern rdknare.

e |sotope was not detected in study header. Please select the correct isotope from the drop
down menu
Isotop identifierades inte i studie-headern. Valj rétt isotop fran rullgardinsmenyn.

e The Reference activity dose was not detected in the study. Please enter the value manually
Referensaktivitetsdosen detekterades inte i studien. Ange vdrdet manuellt.

e The Thyroid activity dose was not detected in the study. Please enter the value manually
Skéldkdrtelaktivitetsdosen detekterades inte i studien. Ange vardet manuellt.

e Full and empty images not detected from string matching. Syringe activity measured from
external counter
Bilder for full resp. tom spruta identifierades inte fran strdngmatchningen. Sprutans aktivitet
uppmatt fran extern rdknare.

MATSTRUPSTRANSITREFLUX
VARNING:
e Same string matching has been detected for transit and reflux studies. The protocol will
be saved anyway
Samma strdngmatchning har upptéckts for transit- och refluxstudier. Protokollet kommer att
sparas anda

KVALITETSKONTROLL
KRITISKA:
e Problem exporting uniformity history.
Problem med att exportera Likformighetshistorik.
e No Acquisition Dataset Found with String Matching.
Inget insamlingsdataset hittades med strangmatchning.
e Phantoms have not been detected correctly.
Fantomer har inte upptackts korrekt.
e Phantom has not been detected correctly.
Fantomet har inte upptdckts korrekt.
VARNING:
e Source/Collimator distance illegal. Setting it to a default value. Check Manual.
Avstandet mellan kélla och kollimator &r otilldtet. Stall in det till ett standardvdrde. Kontrollera
manualen.

SKELETT 3 -FAS
KRITISKA:
e No Dynamic Dataset Found with String Matching, application could not start
Inget dynamiskt dataset hittades med strangmatchning, programmet kunde inte starta.
e No Static Dataset Found with String Matching
Inget statiskt dataset hittades med strangmatchning.
e A dynamic study label is assigned to a static study
En etikett for en dynamisk studie ar tilldelad en statisk studie.
e A static study label is assigned to a dynamic study
En etikett for en statisk studie ar tilldelad en dynamisk studie.
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KOLONTRANSIT
KRITISKA:
e ANT Labels and POST Labels must be defined for string matching.

ANT-etiketter och POST-etiketter maste definieras for strangmatchning.

e Number of Images Mismatch for ANT/POST.
Antal bilder stammer inte éverens fér ANT/POST.

e You have loaded only one study, you don't have enough data.
Du har bara last in en studie, du har inte tillrdckligt med data.

FORSTA PASSAGE
KRITISKA:
e No Dynamic Dataset Found with String Matching.
Inget dynamiskt dataset hittades med strangmatchning.
FUGA
KRITISKA:
e No Planar Gated Dataset Found with String Matching.
Inget planart triggat dataset hittades med strangmatchning.

HJARTA MEDIASTINUM
KRITISKA:
e You should have one static image.
Du mdste ha en statisk bild.

HIDA
KRITISKA:
e No Dynamic Dataset Found with String Matching.
Inget dynamiskt dataset hittades med strangmatchning.
e No Static Dataset Found with String Matching.
Inget statiskt dataset hittades med strangmatchning.

LUNG-/LEVER-SHUNT
KRITISKA:

e Lung Liver Ratio calculations are disabled as Lung and Liver series cannot be identified.

Suggest setting the ‘Use string matcher’.

Berakningar av lungleverkvot ar inaktiverade eftersom lung- och leverserierna inte kan

identifieras. Férslag att stélla in "Anvand strdngmatchning”.

SI-LED
KRITISKA:
e No Static Dataset Found with String Matching
Inget statiskt dataset hittades med strangmatchning.
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