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1 JOHDANTO

1.1 Yleiset huomautukset
Tuotteen muuttaminen ei ole sallittua ja se voi aiheuttaa vaaratilanteita.

Kaikki kayttajat on koulutettava ohjelmiston perustoimintoihin ennen kayttéa. Katso
perustoimintojen luettelo liitteestd 1 — Kayttékoulutusta edellyttavat sisallot.

Hermes Medical Solutions ei validoi kayttajan toimittamia protokollia, komentosarjoja ja ohjelmia
eika anna niihin liittyvia takuita. Tallaisia ohjelmia kayttava osapuoli on yksin vastuussa tuloksista.

Hermes Medical Solutions ei ota vastuuta tietojen menetyksesta.
Ohjelmiston kaytosta saatuja tietoja on tarvittaessa kaytettava yhdessa muiden potilasta
koskevien tietojen kanssa kliinisen hoidon perustana. Ohjelmiston kayttédjat ovat yksin vastuussa

kliinisista paatoksista, kuten niista johtuvista diagnooseista, sateilylta suojaavista toimenpiteista
tai hoidoista.

Kayttbéohje kaannetaan paikalliselle kielelle maissa, joissa tdma on markkinavaatimus.

1.2 Lakisaateiset tiedot

Eurooppa — Tama tuote noudattaa laakinnallisista laitteista annettua asetusta (MDR) 2017/745.
Jaljennos vastaavasta vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on saatavilla pyynnosta.

Eurooppalainen SRN-numero: Rekisterinumero (SRN) = SE-MF-000023032 on mydnnetty Hermes
Medical Solutionsille EU:n MDR-asetuksen (EU) 2017/745 vaatimusten mukaisesti.

AN

Yhdysvallat — Muiden kuin FDA:n hyvaksymien radiofarmaseuttisten valmisteiden kaytto ja/tai
tallaisen sivutuotteen off-label-kdyttd on rajoitettu vain tutkimuskayttoon.

1.3 Oheisasiakirjat
e P58-085 Julkaisuhuomautukset OLINDA EXM 2.4.0 Vers.1_FlI

Kayttoopas, jonka tarkoituksena on auttaa kayttajia ohjelmiston kaytdssa, on saatavilla
ohjelmiston Ohje-toiminnon kautta.
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2 TUOTETIEDOT

2.1 Kayttotarkoitus

Kayttotarkoitus

OLINDA/EXM® on isotooppildaketieteen ohjelmistosovellus. OLINDA/EXM® laskee kayttajan
syottaman aikaintegroidun aktiivisuuden perusteella elinannoksen eri elimissa seka koko vartalon
annoksen ja tuo tulokset nakyviin kayttajalle. Tulokset voidaan tallentaa mydhempaa analyysia
varten.

OLINDA/EXM®-ohjelmiston laskemat annosarviot voivat ohjata potilaan tuleviin
radioisotooppihoitoihin liittyvaa paatoksentekoa tai antaa tietoa diagnostisiin radiofarmaseuttisiin
aineisiin liittyvista sateilysuojatoimenpiteista.

Kohdekayttaja
OLINDA/EXM®-ohjelmiston kohdekayttéjia ovat ladketieteen ammattilaiset, jotka ovat saaneet
ohjelmiston kayttokoulutuksen.

2.2 Kohdepotilaspopulaatio ja kohteena olevat ladketieteelliset tilat

Kaikenikaiset ja -sukupuoliset potilaat, joille tehddan molekulaarikuvantamistutkimuksia tai
radioisotooppihoitoja.

Tarkoitettu laaketieteellinen indikaatio on mika tahansa indikaatio, jota varten molekulaari
kuvantaminen tai radioisotooppihoito suoritetaan. Esimerkkeja indikaatioista, joiden hoidossa
OLINDA/EXM® voi antaa hoidon hallintaan vaikuttavia tietoja, ovat peptidireseptorin
radioisotooppihoidolla (esim. Lu-177 DOTATATE tai Y-90 DOTATOC) hoidettavat
neuroendokriiniset kasvaimet, eturauhassyopéakasvaimet, joiden hoidetaan Lu-177 PSMA:lla ja
etédpesékkeinen kilpirauhassyopa, jota hoidetaan jodin isotoopilla 131.

2.3 Vasta-aiheet

Vasta-aiheita ei ole.

2.4 Tuotteen tiedot

Asennetun OLINDA/EXM®-ohjelmiston versionumero, yksil6llinen laitetunniste (UDI) ja muut
tuotetiedot l18ytyvat napsauttamalla Help [Tuki] -valikkoa ja valitsemalla About [Tiedot].

Seuraavat tiedot 16ytyvat tuotteen etiketista (About [Tiedot] -laatikko):

Tuotteen nimi = OLINDA/EXM
Julkaisuversio = 2.4.0
Kauppanimi = Hermia OLINDA
Ohjelmiston koontiversio = 8

R, Only Prescription only [Vain reseptilld] — Laite, jota saa kdyttaa vain laakari tai 1aékarin
maarayksesta

Valmistuspaiva (VVVV-KK-PP)
Yksilollinen laitetunniste

(@ PITPI CE-merkki ja ilmoitetun laitoksen numero

fEE
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MD | Osoittaa, etta tuote on lagkinnallinen laite

Hﬂ Lue kayttoohjeet (Instructions for use, IFU)

@ Tuen sahkopostiosoitteet
M Valmistajan yhteystiedot

[cn]rer] Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Product Name: OLINDA/EXM

Release Version: 2.4.0

Marketing name: Hermia OLINDA c €
Software build no: 3 2862

& anly Medical device

ﬂ 2024-08-27 [:E] elFU indicator
https: fiwww . hermesmedical .comfifu

{01)00852873006219(3012)002004000
support@hermesmedical.com

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

112 51 Stockhol
SOLUTIONS st

HERMES Medical Solutions AB "
HERMES CMI-experts, Grelinger Str. 40,
@ MEDICAL J Strandbergsgatan 16 | CH | REP | i Basel, Switzerland

2.5 Tuotteen kayttoika
OLINDA/EXM®2.4:n kayttoika on 5 vuotta.

5 vuoden kayttoika alkaa kulua, kun OLINDA/EXM® 2.4.0 on valmistettu (5 vuotta version 2.4.0
valmistuspaivasta). OLINDA/EXM® 2.4:n mahdollisilla paivitysversiolla on uudet
valmistuspdivamaarat, mutta kayttoika ei nollaudu alkamaan paivitysversion valmistuspaivasta.

Hermes Medical Solutions yllapitad OLINDA/EXM® 2.4:n turvallisuutta ja suorituskykya ilmoitetun
kayttoian ajan. Korjaustiedostot toimitetaan tarvittaessa tuotteen turvallisuuden ja suorituskyvyn
yllapitamiseksi.

2.6 Valitukset ja vakavat tapahtumat

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava tekniseen tukeen, katso
Yhteystiedot.

Sovellettavien saanndksien mukaisesti vaaratilanteista on ehka ilmoitettava my6s kansallisille
viranomaisille. Euroopan unionissa vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava sen Euroopan
unionin jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas on.

Hermes Medical Solutions ottaa mielellaan vastaan palautetta téman kayttoohjeen lukijoilta.
[Imoita sisélto- tai typografiavirheista ja parannusehdotuksista tukeemme, katso Yhteystiedot.
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2.7 Jarjestelman ymparistovaatimukset
Seuraavia jarjestelmavaatimuksia suositellaan OLINDA/EXM®-ohjelmiston version 2.4.0 kanssa.

Kayttojarjestelma Microsoft® Windows 10, Microsoft® Windows 11, Microsoft® Server
2016, Microsoft® Server 2019 ja Microsoft® Server 2022

Muisti Vahintaan 1 Gt, suositellaan 2 Gt

CPU 1,0 GHz:n suoritin

HUOM: Tietokoneeseen, jolla Hermes Medical Solutions -ohjelmistoa on tarkoitus kayttaa, ei saa
asentaa muita kuin Hermes Medical Solutionsin hyvéksymi& sovelluksia. Muiden sovellusten
kaytto voi johtaa suorituskyvyn heikkenemiseen ja pahimmassa tapauksessa virheellisiin
tulostietoihin.

2.7.1 Yhteentoimivuus Hybrid Viewerin kanssa

OLINDA/EXM® 2.4 on yhteensopiva Hybrid Viewerin kanssa versiosta 4.0 alkaen. Katso lisatietoja
Hybrid Viewerin kayttoohjeista.

Kaytettdessa Hybrid Viewerin kanssa, OLINDA/EXM® suorittaa laskutoimituksia taustalla Hybrid
Viewerin pyynnosta.

2.8 Asennus

Asennuksen on oltava sovellettavien vaatimusten, kuten jarjestelmavaatimusten, kokoonpanon ja
lisenssin vaatimusten, mukainen.

Jos asiakas asentaa ohjelmiston erillisend asennuksena, asennuksessa on noudatettava Hermes
Medical Solutionsin antamia asennusohjeita. Katso asennusohjeet asennusoppaasta.

HUOM: Asiakkaan vastuulla on asentaa ja yllapitaa virustorjuntaohjelmistoja palvelimella ja
asiakastietokoneilla, seka kayttaa tarvittavaa suojausta mahdollisia uhkia vastaan.

2.8.1 Varoitukset

fj Modification of the product is not allowed and may result in hazardous situations.

Tuotteen muuttaminen ei ole sallittua ja se voi aiheuttaa vaaratilanteita.

User provided protocols, scripts and programs are not validated nor warranted by
Hermes Medical Solutions. The party using such programs is solely responsible for
the results.

Hermes Medical Solutions ei validoi kdyttajan toimittamia protokollia, komentosarjoja ja
ohjelmia eikd anna niihin liittyvia takuita. Tadllaisia ohjelmia kdyttdvd osapuoli on yksin
vastuussa tuloksista.

Unauthorised users should not modify protocols.
Luvattomat kayttdjat eivat saa muuttaa protokollia.
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3 TURVALLISUUS- JA SUORITUSKYKYTIEDOT

3.1 OLINDA/EXM®:n rajoitukset

Ohjelman laskemien annosarvioiden laatu on riippuvainen kirjattujen Iahde-elimen hajontakertojen
arvoista ja ne ovat aina vain arvioita populaation tai yksikén sateilyannoksesta. Naita lukuja tulisi
tutkia kriittisesti ennen kuin niita kdytetaan paatoksentekoon laaketieteellisessa, kliinisessa,
saantely- tai muussa ymparistdéssa. On ehdottoman tarkeaa ymmartaé ne oletukset, joita
kaytetaan kaikkien talla sovelluksella tuotettujen annosarvioiden méaarittémiseen. Itse
annosarvioista ei ole juurikaan hyotya, jos niihin liittyvia oletuksia ei tunneta.

Joitakin tarkeita OLINDA/EXM®:n kayttoon liittyvia oletuksia ja rajoituksia:

e Talla sovelluksella arvioituja annoksia ei tule kayttaa yksittaiselle potilaalle aiheutuvan
riskin arviointiin, koska riskin painotusfaktoreita on tarkoitus soveltaa populaation
keskiarvoihin. Efektiivisen annoksen maaraa ei missaan nimessa pitaisi kayttaa
sadehoitotilanteissa, koska ei-stokastiset vaikutukset ovat tarkeampia, eika ohjelmalla
laskettu annoksen maara saisi koskaan korvata eri elimille aiheutuvien yksittaisten
absorboituneiden annosten arvioimista.

o Radioisotoopit voivat vaikuttaa toisiinsa kemiallisesti/biologisesti muutenkin kuin pelkan
radioisotoopin hajoamisen kautta, mutta ohjelmistoa ei ole suunniteltu huomioimaan
tallaisia vuorovaikutuksia.

e Aktiivisuuden tasainen jakautuminen lahde-elimissa ja energian tasainen absorptio kohde-
elimissa.

e Pallomalli soveltuu suunnilleen pallomaisiin, tiheydeltaan veden kaltaisiin (unit density)
rakenteisiin ja se on sopiva malli leesioille, kuten kasvaimille, joiden tiheys on likimaarin
veden kaltainen. Mallia ei voida soveltaa mihinkaan suunnilleen pallomaiseen
rakenteeseen, jonka tiheys ei ole veden kaltainen, kuten luun kasvaimeen.

e Pallomallissa on tarkeaa huomata, etta pallomassojen lineaarinen interpolointi ei
valttamatta tuota oikeaa tulosta keskikokoisille palloille. Koska annoksen tekijat yleensa
pienenevat eksponentiaalisesti, puolilogaritmista interpolointia suositellaan aina. Joissakin
tapauksissa lineaarinen interpolointi ei eroa huomattavasti, mutta ei ole mahdollista
maarittaa niita alueita, joissa lineaarinen interpolointi toimii ja missa ei.

OLINDA/EXM® -ohjelmistossa on myo¢s taulukot annoksen muuntokertoimista (annoksen tekijat,
kuten MIRD-S-arvot) kaikille tietyn fantomin ja radioisotoopin léhde- ja kohde-elimille, jotta
kayttaja voi tehda muita laskelmia ja tarkistaa sovelluksen tuottamat arviot.

3.2 Terminologia

Hajoamisten lukumaaraa annettua aktiivisuusyksikkoa kohti (uCi-hr/uCi tai Bg-hr/Bqg) on aiemmin
kuvattu ajaksi, jonka aine pysyy elimessa (Residence time). Se on lahdealueen aika-
aktiivisuuskayran integraali. Yksikoissa, jotka on erotettu viivalla, kuten Bg-hr tai uCi-hr, viiva
ilmaisee funktion integraalin, jonka ensimmainen yksikko on integroitu toiseen yksikkdon liittyvan
muuttujan paalle. Ndissa esimerkeissa aktiivisuus, joka vaihtelee ajan my6ta ja jonka yksikko on
Bqg tai uCi, integroidaan ajanjaksolle, jona se on aktiivinen.

Fantomit ovat ihmisten tai elainten kehojen malleja.

Annoksen tekija (Dose Factor) on matemaattisesti sama kuin MIRD-jarjestelmassa maaritelty S-
arvo.
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Lahde-elimesta kohde-elimeen absorboitunutta annosta kutsutaan absorboituneeksi fraktioksi
(AF).

Absorboitunutta fraktiota jaettuna kohdealueen massalla kutsutaan spesifiseksi absorboituneeksi
fraktioksi (SAF).

3.3 Tyonkulun yleiskatsaus

| £ OLINDA Version 2 Aad — *
File Actions Help
Input Selections
To perform Dose Calculations, you must (1) select & nudide, (2) choose one or more body Select Nudide
phantoms and {3) enter kinetic data, then select the DOSES button, or
To calculate Dose Conversion Factors, (1) select a nudide, (2) choose one or more body Select Models
phantoms, then select the DFs button
Set Kinetics
Nudides: Mo nudlide selected.
Model(s): Mo models selected.
Calculations
Copyright 2012 Vanderbilt University, all rights reserved. Dosa Factors
Doses
End Program

Sovelluksen paaikkunassa on 3 tietojen sy6ton vaihtoehtoa. OLINDA/EXM®:n tyonkulku on
seuraava:

1. Select a Nuclide [Valitse nuklidi]

2. Select Models [Valitse mallit] (fantomit)

3. Set Kinetics [Aseta kinetiikka]
Jos kayttaja ei anna vaadittuja tietoja, sovellus pysahtyy ja huomauttaa kayttéjalle puuttuvista
tiedoista. Kayttaja voi sitten lisata puuttuvat tiedot.

Kun kaikki tarvittavat tiedot on kirjattu, annos ja annoskertoimet voidaan laskea.

Vain vaiheet 1 ja 2 ovat pakollisia, jos tarvitaan vain joukko annoksen tekijoita.
Kaikki vaiheet on suoritettava, jos absorboituneiden annosten ja efektiivisten annosten tiedot
tarvitaan.

3.4 Annoksen ja annoksen tekijoiden raportit

OLINDA/EXM® luo kaksi raporttia — annokset ja annoksen tekijat.
Ne voidaan luoda valitsemalla paavalikossa joko Dose [Annos] tai Dose Factors [Annoksen tekijat]
tai kayttamalla Report [Raportti] -pudotusvalikkoa raportin katseluohjelmassa.

Raportin katseluohjelman vasemmassa ylakulmassa olevan Files [Tiedostot] -valikon toimintojen
avulla molempien raporttien tietoja voidaan tulostaa mihin tahansa kaytettavissa olevaan
tulostimeen ja/tai CSV-tiedostoon kaytettavaksi muissa ohjelmistoissa kuten Excel-ohjelmistossa.
Excelin maaritysasetuksia on ehka muutettava, jotta CSV-tiedostot luetaan oikein.
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Molemmissa raporteissa voidaan nayttaa oletusraportissa olevien tietojen lisaksi muita tietoja,
jotka voidaan valita Options [Asetukset] -valikosta.

Jos valittuna on useampi kuin yksi malli, tietoja voidaan tarkastella valitsemalla Next [Seuraava] /
Prev Model [Edellinen malli].

Kohde-elinten massoja ja sateilyn painokerrointa voidaan muuttaa valitsemalla Modify Data
[Muokkaa tietoja].

Kaikki dynaamiseen virtsarakkomalliin, ruuansulatuskanavan seurannan ICRP HAT- tai ICRP 30 -
malleihin tai luun aktiivisuuteen liittyvat pintaan tai tilavuuteen liittyvat mallin oletukset nakyvat
sivun alaosassa seka annos- etta annoksen tekijan raporteissa.

3.5 Turvallisuus

Hermes Medical Solutions on kehittanyt kyberturvallisuutta aktiivisesti sovelluksen valmistuksen
aikana varmistaakseen korkeimman mahdollisen turvallisuustason. Turvallisuuden lisaamiseksi
entisestdan ohjelmisto tukee asiakkaiden omia turvatoimia, kuten mm. kulunvalvontaa ja
todentamista, virustorjuntaa, kayttojarjestelméan korjausta ja levyn salausta. Lisatietoja saat
ottamalla yhteytta osoitteeseen support@hermesmedical.com.

Asiakkaan vastuulla on asentaa ja yllapitaa virustorjuntaohjelmistoja palvelimella ja
asiakastietokoneilla, seka kayttaa tarvittavaa suojausta uhkia vastaan.

Kaikista tuotteessa havaituista tai epaillyista kyber-turvallisuusloukkauksista on ilmoitettava
tukipalveluumme, katso Yhteystiedot.

Jos Hermes Medical Solutions havaitsee tuotteessamme turvallisuusongelman, kaikille
mahdollisesti asianomaisille asiakkaille lahetetaan kenttaturvallisuusilmoitukset. lImoituksessa on
yksityiskohtaiset ohjeet siita, miten kayttéjien tulee reagoida tapahtuneisiin ongelmiin ja toimia
niiden korjaamiseksi sekda miten he voivat minimoida tunnistetun ongelman.

Sovellettavien sdannoksien mukaisesti vaaratilanteista on ehka ilmoitettava myo6s kansallisille
viranomaisille.

Tuote on allekirjoitettu Hermes Medical Solutions Aktiebolagin digitaalisella allekirjoituksella
ohjelman aitouden ja eheyden varmistamiseksi.

Jos verkko ei ole kaytettavissa, tuotteen kdaynnistaminen tai tietojen lataaminen/tallentaminen voi

epaonnistua.
Jos verkko katkeaa tuotteen kayton aikana, tiedot on kasiteltava uudelleen.
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4 VAROITUKSET

If the network is unavailable it may not be possible to maintain the Intended Use
of the device.

Jos verkko ej ole kaytettavissa, laitteen tarkoitettua kdyttdd ei valttamatta voida
yllapitda.

For alpha-particles the uncertainty in the dose equivalent is directly proportional
to the uncertainty in the weighting factor. It is the user’s responsibility to
determine the appropriate weighting factor for their application.

Alfa-hiukkasten annosekvivalenssin epdvarmuus on suoraan verrannollinen
painokertoimen epavarmuuteen. Kayttdjan vastuulla on maarittda asianmukainen
painokerroin haluamaansa soveltamista varten.

The software includes radionuclides that are not associated with any approved
radiopharmaceuticals. Such radionuclides can only be used for calculating
exposures, research and development purposes.

Ohjelmistoon siséltyy radioisotooppeja, jotka eivét liity mihinkdan hyvaksyttyyn
radiofarmaseuttiseen aineeseen. Tallaisia radioisotooppeja voidaan kdyttda ainoastaan
altistuksen laskemiseen seka tutkimus- ja kehitystarkoituksiin.

OLINDA/EXM® is configured for the English language, so all values with decimal
points should be entered with a dot (.) not a comma (,) as a decimal separator. If
a comma is used, the digits after the comma will be ignored.

OLINDA/EXM® on médritetty englannin kielelle, joten kaikissa arvoissa, joissa on
desimaali, arvoja kirjattaessa desimaalierottimena on kadytettava pistettd (.), eika
pilkkua (,). Jos pilkkua kdytetaan, pilkun jalkeisia numeroita ei huomioida.

ENTER must be pressed after entering a value for # of Dis. for all the special
models.

ENTER-ndppéinta on painettava sen jalkeen, kun erikoismallille on syétetty
hajoamiskertojen arvo # of Dis. Tdmé pdtee kaikkiin erikoismalleihin.

If the sum of all of the number of disintegrations entered exceeds the
radionuclide's physical half-life, the user will be notified of this, and asked if the
application should continue. There are situations in which this may occur
legitimately, and the program will continue if the user wishes.

Jos kaikkien syotettyjen hajoamiskertojen summa ylittaa radioisotoopin fysikaalisen
puoliintumisajan, ndkyviin tulee huomautus tdstad seka kysymys, jatketaanko
toimenpidettad. On tilanteita, joissa ndin voidaan tehdd, ja ohjelma voi jatkaa
toimenpidettd, jos kayttdja niin haluaa.

If you utilize either GI model, utilize it before entering Gl organ kinetics
elsewhere. The Gl models are age specific and to keep from misplacing data, all
Gl organs are reset to zero elsewhere when using the GI models.

Jos kaytossa on jompikumpi GI-malli, kdytad sovellusta ennen kuin kirjaat G-
elinkinetiikan tietoja muualle. GI-mallit ovat ikdkohtaisia, ja jotta tietoja ei sijoitettaisi
vadrin, kaikki Gl-elimien tiedot nollataan muissa paikoissa GI-malleja kdytettdessa.

> B B B B PP
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The application will notify the user if the sum of the fractions of the administered
activity passing through the Gl tract or the urinary tract exceeds 1.0. For
example, if the Gl tract model is used, with a fraction of 1.0 entering the stomach
and absorption from the small intestine into the blood of 0.4 (meaning that 0.6
continued through the Gl tract), and fractions totaling greater than 0.4 are
assigned to compartments in the urinary bladder model, the user will be warned
and asked if the application should continue. The user is free to continue if this is
acceptable. The dose estimates generated by this program are only as good as
the input data provided by the user. These checks have been included to aid the
user, but the ultimate responsibility for the quality of the data is left with the
user.

Sovellus ilmoittaa kayttajalle, jos ruoansulatuskanavan tai virtsateiden kautta kulkevan
annetun aktiivisuuden fraktioiden summa ylittaa arvon 1,0. Esimerkiksi, jos kdytetdan
ruoansulatuskanavan mallia, jossa fraktio on 1,0 aktiivisuuden tullessa mahalaukkuun
ja imeytyminen ohutsuolesta vereen on 0,4 (miké tarkoittaa, etta 0,6 jatkoi
ruoansulatuskanavan lapi), ja virtsarakon mallin lokeroihin havaitaan kertyvén yli 0,4:n
fraktio, kdyttdjaa varoitetaan ja kysytdan, haluaako hdn jatkaa toimenpidettd. Kayttaja
voi vapaasti jatkaa, jos tilanne on hyvaksyttdvad. Tdmdn ohjelman tuottamien
annosarvioiden laatu on riippuvainen kayttdjan kirjaamien alkutietojen laadusta. Namd
tarkistukset on sisdllytetty ohjelmistoon kdyttdjan avuksi, mutta lopullinen vastuu
tietojen laadusta on kayttajalla.

The use of this Effective Dose is controversial, and some do not think it should be
used in medicine (Poston 1993). It certainly should not be used to evaluate risk
to an individual patient, as the risk weighting factors are meant to be applied to
population averages. The number most certainly should not be used in situations
involving radiation therapy, as non-stochastic effects have more impact, and it
should never replace the consideration of the individual absorbed doses to
separate organs. Most, however, believe that it is far more meaningful than dose
to Total Body (the average of all energy absorbed by all tissues divided by the
mass of the entire body).

Tamaén efektiivisen annoksen kdyttd on kiistanalaista ja joidenkin mielesta sitd ei pitaisi
kayttaa ladketieteessad (Poston 1993). Annoksia ei missdan nimessd tule kayttaa
yksittaiselle potilaalle aiheutuvan riskin arviointiin, koska riskin painotusfaktoreita on
tarkoitus soveltaa populaation keskiarvoihin. Lukua ei pidd missdan nimessd kdyttaa
sddehoitotilanteissa, koska ei-stokastiset vaikutukset ovat tarkeampida, eika se saisi
koskaan korvata eri elimille aiheutuvien yksittaisten absorboituneiden annosten
arvioimista. Useimmat kuitenkin uskovat, etta se on paljon merkityksellisempi kuin koko
vartalon annos (kaikkien kudosten absorboiman energian keskiarvo jaettuna koko kehon
massalla).

OLINDA/EXM® only calculates whole organ Equivalent Doses and whole-body

Effective Doses. It does not calculate Biological Equivalent Dose (BED) or
A Equivalent Uniform Dose (EUD)

OLINDA/EXM® laskee vain koko elimen vastaavat annokset ja koko vartalon efektiiviset

annokset. Siind ei lasketa biologisesti ekvivalenttia annosta Biological Equivalent Dose

(BED) eiké vastaavaa yhtendistd annosta Equivalent Uniform Dose (EUD)
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Normally the ten ‘Remainder’ organs (Adrenals, Brain, Upper Large Intestine,
Small Intestine, Kidney, Muscle, Pancreas, Spleen, Thymus and Uterus) specified
in the ICRP60 standard have a total tissue weighting factor of 0.05 which is
divided equally amongst the 10 organs, giving a weighting factor of 0.005 each.
However, if one of the ‘Remainder’ organs receives a higher Equivalent Dose than
any of the ‘non-Remainder’ organs, the ICRP Publication 60 specifies that a
‘splitting rule’ should be used. This states that half of the tissue weighting factor
for ‘Remainder’ organs (0.025) should be applied to the single most exposed
‘Remainder’ organ and the remaining 0.025 should be shared among the other
‘Remainder’ organs. ICRP60 tissue weighting factors have been superseded by
ICRP103 weighting factors. This statement is only relevant if 'Show legacy
effective doses' has been selected in the OLINDA Report Viewer. The table of

A tissue weighting factors for ICRP60 is given in the Appendix 2.
ICRP60-standardissa mdériteltyjen kymmenen "jdanndselimen” (lisémunuaiset, aivot,
paksusuolen yldosa, ohutsuoli, munuainen, lihas, haima, perna, kateenkorva ja kohtu)
kokonaispainokerroin on 0,05, joka jaetaan tasan ndiden 10 elimen kesken, jolloin
kunkin painokerroin on 0,005. Jos jokin jddnndselimista saa kuitenkin suuremman
vastaavan annoksen kuin mikd tahansa ei-jagnndselin, ICRP:n julkaisu 60 ohjeistaa
kdyttamadn jakamissdantod. Julkaisun mukaan jadnndéselimille on kdytettdva puolikasta
kudoksen painokerrointa (0,025) suurimman altistuksen saaneeseen jadnndselimeen
ja jaljelle jaava 0,025 on jaettava muiden jadnndselinten kesken. ICRP60-
kudospainokertoimet on korvattu ICRP103-painokertoimilla. Tdmda lausunto on
merkityksellinen vain, jos OLINDA-ohjelmiston raporttien tarkasteluty6kalussa on
valittuna 'Show legacy effective doses' [Nadytad vanhat efektiiviset annokset] -asetus.
Liitteessa 2 on taulukko kudosten ICRP60-painokertoimista.

The ICRP26 standard states that the tissue weighting factor of 0.06 be allocated
to each of the 5 ‘Remainder’ organs which have the highest Equivalent Dose. The
table of tissue weighting factors for ICRP26 is given in the Appendix 2. This is not

operational in the Dose Factors report.
ICRP26-standardissa todetaan, ettd kudoksen painokerroin 0,06 on mdadritettdva niille

viidelle jddnnéselimelle, joiden vastaava annos on suurin. Liitteessd 2 on taulukko
kudosten ICRP26-painokertoimista. Tdmaé toiminta ei ole kdytettavissd annoksen
tekijoiden raportissa.

If only the total body mass is altered, the organ masses remain the same, but if a
value is entered for Multiply all masses by a factor of:, the total body AND all the
internal organs will be scaled by the same value. The former is useful for
individuals who are simply obese, and whose organ masses may be similar to the
model, and the latter for people who are overall larger than the model.

Jos vain koko vartalon massaa muutetaan, elinten massat pysyvat samoina, mutta jos
arvo kirjataan kohtaan Multiply all masses by a factor of: [Kerro kaikki massat
seuraavalla kertoimella:] koko vartalon JA kaikkien sisdelinten massat skaalataan
kayttamalld samaa arvoa. Ensimmdinen vaihtoehto on hyadyllinen kun hoidettavana on
selkedsti liikalihava henkild, jonka elinten massat voivat vastata mallia. Toinen
vaihtoehto on hyddyllinen hoidettaessa henkilditd, jotka ovat yleisesti ottaen suurempia
kuin malli.

nuclide will be used.

2 If it is not possible to retrieve the data for xx nuclide, the legacy data for this
Jos tietoja xx-nuklidille ei voi hakea, kdytetaan kyseisen nuklidin vanhoja tietoja.
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5 YHTEYSTIEDOT

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

5.1 Valmistajan yhteystiedot

ul

Paakonttori

Hermes Medical Solutions AB
Strandbergsgatan 16

112 51 Tukholma

RUOTSI

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

5.2 Edustajat

Valtuutetut edustajat

Vastuuhenkilo Yhdistyneessa
kuningaskunnassa

Hermes Medical Solutions Ltd
Cardinal House

46 St. Nicholas Street

Ipswich, IP1 1ITT

Englanti, Yhdistynyt kuningaskunta

5.3 Tytaryhtiot

Hermes Medical Solutions Ltd
7-8 Henrietta Street

Covent Garden

Lontoo WC2E 8PS, Yhdistynyt
kuningaskunta

Puh.: +44 (0) 20 7839 2513

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

Kanada

Puh.: +1 (877) 666-5675

Faksi: +1 (514) 288-1430

Yleinen sdhkopostiosoite:
info@hermesmedical.com

Tuen sahkopostiosoitteet:
support@hermesmedical.com
support.ca@hermesmedical.com
support.us@hermesmedical.com

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

CMI-experts
Grellinger Str. 40
4052 Basel
Sveitsi

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

Puh.: +1 (866) 437-6372

Hermes Medical Solutions Germany GmbH

RobertstralBe 4

48282 Emsdetten
Deutschland

Puh.: +46 (0)819 03 25
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6 LITE] - KAYTTOKOULUTUSTA EDELLYTTAVAT
SISALLOT

Avaaminen
e Tietolaatikko ja linkit kayttdohjeisiin
o Kayttdjan kasikirja

Rajoitukset
e OLINDA/EXM® on tilastollinen malli tietyn aktiivisuuden jakautumisen aiheuttamasta
keskiméaéraisesté vasteesta ihmiselld. Johdetun annoksen arvioidaan jakautuvan tasaisesti
kuhunkin elimeen, eika kasvaimia oteta huomioon eroavien vaikutusalojen annosarvoissa.

Tyonkulut

e Valitse sopiva nuklidi.

o Valitse sopiva malli, jos jokin erikoismalleista on tarkoitettu kaytettavaksi, valitse se/ne
ensin.

o Syota kinetiikka tarvittaessa suoraan. Kaytéa tarvittaessa mallin sovitustoimintoja tai
virtsarakon/ruuansulatuksen malleja.

e Tarkista annoksen tekijat tarvittaessa.

e Tarkista annokset.

Laskelmat
o Jokaiselle fantomi/isotooppiyhdistelmalle on olemassa taulukko. Kun kayttaja maarittelee
elimessa tapahtuvan hajoamisen kokonaismaaran, kyseisen lahde-elimen vaikutus kaikkiin
kohde-elimiin saadaan kertomalla lahde-elimen aktiivisuus taulukon arvolla, joka vastaa
lahde->kohde-arvoa. Kaikkien lahteiden vaikutukset kaikkiin kohteisiin lasketaan yhteen.
Vastaavat annokset lasketaan kertomalla ne asianmukaisella kudoksen painokertoimella.
Efektiivinen annos on kaikkien vastaavien annosten summa.

Annoksen ja annoksen tekijoiden raportit
e Annokset ilmoitetaan raportissa per injektoitu MBq. Ne on jaettu Alfa-, Beta- ja Gamma-
komponentteihin. Jokainen hiukkaskomponentti kerrotaan hiukkasen efektiivisella
painoarvolla. Yhteenséa-sarakkeessa on hiukkaskomponenttien summa. Vastaava annos on
kokonaisannos, joka painotetaan pitkaaikaisvaikutusten todennakdisyyden ja elimen
haavoittuvuuden mukaan. Naiden elinkohtaisten vastaavien annosten summa on
efektiivinen annos, joka kuvastaa kokonaisannoksen vaikutusta potilaaseen.

Raporttien tallentaminen/tulostaminen
e OLINDA/EXM®voi tallentaa kaksi eri tavalla muotoiltua tiedostoa. Ensimmainen on
oletustiedostotunniste, .CAS, joka on tekstimuotoinen tiedosto, johon tallentuu kaikki
OLINDA/EXM®-asetusten maarittamisen yhteydessa tehdyt valinnat. Toinen on
tavallisessa Java-tiedostomuodossa oleva tiedosto, johon tallennetaan Fit Data to Model
(Disintegrations Calculator) [Sovita tiedot malliin (hajontalaskuri)] -ikkunaan sy6tetyt
kineettiset tiedot.

Lopullisten annostulosten raportit voidaan tallentaa CSV- tai tekstimuodossa ja ne voidaan
tulostaa.

HUOM: Jos asiakas asentaa ohjelmiston itse erillisena asennuksena, kayttoa edeltéava pakollinen
koulutus on lukea kayttoohjekirja, joka on ohjelmiston ohjevalikossa kohdassa Help [Ohje]. Jos
sinulla on kysyttavaa tai tarvitset lisakoulutusta, ota yhteyttd Hermes Medical Solutions -tukeen,
katso Yhteystiedot.
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7 LIITE 2 - VANHOJEN KUDOSTEN PAINOKERTOIMET

Seuraavassa luetellaan ICRP26/30:ssa maéaritellyt kudosten painokertoimet, joilla
annosraportissa lasketaan vanha EDE (efektiivisen annoksen ekvivalentti), ja ICRP60:ssa
maaritellyt tarkistetut kudoksen painokertoimet, joita kaytetaan ED:n (efektiivisen annoksen)
laskemiseen annosraportissa.

ICRP26/30
Elin Kudosten painokerroin (WF) elinta kohti
Punainen luuydin 0,12
Keuhkot

Sukurauhaset (kivekset tai munasarjat) 0,25
Rinta 0,15
Loput kudokset: Lisdmunuaiset, maksa, munuaiset, 0,3

haima, ohutsuoli, perna, mahalaukku, kateenkorva,
paksusuolen ylaosa, paksusuolen alaosa

Painokerroin 0,06 on annettava niille viidelle
jaanndéselimelle, joilla on vastaava
ekvivalenttiannos, ja muille annettava kerroin on 0.
Tata kutsutaan jakamissaannoksi

haima, lihas, ohutsuoli, perna, kateenkorva,
paksusuolen ylaosa, kohtu

Yhteensé 1,0
ICRP60

Elin Kudosten painokerroin (WF) elintd kohti

Punainen luuydin 0,12

Keuhkot

Koolon

Maha

Sukurauhaset (kivekset tai munasarjat) 0,20

Virtsarakko, rinta, maksa, ruokatorvi, kilpirauhanen 0,05

Iho 0,01

Luinen pinta

Loput kudokset: Lisamunuaiset, aivot, munuaiset, 0,05

Painokerroin 0,05/10 kaytetddn normaalisti
jokaiseen jadnnoselimeen. Poikkeuksena on
tilanne, jossa jaanndselin saa kaikista elimisté
suurimman vastaavan annoksen, jolloin kyseiseen
elimeen kohdistetaan painokerroin 0,025 ja muihin
yhdeksaéan jadnnoselimeen kohdistetaan
painokerroin 0,025/9

Yhteensa

1,0
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