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1 JVADAS

1.1 Bendrosios pastabos

Modifikuoti gaminj draudziama, nes tai gali sukelti pavojingy situacijy.

Pries pradéde}mi naudoti programine jranga, visi naudotojai turi bati iSmokyti naudotis jos pagrindinémis
funkcijomis. Zr. pagrindiniy funkcijy sgrasg 1 priede ,Butinas naudotojy mokymo turinys”.

,Hermes Medical Solutions” netvirtina naudotojo pateikty protokoly, skripty ir programy bei neteikia
garantijy dél jy. Uz rezultatus atsako tik tokias programas naudojanti salis.

,Hermes Medical Solutions” neprisiima atsakomybés uz prarastus duomenis.
Informacija, gauta naudojant programine jrangg, kartu su kitais pacienty duomenimis, prireikus, gali bati
naudojama priimant sprendimus del klinikinio gydymo. Uz Klinikinius sprendimus, pavyzdziui, diagnozes,

radiacinés saugos priemones ir gydyma, atsako tik programineés jrangos naudotojai.

NI yra iSversta j vietine kalbg Salyse, kuriose to reikalaujama norint tiekti gaminj rinkai.

1.2 Reguliavimo informacija

Europa — Sis gaminys atitinka Medicinos prietaisy reglamento (MPR) 2017/745 reikalavimus. Atitinkamos
atitikties deklaracijos kopija pateikiama pateikus prasyma.

Europos SRN numeris: ,Hermes Medical Solutions" buvo suteiktas unikalusis registracijos numeris (SRN) =
SE-MF-000023032, kaip numatyta ES MPR — Reglamente (ES) 2017/745.

A

Jungtinés Amerikos Valstijos — FDA nepatvirtinty radiofarmaciniy preparaty naudojimas ir (arba) tokiy
Salutiniy medziagy naudojimas ne pagal paskirtj gali buti vykdomas tik moksliniais tikslais.

Kanada - prietaiso identifikatorius, kaip apibrézia Kanados sveikatos departamentas (,Health Canada"), yra
pirmiegji du iSleidimo versijos numerio skaitmenys.

1.3 Susije dokumentai
e P58-085,,0LINDA 2.4.0" leidimo pastabos, 3red._LT

Naudotojo vadovas, naudotojams padedantis naudotis programine jranga, yra pateiktas programinés
jrangos zinyno funkcijoje
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2 INFORMACIJA APIE GAMIN]

2.1 Numatytoji paskirtis

Numatytasis naudojimas

OLINDA/EXM® yra branduolinés medicinos programiné jranga. OLINDA/EXM®, remdamasi naudotojo
jvestais duomenimis apie laikinj aktyvuma atskiruose organuose, apskaiciuoja doze organui ir doze visam
kunui bei pateikia naudotojui rezultatus. Rezultatus galima jrasyti, kad juos buty galima analizuoti ateityje.

OLINDA/EXM® pateiktais doziy jverciais galima vadovautis priimant sprendimus dél bdsimos pacienty
radionuklidy terapijos arba vertinant, kokiy radiacinés saugos priemoniy reikés imtis naudojant
diagnostinius radiofarmacinius preparatus.

Numatytasis naudotojas
Numatytieji OLINDA/EXM® naudotojai yra medicinos specialistai, iSmokyti naudotis Sia sistema.

2.2 Tiksline pacienty populiacija ir tikslinés patologinés buklés
Bet kokio amziaus ir lyties pacientai, kuriems atliekami molekulinio vaizdinimo tyrimai arba taikoma
radionuklidy terapija.

Numatoma medicinine indikacija yra bet kuri indikacija, dél kurios taikomas molekulinis vaizdinimas arba
radionuklidy terapija. Indikacijos, kurioms esant OLINDA/EXM® gali padéti nustatyti gydymo valdymo
strategijg, yra neuroendokrininiai navikai, gydomi peptidy receptoriy radionuklidy terapija, pvz., Lu-177
DOTATATE arba Y-90 DOTATOC, prostatos piktybiniai navikai, gydomi Lu-177 PSMA, ir metastazaves
skydliaukés vézys, gydomas 1-131 jodidu.

2.3 Kontraindikacijos
Kontraindikacijy nera.

2.4 Gaminio etiketé

Jdiegtos OLINDA/EXM® programinés jrangos versijos numerj, unikaly prietaiso identifikatoriy (UDI) ir kitus
gaminio duomenis rasite spusteléje meniu ,Help” (Zinynas) ir pasirinke ,About" (apie).

Gaminio etiketéje (langelyje ,About” (apie) pateikiama toliau nurodyta informacija.
Gaminio pavadinimas = OLINDA/EXM
Gaminio versija = 2.4.0

Prekinis pavadinimas = ,Hermia OLINDA"
Programinés jrangos versijos Nr. = 8

R¢Only  Tik pagal receptg — prietaisas, kuris gali bati naudojamas tik gydytojo arba jo nurodymu

@ Pagaminimo data (MMMM-MM-DD)

Unikalusis prietaiso identifikatorius

CE zenklas ir notifikuotosios jstaigos numeris
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MD | Nurodo, kad gaminys yra medicinos prietaisas

EI}J Ziareti naudojimo instrukcijg (NI)
@ Pagalbos tarnybos el. pasto adresai
M Gamintojo kontaktiné informacija

[cnIrer] ]galiotasis atstovas Sveicarijoje

Product Name: OLINDA/EXM

Release Version: 2.4.0

Marketing name: Hermia OLINDA c €
Software build no: 3 286 2

& 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

ERM| dical Solutions AB "
HERMES FEHLELE CMI-experts, Grelinger Str. 40,
MEDICAL J Strandbergsgatan 16 m 4052 Basel, Switzerland
112 51 Stockholm
SOLUTIONS oyt

2.5 Gaminio naudojimo trukme

,LOLINDA/EXM® 2.4" naudojimo trukmeé - 5 metai.

Penkeriy mety naudojimo trukmé pradedama skaiciuoti nuo ,OLINDA/EXM® 2.4.0" suklrimo datos (5 metai
nuo 2.4.0 sukdrimo datos). Galimy ,OLINDA/EXM® 2.4" pataisy jdiegimo datos bus velesnés, taciau
naudojimo trukme nebus skaiCiuojama nuo pataisos jdiegimo datos.

Nurodytu naudojimo trukmes laikotarpiu ,Hermes Medical Solutions” uztikrins, kad programiné jranga
LOLINDA/EXM® 2.4" bus saugi naudoti ir gerai veiks. Prireikus bus teikiamos pataisos, kad bty uztikrintas
gaminio saugumas ir veiksmingumas.

2.6 Skundai ir rimti incidentai
Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su prietaisu, reikia pranesti musy pagalbos tarnybai, zr. skyriy
Kontaktiné informacija.

Atsizvelgiant j galiojancius teisés aktus, apie incidentus taip pat gali bati privaloma pranesti nacionalinéms
institucijoms. Europos Sgjungoje apie rimtus incidentus turi bati pranesta Europos Sgjungos valstybés
nareés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
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,Hermes Medical Solutions" mielai priima Sios naudojimo instrukcijos skaitytojy atsiliepimus. PraneSimus
apie bet kokias turinio arba tipografines klaidas bei pasitlymus dél tobulinimo teikite masy pagalbos
tarnybai, Zr. skyriy Kontaktiné informacija.

2.7 Sistemos aplinkos reikalavimai

Naudojant OLINDA/EXM® 2.4.0 versijg rekomenduojama vadovautis toliau nurodytais sistemos
reikalavimais.

Operacinés sistemos ,Microsoft® Windows 10", ,Microsoft® Windows 11, ,Microsoft® Server
2016, ,Microsoft® Server 2019" ir ,Microsoft® Server 2022"

Atmintis Maziausiai 1 GB, rekomenduojama 2 GB

CENTRINIS

PROCESORIUS (CPU) 1.0 GHz procesorius

PASTABA. Kompiuteryje, kuriame ketinama naudoti ,Hermes Medical Solutions” programine jrangg, turi bati

jdiegtos tik ,Hermes Medical Solutions” patvirtintos programos. Naudojant kitas programas gali sutrikti
veikimas, o blogiausiu atveju — buti pateikti neteisingi rezultaty duomenys.

2.7.1 Saveikumas su ,Hybrid Viewer"

,LOLINDA/EXM® 2 4" sgveikauja su ,Hybrid Viewer 4.0" arba naujesne versija. ISsamesnés informacijos
rasite ,Hybrid Viewer” naudojimo instrukcijoje.

Naudojant kartu su ,Hybrid Viewer", programa ,OLINDA/EXM®" fone atlieka skaiCiavimus, inicijuojamus
,Hybrid Viewer".

2.8 Diegimas

Diegimo procesas turi atitikti taikytinus reikalavimus, pavyzdziui, be kita ko, sistemos reikalavimus,
konfigUravimo ir licencijavimo reikalavimus.

Jei klientas pats atlieka diegimo darbus, butina vadovautis ,Hermes Medical Solutions” pateiktomis
diegimo instrukcijomis. Diegimo instrukcijas rasite diegimo vadove.

PASTABA. Klientas yra atsakingas uz antivirusines programinés jrangos diegima bei priezilrg serveryje ir
kliento kompiuteriuose, taip pat uz butiny apsaugos priemoniy nuo galimy gresmiy taikyma.
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2.8.1 Jspéjimai

Modification of the product is not allowed and may result in hazardous situations.
Modifikuoti gaminj draudZiama, nes tai gali sukelti pavojingy situacijy.

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" netvirtina naudotojo pateikty protokoly, skripty ir programy bei
neteikia garantijy del jy. UZ rezultatus atsako tik tokias programas naudojanti Salis.

Unauthorised users should not modify protocols.
Nejgalioti naudotojai neturéty keisti protokoly.
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3 SAUGOS IR VEIKSMINGUMO INFORMACIJA

3.1 OLINDA/EXMP® apribojimai

Programos apskaiciuoti dozés jverciai priklauso nuo jvesty spinduliuote skleidzianciy organy skilimo atvejy
skaic¢iaus verdiy ir visada bus tik populiacijos arba asmens gautos radiacijos dozés jvergiai. Sie skaiciai
turéty buti kritiskai iSanalizuoti pries naudojantis jais priimant sprendimus medicininéje, klinikinéje,
reguliavimo arba kitoje aplinkoje. Labai svarbu suprasti prielaidas, kurios naudojamos nustatant bet kokius
dozés jvercius, generuojamus Sia programa. Patys dozés jvercCiai be papildomy prielaidy yra mazai vertingi.

Kai kurios svarbios OLINDA/EXM® naudojimo prielaidos ir apribojimai:

e Naudojant Sig programg apskaiciuotos dozes neturety buti naudojamos individualaus paciento
rizikai jvertinti, nes rizikos jvertinimo veiksniai turi bati taikomi populiacijos vidurkiams. Efektine
dozés nustatymo funkcija jokiu budu neturety buti naudojama spindulines terapijos tikslais, kai
nestochastiniai reiSkiniai yra svarbesni, be to, ji niekada neturéty pakeisti individualiy organy
sugerty doziy vertinimo.

e Radionuklidai gali turéti cheminiy ir (arba) biologiniy sgveiky, be gryno radioizotopo skilimo, tadiau
programine jranga néera pritaikyta jiems jvertinti.

e Tolygus aktyvumo pasiskirstymas spinduliuote skleidzianciuose organuose ir tolygi energijos
absorbcija tiksliniuose organuose.

e Sferinis modelis yra taikomas mazdaug sferines strukturos vienetinio tankio medziagai ir yra
tinkamas pazeidimams, pvz., navikams, kuriy tankis yra mazdaug vienas vienetas. Sis modelis
netaikomas bet kokiai apytikriai sferinei struktarai, kurios tankis néra vienas vienetas, pvz.,
kauliniams navikams.

e Kalbant apie sferinj modelj, svarbu atkreipti demesj, kad tiesiné interpoliacija tarp sferos mases
verciy gali neduoti teisingo rezultato tarpiniams sferos dydziams. Kadangi dozes koeficientai
paprastai mazéja eksponentiskai, visada rekomenduojama taikyti pusiau logaritmine interpoliacija.
Kai kuriais atvejais tiesiné interpoliacija néra labai skirtinga, taciau nejmanoma nurodyti sriciy,
kuriose ji gali arba negali buti veiksminga.

OLINDA/EXM® taip pat pateikia dozés perskaiciavimo koeficienty (dozés koeficienty, kaip MIRD
(medicininés vidinés spinduliuotés dozés) S verciy) lenteles visiems Saltinio ir tiksliniams organams pagal
tam tikrg fantoma ir radionuklida, kad naudotojas galety atlikti kitus skaiciavimus ir patikrinti programos
sukurtus jvercius.

3.2 Terminologija

Skilimy skaicius, tenkantis vienam skirtam aktyvumo vienetui (uCi-hr/uCi arba Bg-hr/Bq), anksciau buvo
vadinamas ,buvimo laiku“. Tai yra Saltinio srities laiko aktyvumo kreives integralas. Vienetuose, atskirtuose
braksneliu, pvz., Bg-hr arba pCi-hr, simbolis , =" reiskia funkcijos integrala, kurio pirmasis vienetas
integruojamas pagal kintamajj, susijusj su antruoju vienetu. Siuose pavyzdziuose aktyvumas, kuris kinta
laikui begant ir kurio vienetai yra Bq arba uCi, yra integruojamas per visg aktyvumo laikotarp;.

,Fantomai” yra Zzmogaus arba gyvano kdny modeliai.

Dozes koeficientas matematiSkai yra toks pat kaip S verte, apibrezta MIRD sistemoje.

IS spinduliuote skleidZianc¢io organo j tikslinj organg absorbuota dozé yra vadinama absorbuota dalimi (AF).

Absorbuota dalis, padalinta i$ tikslinés srities maseés, vadinama specifine absorbuota
frakcija (SAF).
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3.3 Darbo eigos apzvalga

|£| OLINDA Version 2 ad — *
File Actions Help
Input Selections
To perform Dese Calculations, you must (1) select a 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
Nudlides: Mo nuclide selected.
Model(s): Mo models selected.
Calculations
Copyright 2012 Vanderbilt University, all rights reserved. Dose Factors
Doses
End Frogram

Pagrindiniame programos lange yra 3 jvesties pasirinkimai. OLINDA/EXM® darbo eiga:

1. pasirinkite nuklidg;

2. pasirinkite modelius (fantomus);

3. nustatykite kinetika.
Jei naudotojas nejveda reikiamy duomeny, programa sustos ir pranes naudotojui, kad truksta duomenu.
Tada naudotojas galés pridéti trikstamag informacija.

Kai visa reikalinga informacija bus jvesta, galima atlikti dozés ir dozés koeficienty skaiciavimus.

Jei reikalingas tik dozés koeficienty rinkinys, reikia atlikti tik 1 ir 2 veiksmus.
Jei reikia nustatyti sugerty doziy ir efektiniy doziy rinkinj, batina atlikti visus veiksmus.

3.4 Dozés ir dozes koeficiento ataskaitos

OLINDA/EXM® gali pateikti dvi ataskaitas — doziy ir dozés koeficienty.
Jas galima sugeneruoti pagrindiniame meniu spusteléjus ,Dose” (doze) arba ,Dose Factors” (dozés

koeficientai), arba naudojant iSskleidZziamajj meniu ,Report” (ataskaita) dalyje ,Report Viewer" (ataskaity
Ziarykle).

Naudodami meniu ,Files” (failai) parinktis, esancias lango ,Report Viewer" (ataskaity ziGryklé) kairéje
virsutingje dalyje, abiejy ataskaity informacijg galite spausdinti bet kokiu spausdintuvu ir (arba) iSsaugoti
kaip CSV failg, kad galétumeéte jkelti j programine jranga, pvz., ,Excel”. Gali prireikti pakeisti ,Excel”
konfigUracijos parinktis, kad bty galima teisingai skaityti CSV failus.

Abiejose ataskaitose gali bati rodoma papildoma informacija, kuri néra jtraukta j numatytajg ataskaitg ir
kurig galima pasirinkti meniu ,Options" (parinktys).

Jei pasirinktas daugiau nei vienas modelis, informacijg galima perzidreti spusteléjus ,Next/Prev Model"
(kitas / ankstesnis modelis).

Tikslinés organy masés ir radiacijos svertiniai koeficientai gali bti kei¢iami spusteléjus ,Modify Data"
(keisti duomenis).
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Visos jvestos modelio prielaidos, susijusios su dinaminiu slapimo puslés modeliu, ICRP HAT arba ICRP 30
Gl trakto modeliais, arba kauly aktyvumu, priskiriamu pavirSiui ar tariui, rodomos puslapio apacioje tiek
dozés, tiek dozés koeficiento ataskaitose.

3.5 Saugumas

,Hermes Medical Solutions”, vykdydama gaminio kdrimo procesg, aktyviai bendradarbiauja su kibernetinio
saugumo tarnybomis, kad uztikrinty auksciausig saugumo lygj. Siekiant dar labiau sustiprinti sauguma,
programiné jranga palaiko Sias ir kitas paciy klienty naudojamas saugos priemones: prieigos kontrole ir
autorizacija, antivirusine programa, operacinés sistemos pataisas ir disko Sifravima. Daugiau informacijos
galite gauti kreipdamiesi adresu: support@hermesmedical.com.

Klientas yra atsakingas uz antivirusinés programinés jrangos jdiegima ir priezidrg serveryje bei klienty
kompiuteriuose ir uz batiny apsaugos nuo gréesmiy priemoniy taikyma.

Apie bet kokj nustatytg arba jtariama kibernetinio saugumo incidenta, susijusj su gaminiu, privaloma
pranesti musy pagalbos tarnybai, zr. skyriy ,Kontaktine informacija“.

Jei ,Hermes Medical Solutions” nustatys gaminio saugumo problema, visiems potencialiai paveiktiems
klientams bus iSsiysti saugumo praneSimai. PraneSime bus pateiktos iSsamios instrukcijos, kaip naudotojai
turéty reaguoti ir elgtis, kad isspresty bet kokig kilusig problema ir sumazinty rizikg, susijusig su nustatyta
problema.

Atsizvelgiant j galiojancCius teisés aktus, apie incidentus taip pat gali buti privaloma pranesti nacionalinéms
institucijoms.

Siekiant uztikrinti gaminio autentiskuma ir vientisuma, gaminio vykdomasis failas pasiraSomas Hermes
Medical Solutions Aktiebolag skaitmeniniu parasu.

Jei tinklas nepasiekiamas, paleisti programa arba jkelti ir (arba) iSsaugoti duomenis gali nepavykti.
Jei naudojant gaminj jvyksta tinklo sutrikimy, duomenys turi buti apdorojami is naujo.
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4 JSPEJIMAI

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

Jei tinklas nepasiekiamas, gali bati nejmanoma uZztikrinti prietaiso numatytojo naudojimo.

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 daleliy atveju dozes ekvivalento neapibreZtis yra tiesiogiai proporcinga svertinio
koeficiento neapibrezciai. Naudotojas yra atsakingas uz tinkamo svertinio koeficiento
nustatyma pagal taikymo srit].

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.

| programine jranga jtraukti radionuklidai, kurie néra susije su jokiais patvirtintais
radiofarmaciniais preparatais. Tokie radionuklidai gali bati naudojami tik apsvitos vertéms
apskaiciuoti moksliniy tyrimy ir plétros tikslais.

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® yra sukonfigdruota angly kalba, todél visos reikSmeés su desimtainiais
skaiciais turi bati jyedamos su tasku (.), o ne kableliu (,) kaip desimtainio skaiciaus skirtuku.
Jei rasomas kablelis, po kablelio esantys skaitmenys bus ignoruojami.

ENTER must be pressed after entering a value for # of Dis. for all the special models.
Jrasius visy specialiyjy modeliy verte # of Dis. (skilimy skaic¢ius), reikia paspausti klavisa
ENTER.

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.

Jei visy jvesty skilimo atvejy suma virSija radionuklido fizikine pusejimo trukme, naudotojui
apie tai bus pranesta ir jo bus paklausta, ar programa turéty testi. Tam tikrais atvejais tai
gali bati normalu ir programa toliau vykdys procesag naudotojo pageidavimu.

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.

Jei naudojate kurj nors is siy VT modeliy, naudokite jj pries jvesdami VT organy kinetikos
duomenis kitur. VT modeliai priklauso nuo amziaus, todél, norint isvengti klaidingy
duomeny, naudojant VT modelius visi VT organai is naujo prilyginami nuliui.

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

> B> B BB B PP
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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.
Programa informuos naudotoja, jei skirtos aktyvumo dozes, judancios per virskinamajj
traktg arba Slapimo takus, daliy suma virsys 1,0. Pavyzdziui, jei naudojamas VT modelis,
kuriame 1,0 frakcija patenka j skrandj ir absorbcija is plonosios Zarnos j kraujg yra 0,4 (tai
reiskia, kad 0,6 toliau patenka j virskinamajj trakta), o slapimo puslés modelio skyriams
priskirtos frakcijos, kuriy bendra suma didesné nei 0,4, naudotojas bus jspétas ir jo bus
paklausta, ar reikia testi. Naudotojas gali testi, jei tai jam priimtina. Sios programos
generuojamy dozes jverciy tikslumas priklauso nuo naudotojo jvesty duomeny tikslumo.
Sios patikros yra jtrauktos norint padéti naudotojui, taciau galutiné atsakomybeé uz
duomeny kokybe tenka naudotojui.

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).

Sios efektinés dozés naudojimas yra priestaringas ir kai kurie mano, kad ji neturéty bati
naudojama medicinoje (Poston 1993). Ji tikrai neturéty bati naudojama vertinant rizika
atskiram pacientui, nes rizikos jvertinimo veiksniai yra skirti taikyti populiacijos vidurkiams.
Sis skaicius jokiu badu neturéty bati naudojamas spindulinés terapijos tikslais, kai
nestochastiniai reiskiniai yra svarbesni, be to, jis niekada neturety pakeisti individualiy
organy sugerty doziy vertinimo. Taciau dauguma mano, kad efektiné doze yra daug
reiksmingesneé nei viso kino dozeé (visy audiniy sugertos energijos vidurkis, padalytas is viso
kdno maseés).

OLINDA/EXM® only calculates whole organ Equivalent Doses and whole-body Effective
Doses. It does not calculate Biological Equivalent Dose (BED) or Equivalent Uniform Dose

(EUD)

A OLINDA/EXM® apskaiciuoja tik viso organo ekvivalentines dozes ir viso kuno efektines
dozes. Ji neapskaiciuoja biologinés ekvivalentinés dozés (BED) arba ekvivalentinés
vienodos dozés (EVD)

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 tissue weighting
factors for ICRP60 is given in the Appendix 2.

Versta is pagrindinio dokumento: P58-078 Instructions For Use OLINDA EXM 2.4.0 Rev.3_EN



P58-078, ,OLINDA EXM 2.4.0" naudojimo instrukcija, 3 red. 13(16)

A Paprastai ICRP60 standarte nurodyty desimties likusiy organy (antinksciy, smegeny,

virsutines storosios zarnos, plonosios zarnos, inksty, raumeny, kasos, bluznies, uzkracio
liaukos ir gimdos) bendras audiniy svertinis koeficientas yra 0,05, kuris padalijamas
lygiomis dalimis tarp 10 organy, t. y. kiekvienam organui tenka po 0,005 svertinio
koeficiento. Taciau jei vienas is likusiy organy gauna didesne ekvivalentine doze nei bet
kuris is ne likusiy organy, ICRP 60 leidinyje nurodoma, kad reikia taikyti ,skaidymo taisykle".
Tai reiskia, kad pusé likusiy organy audiniy svertinio koeficiento (0,025) turéty bti taikoma
vieninteliam labiausiai veikiamam likusiam organui, o likusi 0,025 dalis turety buti padalyta
kitiems likusiems organams. ICRP60 audiniy svertiniai koeficientai buvo pakeisti ICRP103
svertiniais koeficientais. Sis teiginys yra aktualus tik tuo atveju, kai OLINDA ataskaity
Zilrykléje yra pasirinkta parinktis ,Show legacy effective doses” (rodyti sengsias efektines
dozes). ICRP60 audiniy svertiniy koeficienty lentelé yra pateikta 2 priede.

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
A Dose Factors report.
ICRP26 standarte nurodyta, kad audiniy svertinis koeficientas 0,06 turi bati priskirtas
kiekvienam is 5 likusiy organy, kuriy ekvivalentiné doze yra didziausia. ICRP26 audiniy
svertiniy koeficienty lentelé yra pateikta 2 priede. Tai netaikoma dozés koeficienty
ataskaitoje.

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.
Jei keiciama tik bendra kuno mase, organy mases vertes islieka tokios pacios, taciau, jei

Jjvesta reikSmé ,Multiply all masses by a factor of:" (visas mases padauginti is koeficiento.),
bendra kuno ir visy vidaus organy masé bus padidinta ta pacCia verte. Pirmasis metodas
naudingas nutukusiems asmenims, Kuriy organy mase gali buti panasi j modelio, o antrasis
— asmenims, kurie yra bendrai stambesni uz modelj.

be used.

f If it is not possible to retrieve the data for xx nuclide, the legacy data for this nuclide will
Jei xx nuklido duomeny gauti nejmanoma, bus naudojami senieji Sio nuklido duomenys.
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5 KONTAKTINE INFORMACIJA

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

5.1 Gamintojo kontaktiné informacija

-l

Pagrindiné bistiné Bendrasis el. pasto adresas:
Hermes Medical Solutions AB info@hermesmedical.com
Strandbergsgatan 16

112 51 Stockholm Pagalbos tarnybos el. pasto adresai:
SVEDIJA support@hermesmedical.com

Tel. +46 (0) 819 03 25 support.ca@hermesmedical.com
www.hermesmedical.com support.us@hermesmedical.com

5.2 Atstovai

Atsakingas asmuo JK
Hermes Medical Solutions Ltd Jgaliotasis atstovas Sveicarijoje

Cardinal House CMI-experts

46 St. Nicholas Street Grellinger Str. 40

Ipswich, IPT1TT 4052 Basel

Anglija, Jungtiné Karalysté Sveicarija

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

Sydney 2208

Australija

5.3 Patronuojamosios jmonés

Hermes Medical Solutions Ltd Hermes Medical Solutions, Inc

7-8 Henrietta Street 2120 E. Fire Tower Rd, #107-197

Covent Garden Greenville, NC27858

London WC2E 8PS, JK JAV

Tel. +44 (0) 20 7839 2513 Tel. +1 (866) 437-6372

Hermes Medical Solutions Canada, Inc Hermes Medical Solutions Germany GmbH
1155, René-Lévesque 0., Suite 2500 Robertstrale 4

Montréal (QC) H3B 2K4 48282 Emsdetten

Kanada Vokietija

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

Faks. +1 (514) 288-1430
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6 1 PRIEDAS. BUTINAS NAUDOTOJY MOKYMO TURINYS

Paleidimas
e Langelis ,About" (apie) ir nuoroda j naudojimo instrukcijas (NI)
e Naudotojo vadovas

Apribojimai
e OLINDA/EXM® — tai statistinis vidutinio Zmogaus atsako j apibréztg aktyvumo pasiskirstymag
modelis. Apskaiciuota doze yra apytikriai tolygiai paskirsciusi kiekviename organe, o navikai néra
jtraukiami j kryzmineés dozes verciy skaiCiavimus.

Darbo eiga
e Pasirinkite tinkama nuklida.
Pasirinkite tinkamg modelj. Jei ketinate naudoti specialiuosius modelius, pirmiausia pasirinkite
juos.
Prireikus tiesiogiai jveskite kinetinius duomenis. Jei reikia, naudokite modelio pritaikymo funkcijas
arba Slapimo puslés ir virskinimo trakto modelius.
Prireikus perziurekite dozes koeficientus.
Perzitrékite dozes.

Skaiciavimai

e Kiekvienam fantomo ir izotopo deriniui yra lentele. Kai naudotojas nustato bendrg skilimo atvejy
skaiciy organe, to spinduliuote skleidziancio organo perduodama spinduliuote j visus tikslinius
organus yra spinduliuote skleidziancio organo aktyvumo, padauginto i$ lenteléje nurodytos vertes,
atitinkancios spinduliuote skleidziancio organo ir tikslinio organo verte, sandauga. IS visy Saltiniy
perduodama spinduliuote, tenkanti visiems tiksliniams organams, yra sumuojama. Ekvivalentines
dozés apskaiciuojamos dauginant is atitinkamo audiniy svertinio koeficiento. Efektiné doze yra
visy ekvivalentiniy doziy suma.

Dozés ir dozés koeficiento ataskaitos
e Dozes yra nurodomos kiekvienam jsvirkStam MBq. Jos skirstomos j alfa komponenta, beta
komponentg ir gama komponenta. Kiekvienas daleliy komponentas dauginamas is daleliy
efektinés svertinés vertés. Stulpelyje ,Total” (i$ viso) nurodoma daleliy komponenty suma.
Ekvivalentine doze yra bendra dozeé, nustatyta atsizvelgiant j ilgalaikio poveikio tikimybe ir organy
pazeidziamuma. Siy kiekvienam organui tenkanciy ekvivalentiniy doziy suma sudaro efektine doze,
atspindinCig bendrg dozés poveikj pacientui.

Ataskaity iSsaugojimas ir (arba) spausdinimas
e OLINDA/EXM® galima iSsaugoti du atskirus faily formatus. Pirmasis, kurio numatytasis plétinys yra
.CAS, yra tekstinio failo formatas, kuriame jraSomi visi pasirinkimai, pasirinkti pildant
OLINDA/EXM® parinktis. Antrasis yra standartinis Java failo formatas, kurj naudojant galima jrasyti
kinetinius duomenis, jvestus lange ,Fit Data to Model" (Disintegrations Calculator) (pritaikyti
duomenis modeliui (skilimy skaiciuoklé)).
Galutinés dozés rezultaty ataskaitas galima iSsaugoti CSV arba tekstiniu formatu ir spausdinti.

PASTABA. Jei klientai patys diegia savarankiskai, pries pradédami naudoti jie turi perskaityti naudotojo
vadova, kurj galima rasti programos meniu ,Help” (Zinynas) pasirinkus parinktj ,Help" (zinynas). Kilus
klausimy ir dél papildomy mokymu kreipkites j ,Hermes Medical Solutions” pagalbos tarnybg, zr. skyriy
Kontaktiné informacija.
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7 2 PRIEDAS. SENIEJI AUDINIY SVERTINIAI KOEFICIENTAI

Toliau iSvardyti ICRP26/30 nurodyti audiniy svertiniai koeficientai, pagal kuriuos dozés ataskaitoje

apskaiciuojamas senasis EDE (efektinés dozés ekvivalentas), o ICRP60 nurodyti patikslinti audiniy svertiniai

koeficientai, pagal kuriuos dozés ataskaitoje apskai¢iuojama ED (efektiné dozé).

ICRP26/30

Organas Kiekvieno organo audiniy svertinis koeficientas
(WF)

Raudonieji kauly Ciulpai 0,12

Plauciai

Gonados (séklidés arba kiausidés) 0,25

Kratis 0,15

Like audiniai: antinksciai, kepenys, inkstai, kasa, 0,3

plonoji zarna, bluznis, skrandis, uzkracio liauka,
virSutiné storoji zarna, apatiné storoji zarna

Kiekvienam i$ 5 likusiy organy, kuriy ekvivalentineé
dozé yra didiiagsia, skiriama 0,06 WF, o likusiems
organams — 0. Si taisyklé vadinama ,skaidymo

raumenys, plonoji zarna, bluznis, uzkracio liauka,
virSutiné storoji Zarna, gimda

taisykle®

I$ viso 1,0

ICRP60

Organas Kiekvieno organo audiniy svertinis
koeficientas (WF)

Raudonieji kraujo kaneliai 0,12

Plauciai

Storoji zarna

Skrandis

Gonados (séklidés arba kiausidés) 0,20

Slapimo pislé, kratis, kepenys, stemplé, skydliauké 0,05

Oda 0,01

Kaulinis pavirsius

Like audiniai: antinkscCiai, smegenys, inkstai, kasa, 0,05

Kiekvienam likusiam organui paprastai taikomas
0,05/10 WF. 18imtis — kai likusiam organui tenka
didziausia i$ visy organy ekvivalentiné doze,
tuomet Siam organui taikoma 0,025 WF, o kitiems
9 likusiems organams — 0,025/9

IS viso

1,0
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