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Kullanici ile ilgili tim gtvenlik ve performans bilgileri bu KT'de belirtilmis ve kalan riskler
aciklanmistir. Yazilimi kullanmadan 6nce bu kilavuzu dikkatlice inceleyin.
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Kullanma Talimati, Sistem Ortami Gereklilikleri ve Stirim Notlari'nin basili kopyalari, talep tzerine
Ucretsiz olarak (satin alinan lisans sayisi kadar) temin edilebilir.

Bu KT, Urtindn gtvenli kullanimina iliskin UYARILAR icerir. Bu uyarilara uyulmasi gerekir.

fi Bu, genel uyari isaretidir.
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1 GiRis

1.1 Genel notlar
Urtinde degisiklik yapiimasina izin verilmez ve degisiklikler tehlikeli durumlara neden olabilir.

Tum kullanicilarin, kullanmadan once yazilimin temel islevleri konusunda egitilmesi gerekir. Temel
islevlerin listesi icin bkz. Ek 1 - Kullanici Egitimi icin Gerekli igerik.

Kullanici tarafindan saglanan protokoller, komut dosyalari ve programlar, Hermes Medical
Solutions tarafindan dogrulanmamis veya garanti edilmemistir. Bu tir programlari kullanan taraf,
sonuclardan tamamen kendisi sorumludur.

Hermes Medical Solutions, veri kaybi konusunda hicbir sorumluluk kabul etmez.

Yazilimin kullanimindan ve hasta radyontklid terapisi tedavileri veya radyasyondan korunma
onlemleri ile ilgili olarak ortaya ¢ikan kararlardan yalnizca yazilimin kullanicilari

sorumludur. Hermes Medical Solutions, aciklanan programin kullaniimasindan veya bu Kullanma
Talimatindaki bilgilerden elde edilen herhangi bir sonug ve teshis i¢in hi¢bir sorumluluk kabul
etmez.

1.2 Mevzuat bilgileri

ABD pazarina dzel bilgiler
Kullanicilar, bu uygulamayi klinik amaclarla kullanirken yalnizca FDA onayli radyofarmasotikleri
kullanmalidir.

AB pazarina 6zel bilgiler
Bu urln, Tibbi Cihaz Yonetmeligi (MDR) 2017/745 ile uyumludur. ilgili Uygunluk Beyaninin bir
kopyasi talep Uzerine temin edilebilir.

Avrupa SRN numarasi

Tek kayit numarasi (SRN) = SE-MF-000023032, AB MDR - (EU) 2017/745'in gereklilikleri
dogrultusunda Hermes Medical Solutions'a verilmistir.

1.3 iliskili belgeler
e P58-045 OLINDA 2.3.0 Surim Notlari Rev.4

Kullanicilarin yazilimi kullanmasina yardimci olmak icin olusturulan kullanici kilavuzuna, yazilimin
icindeki Yardim islevinden ulasilabilir.
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2 URUN BILGILERI

2.1 Kullanim amaci

Kullanim Amaci

OLINDA/EXM®, niikleer tip alanina yonelik bir yazilim uygulamasidir. Kullanicinin ayri organlarda
slirenin entegre edildigi aktivite icin girisine dayali olarak OLINDA/EXM®, organ dozu ile tum vicut
dozunu hesaplar ve sonuclari kullaniciya sunar. Sonuclar gelecekteki analizler icin saklanabilir.

OLINDA/EXM® tarafindan saglanan doz tahminleri, gelecekteki hasta radyonuklid terapisi
tedavileri icin karar verme strecinde rehberlik edebilir veya tanisal radyofarmasétikler icin
radyasyondan korunma 6nlemleri konusunda bilgi verebilir.

Hedeflenen Kullanici
Hedeflenen OLINDA/EXM® kullanicilari, sistemi kullanma konusunda egitim almis tip uzmanlaridir.

2.2 Hedeflenen hasta popiilasyonu ve tibbi durumlar
Molekdler gorintileme veya radyontklid terapisi uygulanan her yas ve cinsiyetten hastalar.

Amaclanan tibbi endikasyon, molekuler gérintileme veya radyonuklid terapisinin uygulandigi
herhangi bir endikasyondur. OLINDA/EXM® 2.3’ln tedavi yonetimiyle ilgili bilgi verebildigi
endikasyonlara Lu-177 DOTATATE veya Y-90 DOTATOC, Lu-177 PSMA ile tedavi edilen prostat
kanseri timorleri ve [-131 iyodiir ile tedavi edilen metastatik tiroit kanseri gibi peptit reseptor
radyonuklid terapisi ile tedavi edilen néroendokrin timaorleri 6rnek verilebilir.

2.3 Kontrendikasyonlar
Kontrendikasyon yoktur.

2.4 Uriin etiketi

Kurulu OLINDA/EXM® yaziliminin stirim numarasi, Benzersiz Cihaz Kimligi (UDI) ve diger trin
verileri, Yardima tiklanarak ve Hakkinda 6gesi secilerek bulunabilir.

Asagidaki bilgiler Urtin etiketinde yer alir (Hakkinda kutusu):
Urtin adi = OLINDA/EXM
Surim =2.3.0

Pazarlama adi = Hermia OLINDA
Yazilim derleme numarasi = 7

P58-044 OLINDA EXM 2.3.0 Kullanma Talimati Rev.4_TR
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R, Only Sadece receteyle - kullanimi bir doktor tarafindan veya bir doktorun emriyle
gerceklestirilecek sekilde kisitlanmis cihaz

Uretim Tarihi (YYYY-AA-GG)

Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi

CE isareti ve Onayli Kurulus numarasi

MD | Urinin bir tibbi cihaz oldugunu gésterir

Kullanma Talimatina (KT) basvurun
Destek e-posta adresleri

Ureticinin iletisim bilgileri

| M=

isvigre yetkili temsilcisi

About this application X

Product Name: OLINDA/EXM

Release Version: 2.3.0

Marketing name: Hermia OLINDA C €
Software build no: 7 286 2

& only Medical device

ﬂ 2023-08-22 [:Ii] elFU indicator
hittps: /fwww. hermesmedical. com.ifu

(01)00852873006212(3012)002003000

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

112 51 Stockhol
SOLUTIONS e

HERMES HERMES Medical Solutions AB mm CMI-experts, Grelinger Str. 40,
MEDICAL d Srew IEERiEn 4052 Basel, Switzerland

2.5 Uriin Kullanim Omrii
Hybrid Recon 5.0’inkullanim émru 5 yildir.
5 yillik kullanim 6mruOLINDA/EXM® 2.3.0 uretildiginde baslar (2.3.0’in Uretim tarihinden itibaren
5 yil). OLINDA/EXM® 2.3'e uygulanacakkullanim 6mru yeni tretim tarihleri olacaktir ancak
kullanim 6mrU, bu tarihlerden itibaren yeniden baslamaz.

Belirtilen kullanim 6mrt boyunca Hermes Medical Solutions, OLINDA/EXM® 2.3’tGnkullanim omrda.
Urtnun glvenligini ve performansini korumak icin gerektiginde yamalar saglanir.

P58-044 OLINDA EXM 2.3.0 Kullanma Talimati Rev.4_TR
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2.6 Sikayetler ve ciddi olaylar

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay destek birimimize bildiriimelidir, bkz.
iletisim Bilgileri.

Yarurlukteki yonetmeliklere bagli olarak, olaylarin ulusal makamlara da bildirilmesi gerekebilir.
Avrupa Birligi icin, ciddi olaylar, kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Avrupa Birligi Uye
Devletinin yetkili makamina bildirilmelidir.

Hermes Medical Solutions, bu Kullanma Talimatini okuyanlardan gelen geri bildirimleri
memnuniyetle karsilar. Lutfen icerik veya baskidaki hatalari ve iyilestirme onerilerinizi destek
birimimize bildirin, bkz. iletisim Bilgileri.

2.7 Sistem Ortami Gereklilikleri
OLINDA/EXM® siirtim 2.3.0 ile kullanim icin asagidaki sistem gereklilikleri onerilir.

isletim Sistemleri Microsoft® Windows 10, Microsoft® Windows 11, Microsoft® Server 2016
ve Microsoft® Server 2019

Bellek Minimum 1 GB, Onerilen 2 GB

CPU 1.0 GHz CPU

2.7.1 Hybrid Viewer ile Birlikte Calisabilirlik

OLINDA/EXM® 2.3, Hybrid Viewer'in 4.0 veya Ustu strtmleriyle birlikte calisabilir. Daha fazla bilgi
icin Hybrid Viewer Kullanma Talimatina bakin.

Hybrid Viewer ile birlikte kullanildiginda, OLINDA/EXM®, Hybrid Viewer tarafindan baslatilan
hesaplamalari arka planda yapar.

2.8 Kurulum

Kurulum, sistem gereklilikleri, yapilandirma ve lisanslamayi icerecek ancak bunlarla sinirli
olmayacak sekilde gecerli gerekliliklere uygun olmalidir.

Mdusteri tarafindan gergeklestirilen bagimsiz kurulumlarda, Hermes Medical Solutions tarafindan
saglanan kurulum talimatlarina uyulmahdir. Latfen Kurulum Kilavuzundaki kurulum talimatlarina
bakin.

NOT: Sunucuya ve istemci bilgisayarlara anti-virts yazilhimi kurup calisir halde tutmak ve olasi
tehditlere karsl gerekli korumayi uygulamak musterilerin sorumlulugundadir.

P58-044 OLINDA EXM 2.3.0 Kullanma Talimati Rev.4_TR
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2.8.1 Uyarilar

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

A Uriinde degisiklik yapilmasina izin verilmez ve degisiklikler tehlikeli durumlara neden
olabilir.

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.

Kullanici tarafindan saglanan protokoller, komut dosyalari ve programlar, Hermes
Medical Solutions tarafindan dogrulanmamis veya garanti edilmemistir. Bu tir
programlari kullanan taraf, sonuclardan tamamen kendisi sorumludur.

Unauthorised users should not modify protocols.
Yetkisiz kullanicilar protokolleri degistirmemelidir.

> B
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3 GUVENLIK VE PERFORMANS BILGILERIi

3.1 OLINDA/EXM®'nin Sinirlihiklari

Program tarafindan hesaplanan doz tahminleri, yalnizca girilen kaynak organlar icin
disintegrasyon sayisi degerleri kadar iyi olur ve her zaman bir poptilasyon veya birey i¢cin sadece
radyasyon dozu tahminleri olacaktir. Bu sayilar; tibbi, klinik, mevzuata iliskin veya baska bir
ortamda karar verme surecinde kullanilmadan once elestirel olarak incelenmelidir. Bu uygulama
ile olusturulan herhangi bir doz tahminini belirlemek icin kullanilan varsayimlari anlamak
kesinlikle 6nemlidir. Doz tahminlerinin kendileri, eslik eden varsayimlar olmadigi muddetce cok az
degere sahiptir.

OLINDA/EXM® kullanimina iliskin bazi 6nemli varsayimlar ve sinirliliklar:

e Bu uygulama ile tahmin edilen dozlar, risk agirliklandirma faktorlerinin populasyon
ortalamalarina uygulanmasi amaclandigindan, munferit bir hasta icin riski degerlendirmek
tzere kullanilmamalidir. Etkin Doz miktari, stokastik olmayan etkiler daha onemli
oldugundan radyasyon terapisi iceren durumlarda kesinlikle kullaniimamalidir ve ayri
organlarda emilen munferit dozlarin degerlendirilmesinin yerini kesinlikle almamalidir.

e Radyonuklidler, radyoizotopun saf bozunmasinin yani sira kimyasal/biyolojik etkilesimler
sergileyebilir ancak yazilim bunlari icerecek sekilde tasarlanmamistir.

o Kaynak organlarda tekduze aktivite dagilimi ve hedef organlarda tekdize enerji emilimi.

e Kire modeli, yaklasik olarak kuresel yapilarin birim yogunluklu malzemesi icin gecerlidir ve
yaklasik birim yogunluguna sahip timorler gibi lezyonlar i¢in uygun bir modeldir. Kemik
tumord gibi birim yogunluklu olmayan yaklasik olarak kuresel herhangi bir yapi icin bu
model uygulanamaz.

e Kure modelinde, kure kutleleri arasindaki lineer interpolasyonun ara kire boyutlari i¢in
dogru bir sonuc vermeyebilecegine dikkat etmek dnemlidir. Doz faktérleri genellikle Ustel
bir sekilde azaldigindan, her zaman yari logaritmik bir interpolasyon onerilir. Bazi
durumlarda, lineer interpolasyon belirgin bir sekilde farkli degildir ancak bunun ise
yarayabilecegi veya yaramayacagl bolgeleri belirtmek miumkun degildir.

Ayrica OLINDA/EXM®, belirli bir fantom ve radyontklid i¢in tim kaynak ve hedef organlarla ilgili
doz donustirme faktorlerinin (MIRD S degerleri gibi Doz Faktorleri) tablolarini icerir; bdylece
kullanici, baska hesaplamalar yapabilir ve uygulama tarafindan olusturulan tahminleri kontrol
edebilir.

3.2 Terminoloji

Uygulanan birim aktivite basina disintegrasyon sayisi (uCi-hr/uCi veya Bg-hr/Bq), 6nceden
“Alikonma suresi” olarak biliniyordu. Bir kaynak bdlge icin bir zaman-aktivite egrisinin integralidir.
Bg-hr veya uCi-hr'de oldugu gibi bir tire ile ayrilmis birimlerde = isareti, ikinci birim ile iligkili
degisken Uzerinden birinci birimin integralinin alindig bir fonksiyonun integralini gosterir. Bu
orneklerde, zamana gore degisen ve Bqg veya pCi birimleriyle gosterilen Aktivitenin integrali, aktif
oldugu zaman aralig| tzerinden alinir.

“Fantomlar”, insan veya hayvan vicutlarinin modelleridir.
Bir Doz Faktorl, MIRD sisteminde tanimlandigi gibi bir S degeriyle matematiksel olarak aynidir.

Bir kaynak organdan bir hedef organa emilen doza Emilen Fraksiyon (AF) adi verilir.

P58-044 OLINDA EXM 2.3.0 Kullanma Talimati Rev.4_TR
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Emilen fraksiyonun hedef bolgenin kitlesine bolinmesiyle elde edilen degere Spesifik Emilen
Fraksiyon (SAF) adi verilir.

3.3 is akisina genel bakis

| £ OLINDA Version 2 had — x
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): No models selected.
Caloulations
Copyright 2012 Vanderbilt University, all rights reserved, ‘ Dose Factors ‘
‘ Doses ‘
‘ End Program ‘

Ana uygulama penceresinde 3 giris secenegi vardir. OLINDA/EXM®'deki is akisl asagidaki gibidir:
1. Bir Nuklid secin
2. Modelleri (Fantomlar) secin
3. Kinetik degerleri ayarlayin
Kullanici gerekli herhangi bir veriyi girmeyi ihmal ederse uygulama durur ve kullaniciya verilerin
eksik oldugunu bildirir. Sonrasinda kullanici eksik bilgileri girebilir.

Gerekli tim bilgiler girildikten sonra, Doz ve Doz Faktorleri hesaplamalari yapilabilir.

Yalnizca bir dizi Doz Faktorlu gerekliyse yalnizca 1. ve 2. adimlar gereklidir.
Bir dizi Emilen Doz ve Etkin Doz gerekliyse tum adimlar gereklidir.

3.4 Doz ve Doz Faktorii raporlari

OLINDA/EXM® Dozlar ve Doz Faktorleri olmak Uzere iki rapor olusturur.
Bu raporlar, ana menudeki Dose [Doz] veya Dose Factors’a [Doz Faktorleri] tiklanarak veya Report
Viewer’'daki [Rapor Goruntileyici] Report [Rapor] ac¢ilir menust kullanilarak olusturulabilir.

Report Viewer’in [Rapor Goruntileyici] sol Ust kismindaki Files [Dosyalar] menustnde yer alan
secenekler kullanilarak, her iki rapordaki bilgiler mevcut herhangi bir yazicidan yazdirilabilir
ve/veya Excel gibi bir yazilimda agmak i¢in CSV dosyasi olarak kaydedilebilir. CSV dosyalarini
dogru okumak icin Excel yapilandirma seceneklerini degistirmek gerekebilir.

Her iki rapor da varsayilan rapora ek olarak Options [Secenekler] menistinden secilebilen bilgileri
goruntuleyebilir.

Birden fazla model segilmisse bilgiler Next/Prev Model [Sonraki/Onceki Model] 6gesine tiklanarak
goruntulenebilir.

Hedef organ kitleleri ve radyasyon agirliklandirma faktérleri, "Modify Data" [Verileri Degistir]
secenegine tiklanarak degistirilebilir.

P58-044 OLINDA EXM 2.3.0 Kullanma Talimati Rev.4_TR
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Dinamik Mesane Modeli, ICRP HAT veya ICRP 30 GI Kanal Modelleri ya da ylizey veya hacimle
iliskilendirilen kemik aktivitesi ile ilgili girilen tim model varsayimlari, hem Doz hem de Doz
Faktord raporlarinda sayfanin alt kisminda gosterilir.

3.5 Giivenlik

Hermes Medical Solutions, en Ust dizeyde giivenlik saglamak icin tretim sirasinda siber
glvenlikle aktif olarak calisir. Givenligi daha da artirmak icin yazilim, erisim kontrolu ve
yetkilendirme, anti-virls, isletim sistemi yamalari ve disk sifrelemeyi iceren ancak bunlarla sinirli
olmayan musterilerin kendi glvenlik dnlemlerini destekler. Daha fazla bilgi icin ItUtfen
support@hermesmedical.com adresi lizerinden iletisime gecin.

Sunucuya ve istemci bilgisayarlara anti-virts yazilimi kurup c¢alisir halde tutmak ve tehditlere karsi
gerekli korumayi uygulamak mdusterilerin sorumlulugundadir.
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4 UYARILAR

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
A determine the appropriate weighting factor for their application.

Alfa pargaciklari icin doz esdegerindeki belirsizlik, agirliklandirma faktGriindeki

belirsizlik ile dogru orantilidir. Uygulamalari icin uygun agirliklandirma faktérind

belirlemek kullanicinin sorumlulugundadir.

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.

Yazilim, onaylanmis herhangi bir radyofarmasétikle iliskili olmayan radyondiklidler icerir.
Bu tiir radyondklidler sadece maruziyetlerin hesaplanmasi, arastirma ve gelistirme
amaclari i¢in kullanilabilir.

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®, ingilizce dili icin yapilandirilmistir; bu nedenle ondalikli tim degerler,
ondalik ayraci olarak virgil (,) degil nokta (.) ile girilmelidir. Virgll kullanilirsa virglilden
sonraki rakamlar yok sayilir.

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

Tim 6zel modellerde # of Dis. [Gériintileme sayisi] i¢in bir deger girildikten sonra
ENTER tusuna basiimalidir.

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.

Girilen tim disintegrasyon sayisinin toplami radyontklidin fiziksel yari émriini asarsa
kullanici bu konuda bilgilendirilir ve kullaniciya uygulamanin devam edip etmeyecegi
sorulur. Bunun kurallara uygun sekilde gerceklesebilecegi durumlar vardir ve program,
kullanicr isterse calismaya devam eder.

> B B P
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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.

GI modellerinden birini kullanirsaniz bagka bir yerde Gl organ kinetik degerlerini
girmeden énce kullanin. Gl modelleri yasa ézeldir ve verilerin yanlis yerlestirilmesini
o6nlemek icin, GI modelleri kullanilirken tiim Gl organlari baska bir yerde sifirlanir.

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.

Uygulama, gastrointestinal kanaldan veya idrar yolundan gecen uygulanan aktivitenin
fraksiyonlarinin toplami 1,01 asarsa kullaniciya bilgi verir. Ornegin, gastrointestinal
kanal modeli kullanildiginda mideye giren fraksiyon 1,0 ve ince bagirsaktan kana
absorpsiyon 0,4 (yani gastrointestinal kanal boyunca devam eden kisim 0,6) olursa ve
idrar kesesi modelindeki kompartmanlara toplami 0,4'ten blylik olan fraksiyonlar
atanirsa kullanici uyarilir ve kullaniciya uygulamanin devam edip etmeyecegi sorulur.
Bu kabul edilebilir bir durumsa kullanici devam etmekte serbesttir. Bu program
tarafindan olusturulan doz tahminleri, yalnizca kullanici tarafindan saglanan giris verileri
kadar iyidir. Bu kontroller kullaniciya yardimci olmak icin dahil edilmistir ancak verilerin
kalitesine iliskin nihai sorumluluk kullaniciya aittir.

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).
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Bu Etkin Dozun kullanimi tartismalidir ve bazilari ilaglarda kullaniimasi gerektigini
dustinmemektedir (Poston 1993). Risk agirliklandirma faktdrlerinin popilasyon
ortalamalarina uygulanmasi amaglandigindan, minferit bir hastayla iliskili riski
degerlendirmek icin etkin doz kesinlikle kullaniilmamalidir. Bu sayi, stokastik olmayan
etkiler daha etkin oldugundan radyasyon terapisi iceren durumlarda kesinlikle
kullanilmamalidir ve ayri organlarda emilen minferit dozlarin degerlendirilmesinin
yerini kesinlikle almamalidir. Bununla birlikte cogu kisi, Etkin Dozun Total Viicut i¢in
olan dozdan (tim dokular tarafindan absorbe edilen tiim enerjinin ortalamasinin, tim
viicudun kitlesine boliinmesiyle elde edilir) cok daha anlamli oldugunu disinmektedir.

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)

OLINDA/EXM® sadece tiim organ Esdeger Dozlarini ve tim viicut Etkin Dozlarini
hesaplar. Biyolojik Esdeger Doz (BED) veya Esdeger Tekdiize Dozu (EUD) hesaplamaz

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. ICRPE0 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.

Normalde, ICRP60 standardinda belirtilen on “Kalan” organin (Bébrek Usti Bezleri,
Beyin, Ust Kalin Bagirsak, ince Bagirsak, Bébrek, Kas, Pankreas, Dalak, Timus ve
Rahim) toplam doku agirliklandirma faktérd 0.05'tir ve bu faktér, her birinin
agirliklandirma faktérd 0,005 olacak sekilde 10 organ arasinda esit olarak boltindr.
Bununla birlikte, “Kalan” organlardan biri, “Kalan” seklinde nitelendirilmeyen
organlarin herhangi birinden daha yiksek bir Esdeger Doz alirsa ICRP Yayini 60, bir
“ayirma kurali” kullanilmasi gerektigini belirtir. Bu kuralda, “Kalan” organlar i¢in doku
agirliklandirma faktdrindn yarisinin (0,025) en ¢cok maruz kalan tek bir “Kalan” organa
uygulanmasi ve kalan 0,025'in diger “Kalan” organlar arasinda paylastiriimasi gerektigi
belirtilir. ICRP60 doku agirliklandirma faktérlerinin yerini ICRP103 agirliklandirma
faktorleri almistir. Bu ifade yalnizca OLINDA Report Viewer'da [Rapor Gérintileyici]
"Show legacy effective doses" [Eski etkin dozlari gbster] secilmisse gegerlidir. ICRP60
icin doku agirliklandirma faktérleri tablosu Ek 2'de verilmistir.
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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 standardinda, 0,06'lik doku agirliklandirma faktériniin, en ylksek Esdeger

Doza sahip 5 'Kalan' organin her birine tahsis edilecegi belirtilir. ICRP26 i¢in doku
agirliklandirma faktérleri tablosu Ek 2'de verilmistir. Bu, Doz Faktdrleri raporunda
islevsel degildir.

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.

A Sadece total vicut kitlesi degistirilirse organ kitleleri ayni kalir, ancak “Multiply all
masses by a factor of:” [Tum katleleri su faktérle ¢carp:] kismina bir deger girilirse total
vicut VE tum ic organlar ayni degere gére olceklendirilir. Total vicut icin
olceklendirme, obez olan ve organ kiitleleri modele benzer olabilen bireyler i¢in, tim i¢
organlar icin élceklendirme ise genel olarak modelden daha iri olan insanlar icin
kullanishdir.

nuclide will be used.

2 If it is not possible to retrieve the data for xx nuclide, the legacy data for this
xx niklidi igin verileri almak mimkan degilse bu niiklid icin eski veriler kullanilir.
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5 ILETisiM BILGILERI

Servis ve destek hizmeti almak veya baska sorulariniz varsa yanit almak igcin asagidaki adreslerden

herhangi biriyle iletisime gecin.

5.1 Ureticinin iletisim bilgileri

-l

Merkez ofis

Hermes Medical Solutions AB
Strandbergsgatan 16

112 51 Stockholm

iISVEC

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

5.2 Temsilciler
Yetkili temsilciler

Birlesik Krallik Sorumlusu
Hermes Medical Solutions Ltd
Cardinal House

46 St. Nicholas Street
Ipswich, IP1 1TT

ingiltere, Birlesik Krallik

5.3 Yan Kuruluslar

Hermes Medical Solutions Ltd
York Suite, 7-8 Henrietta Street
Covent Garden

London WC2E 8PS

Birlesik Krallik

Tel: +44 (0) 20 7839 2513

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

Kanada

Tel: +1 (877) 666-5675

Faks: +1 (514) 288-1430

Genel e-posta adresi:
info@hermesmedical.com

Destek e-posta adresleri:
support@hermesmedical.com
support.ca@hermesmedical.com
support.us@hermesmedical.com

isvicre Yetkili Temsilcisi

CMl-experts
Grellinger Str. 40
4052 Basel
isvicre

Hermes Medical Solutions, Inc
710 Cromwell Drive, Suite A
Greenville, NC27858

ABD

Tel: +1 (866) 437-6372

Faks: +1 (252) 355-4381

Hermes Medical Solutions Germany GmbH

RobertstralBe 4

48282 Emsdetten
Almanya

Tel: +46 (0)819 03 25
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6 EK 1 - KULLANICI EGITiMi iCiN GEREKLI iCERIK

Baslatma
e Hakkinda kutusu ve KT'lere baglanti
e Kullanici EI Kitabi

Sinirhiliklar
e OLINDA/EXM®, tanimlanmis aktivite dagilimina ortalama insan yanitinin istatistiksel bir
modelidir. Turetilen dozun her organda esit olarak dagildigi tahmin edilir ve timorler
capraz doz degerlerinde degerlendirilmez.

is Akislari

o Uygun Nuklidi secin.

e Uygun Modeli secin; 6zel modellerden herhangi birinin kullaniimasi amaclaniyorsa once
bunu secin.

e Uygun oldugunda kinetik degerleri dogrudan girin. Gerekirse model uyum fonksiyonlarini
veya mesane/yutma modellerini kullanin.

e Gerekirse doz faktorlerini gbzden gecirin.

e Dozlar1 gbzden gecirin.

Hesaplamalar
e Her fantom/izotop kombinasyonu i¢in bir tablo mevcuttur. Kullanici bir organda meydana
gelen toplam disintegrasyonlari tanimladiginda, ilgili kaynak organdan tim hedef
organlara yapilan katki, kaynak organ aktivitesinin kaynak->hedef degerine karsilik gelen
tablo degeri ile carpilmasiyla elde edilir. TUm kaynaklardan tim hedeflere yapilan katkilar
toplanir. Esdeger dozlar, uygun doku agirliklandirma faktort ile carpilarak hesaplanir. Etkin
doz, tum esdeger dozlarin toplamidir.

Doz ve Doz Faktorii raporlari
e Dozlar, enjekte edilen MBq basina verilir. Alfa bileseni, Beta bileseni ve Gama bileseni
olarak ayrilirlar. Her parcacik bileseni, parcacik etkin agirliklandirma degeri ile
carpilir. Toplam sttunu, parcacik bilesenlerinin toplamini temsil eder. Esdeger doz, uzun
vadeli etkilerin olasiligini ve organ hassasiyetini yansitacak sekilde agirliklandiriimis toplam
dozdur. Organ basina esdeger dozlarin toplami, hasta tizerindeki genel doz etkisini
yansitacak sekilde etkin dozu verir.

Raporlari Kaydetme/Yazdirma
e OLINDA/EXM®, iki ayri bicimlendirilmis dosya kaydedebilir. Varsayilan uzantisi .CAS olan
ilk dosya, OLINDA/EXM® seceneklerindeki doldurma isleminde yapilan tim segimleri
kaydeden bir metin formati dosyasidir. ikincisi, "Fit Data to Model (Disintegrations
Calculator)" [Verileri Modele Uydur (Disintegrasyon Hesaplayici)] penceresine girilen
kinetik verilerin kaydedilebildigi standart Java dosyasi formatindaki bir dosyadir.
Nihai doz sonuglarinin raporlari, CSV veya metin formatinda kaydedilebilir ve yazdirilabilir.

NOT: Musterilerin kendileri tarafindan gerceklestirilen bagimsiz kurulumlarda, kullanimdan 6nce
gerekli egitim, uygulamadaki "Help" [Yardim] menisltnde "Help" [Yardim] secenegi altinda bulunan
Kullanici EI Kitabini tamamen okumaktir. Sorulariniz varsa veya daha fazla egitim destegi almak
icin lutfen Hermes Medical Solutions destek birimi ile iletisime gecin, bkz. iletisim Bilgileri.
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7 EK 2 - ESKi DOKU AGIRLIKLANDIRMA FAKTORLERI

Doz Raporunda Eski EDE'yi (Etkin Doz Esdegeri) hesaplamak i¢cin ICRP26/30'da belirtilen doku
agirhklandirma faktorleri ve Doz Raporunda ED'yi (Etkin Doz) hesaplamak ic¢in kullanilan
ICRP60'ta belirtilen revize edilmis doku agirliklandirma faktorleri asagida listelenmistir.

CRP26/30

Organ Organ basina Doku Agirhiklandirma Faktorii
(WF)

Kirmizi llik 0,12

Akciger

Gonadlar (Testisler veya Yumurtaliklar) 0,25

Meme 0,15

Kalan Dokular: Bébrek Ustii Bezleri, Karaciger, 0,3

Bbbreklgr, Pankreas, ince Bagirsak, Dalak, Mide,
Timus, Ust Kalin Bagirsak, Alt Kalin Bagirsak

En blylk Esdegder Doza sahip 5 kalan organin her
birine uygulanacak 0,06’lik bir WF ve kalanina
uygulanacak 0 degerinde faktér. Buna “Ayirma
Kurall” denir

Bobrekler, Pankreas, Kas, ince Bagirsak, Dalak,
Timus, Ust Kalin Bagirsak, Rahim

Toplam 1,0
CRP60

Organ Organ basina Doku Agirliklandirma Faktorii

(WF)

Kirmizi llik 0,12

Akciger

Kalin Bagirsak

Mide

Gonadlar (Testisler veya Yumurtaliklar) 0,20

idrar Kesesi, Meme, Karaciger, Ozofagus, Tiroit 0,05

Deri 0,01

Kemikli Yuzey

Kalan Dokular: Bobrek Ustii Bezleri, Beyin, 0,05

Normalde kalan organlarin her birine 0,05/10'luk
bir WF uygulanir. Bunun bir istisnasi, kalan bir
organin tum organlarin en blyik Esdeger Dozunu
almasidir; bu durumda o organa 0,025 ve diger 9
kalan organa 0,025/9'luk bir WF uygulanir

Toplam

1,0
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