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1 JVADAS

Sioje naudojimo instrukcijoje (NI) naudotojas informuojamas apie numatytajg programinés jrangos paskirtj,
tinkama naudojima ir visas saugos priemones, kuriy reikia imtis, taip pat pateikiama bendra informacija
apie gaminj bei informacija, pagal kurig identifikuojamas prietaisas ir jo gamintojas.

Sioje naudojimo instrukcijoje (NI) pateikiama visa naudotojui aktuali informacija apie saugg ir veikima, taip
pat nurodoma liekamoji rizika. Pries naudodami programine jranga atidziai iSstudijuokite §j vadova.

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

Sioje NI pateikiami ]SPEJIMAI dél saugaus gaminio naudojimo. Jais bitina vadovautis.

i} Tai bendras jspejamasis zenklas.

Pastaboje pateikiama papildoma informacija, j kurig reikia atkreipti demes;j, pavyzdziui,

PASTABA informacija, j kurig reikia atsizvelgti atliekant tam tikrg procedura.

Naudojimo instrukcija ir pati medicinos prietaiso programine jranga yra saugomos autoriy teisiy, o visos
teisés priklauso ,Hermes Medical Solutions”. Nei programinés jrangos, nei vadovo negalima kopijuoti ar

kitaip atkurti negavus iSankstinio rastisko sutikimo i§ ,Hermes Medical Solutions®, kuri pasilieka teise bet
kuriuo metu keisti ir tobulinti programine jrangg bei vadova.

,Hermes Medical Solutions™, HERMIA*, HERMIA logotipas* ir SUV SPECT* yra ,Hermes Medical Solutions
AB" prekiy zenklai.

Siame dokumente naudojami treciyjy $aliy prekiy Zenklai yra atitinkamy jy savininky, kurie néra susije su
,Hermes Medical Solutions”, nuosavybe.

*Kai kuriose rinkose privaloma registruoti

1.1 Bendrosios pastabos

Modifikuoti gaminj draudziama, nes tai gali sukelti pavojingy situacijy.

Diegti ir priziuréti §j gaminj gali tik tinkamai iSmokyti jgaliotojo platintojo arba ,Hermes Medical Solutions”
darbuotojai.

Prie$ pradedant naudoti programine jrangg, ,Hermes Medical Solutions” arba jgaliotojo platintojo
personalas turi iSmokyti visus naudotojus, kaip naudotis pagrindinemis programines jrangos funkcijomis.
Zr. pagrindiniy funkcijy sarasa 1 priede ,Batinas naudotojy mokymo turinys”.

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

,Hermes Medical Solutions” neprisiima atsakomybeés uz prarastus duomenis.

Informacija, gauta naudojant programine jranga, kartu su kitais pacienty duomenimis, prireikus, gali bati
naudojama priimant sprendimus del klinikinio gydymo. Tik programines jrangos naudotojai
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yra atsakingi uz klinikinius sprendimus, pavyzdziui, nustatytas diagnozes, radiacinés saugos priemones
arba gydyma.

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

1.2 Reguliavimo informacija

Konkrediai rinkai skirta informacija
e JAV — Affinity 5.0.1" neturi 510(k) leidimo ir Siuo metu néra parduodama JAV.

e Kanada — prietaiso identifikatorius atitinka pirmuosius du leidimo versijos numerio skaitmenis, kaip
reikalauja Kanados sveikatos ministerija.

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

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

1.3 Susije dokumentai

e P60-098 leidimo pastabos, ,Affinity” 5.0.1, 2 red.

e PC-007, sistemos aplinkos reikalavimai - taikyting redakcijg galima rasti adresu:
www.hermesmedical.com/ifu.

Naudotojo vadovas, naudotojams padedantis naudotis programine jranga, yra pateiktas programinés
jrangos zinyno funkcijoje, zr. toliau pateiktg simbol;.
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2 INFORMACIJA APIE GAMIN]
2.1 Apie ,Affinity 5.0.1"

JAffinity” uztikrina 2D ir 3D vizualizavima, kiekybinj jvertinima ir medicininiy vaizdy, jkelty j programg DICOM
(skaitmeninis vaizdinimas ir komunikacija medicinoje) formatu, apdorojima.

2.2 Numatytoji paskirtis

Numatytasis naudojimas

LAffinity” rodo, apdoroja ir analizuoja branduolineés medicinos ir radiologijos vaizdinimo duomenis, skirtus
fiziologinems arba patologinems busenoms tirti. ,Affinity” funkcija nepakeicia numatytojo naudotojo
atliekamo regimojo vertinimo.

Vadovaudamasi naudotojo jvestu aktyvumu ,Affinity” gali apskaiciuoti sugertajg spinduliuotes doze ir
padéti priimti sprendimus dél blsimos selektyvios vidinés spindulinés terapijos (angl. ,selective internal
radiation therapy”, SIRT).

IS vaizdinimo gauta informacija, jskaitant kiekybinio nustatymo analize, gali buti naudojama kartu su kitais
Su pacientu susijusiais duomenimis priimant sprendimus dél klinikinio gydymo.

Numatytasis naudotojas
JAffinity” yra skirta medicinos specialistams, iSmokytiems naudotis Sia sistema.

2.3 Tiksliné 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 molekulinio vaizdinimo ir radiologijos tyrimo indikacija.
Indikacijos, pagal kurias naudojama ,Affinity" priimant sprendimus dél klinikinio gydymo, be kita ko, gali bati:
vezio diagnostika, gydymas ir stadijos nustatymas, neurologiniy ir Sirdies ligy diagnostika bei uzdegimo
stebéjimas.

2.4 Kontraindikacijos
Kontraindikacijy néra.
2.5 Gaminio etikete

Jdiegtos programinés jrangos ,Affinity 5.0" versijos numerj, unikalyjj prietaiso identifikatoriy (UDI) ir kitus
gaminio duomenis galite rasti paspausdami informacijos simbolj programos lango desingje virSutingje
dalyje ir atidarydami langelj ,About” (apie).

Pateikiama toliau nurodyta informacija.
Gaminio pavadinimas = ,Affinity”
Leidimo versija = 5.0.1
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Prekinis pavadinimas = ,Hermia
Software" versijos numeris = 104

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

Pagaminimo data (MMMM-MM-DD)

HjE

Unikalusis prietaiso identifikavimo numeris

MD Nurodo, kad gaminys yra medicinos prietaisas

C€ 2862 CE Zenklas ir notifikuotosios jstaigos numeris
Ziaréti naudojimo instrukcijg (NI)
Pagalbos tarnybos el. pasto adresai

Gamintojo kontaktine informacija

Tk

Jgaliotasis atstovas Sveicarijoje

Product name: Affinity

Release version: 5.0.1
Marketing name: Hermia c € 2862
Software build no: 104

R, only Medical device
a_J_ 2025-05-08 elFU indicator
[:m https:/fwww.hermesmedical.com/ifu
(01)00859873006233(8012)005000001 _
{@ support@hermesmedical.com
Canada: support.ca@hermesmedical.com
USA: supportus@hermesmedical.com

Strandbergsgatan 16 4052 Basel, Switzerland
o B 112 51 Stockholm

@ HERMES a Hermes Medical Solutions AB rep| CMli-experts, Grellinger Str. 40,
Sweden

SOLUTIONS

Renderer:
Intel(R) UHD Graphics

Vaizdo perteikimo modulis = grafikos procesorius (GPU), kurj Siuo metu naudoja programa.
2.6 Gaminio naudojimo trukmé

Programos ,Affinity 5.0 naudojimo trukme yra 5 metai.

5 mety naudojimo trukmé prasideda nuo ,Affinity 5.0" pagaminimo datos (5 metai nuo 5.0.7 versijos
pagaminimo datos). Galimoms ,Affinity 5.0" pataisoms bus nurodytos naujos pagaminimo datos, taciau
naudojimo trukmeé nebus skaiciuojama nuo pataisos sukurimo datos.
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Visg nurodytg naudojimo trukme ,Hermes Medical Solutions” uztikrina ,Affinity 5.0" saugumg ir
veiksminguma. Jei reikia, gaminio saugumui ir veiksmingumui uztikrinti pateikiamos pataisos.

2.7 Skundai ir rimti incidentai

Apie incidentus ir klaidas praneskite musy pagalbos tarnybai, Zr. skyriy Kontaktiné informacija.

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

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

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

kokias turinio ar spausdinimo klaidas bei pateikti pasitlymus dél tobulinimo musy pagalbos tarnybai, zr.
skyriy Kontaktine informacija.

2.8 Aparatineé jranga ir operacinés sistemos

Apie bendruosius reikalavimus skaitykite dokumente PC-007 ,Sistemos aplinkos reikalavimai”.

Kompiuteriniame jrenginyje, kuriame numatyta jdiegti ,Hermes Medical Solutions" programine jranga,
galima jdiegti tik ,Hermes Medical Solutions” patvirtintas programas. Naudojant kitas programas gali
sutrikti veikimas, o blogiausiu atveju — buti pateikti neteisingi rezultaty duomenys.

Papildomi programinés jrangos reikalavimai
Siuo metu ,Affinity” programiné jranga yra priklausoma nuo toliau nurodytos programines jrangos.

Programiné jranga Aprasymas

Naudojama norint iSskleisti diegimo paketa.

,7-Zip" yra nemokama atviro kodo programiné jranga. Didziajai daliai
kodo yra taikoma GNU LGPL licencija. Kai kurioms kodo dalims yra
taikoma BSD 3 salygy licencija. Kai kurioms kodo dalims taip pat yra
,7zip" taikomas ,unRAR" licencijos apribojimas. Skaitykite ,7-Zip" licencijos
informacija.

https://www.7-zip.org/license.txt

,7-Zip" galima atsisiysti is:

https://www.7-zip.org/

Turi buti jdiegta darbo vietoje, serveryje arba aplinkoje, kurioje bus
naudojama ,Affinity” programa.

NET yra atvirojo kodo programa, palaikoma ,Microsoft". Néra jokiy
,.NET Desktop Runtime 8"  |mokesciy ar licencijos iSlaidy, jskaitant naudojimg komerciniais
tikslais.

,.NET Desktop Runtime 8" galite atsisiysti is:
https://dotnet.microsoft.com/en-us/download/dotnet/8.0

2.9 Diegimas

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

> B B P

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

Only properly trained service personnel by an authorized dealer or by Hermes
Medical Solutions, shall perform installations, and service of this product.

Diegtiir prizidréti sj gaminj gali tik tinkamai isSmokyti jgaliotojo platintojo arba ,Hermes
Medical Solutions” darbuotojai.

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 dél jy. UZ rezultatus atsako tik tokias programas
naudojanti salis.

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

Kompiuteriniame jrenginyje, kuriame numatyta jdiegti ,Hermes Medical Solutions”
programas, galima jdiegti tik ,Hermes Medical Solutions” patvirtintas programas.
Naudojant kitas programas gali sutrikti veikimas, o blogiausiu atveju — buti pateikti
neteisingi rezultaty duomenys.
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3 SAUGOS, APSAUGOS IR VEIKSMINGUMO INFORMACIJA
3.1 DICOM atitiktis

Siuose dviejuose sgrasuose pateikiama i§sami informacija apie DICOM duomeny tipus, kuriuos ,Affinity”
gali apdoroti kaip jvesties ir iSvesties duomenis. Kiekvienam jrasui kairéje puséje pateikiamas oficialus
informacijos objekto apibrézimo (angl. ,Information Object Definition”, I0D) pavadinimas, kaip nurodyta
,Innolitics” DICOM narsykléje (https://dicom.innolitics.com/ciods), kuri leidZia patogiai ieSkoti ir toliau
nagrinéti DICOM duomeny strukttras. Kad baty lengviau suprasti, skliausteliuose pateiktas dazniau
vartojamas arba specializuoty ziniy neturinCiam asmeniui suprantamas termino apibudinimas.

DICOM importavimo duomenys
e KT vaizdas (KT)
Jterptasis PDF
MRT vaizdas (MR)
Daugiakadrés tikrosios spalvos antrinés ekrano kopijos vaizdas (MFSC)
Branduolinés medicinos vaizdas (NM)
Pozitrony emisijos tomografijos vaizdas (PET)
RT struktdry rinkinys (kontdrai)
Antrinés ekrano kopijos vaizdas (SC)
Segmentacija

DICOM eksportavimo duomenys

e KT vaizdas (KT)
Jterptasis PDF
MRT vaizdas (MR)
Daugiakadres tikrosios spalvos antrinés ekrano kopijos vaizdas (MFSC)
Branduolinés medicinos vaizdas (NM)
Pozitrony emisijos tomografijos vaizdas (PET)
RT dozé (dozés schema)
RT struktdry rinkinys (kontdrai)
Antrinés ekrano kopijos vaizdas (SC)
Segmentacija

3.2 Paleidimas

Tyrimus j ,Affinity” galima jkelti bet kuriuo is toliau nurodyty budy.

e Pasirinkdami tyrimus, kuriuos norite perziureti ,Hermes GOLD" arba kitoje pacienty narsykleje, ir
pasirinkdami ,Affinity” programa.

e |SPACS arba RIS sgraso, kai yra jdiegta PACS / RIS integracija.

e Nuvelkant tyrimus i ,Windows" aplanko j ,Hermes.exe" faila.

e Nuvelkant glaudintg DICOM failg (ne ,7-Zip") ant ,Hermes.exe" failo arba j ,Affinity” programa.

| vykdoma seansg taip pat galima jkelti papildomy duomeny, nuvelkant faily sistemos kelius, kuriuose yra
DICOM duomeny rinkiniai, j veikiancig programa.

Kai programa veikia tiesiogiai darbo vietoje nenaudojant nuotolinio darbalaukio arba ,Citrix", tyrimus arba
tyrimy aplankus galima nuvilkti is GOLD j programa.

Be tyrimuy, taip pat galite jkelti toliau nurodytus duomeny rinkinius.
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e  Sritys, kurios saugomos kaip DICOM segmentacijos (modalumas: SEG).

e DICOM spindulinés terapijos (RT) dozés failai (modalumas: RTDOSE).

e JPEG vaizdai (JPEG 2000 glaudintas su nuostoliais ir be nuostoliy, JPEG glaudintas su nuostoliais
ir be nuostoliy, JPEG-LS glaudintas su nuostoliais ir be nuostoliy) (modalumas: OT).

e Spindulinés terapijos (RT) struktdry rinkiniai (modalumas: RTSTRUCT).

e AnksCiau iSsaugotas seansas, jskaitant sritis, matmenis, anotacijas ir bendruosius registravimus.
Seansai yra jkeliami automatiskai kartu su susijusiu tyrimu.

Dabartinio seanso blsena bus automatiskai iSsaugota ,Affinity” programoje. Paleidus ,Affinity" iS naujo su
tais paciais duomeny rinkiniais, vél galima dirbti i$ Sios busenos. Seanso iSsaugojimo taisyklés yra
nurodytos nustatymuose.

Kai veikia keletas programos egzemplioriy, uzvedus pelés zymeklj ant programos piktogramos uzduociy
juostoje galima matyti paciento vardg ir pavarde bei tyrimo data.

3.3 Tyrimy jkélimas

Kai programa paleidziama su nurodytais DICOM tyrimais, jie yra rodomi lange ,Studies” (tyrimai),
sugrupuoti pagal pacientg, tyrimo datg ir tyrimo laika.

Jei buvo jkelti daugiau nei vieno paciento tyrimai, pacientai nurodomi abécelés tvarka pagal paciento varda
ir pavarde.

Konkreciam pacientui skirti tyrimai yra suskirstyti pagal tyrimo datg ir laikg, naujausi tyrimai rodomi virSuje.

Kai tam paciam pacientui yra jkelti du tyrimai su ta pacia tyrimo data ir laiku, jie rikiuojami pagal tyrimo ID.

Tyrimy grupeje duomenys yra rikiuojami pagal serijos datg ir laikg. Anksciausias serijos laikas yra rodomas
virSuje, isskyrus atvejus, kai yra dvi serijos su ta pacia data ir laiku — tuomet jos yra skirstomos pagal
modaluma.

Oranziniai besisukantys visy dar jkeliamy serijy ratukai yra rodomi serijy aprasymo kairéje puseje, o lango
,Studies” (tyrimai) apacioje rodoma eigos juosta.

Versta iS pagrindinio dokumento: P60-086 Instructions For Use Affinity 5.0.1 Rev.2_EN



P60-086 naudojimo instrukcija, ,Affinity 5.0.1%, 2 red. 11 (36)

Filter Composites

PET-CT
Philips

25-Feb-2016 10:30

anonymous

TD-40-1.1 Body-Low...CT
(a

155

TD-40-1.2 Thorax-Re...CT
a

310

- TD-40-1.3 p10735s8_..LA
PT
192
. TD-40-14 p10735s8_...LA
PT
192

DICOM jkelimo eigos juosta

l:;)

Kai programa yra jkeliama, naudotojas gali laukti, kol ji automatiskai atidarys is anksto nustatytg darbo
eigg, kuri yra tinkamiausia jkeltoms serijoms, arba nutraukti procesg, paspausdamas ,Skip automatic
workflow selection” (praleisti automatinj darbo eigos pasirinkima). Jei automatinis darbo eigos
pasirinkimas yra utraukiamas, programa jkelia numatytajg darbo eiga.

Skip automatic workflow selection

Pasirinkus darbo eigg ,Default” (numatytoji), galima naudoti visus numatytuosius isdestymus, o bet kokiag
vaizdy serijg galima apdoroti, kai tik ji yra matoma lange ,Studies” (tyrimai).

Naudojant komandy eilutés parinktj (-p) galima i$ anksto pasirinkti, kuria darbo eiga turéty bati paleista
programa. Pavyzdziui, nustacius ,-p=Default" programa bus paleista su hnumatytgja darbo eiga. Daugiau
informacijos rasite diegimo vadove.

Darbo eigos yra paaiskintos sio vadovo skyriuje ,Darbo eigos ir iSdéstymas”.

Viena arba kelios serijos j pasirinktg perziuros sritj jkeliamos naudojant vieng i$ toliau nurodyty budy.
e Automatinis is anksto nustatytos darbo eigos uzpildymas.
e Spustelekite ir nuvilkite j perzidros srit].
e Spustelékite desiniuoju pelés mygtuku ir nuvilkite j perzitros sritj.

e Spustelekite du kartus.
e Spustelékite pasirinktg serijg ir paspauskite ,Enter”.
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e Spustelekite akies piktograma serijos deSiniame virSutiniame kampe. Akis tampa matoma, kai
uzvedate ant jos peles zymeklj.

Replace displayed image with: COREG
PET WB TrueX[try CTRL]
l COREG PET WB TrueX @

PT
324

Fuse displayed image with: COREG
PET WB TrueX

COREG PET WB TrueX
oT
324

Serija, kuri yra aktyvus sluoksnis, rodoma su langeliu aplink akj.

COREG CT_WB
cT

324

COREG PET WB TrueX
PT
324

Langelis aplink akj

Kai naudodami desinjjj pelés mygtuka nuvelkate serijg j perzitros sritj, kurioje jau rodomi vaizdai, bus
rodomas iskylantysis langas:
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Nuvelkant numatytasis veiksmas yra pakeisti esama serijg, taciau jei pries nuvilkdami serijg perziuros
srityje paspausite CTRL klavisg, nuvilkta serija bus sujungta su esama serija.

Norédami | perziuros sritj jkelti tyrima, sudarytg iS daugiau nei vienos serijos, tai galite padaryti keliais
budais:

e Paspauskite ir vilkite tyrimo data / aprasyma i$ lango ,Studies” (tyrimai) j perzitros sritj.

e Dukart spustelékite parinktj ,Study Date/Description” (tyrimo data / aprasymas).

e CTRL + dukart spustelékite vieng serijg virs kitos serijos.

e DeSiniuoju pelés mygtuku spustelekite ir nuvilkite vieng serijg ant kitos serijos. Bus rodomas tas
pats kontekstinis meniu, kaip ir spusteléjus akies piktograma.

Kai j programa jkelta daug tyrimy, gali bati tikslinga j lango ,Studies” (tyrimai) langelj ,Search” (paieska)
jrasyti tekstg, kad baty galima filtruoti turinj.

Hottest Connected fiper (Ctr-P
20200828 Filter the available data

Kai serija jkeliama j perzitros sritj, kurioje rodoma esama serija, ir abiejy serijy atskaitos koordinaciy
sistema néra vienoda, rodomas kontekstinis meniu:

Bendrasis registravimas gali buti atliekamas automatiskai, rankiniu badu ir lokaliai aplink apibreztg
dominancig sritj.

Vaizdo registravimo tikslas — suderinti vieno arba keliy tyrimy vaizdus tarpusavyje. Daroma prielaida, kad
serijos, kuriy atskaitos koordinaciy sistema yra ta pati, jau yra bendrai registruotos.

Bendrai registruotg tyrima galima eksportuoti — tokiu atveju jo atskaitos koordinaciy sistema bus tokia pati
kaip ir tyrimo, su kuriuo jis buvo bendrai registruotas. Prie$ iSsaugant galima priskirti naujg serijos
aprasyma bendrai registruotam tyrimui.

PASTABA. Lygindami kelis to paties paciento vienfotonés emisijos kompiuterinés tomografijos (SPECT)
rekonstrukcijos tyrimus, patikrinkite, ar grafikos apdorojimo procesorius (GPU) yra jjungtas ar iSjungtas
visoms rekonstrukcijoms, nes rezultatai, gauti naudojant GPU ir centrinj procesoriy (CPU), gali Siek tiek

skirtis.
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3.3.1 Jspéjimas

> B B P

Always ensure that the DICOM information, shown in the Properties window
when a study is selected in the Studies window, is correct.

Visada patikrinkite, ar DICOM informacija, rodoma lange ,Properties” (ypatybés), kai
tyrimas yra pasirinktas lange ,Studies” (tyrimai), yra teisinga.

Always ensure that the input data, such as patient weight and administered
activity, which may influence quantitative output, is correct.

Visada patikrinkite, ar jvesti duomenys, pvz., paciento svoris ir skirtas aktyvumas,
kurie gali tureti jtakos kiekybinio nustatymo rezultatams, yra teisingi.

If the series date or time is missing a warning triangle is displayed in the viewport
annotation beside the series date with a tooltip to state that study date and time
are being used.

Jei serijos data ar laikas néra nurodyti, perziuros srities anotacijoje, Salia serijos
datos su mygtuko etikete, rodomas jsp&jamasis trikampis su paaiskinimu, kad
tyrimo data ir laikas yra naudojami.

If studies from more than one patient have been loaded, the patients are listed in
alphabetical order by patient name and a warning message 'Patient ID does not
match' will be displayed at top left of the viewport.

Jei jkelti daugiau nei vieno paciento tyrimai, pacientai isdéstomi abécélés tvarka
pagal paciento varda ir pavarde, o perzidros srities kairiajame virsutiniame kampe
bus rodomas jspéjimas ,Patient ID does not match” (paciento ID nesutampa).

3.4 Naudotojo sasaja

LAffinity” programoje yra naudotojo sgsaja su pagrindiniais komponentais, kurie minimi Siame vadove.
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Raudonai pazymeta sritis yra vaizdy langas, kuriame rodomi tomografiniai pjuviai, 3D atvaizduoti vaizdai,
anotacijos, dominantys tariai ir t. t. Pirmiau pateiktame paveikslélyje C (koronalinis), S (sagitalinis) ir T
(skersinis) pjaviai bei 3D vaizdas yra rodomi atskirose perzilros srityse. Kartu Sios perzitiros sritys
vadinamos perzitros sri¢iy grupe. Aktyvi perziuros sritis bus pazymeéta meélynu kontdru.

Geltona spalva pazymeéta sritis yra langas ,Studies” (tyrimai), kuriame dendogramos formatu rodomi
sugrupuoti turimy duomeny elementai. Jkeltos serijos yra grupuojamos pagal paciento vardg ir pavarde bei
ID -> tyrimo datg ir ID -> serijas -> sudeétinius vaizdus.

Kiekviename sudétinio vaizdo lygmens elemente, esanciame lange ,Studies” (tyrimai), pateikiama Si
informacija:

e sudetinio vaizdo piktograma;

e serijos aprasymas;

e modalumas;

e sudetinj vaizdg sudaranciy vaizdy skaicius.

Piktograma kartais vadinama miniatiura ir pagal numatytuosius nustatymus pateikiama su modalumui
badinga spalvy palete, kurig galima konfiglruoti lange ,Settings” (nustatymai).

TD-025 COREG CT_WE

Mélyna spalva pazymeta sritis yra anotacijy langas. Anotacijy lange pateikiamas sukurty anotacijy ir
matmeny sarasas.

Violetine spalva pazymeéta sritis yra langas ,Regions” (sritys). Sri¢iy lange yra rodomas sukurty sriciy
sgrasas.
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Anotacijas ir sritis galima prideti ir pasalinti iS aktyvaus vaizdinimo lango spustelejus akies piktograma,
esancig Salia objekto pavadinimo atitinkamame lange. Kai sritis yra rodoma vaizdinimo lange, bus rodomas
langas ,Stats” (statistika), kuriame nurodytos vertés priklauso nuo srities nustatymy. Kai vaizdinimo lange
rodoma anotacija, rodomas ir matmuo.

Zalia spalva pazyméta sritis yra langas ,Properties” (ypatybés) arba ,Slab/Step” (pjaviy grupé / zingsnis).
Lange ,Properties” (ypatybés) rodoma vienas i$ toliau nurodyty elementy.

e DICOM antrastés informacija: kai i$ lango ,Sudies” (tyrimai) pasirenkamas vienas ar daugiau
duomeny rinkiniy, lange rodomi kiekvieno duomeny rinkinio DICOM antrastés duomenys, po vieng
stulpelj kiekvienam duomeny rinkiniui.

e Anotacija ir informacija apie sritj: kai lange ,Regions” (sritys) arba ,Annotations” (anotacijos)
pasirenkama sritis arba anotacija, lange rodomi visi pasirinkto objekto nustatymai. Siame lange
galima nustatyti srities geometrijg pries jtraukiant jg j tyrima.

e Vieneto informacija: perdangos tekste paspaudus serijos verte, pazymeétg oranzine spalva, kurioje
yra vienetai, pvz., standartizuota jsisavinimo verté (SUV), lange bus rodomos vieneto ypatybés.
Serijos aprasymas, serijos data ir rodomos serijos laikas taip pat rodomi lange. Laukai, kuriuos
galima redaguoti, priklauso nuo tyrimo modalumo ir matavimo vienety, kuriais tyrimas yra
rodomas. Fizinés terapijos (PT) tyrimams galima rinktis Sias matavimo vienety parinktis:

e daleliy skaiCius — CNTS;

o Bag/ml;

e SUVR pagal atskaitos regiong;

e  skirtingi standartizuotos jsisavinimo vertés (SUV) tipai.

Atsizvelgiant j pasirinkta vienetg, gali buti rodomi ir redaguojami kiti laukeliai.

Lange ,Slab/Step” (pjlviy grupé / Zzingsnis) rodomi duomenys, kai paspaudziama oranziné pjlviy grupés
arba Zingsnio verté perdangos tekste. Abiejy ypatybes galima pakeisti lange pasirinkus ,Custom”
(pasirinktinis).

Paryskinti geltoni, zali, mélyni ir violetiniai langai yra slankieji, pritvirtinami ir paslepiami. Juos galima
paslépti spusteléjus mygtuka Auto Hide (automatiskai paslépti).

'

Auto Hide

Pasleptos busenos langai yra vaizduojami kaip skirtukai pagrindinio programos lango desingje puséje.
Noredami atidaryti langg ir perzitreéti jo turinj, vieng kartg spustelékite skirtuko pavadinima.
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ANON210249250251
ID: ANONO42156013241
DOB: 01-Jan-1942

Sex: F

Dar kartg spusteléjus smeigtuko piktograma, pasirinktas langas bus gragzintas j tg pacig vieta, kurioje buvo
pries paslepima.

Bet kurj langg galima perkelti j bet kurig ekrano arba ekrany vietg, kai suaktyvinta lango slankioji busena. Jei
norite suaktyvinti lango slankigjg buseng, dukart spustelékite pilkg pritvirtinto lango pavadinimo juosta.
Norédami grgzinti jj j ankstesne pritvirtintg padetj, dar kartg dukart spustelékite pilkg pavadinimo juosta.
Slankiosios busenos langus galima pritvirtinti jvairiose vaizdo lango vietose. Toliau pateiktame paveikslélyje
parodyta, kur sritis galima pritvirtinti.

Slankuyjj langg nuvilkus j pritvirtinimo sritj, jis bus pritvirtintas toje padétyje. Toliau pateiktame pavyzdyje
langas ,Regions” (sritys) yra pritvirtintas prie vaizdo lango.
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Visy pritvirtinamy skydeliy padeétis yra pastovi. Taigi, uzdarydamas programg ir pradedamas naujg seansag,
naudotojas galés dirbti toje pacioje aplinkoje, kurioje dirbo prie$ uzdarydamas programa. Norédami
suzinoti, kaip atkurti langy pradine padeétj, zr. skyriy ,Nustatymai”.

Vieneto ypatybeés yra pateikiamos taip pat kaip ir visy pirmiau aprasyty langy.

Norédami pasirinkti galimus serijos vienetus, spustelékite oranzinj tekstg, esantj matavimo vieneto
perdangos srityje.

Priklausomai nuo to, koks modalumas yra rodomas, informacija apie vienetg bus automatiskai rodoma
ypatybiy skydelyje ir bus galima pasirinkti jvairias parinktis, pvz:

e daleliy skaiCius — CNTS;

e Bg/ml

e SUVR pagal atskaitos regiong;

e skirtingos standartizuotos jsisavinimo vertés (SUV) versijos.

Laukai, kuriuos galima redaguoti, priklauso nuo tyrimo modalumo ir matavimo vienety, kuriais tyrimas yra
rodomas.

Rodomo duomeny rinkinio serijos aprasymas, serijos data ir serijos laikas yra rodomi matavimo vieneto
informacijos skiltyje, ypatybiy skydelyje.

Mygtukas ,Reset” (atkurti) veikia tik tuo atveju, jei buvo pakeisti kokie nors duomenys. Tokiu atveju,
paspaudus mygtukg, bus grazintos pradinés informacijos vertés.

3.5 Jrankiy juosta

Pagrindiné jrankiy juosta yra rodoma programos lango virsuje.

Informacija apie kiekvienos piktogramos funkcijg ir spartyjj klavisg gali buti rodoma mygtuko etiketéje,
uzvedus pelés zymeklj ant piktogramos.
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Panaikinus anksciau pasirinktos piktogramos zyméjima, pvz., ,Scroll” (slinkti), ,Zoom" (padidinti), ,Pan"
(paslinkti), ,Rotate” (pasukti), ,Window level” (langy lygis), ,New Ruler" (nauja liniuoté), ,New Angle" (naujas
kampas), ,New Ellipsoid” (naujas elipsoidas) ir pan., rezimas bus grazintas j numatytajj triangulacijos
rezima.

Kai trianguliacijos rezimas nera aktyvus, trianguliacijos taska vis tiek galite reguliuoti paprasciausiai
vilkdami kryziukus. Tai leidZia naudotojams perkelti taskg nekeiciant esamo peles rezimo, uztikrinant
sklandy ir intuityvy reguliavimag, tuo paciu kontroliuojant jrankio funkcionaluma.
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Pagrindinés jrankiy juostos operacijos

Operacija

Piktograma Aprasymas

ISdéstymas /
etapai

Si piktograma leidzia naudotojui pasirinkti vieng i$ galimy etapy.
Pasirinke numatytajg darbo eigg, visus etapus rasite Cia.

Perziros sriciy grupé laikinai paryskinama, kai pelés zymeklis yra
uzvedamas ant perziuros sriciy grupes.

Etapa galima perjungti toliau nurodytais sparciaisiais klavisais.
,PgDn” — pereitij kitg, ,PgUp" — pereiti j ankstesn;.

Trianguliacija /
sferiné
trianguliacija

ON (jjungti) ir OFF (isjungti) trianguliacijos Zymeklio rodyma.

Norédami slinkti, paspauskite ir vilkite per vaizdus perzitros srityje.

Keisti mastelj

Noredami keisti vaizdy mastelj, spustelekite ir vilkite per perzitros
srit].

Noredami paslinkti vaizdus, paspauskite ir vilkite juos perziuros
srityje.

Noréedami pasukti vaizda aplink trianguliacijos centra, spusteléekite
ir vilkite apskritimg arba trianguliacijos linijas.

Noredami atlikti trianguliacija, spustelékite ir vilkite trianguliacijos
zymeklj apskritimo viduryje.

Lango lygis

Noredami pakeisti lango lygj, spustelékite ir vilkite.

Turi jtakos tik aktyviam sluoksniui ir visiems to paties modalumo
tyrimams. Noredami tai pakeisti, desiniuoju peles mygtuku
spustelekite spalvy lentele ir panaikinkite Sios parinkties
zymejima: ,Use window for all Hounsfield/PET SUV images”
(naudoti langg visiems Haunsfildo vienety / PET SUV" vaizdams.
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Bendrasis
registravimas
rankiniu badu

Vietine
registracija

Rodinio
nustatymas is
naujo

iSjungimas

Mastelio keitimo
liniuotés
jjlungimas /
iSjungimas

Srities statistika

Paciento

informaciné
juosta

Ataskaita

Spustelékite, norédami rankiniu budu slinkti ir pasukti serijas viena
kitos atzvilgiu. Galima naudoti serijoms, kuriy pradiné atskaitos
koordinaciy sistema néra ta pati (tyrimas), ir vaizdams, kuriy
pradiné atskaitos koordinaciy sistema yra ta pati (vaizdas).

Sios funkcijos spartujj klavisg galima priskirti rankiniu badu.

Spustelékite, norédami atlikti vietinj vaizdo registravima aplink
apibréztg dominancia sritj. Dominancios srities dydj galima
nustatyti iSskleidziamajame meniu, esanciame Salia piktogramos.

Sios funkcijos spartusis klavisas yra ,R".

IS naujo nustatykite rodomo vaizdo (-4) geometrija.

Taip pat visose matomose perziuros srityse iS naujo nustatykite
parametrus ,Window/Level" (langas / lygis) ir ,LT/UT" (apatiné
riba / virsutiné riba) j naudotojo nustatymuose nustatytas
numatytgsias reikSmes.

Sios funkcijos spartusis klavisas yra ,Esc".

Jjunkite arba iSjunkite paciento ir tyrimo perdangos teksto rodyma.

Sios funkcijos spartusis klavisas yra ,0".

Jjunkite arba iSjunkite perzidros srities desingje puseje rodomos
liniuotes rodyma.

Jjunkite arba iSjunkite visy sriciy statistikos rodyma.

Sios funkcijos spartusis klavisas yra,L".

Jjunkite arba isjunkite paciento informacinés juostos matomuma.

Jjunkite ir iSjunkite ataskaitos skydelio rodyma.
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Jjunkite ir iSjunkite kryziuko rodyma.
ig§jungimas Kairiuoju pelés my'gtuku spu§'t_e|e:kite meniu desingje kryziuko
piktogramos puseéje, kad perziurétumete

galimas trianguliacijos rezimo parinktis.

Sferinés trianguliacijos iSankstinius nustatymus galima sukurti
lango ,Settings” (nustatymai) skydelyje , Triangulation”
(trianguliacija).

Trianguliacijos Jjunkite ir isjunkite trianguliacijos sferos / apskritimo rodyma.
sfera/
apskritimas Galimi sferinés ir (arba) apskritiminés trianguliacijos iSankstiniai
nustatymai (jei sukurti):

Sferinés / apskritiminés trianguliacijos nustatymus galima sukurti
lango ,Settings” (nustatymai) skydelyje , Triangulation”
(Trianguliacija).

Sferiné ir (arba) apskritiminé trianguliacija gali sekti trianguliacijos
taska arba zymeklj. Sig funkcijg galima perjungti klaviatiros
sparciuoju klavisu, kurj galima paskirti lango ,Settings”
(nustatymai) klaviatdros sparciyjy klavisy skydelyje.

Nauja liniuoté ISmatuokite atstuma tarp 2 tasky.

Naujas kampas Sukurkite kampinj matmen; tarp 3 tasky.

Nauja anotacija Sukurkite rodykle su teksto etikete. Tekstas yra redaguojamas
matavimo / anotacijos lange arba su sukurta rodykle susietame
langelyje.
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Naujas kryZiukas Sukurkite 2 ortogonaliy asiy rinkinj, nubrézdami 2 tiesias linijas,

kurios kerta viena kita.

Norédami perkelti kryziukg j naujg padétj, laikykite pelés zymekl;
prie kryziuko centro, kol abi linijos bus paryskintos. Norédami
perkelti, pasukti arba pakeisti linijos ilgj, uzveskite pelés zymekl;
ant vienos linijos, kuri bus paryskinta.

Sj jrankj galima naudoti naviko progresavimui vertinti pagal PSO
arba RECIST kriterijus (remiantis kompiuterinés tomografijos
duomenimis). Toliau nurodyti statistiniai duomenys bus rodomi
anotacijos langelyje Salia ilgyjy ir trumpuyjy asiy matmenuy, taip pat
anotacijy sgrase.

e llgiausias skersinis skersmuo (LDi), kuris rodo ilgiausio
susikertancio statmeno matmens ilgj

e Trumpiausia asis, statmena LDi (SDi)

e Statmeny skersmeny sandauga (PPD)

Pastaba. PPD apskaiCiuojamas pagal nesuapvalintas LDi ir SDi
vertes ir yra suapvalinamas iki pirmojo skaiCiaus po kablelio.
Todel verte gali skirtis nuo rodomos LDi ir SDi verciy sandaugos.

Jei anotacijy lange nubreézti ir pazymeti keli kryziukai, ypatybiy
lange bus rodomos susumuotos PPD ir LDi verteés.

Annotations

© LDi: 5.0 cm SDi: 4.8 cm PPD: 24.0 cm®
@ LDi: 7.5 cm SDi: 6.4 cm PPD: 484 cm®

Selected: 2

PPD sum: 724 cm’

LDi sum: 12.5 cm

Saltinis:

Wahl RL, Jacene H, Kasamon Y, Lodge MA. From RECIST to PERCIST:
Evolving Considerations for PET Response Criteria in Solid Tumors. J
Nucl Med. 2009;50(Suppl_1):122S-150S. doi:10.2967/jnumed.108.057307
Miller A.B., Hoogstraten B., Staquet M., Winkler A. Reporting Results of
Cancer Treatment. Cancer 47:207-214, 1981

Eisenhauer EA, Therasse P, Bogaerts J, et al. New response evaluation
criteria in solid tumours: Revised RECIST guideline (version 1.1). Eur J
Cancer. 2009;45(2):228-247. doi:10.1016/j.ejca.2008.10.026

Spustelékite, noréedami sukurti elipsés sritj (2D).

Nauja elipsé
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Naujas elipsoidas

Naujas langelis

Naujas cilindras

Naujas srities
bréZimas vaizde

Segmentavimas
vienu

spusteléjimu

Nauja riba

Didelio dvejetainio
objekto dalytuvas

Organy
segmentavimas

Spusteléekite, noredami sukurti elipsoido sritj.

Spustelékite, noredami sukurti langelio sritj.

Spustelékite, norédami sukurti cilindrine sritj.

Spustelekite, noredami nuspalvinti sritj. Noredami sukurti sritj,
sudarytg is keliy pjuviy, nubrezkite kelis pjuvius ta pacia kryptimi.
NebUtina brézti ant kiekvieno pjavio, nes trikstamas pjavis (-iai)
bus interpoliuojami.

Jei norite segmentuoti objektg naudodami ribos kriterijy
aktyviame sluoksnyje. Visi prijungti erdves elementai, atitinkantys
§j kriterijy, bus jtraukti j sritj.

Spustelékite, noredami sukurti ribine sritj aktyviame sluoksnyje.
Visi vaizdo erdvés elementai, atitinkantys ribos kriterijaus
reikalavimus, bus jtraukti j sritj.

Spusteléekite ir peles zymeklis pasikeis j peilio simbolj. Spustelekite
peilio simboliu sritj, kad jg padalytumete j dvi naturaliausias dalis,
naudodami srities formos ir funkcines informacijos i$ vaizdo
duomeny derinj. Galima atlikti kelis padalijimus, kol bus gauta
pageidaujama sritis.

Peilio simbolj taip pat galite naudoti noredami istrinti tam tikrg
ribine dalj. Pasirinkite peilio simbolj, spustelékite ribine dalj, kurig
norite panaikinti, ir nedelsdami paspauskite klaviattros klavisg
,Delete” (panaikinti).

Spustelekite, noredami pradeti automatinj kepeny, inksty, plauciy
ir bluznies sric¢iy organy segmentavima. Automatinis organy
segmentavimas pagrjstas KT, todél perzitros srityje turi bati
jkeltas atskaitos KT vaizdas.
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Antriné viso
ekrano kopija

Spustelekite, noredami sukurti ekrano kopijg kaip DICOM antrine
ekrano kopija. Ekrano kopija bus rodoma su modalumu SC lange
,Studies” (tyrimai), kuriame jg galima kopijuoti, iSsaugoti,
pervardyti arba panaikinti.

Pastaba. Norint jjungti antrinés ekrano kopijos karimo funkcija,
[eikia nustatyti kaupimo katalogg. Tai aprasyta diegimo vadove.
Sios funkcijos spartusis klavisas yra ,P".

Keliy kadry viso
ekrano antriné
ekrano kopija

Spusteléekite, noredami sukurti visy esamy iSdestymy perziuros
sriciy ekrano kopijg kaip DICOM daugiakadre antrine ekrano
kopija. Naudodami sSliauziklio rankeneles galite nustatyti apribotg
vaizdo jrasy pjuviy diapazong.

Pastaba. Norint jjungti antrinés ekrano kopijos kdrimo funkcija,
reikia nustatyti kaupimo kataloga. Tai aprasyta diegimo vadove.

3.6 Sritys

Sritis galima generuoti nesujungtuose arba sujungtuose tyrimo vaizduose, pasirinktuose kaip dabartinis
tyrimas.

Sritj galima sukurti pasirinkus bet kurig i$ Siy parinkciy: nauja elipse, naujas elipsoidas, naujas langelis,
naujas cilindras, naujas srities apibrézimas, segmentavimas vienu spusteléjimu, nauja riba, didelio
dvejetainio objekto dalytuvas ir organy segmentavimas (pusiau automatinis segmentavimas) desinysis ir
kairysis inkstai, deSinysis ir kairysis plauciai, kepenys ir bluznis. Naudotojas turi patikrinti visas Siais
jrankiais sukurtas sritis, slinkdamas per visus vaizdo pjavius, ir redaguoti pagal poreikj. Sios parinktys yra
prieinamos jrankiy juostoje arba desiniuoju pelés mygtuku spusteléjus perzidros sritj ir pasirinkus ,New"
(naujas), kad bity atidarytas toliau parodytas iSskleidziamasis meniu.
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Pasirinkus srities tipg, ypatybiy lange bus rodomi visi reguliuojami naujos $io tipo srities nustatymai, t. y.
etiketé, spalva, iSankstiniai nustatymai.

Sukdrus sritj, ji yra rodoma perzitros srityje, kurioje ji buvo sukurta, ir sriciy sgraso skydelyje. Kiekvienas
srities tipas rodo tam tikrg piktograma lange ,Regions” (sritys).

Dvejetainés taskinés grafikos sriciy, pvz., sukurty segmentuojant vienu spusteléjimu ar padalijant sritis, ir
didZiausios medziagy apykaitos (MP) sri¢iy piktograma yra ta pati.

Jei buvo sugeneruotos kelios sritys, galima greitai trianguliuoti reikiama sritj naudojant rodykles aukstyn
arba Zemyn ir paspaudziant klavisg ,Enter” srities skydelyje.

Srities vaizdg galima jjungti arba iSjungti spusteléjus konkrecios srities akies piktograma E
Sritis galima pasukti ir keisti jy mastelj spustelint ir velkant sukurtos srities ribg. Laikydami paspaude
klavisa ,Ctrl" arba ,Shift", galésite atitinkamai tik pasukti arba keisti mastelj.

3.6.1 Srities vertés

Srities vertés

Srities verc¢iy formatas priklauso nuo operaciniy sistemy vietiniy nustatymy (jskaitant integralinius ir
deSimtainius skaitmenis, grupiy skyrimo zenklus, deSimtainés trupmenos skyrimo zenklg ir pasirinktinj
neigiama zenklg).

Atkreipkite démes;j | vietinius nustatymus.

Keitimas j rastrinj vaizdg

Keitimas j rastrinj vaizdg — tai procesas, kurio metu is figury ir kreiviy sudarytos dominancios sritys yra
paverciamos erdves elementais.

Kiekvieng kartg, kai sritis keiCiama j rastrinj vaizda, tai gali turéti jtakos kiekybiniam jvertinimui.

Visy tipy srityse gali atsirasti kiekybinio jvertinimo skirtumuy.
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Kai kuriems rodikliams (pavyzdziui, tdriui) poveikis gali bti didesnis nei kitiems.

Sriciy keitimas j rastrinj vaizda vyksta atliekant Siuos veiksmus: srities padalijimag; didelio dvejetainio
objekto padalijima; segmentavima vienu spusteléjimu; metaboliskai aktyvaus naviko trio (MTV)
apibrézima; srities sujungima; srities iSskyrima; srities apribojimg; DICOM SEG faily iSsaugojima; RTSS faily
iSsaugojima.

Formos sritys, pavyzdziui, elipsoido, langelio ir cilindro formos sritys bei vaizde nubréztos sritys, pries
kontury sekimo veiksma yra keiCiamos j rastrinj vaizdg aktyvaus sluoksnio skyra.

Slenkstines ir vienu spusteléjimu pasirenkamos sritys i$ pradziy keiciamos j rastrinj vaizdag taikant aktyvaus
sluoksnio skyra.

Grupése arba apribotose srityse analizuojami visi jvesti duomenys, siekiant uztikrinti gerg skyra.

Mazy formy sritims taikomas mechanizmas, uztikrinantis minimalig skyra.

Didelems sritims taikomas mechanizmas, leidziantis iSvengti pernelyg didelés skyros, kuri gali sunaudoti
pernelyg daug kompiuteriniy istekliy.

DICOM segmentacijos sri¢iy (SEG) iSsaugojimas

ISsaugant DICOM segmentacijos sritis (SEG), jos yra kei¢iamos j rastrinj vaizda, taikant dabartinio aktyvaus
sluoksnio skyra.

ISsaugant SEG failus, bus rodomas iskylantysis langelis su tuo metu aktyvaus sluoksnio serijos aprasymu.

DICOM segmentacijos sri¢iy (SEG) jkélimas

Kai SEG failai su formos sritimis, pavyzdziui, elipsoido, langelio, cilindro ir vaizde nubréztomis sritimis, yra
jkeliami i$ naujo, tai gali turéti jtakos sriciy kiekybiniam nustatymui.

Noredami jsitikinti, kad padetys, dydis ir forma yra tinkami, visada patikrinkite jkeltas sritis su vaizdais.
Slenkstinés ir vienu spusteléjimu pasirenkamos sritys i$ pradziy keiciamos j rastrinj vaizda, todel jos nebus
paveiktos.

Radioterapijos strukttros rinkinio faily (RTSS) iSsaugojimas

Radioterapijos strukttros rinkinio failai (RTSS) yra iSsaugomi kaip kontdru nubréztos sritys, kuriy skyra yra
didesne nei j rastrinj vaizdg pakeistos srities ir kuriems taikoma interpoliacija.

ISsaugant radioterapijos struktaros rinkinio (RTSS) failus, bus rodomas iskylantysis langelis, kuriame
pateikiami Siuo metu aktyvaus sluoksnio serijy aprasymai.

Radioterapijos struktdros rinkinio faily (RTSS) jkélimas

IS naujo jkelus RTSS konturai yra keiCiami j rastrinj vaizda.

Noredami jsitikinti, kad padetys, dydis ir forma yra tinkami, visada patikrinkite jkeltas RTSS sritis su
vaizdais.
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3.6.2 Jspéjimas

DICOM SEG
Volumes of regions viewed in Hybrid Viewer may not perfectly match those
displayed in external DICOM viewing applications for the same region. This is due
to differences in the voxel grid used to define segmentations in different
applications, and quantitation methods for voxels on region boundaries. This
may affect dose map region statistics which use all region voxels, for example
mean dose, especially for smaller regions.
DICOM SEG
LHybrid Viewer"” programoje rodomi sriciy turiai gali neatitikti ty paciy sri¢iy turiy,
rodomy isorinése DICOM perziuros programose. Tai lemia skirtumai erdves
elementy tinklelyje, naudojamame segmentacijoms apibrezti skirtingose
programose, ir metodai, naudojami ties sriciy ribomis esantiems erdves
elementams kiekybiskai nustatyti. Tai gali tureti jtakos dozes schemos srities
statistiniams vertinimams, kuriuose naudojami visi srities erdves elementai,
pavyzdziui, vidutinei dozei, ypa¢ mazesnese srityse.

All region segmentations must be carefully checked by scrolling through all
image slices.

Visus srities segmentus reikia atidziai patikrinti slenkant per visus vaizdo pjavius.

3.7 Darbo eiga ir iSdéstymai

Paspaudus piktograma ,Workflows" (darbo eigos) antrastinéje juostoje, bus rodomas rodinys ,Workflows"
(darbo eigos), Zr. toliau.

Rodinyje yra pateikiamos visos naudotojui jau sukonfigtruotos darbo eigos.

Kiekvienoje darbo eigoje yra apskritimo simbolis, rodantis, kaip gerai Siuo metu jkelti tyrimai atitinka darbo
eigg. Naudojami trys skirtingi simboliai, nurodyti toliau.

e UzZpildytas apskritimas. Bus uzpildyti visi iS anksto nustatyti darbo eigos sluoksniai.

e Pusiau uzpildytas apskritimas. Bus uzpildyti kai kurie iS anksto nustatyti darbo eigos sluoksniai.

e Tuscias apskritimas. Nebus uzpildytas né vienas darbo eigos sluoksnis.
Dabartine darbo eiga yra paryskinta kontrastingu apvadu.
Spustelejus darbo eigg, ji bus jkelta ir taps dabartine darbo eiga. Pirmasis darbo eigos etapas nustatomas
kaip dabartinis etapas, o serijos, atitinkancios etapo sluoksnius, uzpildys perziuros sritis.

Kiekvieng darbo eigg sudaro vienas arba daugiau isdestymuy, kurie savo ruoztu yra sudaryti is perzitros
sriciy tipy.
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Galimi Sie perzitros srities tipai:

2D

Skersinis (T)

Koronalinis (C)

Sagitalinis (S)

3D / MIP / turio vaizdo perteikimo modulis

Statistika (STAT)

Selektyvios vidinés spindulinés terapijos (SIRT) planavimas (SP)
Selektyvios vidinés spindulinés terapijos (SIRT) patikra (SV)
ISilginis skilties kiekybinis jvertinimas (LLQ)

Teranostikos perzitros sritis (TN)

3.7.1 Jspéjimas

User provided workflows, layouts and rules are not validated nor warranted by

Hermes Medical Solutions. The party using such workflows, layouts or rules is
fjr solely responsible for the results.

,Hermes Medical Solutions” netvirtina naudotojo pateikty darbo eigy, isdéstymy ir
taisykliy bei neteikia jokiy garantijy dél jy. Uz rezultatus atsako tik tokias darbo
eigas, isdestymus arba taisykles taikanti salis.

3.8 Nustatymai

Gamykliniai nustatymai gali bati kei¢iami administratoriaus rezimu; nauji nustatymai bus taikomi visiems
naudotojams, dirbantiems toje pacioje administruojamoje sistemoje.

Lange ,Settings” (nustatymai), kiekvieno skydelio apacioje, rodoma piktograma ,Reset" (atstatyti). Ji yra
aktyvi, kai pakeic¢iami to skirtuko numatytieji nustatymai. Paspaudus Sig piktograma bus atkurti visy to
skydelio parink¢iy gamykliniai parametrai.

Naudotojo rezimu administratoriaus nustatymai gali bati perrasyti, taciau nustatymai bus taikomi tik tam
naudotojui, kuris atliko pakeitimus. Paspaudus ,Reset” (atkurti) bet kuriame lango ,Settings” (nustatymai)
skydelyje, visi to skydelio parametrai bus atkurti pagal administratoriaus nustatymus.

Norédami perzilreti nustatymus, paspauskite desiniajame kampe esancig piktograma ,Settings”

(nustatymai)
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Color maps

Keyboard Shortcuts

LLQ

Mouse

Name presets
Patient banner
Regions

Report
Secondary capture
Session

SIRT

Stage bar
Theranostics
Triangulation
Tutorials

Units

Viewport

Volume rendering
Window presets

Windows layout

3.8.1 Matavimo vienetai
Galima pasirinkti Sl arba imperinius matavimo vienetus.

Units

Unit for patient height Default: cm  ~
Unit for patient weight Default: kg  ~
Unit for administered activity =~ Default: MBg ~

Molecular imaging

Preferunit  Default: SUV -
SUV type Default: Body Weight (BW) [g/ml] ~

3.9 Saugumas

LAffinity” apdoroja asmen;j identifikuojancig informacija (PIl), todél ,Hermes Medical Solutions” aktyviai
bendradarbiauja su kibernetinio saugumo specialistais siekdama uztikrinti aukSciausig saugumo lygj
gamybos proceso metu. Siekiant dar labiau sustiprinti sauguma, programiné jranga palaiko Sias ir kitas
paciy klienty naudojamas saugos priemones: prieigos kontrole ir autorizacijg, antivirusine programa,
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operacineés sistemos pataisas ir disko Sifravima. Daugiau informacijos galite gauti kreipdamiesi adresu:
support@hermesmedical.com.

Klientas yra atsakingas uz antivirusines programines jrangos jdiegima ir prieziurg serveryje bei klienty
kompiuteriuose ir uz butiny apsaugos nuo gresmiy priemoniy taikyma.

Visy naudotojo ir iSdestymo protokoly, pateikty su ,Affinity” programa, atsargines kopijos yra iSsaugomos
atskirai diegimo metu, kad naudotojas, prireikus, galéty jas atkurti.

Apie bet kokj nustatytg arba jtariama kibernetinio saugumo incidenta, susijusj su gaminiu, privaloma
pranesti misy pagalbos tarnybai, Zr. skyriy ,Kontaktiné informacija“.

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

Atsizvelgiant j galiojancius teises aktus, apie incidentus taip pat gali bati privaloma pranesti nacionalinems
institucijoms.

Siekiant uztikrinti gaminio autentiskuma ir vientisumag, 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 sutrinka tinklo rysys, naudotojas turéety i$ naujo jkelti iSsaugotus duomenis ir
patikrinti, ar jie yra iSsamus. Jei jie neiSsamus, duomenis reikia apdoroti is naujo.

Atsarginiy kopijy tvarkymo proceduros

e Kaijjungtas naudotojo arba administratoriaus rezimas, vieng kartg per seansg sukuriama
naujausio konfigUracijos failo atsarginé kopija.

e Kai naudotojas pirma kartg pakeic¢ia nustatymus (jskaitant darbo eigg, iSdéstyma, taisykles ir pan.),
sukuriama naujausios konfiguracijos atsarginé kopija

e  Gamykliniy nustatymy atsargine kopija niekada nekuriama.

e Bus saugoma ne daugiau kaip 10 kopijy, o jei maksimalus kopijy skaiCius bus virSytas, seniausia
atsargine kopija bus panaikinta

3.9.1 Sasajos

Siame skyriuje isvardytos visos ,Affinity" programoje esancios sgsajos. Reikia atkreipti déemesj, kad
LAffinity” programa visiskai priklauso nuo prieglobos aplinkos saugos funkcijy.

Aparatiné sgsaja
LAffinity” veikia tik kaip programiné jranga ir neturi jokiy aparatinés jrangos sgsaju.

Tinklo sgsaja
LAffinity” programa sgveikauja su savo prieglobos aplinkos vietiniu tinklu (LAN) ir gali importuoti bei
eksportuoti duomenis j faily sistemas ir is jy visame tinkle.

Paslaugy sasaja

Norint paleisti ,Affinity" programa, reikalinga licencija. Licencijos raktg galima nuskaityti i$ vietinio disko,
tinklo disko arba ,Windows" registro. Licencijas taip pat galima nuskaityti tinklu (TCP / IP) i$ licencijy
serverio.
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Naudotojo sgsaja (Ul)
Grafiné naudotojo sgsaja (GUI)
LAffinity” naudotojo sasaja (Ul) yra grafineé naudotojo sgsaja (GUI), kuri iSsamiai aprasyta pirmiau
pateiktame skyriuje Naudotojo sgsaja.

Komandy eilutés sgsaja (CLI)
LAffinity” turi komandy eilutés sgsajg (CLI), kuri yra naudojama programai konfigdruoti, kad ji jkelty
vaizdus su i$ anksto nustatytomis protokoly ir darbo eigos konfiguracijomis.

Duomeny mainy sgsaja
Visi duomeny mainai, susije su ,Affinity” programa ir atitinkama faily sistema, grieztai atitinka DICOM
standartg, taikomag priimtiniems jvesties ir iSvesties faily formatams.

JAffinity” taip pat palaiko vaizdy ir segmentacijy eksportavima ,Nifti-1 faily formatu
(https://nifti.nimh.nih.gov/nifti-1/).

Faily sistemos sgsaja

DICOM failams tvarkyti Si sistema naudoja patentuotg DICOM analizatoriy, kuris tiesiogiai skaito faily
sistemoje esancius failus ir juos jraso, palaikydamas konkrecius DICOM informacijos objekto apibrézimus
(I0D), aprasytus ankstesniame skyriuje DICOM atitiktis.

Numatytieji darbo eigos, isdéstymo ir taisykliy nustatymai automatiskai gaunami i$ konfigtracijos failo,
kuris yra modifikuojamas programoije.

Duomeny bazés sgsaja
LAffinity” duomeny baze duomeny nesaugo. Visa informacija tvarkoma tiesiogiai pacioje programoje.

3.9.2 Jspéjimas

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

Jei tinklas yra nepasiekiamas, gali buti nejmanoma uztikrinti prietaiso numatytojo
naudojimo.

3.10Papildoma informacija

3.10.1 Standartizuota jsisavinimo verté (SUV)

Mazy struktlry maksimali standartizuota jsisavinimo verté (SUVmax)gali bati iki 60 % didesng, jei
rekonstrukcija atliekama naudojant algoritmus, kurie naudoja labai aukstos raiskos arba bet kokig skyros
atkdrimo ar tasko sklaidos funkcijos (PSF) modeliavimo technologijg, palyginti su rekonstrukcija, atliekama
naudojant algoritmus, kurie to nedaro.

Kuhnert G, Boellaard R, Sterzer S, Kahraman D, Scheffler M, Wolf J, Dietlein M, Drzezga A, Kobe C. Impact of
PET/CT image reconstruction methods and liver uptake normalization strategies on quantitative image
analysis. Eur J Nucl Med Mol Imaging. 2016 Feb;43(2):249-258

Apskaiciuotos SUV, pvz., pikiné standartizuota jsisavinimo verté (SUVpeak), neturéty bati lyginama su verte,

apskaiciuota atliekant tyrimus kitomis PET kameromis arba kitomis programomis, nes gali skirtis SUV ir
tdrio apibréztys bei erdves elemento dydis.
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3.10.2 Jspéjamieji praneSimai programoje

>>B> B> B B P

Modification of patient information affects SUV values (displayed after patient or
study info is edited in Units window).

Paciento informacijos keitimas turi jtakos SUV (rodomoms po to, kai paciento arba
tyrimo informacija redaguojama langelyje ,Units" (matavimo vienetai)).

Beside SUV value: Accuracy is uncertain due to the following problems with your
DICOM dataset: Missing decay factor Cannot double check the time to which
images are decay corrected MMDDYYYY HHMMSS AM/PM.

Salia SUV vertés: Dél toliau nurodyty problemy, susijusiy su jasy DICOM duomeny
rinkiniu, tikslumas néera garantuojamas. Truksta skilimo koeficiento. Negalima
patikrinti laiko, pagal kurj vaizdams atlikta skilimo korekcija: MMDDMMMM
HHMMSS AM/PM.

Beside SUV value: Accuracy is uncertain due to the following problems with your
DICOM dataset. Decay Factor value is less than or equal to 1, suggesting that the
administered activity at the scan time is greater than or equal to that at the
administration time.

Salia SUV vertés: Tikslumas néra garantuojamas dél toliau nurodyty DICOM
duomeny rinkinio problemy. Skilimo faktoriaus verte yra mazesne arba lygi 1, o tai
reiskia, kad skenavimo metu suleista radioaktyvi doze yra didesné arba lygi
radioaktyviai dozei suleidimo metu.

Beside SUV value: Accuracy is uncertain due to the following problems with your
DICOM dataset: Poor consistency in the time of decay correction. Possible
values are MMDDYYYY HHMMSS AM/PM. Using MMDDYYYY HHMMSS
AM/PM.

Salia SUV vertés: Dél toliau nurodyty problemy, susijusiy su jasy DICOM duomeny
rinkiniu, tikslumas yra abejotinas. Prastas nuoseklumas skilimo koregavimo metu.
Galimos vertés yra MMDDYYYY HHMMSS AM/PM. Naudojama MMDDYYYYY
HHMMSS AM/PM.

Tooltip over warning symbol in unit scaler window: Missing or invalid
information. Missing height.

Mygtuko etikete virs jspejamojo simbolio matavimo vieneto perskaiciavimo
priemonés lange: Truksta informacijos arba ji yra neteisinga. Truksta aukscio.

Tooltip over warning symbol in unit scaler window: Missing or invalid
information. Missing weight.

Mygtuko etikete virs jspejamojo simbolio matavimo vieneto perskaiciavimo
priemoneés lange: Truksta informacijos arba ji yra neteisinga. Truksta svorio.

Tooltip over warning symbol in unit scaler window: Missing or invalid
information. Invalid dose.

Mygtuko etikete virs jspejamojo simbolio matavimo vieneto perskaiciavimo
priemonés lange: Truksta informacijos arba ji yra neteisinga. Netinkama doze.
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> B B PPP

Tooltip over warning symbol displayed beside series date: Missing series date
and/or series time. Using study date and study time

Mygtuko etikete virs jspéjamojo simbolio, rodomo Salia serijos datos: Truksta
serijos datos ir (arba) serijos laiko. Naudojama tyrimo data ir tyrimo laikas.

At top of viewport: Patient ID does not match
Perziuros srities virsuje: Paciento ID nesutampa

Beside the series date. Tooltip: The study date and time are being used.
Salia serijos datos. Mygtuko etikete: Tyrimo data ir laikas yra naudojami.

SIRT - If you, for example, do a Planning for y-90 and then verify with Ho-166, the
Ho-166 is read from DICOM header but y90 is read from planning report, then a
warning message will appear saying: “Isotope in DICOM header is X but planning
was for X".

SIRT — jei, pavyzdziui, atliekate planavima y-90 ir tada tikrinate su Ho-166, Ho-166
yra nuskaitomas is DICOM antrastes, bet y90 yra nuskaitomas is planavimo
ataskaitos. Tada parodomas jspéjimas. Izotopas DICOM antrastéje yra X, bet
planavimas buvo skirtas X.

SIRT - If the SIRT settings affecting the dose calculations have changed since the
planning stage, a warning triangle shall be displayed in the SIRT Verification
viewport. When hovering over the triangle, a message indicating which settings
have changed shall be displayed.

SIRT - jei SIRT nustatymai, turintys jtakos dozes apskaiciavimui, nuo planavimo
etapo pasikeite, SIRT patvirtinimo perzidros srityje bus rodomas jspéjamasis
trikampis. Uzvede peles zymeklj ant trikampio, pamatysite pranesima, kuriame bus
nurodyta, kokie nustatymai pasikeite.

SIRT - If the partition model values are displayed and a lung region is selected a
warning triangle will be displayed next to the partition model lung dose value
together with a text "Partition model lung dose is always calculated using planar
lung shunt”. This is because the partition model limiting lung dose is defined
from planar lung shunt calculations, not SPECT lung regions.

SIRT — jei rodomos padalijimo modelio vertés ir pasirinkta plauciy sritis, salia
padalijimo modelio plauciy dozes vertes bus rodomas jspéjamasis trikampis ir
pranesimas Padalijimo modelio plauciy doze visada apskaiciuojama naudojant
plokstuminio plauciy sunto verte. Taip yra todél, kad padalijimo modelis,
apribojantis doze plau¢iams, nustatomas pagal plokstuminio plauciy sunto
skaiciavimus, o ne SPECT plauciy sritis.
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4 KONTAKTINE INFORMACIJA

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

4.1 Gamintojo kontaktiné informacija

-l

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

112 571 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

4.2 Atstovai

Atsakingas asmuo JK | cH |ReP]
Hermes Medical Solutions Ltd Jgaliotasis atstovas Sveicarijoje

Cardinal House CMI-experts

46 St. Nicholas Street Grellinger Str. 40

Ipswich, IPT1TT 4052 Basel

Anglija, Jungtineé Karalyste Sveicarija

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

Sydney 2208

Australija

4.3 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 O., Suite 2500 Robertstralle 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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5 1 PRIEDAS. BUTINAS NAUDOTOJY MOKYMO TURINYS

Paleidimas
e Langelis ,About" (apie) ir nuoroda j NI
e Naudotojo vadovas
Naudotojo sasaja
e Duomeny medis (struktdra ir paieska), perzidros sritis, ypatybiy skydelis, anotacijy skydelis ir sri¢iy
skydelis
e Perdangos parinktys (interaktyvios funkcijos)
e Spalvy juostos funkcijos
e Paslépto meniu perzitros sritis (tinklelis, SC, MFSC, visas ekranas, daugiau, kinematografinis,
statistika)
e Duomeny jkelimas j perzitros sritj (atskiras ir sujungtas rodiniai)
e Darbo eigos etapai
Nustatymai
e Spalvy paletés
e Klaviatdros spartieji klavisai
e LLQ
e Pele
e |Sankstiniy nustatymy pavadinimas
e Paciento informaciné juosta

e Sritys

e Ataskaita

e Antrine ekrano kopija
e Seansas

e SIRT

e FEtapy juosta
e Teranostika
e Trianguliacija
e Mokomosios programos
e Matavimo vienetai
e Perzitros sritis
e Turio vaizdo perteikimo modulis
e [Sankstinis ,Windows" nustatymas
e ,Windows" isdéstymas
Nustatymy hierarchija
Jrankiy juosta
e Pagrindiniai jrankiai (trianguliacija, slinkimas, mastelio keitimas, paslinkimas, pasukimas, vaizdo
parametrai)
e Bendrasis registravimas (rankiniu bddu, automatinis, vietinis patikslinimas)
e Atkdrimas, anotacijos, mastelio liniuote, srities statistika, paciento informacineé juosta, ataskaita
e Kryziukas, sfera
e Matmenys, anotacijos
e Kiekybinio jvertinimo jrankiai (elipsoidas, langelis, cilindras, srities brézimas, SCG, riba, dideliy
dvejetainiy objekty dalytuvas, 2D elipsé, organy segmentacija)
e Ekrano kopija, keliy kadry antriné ekrano kopija
Sritys
e Visos funkcijos
e ISsaugojimas + eksportavimas + importavimas (DICOM seg. ir RT struktdros rinkinys)
SC + MFSC
e ISsaugojimas + rodymas + importavimas + eksportavimas
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