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1 JVADAS

Siose leidimo pastabose naudotojams pateikiama informacija apie ,Affinity 5.0.1" programos naujienas ir
patobulinimus, taip pat apie zinomas problemas, j kurias reikia atkreipti demesj. Kiekvienas naudotojas turi
buti susipazines su Siomis zinomomis problemomis. Jei turite klausimy del turinio, kreipkités j gamintoja.

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).

Leidimo pastabos ir medicinos prietaisy programiné jranga yra saugomos autoriy teisiy ir visos teises
priklauso ,Hermes Medical Solutions”. Nei programines jrangos, nei vadovo negalima kopijuoti ar kitaip
atkurti negavus iSankstinio rastisko sutikimo is ,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 Saliy prekiy zenklai yra atitinkamy juy savininky,
kurie nera susije su ,Hermes Medical Solutions", nuosavybe.

*Kai kuriose rinkose privaloma registruoti

1.1 Susije dokumentai

e P60-086, Affinity 5.0.1" naudojimo instrukcija, 2 red.
e PC-007, sistemos aplinkos reikalavimai - taikyting redakcijg galima rasti adresu:
www.hermesmedical.com/ifu.

Naudojimo instrukcijoje pateikiama pagrindiné informacija, reikalinga programai konfigtruoti pagal savo
pageidavimus.

Naudotojo vadovas, naudotojams padedantis naudotis programine jranga, yra pateiktas programines

jrangos zinyno funkcijoje, zr. toliau pateiktg simbol;.

Jspéjamigji pranesimai dabar pateikiami ir naudojimo instrukcijoje, ir naudotojo vadove. Jspejamuosiuose
pranesimuose aiskiai aprasomi numatytieji naudotojai, programinés jrangos apribojimai ir programinés
jrangos pakeitimy keliama rizika.

1.2 Skundai ir rimti incidentai
Apie incidentus ir klaidas praneskite musy pagalbos tarnybai, zr. skyriy Kontaktine informacija.

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

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
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.
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2 NAUJIENOS IR PATOBULINIMAI

2.1 Naujos funkcijos, klinikinés darbo eigos ir funkcijos, jdiegtos ,Affinity
5.0“

Naujos klinikinés darbo eigos

e Plauciy skilciy kiekybinio jvertinimo darbo eiga — tai veiksmingas ir automatizuotas darbo eigos
sprendimas, leidziantis tiksliai apskaiciuoti 3D skil¢iy anatomijg is KT (su kontrastine medziaga
arba be jos), siekiant pagerinti pacienty, serganciy plauciy ligomis, vertinima ir operacijos
planavima. Tai gali buti batinas jrankis atliekant bukles vertinima pries plauciy transplantacijg, nes
vienu paspaudimu galima apskaiCiuoti anatomiskai tikslius plauciy turius. Plauciy skilciy kiekybinio
jvertinimo darbo eigai reikalinga speciali licencija.

e Selektyvios vidinés radioterapijos (SIRT) darbo eiga skirta absorbuotos dozés skaiciavimams,
atliktiems pries gydyma ir po jo, vertinti, kai atliekama kepeny radioembolizacija Y-90 ir Ho-166
mikrosferomis. SIRT darbo eigai reikalinga speciali licencija.

e Teranostikos priemone yra skirta didziausiam toleruojamam aktyvumui, kurj galima susvirksti
pacientui, numatyti. Si priemoné tai atlieka nustatydama, kokiai dozei esant pacientas pasieks
dozeés ribg, kai yra keli potencialts doze ribojantys organai. Teranostikos priemoné veikia kaip
LAffinity” darbo eiga. Teranostikos priemonei reikalinga speciali licencija.

Naujos funkcijos
e Automatinis organy segmentavimas gali buti taikomas kepeny, inksty, plauciy ir bluznies sritims.
Segmentus reikia atidziai patikrinti ir, jei reikia, redaguoti. Automatinis organy segmentavimas
pagrjstas KT, todel perzitros srityje turi buti jkeltas atskaitos KT vaizdas.
e  Plokstuminio vaizdo palaikymas — galima jkelti ir perzitréeti plokStuminius dinaminius NM,
sinchronizuotus NM, statinius NM ir viso kuno NM vaizdus.

Naujos funkcijos

e Administratoriaus nustatymuose galima pridéti mokomajg medziaga (pvz., ligoninés standartines
veiklos procediras, mokomuosius vaizdo jrasus ir pan.). Mokomoji medziaga bus paleista
numatytoje ,Windows" Zitrykléje, skirtoje konkre¢iam failo tipui.

e Apskritgjj meniu keicia kontekstinis meniu. Siame kontekstiniame meniu galima rasti visas
ankstesneése versijose buvusias apskritojo meniu funkcijas ir keletg toliau iSvardyty papildomuy
funkcijy.

o Matavimo vienetai

Aktyvaus sluoksnio spalvy juostos parinktys

Orientacijos parinktys

Plauciy skileiy kiekybinio jvertinimo (LLQ) darbo eigos etapai (galimi tik pasirinkus LLQ

darbo eigg)

e Trianguliacijos kryziukas ir kiti kryziukai gali bati suasmeninti. Trianguliacijos kryziuko
nepermatomumo parinktis. Kiti kryziukai: apertdros dydis, palyginti su perziuros sritimi, centrinio
tasko vizualizacija ir spalva.

e Jrankiy juostoje pridétas jrasymo mygtukas, leidZiantis sukurti visy esamo isdéstymo perzitros
sri¢iy daugiakadres antrines kopijas (MFSC). Naudodami slankiklio rankenéles galite nustatyti
apribota filmy pjaviy diapazona.

e  Aktyvioji perzitros sritis pazymeta jg supanciu melynu langeliu.

e Perzilros srities anotacijose galima prideéti Sig serijos informacija:

o jsisavinimo laikg;
o susSvirksta radioaktyvios medziagos kiekj;
o serijos numerj is DICOM antrastés.

e Statistikos perzitros sritj galima pasirinkti bet kurios vaizdo perziuros srities apatiniame kairiajame

kampe

o O O
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e Visus statistinius duomenis galima pritaikyti pagal savo poreikius, naudojantis statistikos perzitros
srities kontekstiniu meniu. Kiekvienoje srityje galima:
o keisti spalvg;
o keisti pavadinima;
o atlikti trianguliacijg pagal maksimalig standartizuotg jsisavinimo verte (SUVmax) ir pikine
standartizuotg jsisavinimo verte (SUVpeak) (PT) arba maksimalig verte (kiti modalumai).

e Meniu,Settings" (nustatymai) galima nustatyti rodyti arba paslépti SUVmax ir SUVpeak zymeklius.
SUVmax zymeklis bus rodomas kaip kryziukas, o SUVpeak — kaip apskritimas, kuris yra tokio pat
dydzio kaip SUVpeak matavimo sritis. Naudotojas gali trianguliuoti tiek SUVmax, tiek SUVpeak
zymeklius i$ srities statistikos langelio.

e |Sankstiniuose didZiausios medziagy apykaitos nustatymuose turis gali buti nuo 0,7 ml iki 100 ml.

e Matavimo vieneto perskaiciavimo priemoné neberodoma kaip iSSokantysis langas, taciau dabar
visas parinktis galima rasti lange ,Properties” (ypatybés). Pavyzdziui, perzitros srityje spusteléjus
oranzine PET serijos ,SUVBW" anotacijg, informacija apie matavimo vienetg bus rodoma lange
,Properties” (ypatybés).

e Rodykliy klavisai gali bati naudojami slinkti ir gali bati konfiglruojami meniu ,Settings”
(nustatymai). Toliau nurodyti numatytieji slinkimo rodyklémis nustatymai.

o Rodyklés ] virSy klavisas: +3 pjuviai
o Rodyklés ] apacig klavisas: =3 pjuviai
o Rodyklés ] deSine klaviSas: +1 pjuvis
o Rodyklés ] kaire klavisas: —1 pjuvis

e +/—klaviatUros klavisais galima padidinti arba sumazinti mastelj uzvedus pele ant perzidros
srities.

e Taip pat galima uzvesti pele ant matmeny ir VOI perziuros srityje ir juos panaikinti.

e Meniu,Settings" (nustatymai) esanciame etapy juostos skydelyje galima pritaikyti etapy juostos
iSvaizda ir funkcionaluma:

o pasléptiarba rodyti virSuje, desinéje puseéje, apacioje arba viduryje;

o rodyti kaip antraste, piktograma arba ir vieng, ir kitg;

o rodyti horizontaliai arba vertikaliai;

o nustatyti etapo pasirinkimo jrankiy juostos mygtuka kaip rodoma arba paslepta.

e Sferines trianguliacijos nustatymuose galite pasirinkti, ar atskirti sferg arba apskritimg nuo
trianguliacijos tasko, kad bty galima sekti zymeklj. Siai funkcijai galima priskirti sparciyjy klavisy
kombinacija.

e 2D duomenys: NM statinj, NM viso kiino (WB), NM dinaminj ir NM sinchronizuotg vaizdus galima
jkelti j perziaros sritj du kartus spustelejus duomeny rinkinj duomeny medyje.

e ,Dmax" atstumo nuo centro iki centro matavimas leidZia naudotojams iSmatuoti didziausia
atstuma tarp dviejy arba daugiau pazeidimy pasirinktoje srityje. Atstumas skaiciuojamas nuo
centro iki centro, kai kiekvieno pazeidimo centras yra apibréziamas kaip masés centras (ne pagal
intensyvuma).

2.2 ISsprestos problemos ir nezymus patobulinimai 5.0.1 versijoje

Esamy funkcijy pakeitimai ir patobulinimai

e ,OpenApps” licencijos palaikymas

e Galimybe slinkti per 3D perzitros sritis naudojant pjuviy slankiklj.

e Galimybe apriboti rodomuy pjuviy diapazong 3D perziuros srityje naudojant pjaviy slankiklio
rankeneéles, kad buty apribotas pjuviy, jtraukty j keliy kadry antrine ekrano kopijg, skaicius.

e Galimybe apriboti rodomuy pjuviy diapazong 2D perziuros srityje naudojant pjaviy slankiklio
rankeneéles, kad buty apribotas pjuviy, jtraukty j keliy kadry antrine ekrano kopijg, skaicius.

e  Galimybé apriboti rodomy pjtviy diapazona keliy plokstumy rekonstrukcijos (MPR) perzitros
srityje naudojant pjuviy slankiklio rankenéles, kad buty apribotas pjuviy, jtraukty j keliy kadry
antrine ekrano kopija, skaicius.

e Ypatybiy skydelyje galima skaityti ir keisti kampo matavimo ypatybes.
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e Ypatybiy skydelyje galima skaityti ir keisti anotavimo ypatybes.
e Ypatybiy skydelyje galima skaityti ir keisti atstumo matavimo ypatybes.
e Ypatybiy skydelyje galima skaityti ir keisti ortogonalios asies matavimo ypatybes.
e  Galima nustatyti atvirkstinj skersiniy pjuviy numeravima.
e Galima perziuréti visy isdéstymy rodymo parinktis ir jas visas keisti vienu metu.
e  Galima nuvilkti sritis i$ sriCiy sgraso j perzilros sritj.
e Galima perziuréti visy matomuy sriciy statistinius duomenis perzitros srityje, kai vaizdai yra rodomi
viso ekrano rezimu.
e Galima panaikinti sritj, matmenj arba anotacijg, ant jy uzvedant pelés zymeklj ir paspaudziant
klavisg ,Delete” (panaikinti).
e Galima jkelti RT dozés failus su Gy/s matavimo vienetais.
e RT strukturos rinkinys — MR vaizdy palaikymas.
e Metodas, skirtas sritims kopijuoti ir dubliuoti i$ vieno tyrimo j kitg, buvo atnaujintas, kad baty
lengviau ir greiciau tai padaryti. Sis metodas taip pat imituoja elgseng ,Hybrid Viewer".
o Kairiuoju pelés mygtuku spustelint ir nuvelkant sriciy sgrase esancig sritj is vieno tyrimo j
kitg, sritis bus nukopijuota ir dubliuota.
o Paspaudziant kairjjj pelés mygtuka + Ctrl + nuvelkant, sritis nukopijuojama nesukuriant jos
kopijos.
o Paspaudziant desinjjj pelés mygtuka ir nuvelkant suaktyvinamas isskleidziamasis meniu,
kuriame galima jjungti srities rodyma arba atSaukti §j veiksma.
e Siekiant uztikrinti efektyvy darbg naudojant pele, buvo atnaujinti pelés mygtuky ir pelés ratuko
nustatymai.
o Naujos pelés mygtuky parinktys
= Sferinés trianguliacijos sferos dydis
= Sferos parinkimas sferinei trianguliacijai
o Naujos pelés ratuko parinktys
= +ir — mastelio keitimas, kai pelés zymeklis yra vir§ perzitros srities
e Atlikta daug iSdestymo kdrimo, duomeny taisykliy nustatymy ir darbo eigos pakeitimy
o Isdéstymo kurimo priemonée
= Galima naudoti naujajg priemone ,Advanced edit” (iSpléstinis redagavimas). Joje
galima redaguoti visy iSdestymy apibendrinimo puslapio rodymo parinktis
(anotacijas), pvz., pasirinkti visas T perzidros sritis ir atnaujinti visy jy anotacijas
vienu metu arba atsitiktine tvarka pasirinkti kelias perzitros sritis ir jas atnaujinti
vienu metu.
= Kiekviena perziuros sritis atveriama su numatytosiomis anotacijomis, skirtomis
pasirinktam perzitros srities tipui.
= Pridéti keturi nauji perzidros srities tipai: SIRT planavimas (SP), SIRT tikrinimas
(SV), plauciy skilciy kiekybinis jvertinimas (LLQ), teranostikos perzitros sritis (TN).
o Darbo eigos karimo priemoné
= Pagal Hybrid Viewer" buvo pridétos numatytosios darbo eigos (pvz., ,1Fusion’,
,2Fusion”, ,TFusion PET/CT +NAC", ,PET only” (tik PET) ir kt. Sias darbo eigas
galima pritaikyti pagal vietinius reikalavimus (specialus darbo eigos konfigdracijos
failas).
»  Galima nustatyti ,Match series number, counting from earliest to latest” (suderinti
serijos numerj, skai¢iuojant nuo seniausio iki naujausio), tada ,Match by rule”
(suderinti pagal taisykle), taip pat galima nustatyti ,Match series number, counting
from latest to earliest” (suderinti serijos numerj, skai¢iuojant nuo naujausio iki
seniausio), o tada — ,Match by rule” (suderinti pagal taisykle).
*  Yra galimybé derinti pagal ,Series time" (serijos laikg), todél lengviau atskirti
serijas, turincias tg patj pavadinima ir priklausancias tam paciam tyrimui.
= Automatinj bendrgjj registravima galima jjungti arba isjungti
o Duomeny taisykliy nustatymai
=  Taisykle gali bati dubliuojama
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= NM plokstuminio kadro etiketei (,HmsPlanarFramelLabel”) ir energijos langui
(,HmsPlanarEnergyWindowName") gali biti atliekamas eiluciy derinimas taisykliy
redagavimo priemongje.
ISsprestos problemos

e  SEG failo kdrimo perziuros sritis dabar yra aktyvi eksportuojant SEG.

e Raudona perdangos sritis rodoma naudojant segmentavimo vienu spusteléjimu funkcija.

e Kaiisdestyma sudaro nesujungtos maksimalios intensyvumo projekcijos (MIP) ir sujungti TCS
rodiniai (2 PET ir 1 KT) bei atliekama daugiau nei viena trianguliacija tose paciose MIP,
trianguliacija yra automatiskai atnaujinama sujungtuose TCS rodiniuose.

e MR duomeny rinkinys iS GE SIGNA PET/MR dabar jkeliamas teisingai.

e MR su 6x76 pjuviais nebéra rodomas kaip vienas taris.
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3 ZINOMOS PROBLEMOS

Sioje ,Affinity” versijoje néra zinomy problemy, susijusiy su pacienty sauga.

Informacija:

Nuvilkimo is ,Gold" j ,Affinity” funkcija neveikia, kai programa naudojama kartu su RDP arba ,Citrix".
Srities verciy formatas priklauso nuo operaciniy sistemy vietiniy nustatymy (jskaitant integralinius ir
deSimtainius skaitmenis, grupiy skyrimo zenklus, desimtaines trupmenos skyrimo zenklg ir pasirinktin;
neigiama zenklg). Atkreipkite démes;j j vietinius nustatymus.

Naudojant radioterapijos struktiros rinkiniy (RTSS) iSsaugojimo funkcijg dideliems duomeny rinkiniams
programa gali uzstrigti.

Kitos Zinomos problemos

e MFSC negali buti anotuojamos.

e Vélavimas slenkant ir atliekant trianguliacijg, kai naudojama nuotoliné prieiga (RDP arba ,Citrix").

e Nepavyksta jkelti RTDOSE failo is ,Varina Eclipse”.

e Trianguliacijos taskas naudojamas kaip sukimosi centras 3D vaizde. Sprendimo budas: noredami
nustatyti i$ naujo, paspauskite ESC. Slinkite 3D perziuros srityje. Kinas sukasi aplink savo centrg,
kaip ir tiketasi.

e Aktyvumo laiko kreivés generavimas neveikia su dinamine SPECT is MIM.

e Trianguliacija 3D perziuros srityje neatnaujinama, kai pasirenkama pirma karta.

e ,OpenApps” paslepia antrastine juostg ir papildomus mygtukus.

e Tam tikromis aplinkybémis naudotojo nubrézta elipseé gali iSnykti.

e VOl néra pasirenkamas, kai jis spusteléjamas grafike (statistikos perzitros srityje).

e Visuotiniu rezimu: C ir S vaizdy paslinkti nepavyksta, kai kitame etape rodoma 3D perzitros sritis.

e Pirmag kartg kopijuoti i$ statistikos perzitros srities nepavyksta. Sprendimo budas: jei mygtukas
,Copy” (kopijuoti) ir spartusis klavisas ,Ctrl-C" statistikos perziGros srityje neveikia, i$ naujo jkelkite
duomeny rinkinj dabartinio etapo perziuros srityse arba pasirinkite kitg etapg, arba is naujo
pasirinkite reikalingg darbo eiga.
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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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