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1 JOHDANTO

Naissa julkaisuhuomautuksissa kayttajille kerrotaan Affinity 5.0.1 -ohjelmiston parannuksista ja
siihen liittyvistéd uusista tiedoista sek& tunnetuista ongelmista, joista kayttajan on syyta olla
tietoinen. Jokaisen kayttédjan on oltava tietoisia néaista tunnetuista ongelmista. Ota yhteytta
valmistajaan, jos sinulla on kysyttavaa sisallosta.

Tama on sahkoinen asiakirja, jonka kopion voi ladata osoitteesta www.hermesmedical.com/ifu.
Kayttbohjeiden, jarjestelman ymparistovaatimusten ja julkaisuhuomautusten paperiversiot ovat
saatavilla pyynndsta maksutta (ostettujen lisenssien mukainen maara).

Julkaisuhuomautukset ja itse laakinnéllisen laitteen ohjelmisto on tekijanoikeuksien alainen, ja
Hermes Medical Solutions pidattaa kaikki oikeudet. Ohjelmistoa tai kayttoohjekirjaa ei saa
kopioida tai jaljentdd milladn muulla tavalla ilman etukéteen saatua kirjallista suostumusta
Hermes Medical Solutionsilta, joka pidattéda oikeuden tehda muutoksia ja parannuksia
ohjelmistoon ja kayttdoppaaseen milloin tahansa.

Hermes Medical Solutions*, HERMIA*, HERMIA-logo* ja SUV SPECT* ovat Hermes Medical
Solutions AB:n tavaramerkkeja. Kaytetyt kolmansien osapuolten tavaramerkit ovat Hermes
Medical Solutionsiin liittymattomien omistajiensa omaisuutta.

*Edellyttaa rekisterointia joillakin markkina-alueilla

1.1 Oheisasiakirjat

e P60-086 Kayttoohjeet Affinity 5.0.1 versio 1
e PC-007 Jarjestelman ymparistovaatimukset, sovellettava versio on saatavilla osoitteesta
www.hermesmedical.com/ifu.

Kayttoohjeet sisaltavat perustiedot sovelluksen maarittamiseen omien mieltymystesi mukaan.
Kayttoopas, jonka tarkoituksena on auttaa kayttajia ohjelmiston kaytdssa, on saatavilla

ohjelmiston Ohje-toiminnon kautta. Ohje-toiminto on merkitty alla olevalla symbolilla.

Varoitusviestit ndkyvat nyt seka kayttoohjeissa ettéd Ohje-toiminnon kayttboppaassa.
Varoitusviesteissa kerrotaan selkeasti aiottu kayttéaja, ohjelmiston rajoitukset ja ohjelmiston
muuttamiseen liittyvat vaarat.

1.2 Valitukset ja vakavat tapahtumat

[Imoita tapahtumista ja virheista tukeemme, katso Yhteystiedot.

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle.
Sovellettavien saannoksien mukaisesti vaaratilanteista on ehké ilmoitettava myds kansallisille
viranomaisille. Euroopan unionissa vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava sen Euroopan

unionin jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai potilas on.

Hermes Medical Solutions ottaa mielellaan vastaan palautetta taman oppaan lukijoilta, ilmoita
sisalto- tai typografiavirheista ja parannusehdotuksista tukeemme, katso Yhteystiedot.
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2 UUDET OMINAISUUDET JA PARANNUKSIA

2.1 Affinity 5.0:n uudet ominaisuudet, kliiniset tyonkulut ja
toiminnot

Uudet kliiniset tyonkulut:

e Keuhkolohkon kvantifiointitydnkulku tarjoaa tehokkaan ja automatisoidun
tyonkulkuratkaisun, jolla voidaan laskea tarkasti 3D-lohkojen anatomia TT-kuvasta
(kontrastiaineella tai ilman). Tavoitteena on parantaa keuhkosairauspotilaiden leikkauksen
arviointia ja suunnittelua. Tama voi olla valttamaton tyokalu keuhkonsiirron arvioinnissa,
silla se laskee anatomisesti tarkat keuhkotilavuudet yhdella napsautuksella. Keuhkolohkon
kvantifiointityénkulku vaatii erillisen lisenssin.

e SIRT-tyonkulkua kaytetdan Y-90- ja Ho-166-mikropalloilla toteutettavan
radioembolisaatiohoidon sateilyannoksen arviointiin ennen toimenpidetta ja sen jalkeen.
SIRT-tyonkulku vaatii erillisen lisenssin.

e Teranostiikkatyokalu on suunniteltu ennustamaan enimmaisannos, joka potilaalle voidaan
turvallisesti antaa. Ennuste luodaan maarittamalla, milla potilaalle annetun annoksen
tasolla potilas saavuttaa enimmaisannoksen, kun annosta rajoittavia elimia on useita.
Teranostiikkatyokalu toimii Affinity-tyonkulkuna. Teranostiikkatyokalu vaatii erillisen
lisenssin.

Uudet ominaisuudet:

e Automaattinen elinten segmentointi on toteutettu maksan, munuaisten, keuhkojen ja
pernan alueille. Segmentit on tarkistettava huolellisesti ja muokattava tarvittaessa.
Automaattinen elinten segmentointi perustuu TT-kuvaan, joten vertailukuva on ladattava
nakymaan.

e Tasokuvantamisen tuki — lataa ja tarkastele tasomaisia dynaamisia NM-, porttiohjattuja
NM-, staattisia NM- ja koko kehon NM-kuvia.

Uudet toiminnot:

e Jarjestelméanvalvojan asetuksissa on mahdollista lisata opetusohjelmia (esim. sairaalan
kasittelyohjeet, koulutusvideot jne.). Opetusohjelmat avautuvat kyseisen tiedostotyypin
oletusarvoisessa Windows-katseluohjelmassa.

o Radiaalivalikko on korvattu kontekstivalikolla. Tasta kontekstivalikosta paasee kaikkiin
aiempien versioiden radiaalivalikkoon sisaltyneisiin kohteisiin seka joihinkin lisdkohtiin:

o Yksikot

o Aktiivisen kerroksen varipalkin asetukset

o Suuntausvaihtoehdot

o LLQ-tyénkulun vaiheet (kaytettavissa vain, kun LLQ-tyénkulku on valittu)

o Kohdistusristia ja kohdistimia voidaan mukauttaa. Kohdistusristi: lapinakyvyys.
Kohdistimet: aukon koko suhteessa ndkymaan, keskipisteen visualisointi ja véri.

e Tyokaluriville on lisatty tallennuspainike, jonka avulla voidaan luoda MFSC-tiedostoja
kaikista nykyisen ulkoasun nakymista. Liukusaatimen kahvojen avulla voit asettaa
rajoitetun leikealueen videoille.

e Aktiivinen nakyma on merkitty sinisella laatikolla.

o Nakyman kirjoituksiin on mahdollista lisaté seuraavat sarjatiedot:

o imeytymisaika
o Annettu aktiivisuus
o DICOM:-otsikon sarjanumero
o Tilastonakyma voidaan valita minka tahansa kuvandkyman vasemmasta alakulmasta.
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e Kaikkia tilastoja voidaan mukauttaa tilastondkyman kontekstivalikosta. Jokaiselle alueelle
on mahdollista:
o vaihtaa vari
o nimeta alue uudelleen
o kohdistaa alue SUVmax- ja SUVpeak-arvoihin (PT) tai maksimiarvoon (muut
menetelmat)

e SUVmax- ja SUVpeak-merkkien nayttd voidaan asettaa Ndyta- tai Piilota-tilaan Asetukset-
valikossa. SUVmax-merkki nakyy ristind, SUVpeak nakyy ympyrana, joka on
samankokoinen kuin SUVpeak-ydin.. Kayttaja voi suorittaa kohdistuksen seka SUVmax-
ettda SUVpeak-merkkeihin alueiden tilastotietolaatikosta.

e Metabolic Peak -esiasetusten tilavuus voi olla 0,1-100 ml.

e Yksikkoasteikko ponnahdusikkunana on poistettu, mutta kaikki vaihtoehdot ovat nyt
kaytettavissa Ominaisuudet-ikkunassa. Esimerkiksi, kun napsautat nakymassa PET-sarjan
"SUVBW" oranssia merkintaa, yksikkétiedot nakyvat Ominaisuudet-ikkunassa.

e Nuolinappaimia voidaan kayttaa vierittamiseen, ja ne ovat maaritettavissa Asetukset-
valikossa. Oletusasetukset nuolen vieritykselle ovat:

o Ylos-nuolinappain: +3 leiketta
o Alanuolipainike: -3 leiketta

o Oikea nuolinappéin: +1 leike
o Vasen nuolinappain: -1 leike

e Nappaimiston +/- -nappaimilla voit lahentaa tai loitontaa nakymaa, kun viet hiiren
kohdistimen nakyman paalle.

¢ On myos mahdollista siirtaa hiiren kohdistin mittausten ja VOI-alueiden pé&élle nakymassa
ja poistaa ne.

e Asetukset-valikon Vaihepalkki-paneelissa voit mukauttaa vaihepalkin ulkoasua.

o Piilotettu tai nakyvissa ylhaalla, oikealla, alhaalla tai keskella.

o Naytetaan otsikkona, kuvakkeena tai molempina.

o Naytetaan vaakasuoraan tai pystysuoraan.

o Vaihevalitsimen tyokalurivin painike asetettu néakyviin tai piiloon.

o Pallomaisissa kohdistusasetuksissa voit valita, haluatko irrottaa pallon tai ympyran
kohdistuspisteesta, jotta se seuraa hiiren liiketta. Talle toiminnolle voidaan maarittaa
pikanappain.

e 2D-tiedot: Staattinen NM, NM WB, dynaaminen NM ja porttiohjattu NM voidaan ladata
nakymaan kaksoisnapsauttamalla tietojoukkoa datapuusta.

e "Dmax”-keskikohdan etaisyyden mittaus, jonka avulla kayttajat voivat mitata kahden tai
useamman leesion valisen suurimman etaisyyden valitulla alueella. Etdisyys lasketaan
keskipisteesta keskipisteeseen, jossa kunkin leesion keskipiste maaritellaan massan
keskipisteeksi (ei intensiteetin perusteella).

2.2 Versioon 5.0.1 korjatut ongelmat ja pienet parannukset

Nykyisten toimintojen muutokset ja parannukset:

e OpenApps-lisensointituki

e Mahdollisuus selata 3D-nakymia leikkeiden liukusaatimella.

e Mahdollisuus rajoittaa 3D-ndkymasséa nakyvien leikkeiden aluetta liukusaatimilla, jolloin
voidaan rajoittaa videokuvakaappaukseen sisaltyvien viipaleiden maaraa.

e Mahdollisuus rajoittaa 2D-nédkymasséa nakyvien leikkeiden aluetta liukusaatimilla, jolloin
voidaan rajoittaa videokuvakaappaukseen sisaltyvien leikkeiden maaraa.

e Mahdollisuus rajoittaa MPR-nédkymasséa nakyvien leikkeiden aluetta liukusaatimilla, jolloin
voidaan rajoittaa videokuvakaappaukseen sisaltyvien leikkeiden maaraa.

e Lue ja muokkaa kulmamittauksen ominaisuuksia ominaisuuspaneelista.

e Lue ja muokkaa merkintoja ominaisuuspaneelista.
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Lue ja muokkaa etaisyyden mittauksen ominaisuuksia ominaisuuspaneelista.
Lue ja muokkaa ortogonaalisten akselien mittausominaisuuksia ominaisuuspaneelista.
Aseta kaanteinen poikittaisten leikkeiden numerointi.
Tarkista kaikkien ulkoasujen nayttoasetukset ja muokkaa niitd ryhmamuokkauksella.
Veda alueet alueluettelosta nakymaan.
Nayta tilastot kaikista nakyvissa olevista alueista nakymassa, joka nayttaa kuvat koko
nayton tilassa.
Poista alue, mittaus tai kirjoitus painamalla poistopainiketta, kun hiiri on sen paalla.
Lataa RT-Dose-tiedostot Gy/s-yksikkoina.
RT-rakennesarja — MRI-kuvien tuki.
Alueiden kopiointi ja monistaminen tutkimuksesta toiseen on paivitetty helpommaksi ja
nopeammaksi. Se jaljittelee myos Hybrid Viewerin kayttaytymista:
o Napsauta aluetta alueiden luettelossa ja veda se toiseen tutkimukseen. Tama
kopioi alueen ja monistaa sen.
o Napsauta + paina ctrl + veda ja pudota kopioi alue luomatta kaksoiskappaletta.
o Napsauttamalla hiiren kakkospainikkeella ja vetamalla/pudottamalla avautuu
pudotusvalikko, josta voit valita, haluatko alueen nékyviin vai peruuttaa toiminnon.
e Hiiren tehokkaan kayton varmistamiseksi hiiren painikkeiden ja hiiren rullien asetuksia on
paivitetty.
o Uudet hiiren painikeasetukset:
= Pallomainen kohdistuspallon koko
= Pallomaisen kohdistuspallon valinta
o Uudet hiiren rullausasetukset:
= + ja-zoomaus hiiren osoittimen ollessa nakyméssa
o Ulkoasun muodostamisasetuksiin, tietosdantdjen ja tyonkulun asetuksiin on tehty useita
muutoksia.
o Ulkoasuohjelma:
= Uutta "Advanced edit” [Lisdasetukset] -vaihtoehtoa on mahdollista kayttaa.
Taalla voit muokata nayttoasetuksia (kirjoituksia) kaikkien asettelujen
yhteenvetosivulla, esimerkiksi valita kaikki T-ndkymat ja péivittaa niiden
merkinnat kerralla tai valita satunnaisesti useita nakymia, jotka paivitetaan
samanaikaisesti.
= Jokainen nakyma alkaa valitun ndkymatyypin oletuskirjoituksella.
= Nelja uutta nakymatyyppia on lisatty: SIRT-suunnittelu (SP, SIRT Planning),
SIRT-verifiointi (SV, SIRT Verification), keuhkolohkon kvantifiointi (LLQ,
Lung Lobar Quantification), teranostiikkanakyma (TN)
o Tyonkulkuohjelma:
= Oletustydnkulut on lisatty Hybrid Viewer -ohjelman perusteella (esim.
1Fusion, 2Fusion, 1Fusion PET/CT +NAC, vain PET jne.). Naita tyonkulkuja
voidaan muokata tarpeen mukaan paikallisten vaatimusten mukaisiksi
(erityinen tyonkulun konfigurointitiedosto).
= On mahdollista asettaa "Match series number, counting from earliest to
latest” [Vastaa sarjanumeroa, laskien varhaisimmasta uusimpaan], sitten
"Match series number, counting from latest to earliest” [Vastaa séannon
mukaan] ja asettaa "Vastaa sarjanumeroa, laskien uusimmasta
varhaisimpaan" ja sitten "Match by rule” [Vastaa saannon mukaan].
= On mahdollista valita hakutulokset sarjan ajan "Series time” perusteella,
mika helpottaa samannimisten ja samaan tutkimukseen kuuluvien sarjojen
erottamista toisistaan.
= Automaattinen tutkimusten yhteenrekisterdinti voidaan ottaa kayttéon tai
poistaa kaytosta.
o Datasaantojen asetukset:
= Saanto voidaan kopioida ja monistaa
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= NM-tasomainen kehysmerkinta (HmsPlanarFramelLabel) ja energiaikkuna
(HmsPlanarEnergyWindowName) ovat kaytettavissa saantoeditorissa
merkkijonojen tasmaytys (String matching) varten.
Korjatut ongelmat:

e SEG-tiedoston luomiseen tarkoitettu nakyma on nyt aktiivinen SEG-tiedoston vientia
varten.

e Punainen peittokuva nakyy yksinkertaisella segmentointitoiminnolla.

e Kun ulkoasu koostuu yhdistémattomista MIP-kuvista ja yhdistetyista TCS-nakymista (2
PET ja 1 CT) ja samaan MIP-kuvaan on tehty useampi kuin yksi kohdistus, kohdistus
paivitetaan nyt automaattisesti yhdistetyissa TCS-n&kymissa.

e MRI-kuvasarja GE SIGNA PET/MR:sta on nyt ladattu oikein.

e MRI-kuvat, joissa on 6x76 viipaletta, eivat enaa nay yhtena tilavuutena.
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3 TUNNETUT ONGELMAT

Tassa Affinity-versiossa ei ole tunnettuja potilasturvallisuuteen liittyvia ongelmia.

Lisatietoja:

Vetédminen ja pudottaminen Affinity from Gold -sovellukseen ei toimi, kun kéytossé on RDP tai
Citrix.

Mielenkiintoalueen arvojen muoto on kayttojarjestelmien paikallisten asetusten mukainen (esim.
kokonaislukujen ja desimaalilukujen maara, tuhaterottimet ja desimaalierottimet seka valinnainen
negatiivisten arvojen merkki). Huomioi paikalliset asetuksesi.

RTSS-tallennus suurille tietojoukoille voi aiheuttaa sovelluksen jumittumisen.

Muut tunnetut ongelmat:
e MFSC-soluihin ei voi kirjoittaa.

Viive vieritettaessa ja kohdistettaessa etéakaytossa (RDP tai Citrix).

RTDOSE-tiedostoa ei voi ladata Varina Eclipse -ohjelmasta.

Kohdistuspistetta kaytetaan 3D-tilassa kierron keskipisteena. Ratkaisu: Nollaa painamalla

ESC-nappainta. Vierita 3D-nakymaa. Kappale pyorii odotetusti keskipisteensa ympari.

Aika-aktiivisuuskayrén luominen ei toimi MIM:n dynaamisessa SPECT-kuvauksessa.

Kohdistus 3D-nakymassa ei paivittynyt, kun se valittiin ensimmaisen kerran.

OpenApps piilottaa otsikkopalkin ja lisdpainikkeet.

Kayttajan piirtama ellipsi saattaa kadota tietyissa olosuhteissa.

VOl-arvoa ei valita, kun sita napsautetaan kaaviossa (tilastonakymassa).

Globaalitilassa: C- ja S-nakymien synkronoitu panorointi epdaonnistuu, kun toisessa

vaiheessa nakyy 3D-ndkyma.

e Kopiointi tilastonakymasta ei toimi ensimmaisella kerralla. Ratkaisu: Jos Kopioi-painike ja
Ctrl-C-pikanappain eivat toimi tilastonakyméassa, lataa tietojoukko uudelleen nykyisen
vaiheen nakymissa, valitse toinen vaihe tai valitse haluamasi tyonkulku uudelleen.
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4 YHTEYSTIEDOT

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

4.1 Valmistajan yhteystiedot

-

Paakonttori Yleinen sdhkopostiosoite:
Hermes Medical Solutions AB info@hermesmedical.com
Strandbergsgatan 16

112 51 Tukholma Tuen sahkopostiosoitteet:
RUOTSI support@hermesmedical.com
Puh.: +46 (0) 819 03 25 support.ca@hermesmedical.com
www.hermesmedical.com support.us@hermesmedical.com

4.2 Edustajat

Valtuutetut edustajat

Vastuuhenkilo Yhdistyneessa

kuningaskunnassa g Valtuutettu edustaja Sveitsissa
Hermes Medical Solutions Ltd CM"?XDGF’ES

Cardinal House Grellinger Str. 40

46 St. Nicholas Street 4052 Basel

Ipswich, IP1 1TT Sveitsi

Englanti, Yhdistynyt kuningaskunta

4.3 Tytaryhtiot

Hermes Medical Solutions Ltd
7-8 Henrietta Street

Covent Garden

Lontoo WC2E 8PS, Yhdistynyt
kuningaskunta

Puh.: +44 (0) 20 7839 2513

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

Puh.: +1 (866) 437-6372

Hermes Medical Solutions Canada, Inc Hermes Medical Solutions Germany GmbH
1155, René-Lévesque O., Suite 2500 Robertstral3e 4

Montréal (QC) H3B 2K4 48282 Emsdetten

Kanada Deutschland

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

Faksi: +1 (514) 288-1430
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