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1 INTRODUCAO

Estas Notas de versao informam os utilizadores sobre novidades e melhorias no Hybrid Viewer,
assim como quaisquer problemas conhecidos a considerar. Cada utilizador(a) deve estar
familiarizado(a) com estes problemas conhecidos. Em caso de existir qualquer dlvida sobre o
conteldo, contacte o fabricante.

Este é um documento eletrénico cuja cépia podera ser transferida em
www.hermesmedical.com/ifu. Mediante solicitagado, estdo gratuitamente disponiveis (até o
nimero de licencas compradas) cépias impressas das Instrucdes de Utilizacdo, dos Requisitos do
Sistema e das Notas de Versao.

As Notas de Versao e o préprio software do dispositivo médico estao protegidos por direitos de
autor e todos os direitos sao reservados pela Hermes Medical Solutions. Nem o software nem o
manual poderao ser copiados ou, de qualquer outra forma, reproduzidos sem o consentimento
prévio, por escrito, da Hermes Medical Solutions, a qual se reserva o direito de fazer alteracdes e
melhorias no software e no manual a qualquer momento.

Hermes Medical Solutions*, HERMIA*, o log6tipo HERMIA* e SUV SPECT* sao marcas comerciais
da Hermes Medical Solutions AB. As marcas comerciais de terceiros, tal como usadas neste
documento, sdo propriedade de seus respetivos proprietarios, que ndo sao afiliados a Hermes
Medical Solutions.

*Sujeito a registo em alguns mercados

1.1 Documentacao associada

e P31-193 Instrucdes de utilizacdo Hybrid Viewer 7.2.0 Rev.4
e Arevisdo aplicavel do Requisitos do sistema PC-007 encontra-se em
www.hermesmedical.com/ifu.

As Instrucdes de Utilizacao contém as informacgdes basicas necessarias para configurar a
aplicacdo de acordo com as suas préprias preferéncias.

Na funcdo Ajuda, no préprio software, estao disponiveis orientagdes para a ajudar os utilizadores
a usar o software.

As mensagens de aviso estdo, agora, listadas nas Instrucbes de Utilizacdo e no guia do utilizador.
As mensagens de aviso descrevem claramente a utilizacdo a que se destina, as limitacdes do
software e os riscos de realizar alteracdes no software.

1.2 Reclamagdes e incidentes graves

Comunique quaisquer incidentes e erros ao nosso servigo de assisténcia técnica, consulte
Informacéo de Contacto.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido, relacionado com o dispositivo, deve ser comunicado
ao fabricante.

Dependendo da regulamentacdo aplicavel, os incidentes graves poderédo, ainda, ter de ser
comunicados as autoridades nacionais. Na Uniao Europeia, os incidentes graves devem ser
comunicados a autoridade competente do Estado-Membro da Unido Europeia em que o utilizador
e/ou paciente estéa estabelecido.
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A Hermes Medical Solutions agradece o feedback dos leitores deste manual, solicitando que
comunique quaisquer erros de contetddo ou tipografia e sugira melhorias para o nosso servico de
apoio - consulte Informacédo de Contato.
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2 NOVIDADES E MELHORIAS

2.1 Novas funcionalidades implementadas no Hybrid Viewer 7.0
Estas sé@o as funcionalidades principais introduzidas nesta verséao:

e DMSA: agora suporta criacdo automatica de regido, correcdo de movimento em estudos
dinamicos e suporte para estudos SPECT

e Renogram [Renograma]: Anéalise da média geométrica para dinamica pds-miccao

e Renogram [Renograma]: O separador Combine [Combinacado] agora suporta marcadores
separados para cada estudo

e Gastric Emptying [Esvaziamento géastrico]: Opgao para criar um layout de imagem para
estudos planares

e Gastric Emptying [Esvaziamento géstrico]: Céalculos extra do Hospital Universitario de
Nottingham

e Organ Dosimetry [Dosimetria de 6rgaos]: Opcao de leitura de regiées desenhadas no
Affinity

e As imagens pulmonares pseudo-planares poderdo agora ser geradas a partir de um
estudo de aquisicao tomografico sem interacéo do utilizador

e Criar uma captura de imagem sem informacgéo do paciente, ainda que mantendo o seu
nome no ecra

e Suporte para leitura e escrita de ficheiros DICOM SEG em estudos PT

e Os estudos de Neurologia e Cardiologia que tenham sido rodados durante a reconstrucéo
com Hybrid Recon sao agora exibidos corretamente

e QC [Controlo de qualidade]: Céalculo do fator de eficiéncia adicionado as ferramentas de
controlo de qualidade

e Vesicula biliar: marcadores adicionais e correcao de decaimento 1-123

e Renogram [Renograma]: Anélise da média geométrica para estudos renais da dinamica
pés-miccao

e Correcdo de movimento Possibilidade de gravar ambos os estudos de isétopo duplo

e Opcao para remover informacéo do paciente nas capturas de ecra, mantendo, porém, o
nome no ecra

e Varias melhorias para cumprir os novos requisitos de MDR

2.2 Novas funcionalidades implementadas no Hybrid Viewer 7.1
Estas sé@o as funcionalidades principais introduzidas nesta verséao:

¢ Adicionado suporte de licenciamento para integragao syngo.via/OpenApps.

2.3 Novas funcionalidades implementadas no Hybrid Viewer 7.2
Estas sé@o as novas funcdes introduzidas nesta verséo:

e Resultado Centiloid para amiloide BRASS - o utilizador deve poder ver o resultado
Centiloid para poder padronizar a comparacgao dos resultados, independentemente do
marcador de amiloide usado. Deve ser possivel visualizar o resultado do Centiloid para os
produtos radiofarmacos seguintes: Amyvid (Florbetapir), Neuraceq (Florbetaben) e
Vizamyl (Flutemetamol).

e Dosimetria: Aceitar regides associadas a um estudo de CT - o utilizador deve poder
carregar regides criadas num estudo de CT para ndo ser necesséario desenhar as regides
nesta aplicacdo. As regides devem estar no formato DICOM SEG.
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e Mostrar imagens de corpo inteiro extraidas da Veriton (matriz506%256 ) a mesma escala
das imagens de corpo inteiro tradicionais

e Ver reprojecdes 3D feitas com diferentes métodos de padronizacdo ao mesmo tempo

e Manusear imagens planares e planares dinamicas reprojetadas da Veriton para todo o
processamento NM

e N&o mostrar notificacao se os conjuntos de dados previamente alinhados sao iniciados
novamente no BRASS

e Opcao adicional para correcao de movimentos no Dynamics - o utilizador pode escolher
entre mais opgdes de correcdo manual de movimentos, para que o movimento do doente
seja mais bem tratado

e Tempo de ensaio para seringas cheias e vazias para depuragao Bubeck - o utilizador pode
introduzir tempos de ensaio de seringas cheias e vazias para que possa ser feita uma
correcao do decaimento em relacao ao tempo injetado. A ‘Dose liquida injetada’ é
calculada como a diferenca entre as atividades da seringa cheia e da seringa vazia,
corrigida para o ‘Tempo de injecéo’

e Dosimetria: Nao re-copia regides que ja estao presentes em todos os pontos temporais

e Mostrar renderizador - novas informacdes apresentadas na caixa Sobre para mostrar qual
é a placa gréfica que esté a ser usada

2.4 Problemas corrigidos e pequenas melhorias na versao 7.0.2

Esta versao tem vérios problemas corrigidos e pequenas melhorias. Esta listada em baixo uma
selecao de questdes:

e Renogram [Renograma]: Nova opg¢ao para ignorar sempre o ultimo fotograma no célculo
dos resultados

e Organ Dosimetry [Dosimetria de 6rgaos]: Capacidade de excluir ROIs que fagcam parte de
VOls

e Salivary [Salivar]: As Razbdes de Captagado e Captacédo Relativa sao agora calculadas na
primeira fase dindmica dos estudos de dupla fase

e Remanescente hepatico: Foram incluidos volumes de mascaramento adicionais e
resolvidos problemas de mascaramento

e BRASS: Removida a opg¢édo de gravar com a Compatibility [Compatibilidade] definida
como "No" [N&o]. Diversos problemas corrigidos.

e Thyroid [Tir6ide]: Opgao para exibir a imagem da tir6ide com e sem ROls e pontos de
marcagao

e Varias melhorias e corre¢des para manter a compatibilidade com as camaras de aquisicao
mais recentes

e Nova funcionalidade para a funcao Edit [Editar] para acelerar a edicdo de mdltiplas
regides

e Melhoria de algumas mensagens de aviso emitidas pela aplicacao

e \Varias atualizac6es nos Manuais do Utilizador

e Os valores SUV exibidos usando triangulagéo esférica agora sao exibidos apenas para a
orientacao atual

e As etiquetas de impressédo e de filme DICOM sao agora consideradas

e Removida a opcado RenalCurve [Curva renal]

2.5 Problemas corrigidos e pequenas melhorias na versao 7.1.1
N&o houve problemas a corrigir nesta versao e nao foram feitas melhorias.
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2.6 Problemas corrigidos e pequenas melhorias na versao 7.2.0

Esta versao tem vérios problemas corrigidos e pequenas melhorias. Esta listada em baixo uma
selecao de problemas:

e Remanescente hepatico: Processar o estudo Remanescente hepatico e imprimir - valores
adicionais apresentados, introduzir/atualizar a altura e peso do doente

e Renograma: Aplicacao para processar estudos renais dinamicos - opcdo adicionada para
apresentar o gréafico de ortostase

e Carregar a modalidade DICOM NM RECON TOMO - mais valores apresentados,
introduzir/atualizar a altura e peso do doente, possibilidade de sobrepor a altura e peso
do doente na janela principal

e Carregar modalidade DICOM PT - mais valores apresentados, introduzir/atualizar a altura
e peso do doente, possibilidade de sobrepor a altura e peso do doente na janela principal

e Escala de SUV - antes a aplicacao impedia a apresentacdo de SUV para aquisices
dinamicas iniciadas antes da injecdo, mas agora calcula e apresenta o valor.

e Foi corrigido o erro ao carregar dados DICOM Dynamic multi-pass PET

e Foi corrigido o erro com ficheiros de relatério de dose que nao sao apresentados
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3 PROBLEMAS CONHECIDOS

N&o existem problemas conhecidos relacionados com a seguranca do paciente no Hybrid Viewer.

Abaixo esta uma selecao de casos em aberto de problemas conhecidos relevantes para os
utilizadores finais.
Todas os problemas foram analisados quanto ao risco e classificados como aceitaveis.

Geral
e Sdo apresentados dois widgets splash um em cima do outro num separador dinamico
e Valor de ROI 2D n&do mostrado ao lado da ROl com dados 3D
e SUV diferente na esfera de triangulacao, dependendo da janela TCS para a mesma esfera
e Separadora pré/pés do Hybrid Viewer, os VOI sdo agrupados por nimero e ndo por nome,
0 que cause gque sejam apresentados alguns nomes incorretos.
e Perda da orientacdo do Reconhecimento hibrido quando os dados sao
extraidos/recuperados do PACS
e Quando o ficheiro de resultados Bubeck de amostra Unica é recarregado, a caixa da
segunda amostra é assinalada em
e Nao é possivel apresentar o separador de resultados de apuramento no separador
Combinado em renal
e MUGA/FUGA: Regiado do VE nao desenhada devido a captagcédo do baco alta
e Captura de ecra definida para modalidade tipo OT em vez de SC
Guardar
e A gravacdo de estudos PT cardiacos causa erros de excesso de capacidade
e Problema de etiqueta no SC usando ‘UID de série comum para impressoes’
e O filtro Metz do utilizador nao é guardado
Imprimir
e A impressao rapida no protocolo 8Fusion imprime apenas a primeira janela
e A lmpressdo rapida corta a parte inferior da imagem
Fluxos de trabalho de processamento NM
Renogram
e Os valores do pés-mictério dinamico ndo sao representados graficamente para o
Renograma 2
e Os valores fixos do eixo Y no Renograma néo foram respeitados
e A tabela de resultados de TFG nao foi apresentada no separador de fluxo
e As regides automaticas nao sao eliminadas depois de efetuar a corregcao de movimento no
renograma
e Sincronizagao estatica pés-mictério do Renograma: durante a sincronizacao, os ROI
movem-se com a imagem quando o contorno independente por recipiente esta ativo
e N&o é possivel aplicar uma anélise de fungao relativa de inclinagdo num conjunto de
dados dindmicos de 2 fases
e Quando a ROI de sangue é removida, os valores Patlak ndo sdo removidos da tabela de
resultados
e Valores p6s mict ndo apresentados no gréafico do Renograma
e A funcionalidade autoROI ndo deteta um rim bem definido
DMSA
e (O scan DMSA pseudoplanar do StarGuide nao abre corretamente no DMSA cléassico. O
manual ndo indica que o pixel e tamanho da matriz do estudo DMSA tem de ser quadrado
SeHCAT
e O calculo SeHCAT prossegue normalmente quando é usado um protocolo de aquisi¢ao
nao padrao
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Paratiroide
e O cursor de subtracdo na paratiroide nao funciona se é usada a roda do rato ou se clicar
na barra

Remanescente hepatico
e O célculo do remanescente hepatico é afetado com o SUV SPECT depois de a mascara na
vesicula biliar ser usada
Splash cardiaco
e Nao é possivel desbloquear estudos cardiacos com a mesma imagem de referéncia UID
(GE MyoSpect 540)
Dosimetry
e O radiofarmaco nem sempre é lido do cabecalho do estudo em Dosimetria
e Nao é possivel carregar um ficheiro XML criado com o estudo reconstruido quando é
usada uma etiqueta longa para o estudo reconstruido
BRASS
e O BRASS sem modelo e estudo de RM produz contorno incorreto
Lung V/Q
e O racio do VQ pulmonar nao considera a diferenca no nimero nas proje¢des da ventilacao
e perfusdao quando sao feitas subtracbes/correcdes
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4 INFORMAGAO DE CONTACTO

Para obter apoio, assisténcia técnica ou resolver quaisquer outras questdes, podera contactar

através de qualquer um dos enderegos abaixo indicados.

4.1 Informacao de contacto do fabricante

-

Sede social

Hermes Medical Solutions AB
Strandbergsgatan 16

112 51 Estocolmo

SUECIA

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

Endereco de e-mail geral:
info@hermesmedical.com

Enderecos de e-mail do servico de apoio
support@hermesmedical.com
support.ca@hermesmedical.com
support.us@hermesmedical.com

4.2 Representantes regulamentares

Pessoa responsavel no Reino Unido
Hermes Medical Solutions Ltd
Cardinal House

46 St. Nicholas Street

Ipswich, IP1 1TT

Inglaterra, Reino Unido

Promotor australiano
Cyclomedica Australia Pty Ltd
4/1 O Crescente,

Kingsgrove,

Sydney 2208

Austrélia

4.3 Subsidiarias

Hermes Medical Solutions Ltd
7-8 Henrietta Street

Covent Garden

Londres WC2E 8PS, Reino Unido
Tel: +44 (0) 20 7839 2513

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

Canada

Tel: +1 (877) 666-5675

Fax: +1 (514) 288-1430

Representante autorizado CH

CMl-experts
Grellinger Str. 40
4052 Basileia
Suica

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

EUA

Tel: +1 (866) 437-6372

Hermes Medical Solutions Germany GmbH
Robertstral3e 4

48282 Emsdetten

Alemanha

Tel: +46 (0)819 03 25

P31-202 Notas de versao Hybrid Viewer 7.2.0 Rev.4_PT


http://www.hermesmedical.com/
mailto:info@hermesmedical.com
mailto:support@hermesmedical.com
mailto:support.ca@hermesmedical.com
mailto:support.ca@hermesmedical.com
mailto:support.us@hermesmedical.com

