I HERMES
IJ |\ /l I-A Developed by MEDICAL
11— 1 SOLUTIONS

Asiakirjan nimi: P21-094 Julkaisuhuomautukset Hybrid Recon 5.0.0 versio 1_Fl
Asiakirjan tarkistuspaiva: 2024-11-05
Kayttoturvallisuustiedotteen viite: P21-092-02 Kayttoturvallisuustiedote FSNO066683

Lisdjulkaisuhuomautus (ARN)
Hybrid Recon 5.0.0

Tama lisajulkaisuhuomautus ilmoittaa kayttajille Hybrid Recon 5.0.0 -version ongelmasta, joka on
tunnistettu julkaisun jalkeen.

Tama on sahkoinen asiakirja, jonka kopion voi ladata osoitteesta www.hermesmedical.com/ifu.
Kayttoohjeiden, jarjestelman ymparistovaatimusten ja julkaisuhuomautusten paperiversiot ovat
saatavilla pyynnosta 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 jaljentaa millaan muulla tavalla ilman etukateen saatua kirjallista suostumusta
Hermes Medical Solutionsilta, joka pidattaa oikeuden tehdad muutoksia ja parannuksia
ohjelmistoon ja kayttboppaaseen 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 liittymattémien
omistajiensa omaisuutta.

*Edellyttaa rekisterointia joillakin markkina-alueilla

Verkkosivu: www.hermesmedical.com © HERMES Medical Solutions AB
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Tuotteen tunnistaminen

Tuotenimi: Hybrid Recon

Kauppanimi: Hermia Reconstruction
Tuoteversio: 5.0.0

UDI = (01)00859873006196(8012)005000000

Tunnistettu ongelma

SPECT/TT-tutkimuksen rekonstruoinnissa joissakin tapauksissa SPECT- ja TT-sarjoja ei ole
kohdistettu oikein. Tama voi johtua erikseen tehdyista kuvauksista tai siita, ettéd kameran
kayttaja asettaa viitepisteen (maamerkki) uudelleen SPECT- ja TT-kuvausten valilla. Normaalisti
Hybrid Recon -sovellus varoittaa kayttajaa, jos vertailukehykset eivat tasmaa, mutta joissakin
kokoonpanoissa tama varoitusviesti voidaan poistaa kaytosta.

Jos nama ehdot tayttyvat, SPECT-rekonstruktiota ei ehka ole kohdistettu oikein TT:hen. Téama
on usein ilmeista ensimmaisessa laadunvalvonnan fuusioidussa kohdistusnaytossa ja
loppuarvioinnin aikana, mutta on olemassa pieni mahdollisuus, etta se jaa huomaamatta.

Kuinka ongelma viltetaan

Kaikissa tapauksissa kayttdjan on varmistettava oikea SPECT:n TT-kohdistus tarkastamalla
yhdistetyt kuvat huolellisesti rekonstruktion aikana.

"Skip Frame of Reference warning” (Ohita vertailukehyksen varoitus) -valintapainiketta ei pida
aktivoida, jotta saat varoituksen mahdollisesta SPECT:n ja TT-kuvan kohdistuksen
poikkeamasta.

"Skip Frame of Reference warning” (Ohita vertailukehyksen varoitus) -valintapainike on
"Program Parameters” (Ohjelman parametrit) -ikkunassa. Voit avata "Program Parameters”
(Ohjelman parametrit) -ikkunan napsauttamalla sovelluksen oikeassa yldkulmassa olevaa, alla
nakyvaa kuvaketta.

o000

Siirry "Recon”-valilehdelle ja etsi "Skip Frame of Reference warning” (Ohita vertailukehyksen
varoitus) -valintapainike. Jos painike on valittuna, tama varoitus ei nay kayttajille.
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on tarkistettava, jotta voidaan varmistaa, etta se ei ole kaytossa missaan tyonkulussa —
onkologiassa, neurologiassa, kardiologiassa ja keuhkotutkimuksissa.

Ota yhteytta Hermes Medical Solutionsin tukeen, jos sinulla ei ole lupaa tehda tarvittavia

muutoksia.
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YHTEYSTIEDOT

Jos sinulla on ohjelmistoon liittyvida kysymyksia tai tarvitset siihen liittyvaa huoltoa tai tukea, ota
yhteytta mihin tahansa alla ilmoitetuista osoitteista.
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Hermes Medical Solutions AB
Strandbergsgatan 16

112 51 Tukholma
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