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Brugeransvar

Dette produkt har en ydeevne, der er i overensstemmelse med den beskrivelse, som er indeholdt

i denne brugervejledning samt de medfelgende etiketter og/eller bilag, nar det samles, betjenes,
vedligeholdes og repareres i overensstemmelse med de angivne instruktioner. Produktet skal
regelmaessigt kontrolleres. Et defekt produkt ma ikke tages i brug. Dele, der er defekte, mangler,
er nedslidte, er forvredne eller er forurenede, skal gjeblikkeligt udskiftes. Hvis reparation eller
udskiftning bliver nedvendigt, anbefaler NeuWave Medical, at der fremseaettes en skriftlig eller
telefonisk anmodning til det naermeste Ethicon™-kundeservicecenter. Intet pa dette produkt eller
dets dele méa repareres pa andre méader end dem, der er i overensstemmelse med de instruktioner,
som er blevet tilvejebragt af NeuWave Medical samt af NeuWave Medicals uddannede personale.
Produktet mé ikke modificeres uden forudgaende skriftlig godkendelse fra NeuWave Medicall.
Brugeren af dette produkt beerer alt ansvar for enhver forkert funktion, der er et resultat af ukorrekt
brug, fejlbeheeftet vedligeholdelse, ukorrekt reparation, skader eller eendringer foretaget af andre
end NeuWave Medical.

BEMARK Faderal lovgivning begreenser salg af denne enhed til eller pa anvisning
af lzeger. Uden for USA skal lokal lovgivning kontrolleres for evt. gaeldende
restriktioner.

ABLATE-IQ™ er et varemaerke tilherende NeuWave Medical, Inc.

@vrige vare- eller produktnavne, der benyttes i denne manual, er varemeerker tilherende deres
respektive ejere.

pat. www.ethicon.com/patentmarking

Kontaktinformation til virksomheden
Kunde/Teknisk Service

Kontakt Ethicons kundeserviceafdeling eller den lokale repraesentant angdende kundeservice eller
teknisk support.

USA/Canada: +1-877-ETHICON (384-4266)
USA/Canada: +1-513-337-8901 (engelsk)

NeuWave Medical, Inc.
3529 Anderson Street
Madison, WI 53704 USA

www.neuwave.com — klik pa "Kontakt os"
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NEUWAVE™ ABLATE-IQ™

1 Introduktion

Anvendelsesindikationer

ABLATE-IQ hjeelper leeger med at identificere ablationsmal, vurdere korrekt placering af
ablationsproben og visualisere behandlingszoner, nar de bruges sammen med NEUWAVE-
ablationssystem med mikrobelger (NEUWAVE-system). Softwaren er ikke beregnet til diagnose,
til at forudse ablationsvolumen eller forudse ablationssucces.

Udstyrsbeskrivelse og systemoversigt

ABLATE-IQ er beregnet til at hjeelpe leeger med at identificere ablationsmal, vurdere korrekt
placering af ablationsproben og visualisere behandlingszoner.

ABLATE-IQ er en softwarepakke til behandling af billeder fra computertomografi (CT). Softwarepakken
fas som ekstraudstyr til brug sammen med NEUWAVE-systemet. ABLATE-IQ er indlejret i
NEUWAVE-systemet og er tilgeengelig for laeger via en sekundaer, dedikeret monitor med egen
brugergreenseflade, adskilt fra ablationsbrugergreensefladen. ABLATE-IQ importerer billeder fra
CT-scannere og stedets systemer til billedarkivering og kommmunikation (PACS) af hensyn til visning
og behandling i forbindelse med ablationsindgreb. ABLATE-IQ-funktioner styres via en USB-tilsluttet
mus og modtager CT-billeder via en DICOM-protokol (Digital billeddannelse og kommmunikation

i medicin) over hospitalets netvaerk. DICOM er en standard til handtering, opbevaring, udskrivning
og overfarsel af oplysninger inden for medicinsk billedbehandling. Den omfatter en filformatdefinition
0g en netvaerkskommunikationsprotokol, der anvender TCF/IP til kommmunikation mellem systemer.
DICOM-meddelelser kan udveksles mellem to enheder, der kan modtage billed- og patientdata

i DICOM-format. DICOM muligger integration af scannere, servere, arbejdsstationer, printere og
netveerkshardware fra flere forskellige producenter i en elektronisk PACS.

ABLATE-IQ indeholder en lang raekke billedbehandlingsveerktajer, herunder:
e 2D-billedmanipulation
e 3D-billedoprettelse (fra 2D-billeder)
e 3D-billedmanipulation
e |dentifikation af interesseomrader (ROI)/mal, segmentering og maling
e Automatisk identifikation af ablationsprober
e Registrering af flere billeder i en enkelt visning

501313037 Rev A 1-1
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For et ablationsindgreb kan leeger gaere brug af ABLATE-IQ til halvautomatisk segmentering
og visualisering af ablationsmalleesioner i bledt vesv, herunder lever, lunge og nyre. Leegen
pabegynder segmenteringen ved brug af skeermveerktojer, hvorefter ABLATE-IQ anvender
segmenteringsalgoritmer til at oprette en 2D-visualisering af den valgte malleesion. Leagen kan
acceptere de indledende segmenteringsresultater eller gere brug af ABLATE-IQ-veerktajer til
manuelt at justere den definerede méallaesion. Nar det identificerede mal er blevet accepteret,
renderes det til et 3D-billede.

| visse tilfeelde kan laesioner ikke defineres i tilstraskkelig grad pa CT-billeder. Billedkvalitet eller
laesionskarakteristika kan f.eks. gere det vanskeligt at skelne laesionen fra det omgivende vaev.
(Der findes yderligere oplysninger i afsnittet Konfigurationsvejledning til CT-scanner i begyndelsen
af kapitel 3.) | disse situationer giver softwaren lasger mulighed for manuelt at placere en sfeere pa
billedet for at angive malet. Ved placering af det sfeeriske mal benytter laegen oplysningerne om
leesionsstedet fra evrige billedbehandlingsmodaliteter sésom MT eller ultralyd. Nar mélet er blevet
placeret og bekrasftet, behandler ABLATE-IQ-softwaren pa nejagtigt samme made, som softwaren
ville behandle et mal, der er blevet segmenteret fra en CT-scanning.

Efter placering af ablationsprober og en CT-scanning importerer ABLATE-IQ automatisk scanningen,
behandler billederne og identificerer op til tre prober. ABLATE-IQ gennemfarer derefter en registrering
af den indledende CT-scanning, der indeholder det identificerede mal, og en sekundeer scanning,
der indeholder de eksisterende ablationsprober. Det resulterende billede lader lsegen visualisere
ablationsproben eller ablationsproberne i forhold til det identificerede mal og med henblik pa at
sikre korrekt probeplacering, for ablationen pabegyndes.

Efter ablationsindgrebet og en CT-scanning (CECT) efter ablation muligger ABLATE-IQ halvautomatisk
segmentering og visualisering af behandlingszonen for laegen, hvis det er passende, ved brug af

den samme proces som ved den indledende mélsegmentering. ABLATE-IQ gennemfarer derefter en
registrering af den indledende CT-scanning, der indeholder det identificerede mal med den endelige
CT-scanning indeholdende den segmenterede behandlingszone. Der findes yderligere oplysninger

i afsnittet Konfigurationsvejledning til CT-scanner i begyndelsen af kapitel 3. Det resulterende
billede omfatter behandlingszonen med den indledende méllaesionssegmentering oven pa, hvilket
hjeelper lzegen med at bestemme ablationsindgrebets tekniske succes.

Veelg

. —> Definer maltrin
scannertrin

---1 Probeplacering +--- evaluere ----|  Malablation Evaluer Opret rapport
probe(r) behandling

Trinnet ’{ Trinnet

Figur 1-1: Brugertrin til ABLATE-IQ-softwaren.

Softwaretrinnene er opsummeret i Figur 1-1.

Al ABLATE-IQ-behandling og -visning foregar ved NEUWAVE-systemet. Leegen behaver ikke at
forlade indgrebsomradet for at bruge separate billedbehandlingsvaerktojer.

Systemet er beregnet til hospitalsbrug og mé udelukkende benyttes pa ordinering af en leege.

Patientmalgrupper
Se brugervejledningen til NEUWAVE-systemet.

Tilteenkte brugere
NEUWAVE-systemet ma kun bruges af autoriserede laeger.

Forventet klinisk fordel

ABLATE-IQ-softwaren giver vigtige laesions- og indgrebsrelateret oplysninger, sé laeger kan tresffe
mere informerede beslutninger.

1-2 501313037 Rev A
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Bivirkninger og resterende risici
Se brugermanualen til NEUWAVE-systemet og brugervejledningen til NeuWave-ablationsproben.

Yderligere oplysninger

Der findes yderligere oplysninger om systemhardwaren, sdsom rengerings- og desinfektionsvejledning,
servicering, udstyrets levetid og systembortskaffelse, i den medfelgende brugervejledning til
NEUWAVE-systemet.

MR-sikkerhed

Ikke relevant ABLATE-IQ er software til medicinsk udstyr. En tidligere MR-scanning kan importeres
til ABLATE-IQ til sammenligningsbrug.

Grundleeggende ydeevne
ABLATE-IQs vaesentlige ydeevne er:

1. At give ngjagtig visning af patientdata fra diagnostiske billeder p& brugergreensefladen.

2. At gere det muligt for brugere at segmentere eller pa anden made identificere malleesioner
pa en effektiv made.

3. At gere det muligt for brugere at segmentere behandlingszoner pa en effektiv made.

4. At gore det muligt for brugere at registrere og overlejre forskellige billeder i en rackke
scanninger péa en effektiv made.

5. At goere det muligt for brugere at visualisere ablationsprobers placering i forhold til
definerede mal.

Indberetning af alvorlige haendelser

Til en patient/bruger/tredjepart i Den Europeaeiske Union og lande med et identisk lovgivnings- og
tilsynsprogram (EU-forordning 2017/745): Hvis der under anvendelse af dette udstyr eller som
folge af dets anvendelse opstér en alvorlig haendelse, skal den rapporteres til producenten og/eller
dennes autoriserede repreesentant og til de nationale myndighed.

ABLATE-IQ-funktioner
e Tilslutninger, der muligger elektronisk adgang til hospitalets PACS-netvaerk og CT-scannere.
e Data péa skeermen, der identificerer den pageeldende sag.

e [t skeermnavigationssystem, der praesenterer skaermbilleder i en logisk reekkefelge og
muligger en fleksibel arbejdsgang.

e \/ejledning direkte pa skeermen, der viser overordnede instruktioner vedr. brug af det aktive
skaermbillede.

e FEt billedvisningsomrade, der muligger segmentering af billeder og visning i forskellige
retninger samt visninger, der fremhaever vaev pa baggrund af tilknyttet billeddensitet.

¢ \/isning af radiologiske data, visuelle tegn og referencepunkter, der indikerer patientretning
i CT-billeder.

e [En registreringsalgoritme til deformerbare billeder, der justerer rumlige relationer mellem
billeder, der er blevet indhentet pa forskellige punkter under indgrebet.
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e Et tredimensionelt skaermbillede oprettet pa baggrund af valgte todimensionelle billedserier,
der er blevet trukket ind i systemet.

e Musekontrollerede veerktgjer, der kan bruges til at flytte, manipulere, undersege og analysere
skaermbilleder pa méader, der kan styrke overvagning af ablationsindgreb og -resultater.

e Maling af anatomiske strukturer p& CT-billeder.

e Profiler defineret p& NEUWAVE-systemet kan tilpasses til at eendre ABLATE-IQ-softwarens
udseende og adfaerd.

Softwaren behandler billeder importeret fra CT-stationer og PACS. Kvaliteten af kildebillederne
pavirker effektiviteten af veerktojerne i softwaren. NeuWave anbefaler brug af billeder, som er
blevet indhentet ved brug af almindelige kliniske diagnosticeringsprotokoller. Der findes yderligere
oplysninger i afsnittet Konfigurationsvejledning til CT-scanner i begyndelsen af kapitel 3.

ABLATE-IQ Premium-funktioner

Folgende funktioner findes som valgfrie funktioner i ABLATE-IQ Premium:

¢ Planlaegning af probens iseetningsbane
e Foreslaet ablationszonevisning pa CT-billeder
e Patientoplysningsrapport (trin til oprettelse af rapport)

Planlaegning af probens isaetningsbane er en funktion, der giver billedbaseret probeisaetningsvejledning
til at planleegge probens/probernes placering og bane i forhold til et eller flere foruddefinerede

mal. Foreslaet ablationszonevisning giver brugeren mulighed for at prove forskellige kombinationer
af tid og effekt udledt af data fra ex vivo animalsk vasv for at hjeelpe brugerne med at visualisere
foreslédede ablationszoner med mal (der findes vigtige oplysninger i afsnit 3.5.2.6.). Generering

af en elektronisk rapport indeholdende indgrebsoplysninger (f.eks. ablationstid og brugt effekt),
data relateret til malet og behandlingszonens mal er ogsa en ny valgfri softwarefunktion, der er til
radighed. Fordelene ved at oprette en elektronisk registrering af mallsesionen og behandlingszonemalinger
omfatter muligheden for at hente patientspecifikke historiske data fra PACS og EMR'er for at
overvage sygdomsprogression. Elektroniske rapporter og billeder gemt i PACS og EMR'er kan
ogsa bruges til uddannelses-, opleerings- og kliniske forskningsformal.
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Brug af denne manual
Denne manual gor brug af tekstformatering til at identificere forskellige aspekter af produktet og

dets brug.

Advarsler og forholdsregler omhandler de farlige tilstande, der kan opsta, hvis instruktionerne
i denne manual ikke folges. Laes og overhold alle advarsler og forholdsregler.

Se brugervejledningen til NEUWAVE-systemet for at fa oplysninger om betjening, advarsler og
forsigtighedsregler forbundet vedr. NEUWAVE-systemet.

ADVARSEL

FORSIGTIG

Vigtigt

Udstyrskommandoer

Menufaner

Meddelelser

Afsnit og overskrifter

Advarsler angiver en tilstand, der kan forarsage skade pa operateren eller
patienten. | manualen er ordet ADVARSEL skrevet med versaler og fed
tekst, og den supplerende tekst er indrykket. Hvis der fremgar mere end
én advarsel i en reekke, er ordet ADVARSEL kun vist én gang.

Forsigtig angiver tilstande, der kan forérsage skade péa udstyret. | manualen
er ordet FORSIGTIG skrevet i kursiv og med versaler. Hvis der fremgéar
mere end én forsigtighedsregel i en raekke, er ordet FORSIGTIG kun trykt
én gang.

Vigtige erkleeringer, der indeholder tips til betjening og indstillinger
af udstyret. | manualen er ordet Vigtigt skrevet i kursiv.

Udstyrskommandoer skrives med fed skrift, f.eks. Vis trin.

Menufaner pa systemets display vises med fed, kursiv skrift. F.eks.
Definer.

Meddelelser, der vises pa systemets display, angives med anferselstegn,
f.eks. "Brug malveerktoijet til at definere malene".

Nar der henvises til forskellige afsnit eller overskrifter i denne manual,
vises teksten i en gron farve. Eksempel: Naviger i ABLATE-IQ-softwaren.
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System- og tilbehgrssymboler brugt i manualen, pa udstyret og emballagen

Symbol ‘ Symbolbeskrivelse

Producent

Fremstillingsdato

Bemyndiget
repraesentant i EU/
Den Europaeiske Union

Batchkode

Katalognummer

3 EE ] EE

Medicinsk udstyr

UDI

Unik
udstyrsidentifikation

>

Forsigtig

www.e-ifu.com
EU: +800 8888 2020
EU: +32 2 4037222

Se brugsanvisningen,
eller se den elektroniske
brugsanvisning.

EU: Kontakt help desk
under "Anmod om
papirversioner" for at

fa gratis papirversioner
inden for 7 dage.

only

%

Forsigtig: Faderal
lovgivning begraenser
salg af denne enhed
til eller p& anvisning
af leeger.

Opbevares tort

M4 ikke udseettes
for varme

Q2

Emballageenhed
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2 Advarsler og forholdsregler

Du skal gere dig bekendt med alle advarsler og forsigtighedsregler, for du tager ABLATE-IQ i brug.
Se brugervejledningen til NEUWAVE-ablationssystem med mikrobelger for at fa oplysninger om
betjening, advarsler og forsigtighedsregler forbundet vedr. NEUWAVE-systemet.

ADVARSLER ¢ ABLATE-IQ mé kun benyttes af leeger og personale, der har modtaget
passende undervisning i brug af denne teknologi og dens tilknyttede
advarsler og forsigtighedsregler. Laeger ber benytte sig af praeklinisk
undervisning, en gennemgang af relevant litteratur og anden passende
uddannelse, for ABLATE-IQ tages i brug.

e Modifikationer pa dette udstyr af brugeren er ikke tilladt af
NeuWave Medical Inc.

¢ Under indledende konfiguration skal systemet inspiceres for evt. skader,
der kan veere opstaet i forbindelse med forsendelse og transport. Hvis
systemet lader til at veere beskadiget, méa der ikke gares forseg pa brug
eller reparation. Kontakt Ethicon™'s kundeservice for at f& hjeelp.

* Inspicer altid systemet for brug. Hvis der er tegn pa skade, ma systemet
ikke tages i brug. Kontakt Ethicon™'s kundeservice for at fa hjeelp.

e | tilfeelde af systemfejl skal du benytte systemets TAND/SLUK-kontakt
til at SLUKKE for systemet. Opher med at bruge systemet, indtil der er
blevet repareret.

e Kun kvalificeret personale fra NeuWave Medical eller personer, der har
gennemfart serviceuddannelse godkendt af NeuWave Medical ma
gennemfore reparationer.

* \/ed evaluering af registrering pa skaermbilledet Registrer probe(r) eller
pa skeermbilledet Registrer ablation skal du vaere opmaerksom p3,
at der har fundet et stort skift sted mellem to billedsaet, hvis signifikante
dele af billedseettene er farvet granne og/eller violette. | sa tilfaelde skal
der gennemfares en yderligere CT-scanning, og registreringsprocessen
skal gentages. Hvis genregistrering ikke forbedrer registreringsforskellene,
skal brugen af ABLATE-IQ til det pageeldende indgreb stoppes.
Se CT-scanningerne pa din CT-gennemgangsstation for at evaluere
ablationsindgrebet.

501313037 Rev A 2-1



NeuWave"

ADVARSLER e Brug altid billedoptagelse til at bekreefte de gnskede ablationsresultater

FORSIGTIG-
HEDSTILTAG

ved perkutan anvendelse. Se de pageeldende brugsanvisninger til
NEUWAVE-ablationsprober med mikrobglger for tabeller med
ex vivo-ablationsresultater.

¢ Hvis du ikke har autorisation til at opseette eller konfigurere systemet,
ma du ikke aendre indstillingerne i skeermbilledet Administration.
Skaermen er adgangskodebeskyttet med henblik pa at forhindre
uautoriseret adgang. Klik f.eks. ikke pa knappen Konfigurer forespeargsel,
og undga at konfigurere DICOM-dataegenskaber. Ukorrekt konfiguration
kan afbryde kommunikation med scannere og PACS-enheder.

e Udvis forsigtighed, nar den bevaegelige displayarm justeres, saledes at
haender eller fingre ikke kommer i klemme.

e Placer systemet i en operationsstue, sdledes at de dobbelte monitorer
ikke forstyrrer indgrebet.

e Placer systemet sa teet som muligt pa el- og netvaerkstilslutninger,
saledes at snublefare minimeres.

¢ Patientens position (f.eks. rygliggende eller sideliggende) skal forblive
ensartet pa tveers af alle scanninger. Variationer i patientens position
kan resultere i manglende evne til korrekt registrering af billedseet.

e Probeplacering og evalueringer efter ablation baseres pa det
brugerdefinerede mal. Af samme arsag er ngjagtig maldefinition vigtig.
NeuWave Medical anbefaler, at mal defineres med omhu. Latente
veevsparametre og billedbehandlingsparametre kan resultere i mal, der
er vanskelige at definere. Brug af kontrast for konfigurationsscanningen
kan veere nyttigt i forhold til maldefinition.

2-2
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3 Brug af ABLATE-IQ-
softwaren

Dette kapitel leder brugeren trinvist igennem hvert enkelt skeermbillede til ABLATE-IQ-softwaren.
Skeermbillederne er inddelt i en reekkefelge, der passer til den typiske reekkefelge, som bruges
i forbindelse med et ablationsindgreb.

Arbejdsgangen under ABLATE-IQ kan variere fra patient til patient eller sted til sted. | forbindelse
med visse ABLATE-IQ-indgreb er det ikke nedvendigt at indhente bestemte billedserier, ligesom
man kan veelge at springe skeermbilleder over i den almindelige sekvens. | andre tilfeelde skal
indgrebets trin gentages, i de tilfeelde har man mulighed for at ga tilboage igennem skaermbilledsekvensen
efter behov.

3.1 Konfigurationsvejledning til CT-scanner

NeuWave Medical anbefaler, at der tages hegjde for felgende retningslinjer, nar CT-scannere
konfigureres:

Scanningsskivetykkelse péa 2,0 til 2,5 mm anbefales til ABLATE-IQ. Hvis der benyttes skivetykkelse
pa mere end 2,5 mm, registreres proberne muligvis ikke, og registreringsnejagtigheden reduceres.
NeuWave Medical frardder scanning ved en grovere oplasning og genformatering med henblik pa

at opna en finere skivetykkelse.

Serg for, at scanningens synsfelt fuldt ud omfatter mindst mal- og ablationsomrade. Synsfeltet
skal helst veere synligt og ligeledes omfatte flere centimeter under det planlagte ablationsomrade.

Reduktion af scanningens aksialomrade til det nadvendige minimumsniveau reducerer
overfarselstiden og seetter hastigheden i vejret for billedbehandlingsprocesser. Med henblik pa
at tage hand om beregningstiden er det bedst at begraense antallet af skiver i scanningen til 250
eller feerre. Sterre antal skiver i den indleeste serie kan resultere i leengere behandlingstider.

Scannerens synsfelt, patientens position, hydrodissektion, og patientens andedreet skal holdes
konstant under alle scanninger. For hver CT-scanning skal andedraettet holdes p& samme
tidspunkt under patientens vejrtraekningscyklus (f.eks. ved fuld inspiration). Hvis denne ensartethed
fastholdes, forbedres registreringsngjagtigheden og registreringstiderne nedseettes.

Scanneren skal befinde sig i spiralformet tilstand. Serier, der indhentes i sekventiel tilstand, afvises
af ABLATE-IQ-softwaren. Brugen af fluoro-billeder understottes ikke af ABLATE-IQ-softwaren.
Nogle scannere lukker DICOM ned, mens de er i fluoro-tilstand. | dette tilfeelde vises en
ABLATE-IQ-brugermeddelelse, der indikerer, at softwaren har mistet kommunikationen med
scanneren. Forbindelsen bliver automatisk genetableret, nar fluoro-tilstanden er slaet fra,

og CT-scanneren skifter til spiraltilstand.
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Standard ABLATE-IQ-installation kommunikerer automatisk med CT-scanneren; i nogle tilfeelde
er det dog nedvendigt CT-scanninger sendes manuelt til ABLATE-IQ-softwaren. Ved det sidste,
skal der kun veelges den relevante serie, som skal overferes.

ABLATE-IQ kreever, at alle serier er inden for det samme DICOM-studie.
Nedenfor findes anbefalinger til specifikke CT-fremstillere.

GE-scannere: Veelg "Gentag serie" imellem scanninger. VALG IKKE "Gentag sidste gruppe".
ABLATE-IQ inddeler automatisk en multifasescanning i separate faser efter overfersel fra CT-scanneren,
men den skal vaere en del af den samme undersggelse som de evrige behandlingsserier.

Scannere fra Toshiba: Vaelg "Afslut serie” mellem scanninger.

Scannere fra Philips: V/ALG IKKE "Udvid serie". Veelg "Gentag serie". Det skyldes, at ABLATE-IQ
foresparger en enkelt DICOM-undersegelse og kreever, at hver enkelt scanning befinder sig i en
separat serie. Undtagelsen til denne regel er en protokol over multifasescanninger.

FORSIGTIG Probeplacering og evalueringer efter ablation baseres pa det brugerdefinerede
maél. Af samme arsag er nojagtig méldefinition vigtig. NeuWave Medical
anbefaler, at mal defineres med omhu. Latente vaevsparametre og
billedbehandlingsparametre kan resultere i mal, der er vanskelige at definere.
Brug af kontrast for konfigurationsscanningen kan veere nyttigt i forhold til
maldefinition.

3.2 Veelg profil og veev

Der findes oplysninger brugervejledningen til NEUWAVE-system angaende oprettelse, valg og
redigering af systemprofiler og veev.

Rediger profil i ABLATE-IQ

For at konfigurere ABLATE-IQs standardindstillinger skal man bruge knappen Rediger profiler
ved siden af profilvalget i vinduet Veelg profil og veev. Vinduet Profiler vises i Figur 3-1.

= ~ Neuwave (R Varktaojer
Profiler

Profilnavn [LiverpPr i

NeuWave frarader at bruge en persons navn som en del af profilnavnet.

noare System
= s o= v
Kidney-PR —

Vis -
Guide <

®

Vis.
3D-visning
Elastisk

Registrering
Rediger [T —

Planer Enkelt Flere

Skaerm

Lysstyrke _J—/
Overvag

Kontrast J ’
Standardvaevssammentrakning
Aktiveret (]

Lever Nyre Lunge

Q)

L

=3

‘Kopier‘ Slet |

Figur 3-1: Vinduet Profiler.

Vigtigt: Redigering af profil redigerer kun det valgte profilnavns standardindstillinger.
For at veelge den profil, der skal bruges til indgrebet, skal brugeren vende tilbage til
vinduet Vaelg profil og veev og veelge den onskede profil.
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Fanen ABLATE-IQ
Vinduet Rediger profiler indeholder felgende yderligere indstillinger pa fanen ABLATE-IQ:
* Vis vejledning — Hvis det er valgt, skal man vise vejledningsvinduet, nar man gar ind pa
hver skeerm.
¢ Vis 3D-visning — Hvis valgt, skal man vise 3D-visningsporten for alle trin.

¢ Elastisk registrering — Hvis det er valgt, skal man som standard udfere en deformerbar
registrering. Ellers skal der udfaeres en statisk registrering.

¢ Rediger planer — Definer standardadfeerden for redigeringsveerktgjerne. "Enkelt" redigerer en
enkel skive "Flere" pavirker den aktuelle skive og skiverne over og under den aktuelle skive.

o Skaermens lysstyrke — Traek i skydeknappen for at justere standardlysstyrken pa
ABLATE-IQs brugerskaermen.

e Skaermkontrast — Traek i skydeknappen for at justere standardkontrasten pa ABLATE-IQs
brugerskaerm.

e Standardveevssammentrakning

e Aktiveret — Hvis valgt, skal man automatisk anvende den angivne standard
sammentraskningsvaerdi, nar man abner skaermen Efter ablation.

* Lever, nyre, lunge — Hvis aktiveret, skal man angive standard
sammentraekningsprocenten, der skal anvendes pa mal i hvert organ.
De tilgeengelige %-veerdier er lever (0, 10, 15, 20 og 30), nyre (0, 10, 15, 20 og 30),
lunge (0, 10, 20, 30, 40 og 50).

Tryk pé knappen Gem og luk for at gemme de enskede indstillinger.

ABLATE-IQ-softwaren er Klar til brug, nér skeermen Velkommen vises, som vist i venstre panel
pa Figur 3-2. Hvis systemet ikke har en gyldig licens, vises skaermen Velkommen som vist i hgjre
panel pa Figur 3-2. Fanen Navigationsbjeelke cller Administrator vises ikke, hvis applikationen
endnu ikke er blevet registreret med en gyldig licens.

NeuWave Navigations- Fanen
Medical Logo bjeelkke Admin

NEUWAVE~ NEUWAVE™

ABLATE-IQ ABLATE-IQ

Figur 3-2: ABLATE-IQ-softwarens velkomstskaerm. Venstre panel: Typisk velkomstskaerm.
Hojre panel: Skeermen Velkommen, hvis systemet startes op uden en gyldig licens.

Der medfulgte licensoplysninger, da produktet blev kebt, og licensnumrene skal indtastes
ved at g til menuen Vaerktgijer, hvis systemet ikke har en gyldig liciens. For alle andre
netveerksforbindelsesproblemer, se afsnittet Handtering af netvaerksforbindelsesproblemer
i slutningen af bilag B eller kontakt Ethicons kundeservice.
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Netvaerksdataport til ablationssystemet.
Tilslut CAT5 Ethernet-kabelet til denne port.

USB-porte, der kan lases

Figur 3-3: Netvaerksforbindelse til ablationssystem

3.4 Navigering i ABLATE-1Q-softwaren

ABLATE-IQ-softwaren er beregnet til at lede brugeren igennem ABLATE-IQ-indgrebet pé en
logisk made. Systemet bestar af en raskke skeermbilleder, der afspejler rackkefolgen af en typisk
procedure. Brug navigationsbjaelken overst i skeermbilledet til at ga frem eller tilbage i softwaren
(Figur 3-4). Ved at klikke pa skaermnavnene eller pilene ved siden af dem kan brugeren g til den
naeste skaerm eller vende tilbage til den forrige skeerm.

Navigationsbjselkke

(

Forrige Aktuel Naeste
skaerm skaerm skaerm

Scanner

DefaultScanner v

PACS

Foresporgsel/indhent JESEIT 6] .Yy

(BNl DefaultSCP Y

f Al netveerkskommunikation fungerer.
Nar du er klar, klik pa Definer mal for at fortseette.

Valgfrit:
@ Vis hjzlpevejledning i hvert enkelt trin.

Figur 3-4: ABLATE-IQ-softwarens skaermnavigation og vejledning.
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Hvis der klikkes pa fanen Administrator i overste hojre hjorne af skaermen Veelg scanner, bliver
brugeren bedt om at indtaste en administratoradgangskode for at sikre, at vognens indstillinger
er korrekt beskyttet (Figur 3-5). Ved at veelge ikonet Tastatur, aktiveres et skeermtastatur, der giver
brugeren mulighed for at indtaste sin adgangskode.

Tastaturknap Knappen Administrator

NeuWave va'kommen

Administratoradgangskoden er ikkk blevet indstillet. Indtast en adgangskode for at beskytte
vognens indstillinger.

[ Caps Lock 1

Figur 3-5: Skeermen Admin-tilladelse til at indtaste Admin-adgangskoden.

3.4.1 Skeermsystemoversigt

Figur 3-6 viser, hvordan ABLATE-IQ-softwareskaermene er organiseret. | eksemplet vist for trinnet
Definer mal er skeermen opdelt i paneler, der indeholder Kklikbare veerktejer og muligheder i
venstre side af skaermen, og paneler, der viser patientbillederne i hgjre side. Fra top til bund viser
panelerne leengst til venstre:

e Patientrelaterede oplysninger.

e Veerktojer til at manipulere billeder (f.eks. billedveerktgijer).

e Fanerne CT-scanning (4 faner).

e En beskrivelse af serie, der viser de billedseet, der er tilgaengelige for brugeren.
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Patientdata

Billedveerktojer

Fanerne til valg

af CT-serier,
maldefinition og
probeplanlzegning

Beskrivelse af
CT-serier

Knappen
Traek serier

Navigationsbjaelkke

Definer mal

PACS Definer

CT Suite 4
Default Hospital

tse Treek en serie

PRE SCANS

Knappen Vis trin

Billedvisnings-
paneler

7

A/S/C/3D r

Figur 3-6: Generel organisering af ABLATE-IQ-softwarens skaermsystem.

Figur 3-7 viser skeermbilleder af de 4 faner under trinnet Definer mal. En lignende faneorganisering
folges under trinene Evaluer probe(r) og Evaluer behandling. Til trinnet Definer mal har disse

4 faner veerktgjer, der giver brugeren mulighed for at vaelge og downloade CT-billedserier (fanerne
Vezelg og PACS), definere malleesioner (fanen Definer), og planlaegge ablationer (fanen Plan)

(se en udferlig beskrivelse i afsnittet Definer maltrin nedenfor).

Fanen Veelg

Valg PACS Definer

CT Suite 4
Default Haspital

Valg

Fanen PACS

CT Suite 4
Default Hospital .
T1 Arterial -
29/12/23 11.57.16

Undersagelse: MR MRI ABDOMEN W & W/ O
CONTRAST
29 December 2023

Figur 3-7: Faner under trinnet Definer mal.

PACS Definer Plan Valg PACS Definer

Fanen Definer

Plan

Mal Tilsigtet margen (mm)  Starreise  Ryd

mas)
a2

Fanen Plan

Valg PACS | | Definer Plan

Probe A Probe B Probe C

&

Visualisering baseret pa interpolation af
eksisterende ex vivo-data
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3.4.2 Trinmenu

Nar der arbejdes igennem ablationsindgrebet, bruges pileknappen i navigationsbjeelken til at

gé igennem softwaren ét skaermbillede ad gangen. Hvis indgrebet fuldferes og det bestemmes,

at der skal foretages justeringer, kan man ga til et hvilket som helst tidligere skeermbillede ved brug
af menuen Vis trin, som kan abnes ved at klikke pa knappen Vis trin i det overste hejre hjorne af
skaermbilledet (se Figur 3-8). Brugere kan fa gleede af menuen Trin, hvis de har behov for at vende
tilbage til et tidligere skeermbillede med henblik p& at foretage hurtige justeringer.

Gé direkte til et skaermbillede, der vises i menuen, ved blot at klikke pa skeermnavnet. Skasrmene er
anfort i den raekkefelge, som de vises i softwaren (Figur 3-8). Det aktive skaermbillede er fremhasvet
i menuen. Nedtonede trin angiver, at de ikke er blevet set, og krav er ikke blevet fuldfert. Menuen
Trin gores tilgeengelig, nar brugeren nér frem til skeermen Definer mal. Indtil da vises fanen
Administrator i det overste hgjre hjerne.

Nar der vises et flueben ved siden af skeermnavnet, er kravene opfyldt for den pageeldende skaerm.
Hvis der er blevet taget et snapshot pé en skaerm, vises skaermnavnet pad menuen med et kameraikon
ved siden af det (Figur 3-8).

Vigtigt: Bemaerk, at visse skaerme, som f.eks. serieregistreringsskaermen, ikke vises pd menuen
Figur 3-8. Serieregistreringsskaermen er indlejret som en fane under skaermbilledet Evaluer
probe(r). Du vil leere, hvordan du registrerer to seet billeder pa et senere trin i dette kapitel.

Menuen Trin kan lukkes ved at venstreklikke med musen pa valgmuligheden Luk menu nederst
i menuen Trin (Figur 3-8), eller ved at klikke et vilkarligt sted pa den aktive skaerm uden for
menuen Trin.

Skaermen Definer mal.

Knappen
Vis trin

Definer mal
Trinmenu

Veelg scanner

+ PACS-billeder Kameraikon

+ Definer mal

Markering

Evaluer probe(r)

Granet

trin Opret rapport

Luk
menuvalg

Luk menu

Figur 3-8: Trinmenu ved siden af navigationsbjaelken.

3.4.3 Skeermvejledning

Skeermvejledningssystemet til ABLATE-IQ-softwaren beskriver kortfattet hver skaerms funktion.
For at aktivere og vise systemet skal der klikkes pé spergsmalstegnet i navigationsbjaelken
overst pa skaermen (Figur 3-9). Skaermvejledningen, der er specifik for det viste trin, vises.

Alle skeerme viser et valgfrit skeermvejledningstrin forneden. Hvis afkrydsningsfeltet markeres,
aktiveres ABLATE-IQ-softwarevejledningen for at hjeelpe brugeren gennem hvert trin i forlebet
(Figur 3-9).

For at deaktivere vejledningssystemet pa efterfolgende skaermbilleder skal der klikkes pa minus/
bindestreg ved siden af knappen Skjul i overste hajre hjerne af vejledningsskaermen (Figur 3-9).
Hvis vejledningsmeddelelserne er blevet deaktiveret/skjult, kan enkelte meddelelser stadig vises,
én ad gangen, ved at klikke pa spergsmalstegnet ud for det aktive/aktuelle skasrmnavn (Figur 3-9).
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Klik for at fa vist Klik for at fa skjult
skaermvejledning skaermvejledning

Definer mal

Afkrydsningsfelt

for at aktivere . . s . S .
vejl edning | dette trin er det muligt at hente en tidligere diagnostikserie, som er lagret i PACS-systemet.

gennem hvert
trin i ABLATE-IQ-

softwaren Den valgte serie kan bruges som reference, nar malet tegnes pa konfigurationsserien.

Denne diagnostikserie kan vaere en CT- eller MR-scanning.

Valgfrit:

@ Vis hj=lpeveijledning i hvert enkelt trin.

Figur 3-9: ABLATE-IQ-softwarens skaermvejledningssystem.

3.5 ABLATE IQ-softwaretrin

Softwaren omfatter 5 sterre sekventielle trin for at hjeelpe brugeren med udferlige vejledninger til hele
ABLATE-IQ-indgrebet, fra valg af scanner til definering af mal og evaluering af probeplacering og
behandling. En Premium-funktion giver brugerne mulighed for at oprette en rapport om indgrebet.

Vel Trinnet Trinnet
9 Definer maltrin +---{ Probeplacering +--- evaluere  r---- Malablation  +--~ Evaluer » Opret rapport
scannertrin .
‘ probe(r) behandling
3.5.1 Veelg scannertrin
Vel Trinnet Trinnet
9 —> Definer maltrin ----| Probeplacering +--- evaluere  ----- Mélablation ~ +==~p Evaluer » Opret rapport
scannertrin >
probe(r) behandling

1. Kilik pa Veelg scanner eller pileknappen overst pa skaermen Velkommen (Figur 3-2) for
at ga til skeermen Vaelg scanner. Dette flytter skaermen Velkommen til venstre side af
navigationsbjaelken, og skeermen Definer mal vises pa hojre side af bjaelken.

2. Pa skaermen Veelg scanner skal rullelisterne bruges til at veelge navnet pa hospitalet, den
CT-scanner, der skal levere billeder til systemet, PACS til forespergsel og modtagelse af data
samt den PACS, der skal bruges som lager. Disse oplysninger er muligvis allerede valgt.

3.5.2 Definer maltrin

Val ‘ Trinnet Trinnet
scannegr]trin — Definer maltrin ----{ Probeplacering +---- evaluere  F---- Mélablation ==~ Evaluer » Opret rapport
‘ probe(r) behandling

1. Klik pa pileknappen pa hejre side af navigationsbjaelken pa skaermen Vaelg scanner
for at ga videre til skaermen Definer mal.

a. Fanen Administrator erstattes automatisk af knappen Vis trin og valgmenuen
i overste, hgjre hjorne af skaermen.

b. Menuen Trin viser de primaere skeermem i ABLATE-IQ-softwaren (Veelg scanner,
PACS-billeder, evaluer probe(r), evaluer behandling og opret rapport (Figur 3-7).
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2. Gennemfoer scanningen. En CT-billedserie, der kaldes konfigurations-CT-serien, er pakreevet.
Med henblik p& at begraense beregningstiden er det bedst at begraense antallet af skiver
i scanningen til 250 eller feerre.

Vigtigt: Kontroller, at den korrekte patientscanning vises, ved at kontrollere patientens navn og
id-nummer i det overste venstre hjorne af skaermbilledet.

3. Veelg den nyligt optagede serie pa listen nederst til venstre pa skaermen (Figur 3-10).

a. Listen viser de scanninger, der er taget for den valgte patient i den aktuelle scanner
i kronologisk reekkefelge, med den seneste scanning overst pa listen.

b. Programmet viser kun data for én patient ad gangen. Hvis en ny patient scannes,
vil listen blive erstattet med den nye patients scanninger.

c. Brug om nadvendigt rullepanelet til at se alle angivne serier. Bemaerk, at beskrivelsen
af CT-serierne er den samme, der indtastes p& CT-scannerens konsol.

d. Efter valg af serien skal der klikkes pa knappen Treek serier under listen (Figur 3-10).
Applikationen "treekker" (downloader) serien til ABLATE-IQ-softwaren til undersogelse.
Der vises et roterende hjul i midten af skaermen, nér serien downloades (klik om
nedvendigt pa knappen Annuller). Nar den valgte serie er downloadet, gar softwaren
automatisk til fanen Definer, sé& brugeren kan definere mél(ene). Hvis det besluttes at
aendre CT-serien, kan man ga tilbage til fanen Vaelg, og veelge en anden CT-serie.

e. Hvis den valgte serie er multifaset (dvs. bestar af to eller flere faser), vil den forste fase
blive vist, og posteringer fra hver af faserne vil blive fojet til listen over tilgeengelige serier.
Seriebeskrivelsen for hver fase folger fasenummeret. Hvis brugeren vil have vist en anden
fase, skal vedkommende vaelge fasen og derefter klikke pa knappen Treek serier.

Fanen Veelg Vaelg PACS | | Definer | Plan

CT Suite 4
Default Hospital

Liste over
tilgeengelige
CT-scanningsserier

Figur 3-10: Fanen Veelg viser CT-seriens beskrivelsesliste.
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3.5.2.1 Undersogelse af billedkonfigurationsserier

Brug et gjeblik pa at undersege den valgte CT-konfigurationsserie, der vises pa skaermen Definer mal.
Denne skaerm viser, hvordan billedvisninger og billedveerktejer er organiseret pa denne og
efterfolgende skeerme i ABLATE-IQ-softwaren (Figur 3-11). Skeermen Definer mal indeholder et
seet veerktojer i venstre panel, der hjeelper brugeren med at undersgge den valgte billedserie vist
pa 4 separate, anatomiske planer kaldet billedvisninger, der vises pa hgjre side af skasrmen.

Disse billedvisninger hjeelper med at lokalisere og definere leesionen. Brug musehjulet til at udforske
CT-seriens billeder ved at rulle op og ned i et af de 4 billedvisningspaneler: Aksial (A), Sagittal (S),
Koronal (C) eller tredimensional (3D).

Definer mal ? "Anbring probe Vis trin

Patientdata B
—Wriicooeiemer — Sagittal
3 vishing
Billedvaerktojer
Fanerne til valg [ IR IRCRICARE ' . : — Koronal
af CT-SeI’ieI’, Mal  Tilsigtet margen (mm) storeise  Ryd %, - ‘- l-‘ . | visning
maldefinition og
probeplanlzaegning
Malvaerktgjer
— — 3D-visning
:
7| wen
Aksial visnin A: Aksial
J S: Sagittal
C: Koronal
Figur 3-11: Skaermen Definer mal. 3D: Tredimensionel

Brug af billedvaerktajer

Afsnittet i midten til venstre pé skaermen Definer mal viser panelet Billedveerktgjer, som omfatter
8 billedvaerktajer og et Rapport-vaerktoj (ogsa tilgeengeligt som valget Opret rapport p&d menuen Trin)
(Figur 3-12).

Figur 3-12: Panelet Billedveerktgjer.

3-10 501313037 Rev A



NEUWAVE™ ABLATE-IQ™

De 8 billedveerktgjer hjeelper brugeren med at rulle igennem, manipulere og pategne billedskiver
i de valgte billedserier. Disse veerktgjer kan ikke bruges, medmindre en billedserie er trukket,
og der vises billedskiver i billedvisningspanelerne pé hgjre side af skaermen:

Panelet billedveerktajer viser ikoner til falgende veerktojer (Figur 3-12):

Zoomveerktajet forstarrer eller mindsker billedsterrelsen i en visning.
Med panoreringsveerktgjet kan et billede flyttes inden for en visning.
Med veerktojet Roter kan et 2D- eller 3D-billede roteres.

Vinduesniveauvaerktojerne (WL/W) justerer et billedes kontrast og lysstyrke, séledes at
egenskaberne inden for et billede vises mere tydeligt.

Veerktojerne Zoom, Panorer og WL/W hjaelper brugeren med at finde leesionen i en billedskive.
Klik blot pa veerktogijet, flyt musen til en billedvisning, og klik og treek derefter.

Maleveerkgjet gor det muligt at male interesseelementer pa en billedskive. Det kan f.eks.
méle en leesion eller afstanden mellem en leesion og en organkant.

Veerktojet Snapshot kraever et screenshot af de viste undersagelsesdata. Man kan sende
screenshottet til lagerings-PACS tilherende denne aktive undersagelse. Alle screenshots
placeres i en nye serie 0g gemmes sammen med den aktive undersagelse.

Nulstillingsveaerktajet returnerer alle visninger til deres standardveerdier for zoom, panorer
0g rotation.

Se bilag A for at leese udferlige beskrivelser af, hvordan billedvaerktajerne bruges.

3.5.2.2 Brug af billedvisningerne
Haojre side af skaermbilledet Veelg konfigurationsserier viser billedvisningerne (Figur 3-11).

Billedvisningspanelerne omfatter 4 visninger (anatomiske planer), som beskrevet i Figur 3-11:
Aksial (A), Sagittal (S), Koronal (C) og 3D.

Kanterne pa hver billedvisning indeholder bogstaver, der angiver patientens retning
(f.eks. H: hoved, F: fod, A: anterior).

Gennemga disse billeder for sikre dig, at scanningen er tilstreekkelig til dine behov.

Rul musehjulet frem og tilbage for at g& igennem skiverne og finde leesionen. Du kan ogsa
finde laesionen ved at klikke og treekke med musen for at ga igennem skiverne.

Navne og forkortelser for de 4 visninger/planer og de 6 patientretninger, der bruges i softwaren,
er vist i tabellen Forkortelser til billedvisninger og patientretninger nedenfor.

Se Musefunktioner i afsnittet Billedvisninger i bilag A for at f& yderligere oplysninger om musens
funktioner.

Forkortelser til billedvisninger og patientorienteringer

Billedvisninger (anatomiske planer) Patientretning (anatomiske retninger)

A: Aksial (Tveergdende/vandret visning) A: Anterior (ventral)
S: Sagittal (Leengde/lodret visning; venstre eller hgjre) P: Posterior (dorsal)
C: Koronal (Leengde/lodret visning; for eller bag) L: Venstre (lateral)
3D: Tredimensionel R: Hajre (lateral)

H: Hoved (superior)

F: Fod (inferior)
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Dobbeltklik pé et billede for at fa det vist i fuld sterrelse. Dobbeltklik pa det igen for at vende tilbage
til standardvisningen med fire visninger. Du kan aendre starrelsen af billedvisninger ved at klikke og
treekke i deres kanter.

Det nederste hejre hjerne af hver enkelt billedvisning viser et diagram over kropsretning (BOD),
der illustrerer positionen af patientens krop i forhold til den viste billedskive. Der vises radiologiske
data i det overste hgjre hjerne af hver enkelt 2D-visning.

De referencepunkter, der som standard vises som tradkors pa hver billedvisning, kan nemt flyttes
eller fiernes af brugeren. Ved at hgjreklikke med musen vaek fra tradkorset placeres referencepunktet
pa samme sted i alle billedvisninger. Ved at hojreklikke over tradkorset fiernes referencepunktet fra
visningen, og endnu et klik viser det igen.

Tradkorsets farver (referencepunkter) og radiologiske data svarer i alle fire visninger til skiverne:
Bla: Aksialt billedplan; Red: Sagittal billedplan og gul: Koronal billedplan.

3.5.2.3 Definer mal

Brug skaermbilledet Definer mal til at tegne ablationsmal p& de omrader, der skal behandles hos
patienten. Der kan defineres op til tre mal pa en billedskive i en 2D-visning, hvert i en forskellig farve.

Fanen Definer

Vaelg PACS Definer Plan

Mal

Figur 3-13: Tabellen Mélvalg.

Vigtigt: Se bilag A for at fa oplysninger, der hjaelper med at karakterisere potentiel malingsvariabilitet,
der muligvis observeres ved segmentering af laesioner og behandlingszoner pa billedsaet, mens
softwaren benyttes.

1. Find laesionen i billedvisningerne.

2. ltilfeelde af problemer med at finde en leesion i den netop tagede scanning, kan et billede
treekkes fra PACS som reference. Se afsnittet PACS-billedtrin angdende oplysninger.

3. Itabellen til valg af méal pa venstre side af skeermen Definer mal (Figur 3-11 og Figur 3-13)
skal der klikkes pa en raskke for at knytte malet til den laesion, der skal identificeres.
Som standard er den overste raekke valgt i tabellen.

4. | panelet Méalveerktoijer (Figur 3-14) klikkes pa veerktojet Opret eller Sfaere for at definere mélet.

Figur 3-14: Vaerktojet Opret eller Sfaere kan veelges i panelet Malvaerktajer.

3-12 501313037 Rev A



NEUWAVE™ ABLATE-IQ™

Vigtigt: Veerktojet Opret er mest effektivt, ndr mallaesionen er synlig og veldefineret, hvorimod
veerktojet Sfeere er mest nyttig, ndr méllaesionen ikke er klart defineret, men placeringen og
Storrelsen er kendt af brugeren.

5. Nér veerktojet Opret veelges (Figur 3-14), skal musemarkearen flyttes til en CT-skive/-billede
naer midten af den targeterede leesion, og musens rullehjul kan bruges til at forsterre eller
mindske det segmenterede omrade. Nar det softwaregenererede mal er tilfredsstillende,
venstreklikkes for at acceptere dets form og starrelse.

6. Veerktojet Opret leder efter veev med tilsvarende CT-radiodensitet (malt i Hounsfield-enheder)
og udbreder automatisk malet gennem CT-skiver over og under den valgte skive.

7. Narveerktojet Sfaere veelges (Figur 3-14), skal musemarkeren flyttes til en CT-skive neer midten
af den targeterede laesion. Brug musens rullehjul til at forstarre eller mindske sfeerens diameter.
Venstre klik for at acceptere malets storrelse.

8. Standard sfeerediameter er 18 mm.

Malet far den farve, der er tildelt malbogstavet i tabellen til valg af mal pa venstre side af skaermen
(A: red, B: orange, C: gul). Det rade mal, der blev oprettet i Figur 3-15, svarer til mal A.

:l Radiologiske data

Mal oprettet med
sfaereveaerktojet Venstre (L)

Orienteringsindikator

Posterior (P)
orienteringsindikator

BOD

Figur 3-15: Mal oprettet (rod kontur) med vaerktojet Sfaere BOD: Diagram over kropsretning.
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Hvis man vil forfine malet, skal der klikkes pa veerktojet Rediger pa panelet Malveaerktojer
(Figur 3-16) og musemarkeren skal derefter flyttes til det mal, der netop er blevet defineret.

Figur 3-16: Vaerktaojet Rediger

9. Veelg en stor, mellemstor eller lille diameter til forfinelse af mélet. Indstillingen Medium er valgt
som standard (Figur 3-16).

10. Veelg én eller flere skiveredigeringer til forfinelse af malet. Indstillingen for enkelt skive er valgt
som standard. Veelg funktionen til redigering af flere skiver redigerer skiver, som befinder sig
over og under den viste skive ved brug af en sfeere af den valgte starrelse.

11. Fjern dele af mélet ved at placere musemarkeren umiddelbart uden for malomradet. En rad
cirkel vises. Klik med musen, og hold fast ved brug af markeren, sé cirklen kan styres. Traek
langsomt den rade cirkel langs maélets greense (Figur 3-16).

12. Udvid dele af mélet ved at placere musemarkeren umiddelbart uden for malomradet. En gren
cirkel vises. Klik med musen, og hold fast ved brug af markeren, sé cirklen kan styres. Traek
langsomt den grenne cirkel langs maélets graense (Figur 3-17).

13. Manuel redigering af et mal, der straskker sig over flere CT-skiver, kan udferes ved systematisk
at rulle fra den ene ende af malleesionen til den anden ende. Efter at mélet er redigeret individuelt
i en CT-skive, bruges musehjulet til at rulle til den naeste skive for at redigere malet. Dette
forleb med redigering af en enkelt skive gentages over flere skiver, indtil slutningen af méalet
er naet.

Malomréade

T T

Figur 3-17: Brug veerktojet Rediger til at mindske (venstre panel) forstorre (hojre panel)
malomradets storrelse.
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14. Gentag om nedvendigt de foregéende trin 1-7 for at oprette to yderligere mal. Der kan
oprettes op til tre mal.

15. Brug knapperne Fortryd og Gentag (Figur 3-14) til at eendre de trin, der er taget ved
oprettelse og definering af et ablationsmal.

16. | tabellen til valg af malvalg kan man vaelge sterrelsen af en margin, der skal vises omkring
malet eller malene (Figur 3-13). Margenvisningen lader brugeren visualisere ablationszonen
med eller uden margen med henblik pa hjeelp til identifikation af det enskede omréde.
Marginomréade er vist med en anden nuance sammenlignet med resten af malomradet.
Indstillingssterrelsen for den tilsigtede ablationsmargen varierer fra 1 til 10 mm.

17. For at se starrelsen pa et malomrade klikkes pé pilen Sterrelse i tabellen malvalg.
Starrelsen viser malets leengde i milimeter langs akserne X, Y og Z samt dets samlede
volumen i kubikcentimeter (cma3).

18. For at skifte mellem at vise og skjule mél og prober i billedvisningerne skal man klikke pa
veerktojet Vis i panelet Billedveerktejer og veelge eller fraveelge den relevante boks (f.eks. mal).

Vigtigt: Det kan veere nyttigt at skjule et mal, hvis dets farve skygger for eller forstyrrer subtiliteten
i grétonevariationer og -skygger, der hjeelper med at identificere egenskaber af interesse.

19. Slet et mél, og begynd forfra ved at klikke pa det pageeldende ikon X i kolonnen Ryd
(Figur 3-13).

3.5.2.4 Fanen PACS-billeder

Fanen PACS giver brugeren mulighed for at veelge en tidligere optaget, historisk billedserie fra den
aktuelle patient og sammenligne den med den konfigureringsserie, der netop er optaget, for at
hjeelpe med at definere malleesioner. Sammenligningsscanningen kan veere en tidligere optaget
CT-serie, MR-serie eller fusioneret PET-billedserie.

Fusioneret positronemissionstomografi (PET)-billeder skal oprettes og gemmes (i PACS eller anden
arbejdsstation) for sammenligning i ABLATE-IQ-softwaren. Hvis fusionerede PET-billeder anvendes
(se eksemplet i Figur 3-18), vil alle funktioner, herunder malefunktionen, ikke veere tilgeengelige.

Figur 3-18: Eksempel pa fusioneret PET-billede.

Referencebilleder hentet fra PACS kan nogle gange hjeelpe brugeren med at finde en laesion i den
netop optaget scanning. | tilfeelde af problemer med at finde eller se en laesion i den aktuelle scanning,
kan referencescanningen hjeelpe brugeren med at finde lzesionen. En kontrast forsteerket serie, der
er blevet optaget for en uge eller maned siden, kan f.eks. fremhaeve laesionen bedre. | visse tilfeelde
kan en MR-scanning vise laesioner bedre end en CT-scanning.
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Sadan veelges referencebilleder fra PACS:

1.

Se listen over undersagelser under fanen PACS pa venstre side af skeermen Definer mal
(Figur 3-19). Listen viser undersagelser, der er tilgeengelige for den aktuelle patient i de
sidste 6 méaneder. Der vises en dato og en beskrivelse for hver enkelt undersegelse. Hver
enkelt undersagelse kan udvides til at vise den serie, den er tilknyttet. ABLATE-IQ importerer
ikke billeder, der er aeldre end seks méaneder, og kun CT-, MR- eller fusionerede PET-serier
er tilgeengelige.

Klik pé tegnet + til venstre for den enskede undersagelsesbeskrivelse, eller dobbeltklik pa
undersagelsesbeskrivelsen. Der vises en billedliste for undersegelsen. Brug rullebjeelken
under listen for at fa vist leengere undersegelses- og seriebeskrivelser, hvis det er nadvendigt.

Skaermen Definer mal.

T o~
-

Vaelg PACS Definer

CT Suite 4
Default Hospital

29/12/23 11.57.16

Undersegelse: MR MRI ABDOMEN W & W/ O
=] CONTRAST
29 December 2023

Side x Side
hbe—

Figur 3-19: Fanen PACS pa skaermen Define mal. En historisk MR-serie er vist
pa fanen PACS. Serien blev valgt, og billederne blev downloadet ("trukket").

3.
4,

For at veelge en serie skal man klikke pa dens navn pa listen (Figur 3-19).

Klik pa knappen Traek serier under listen over billedserier eller traek serien til
billedvisningsomradet for at indleese serien pa systemet.

Hvis den trukne serie er multifaset (dvs. bestar af to eller flere faser), vil den forste fase
blive vist, og posteringer fra hver af faserne vil blive fgjet til listen over tilgaengelige serier.
Seriebeskrivelsen for hver fase folger fasenummeret. Hvis man vil have vist en anden fase,
skal man veelge fasen og derefter klikke pa knappen Traek serier.

Bemeerk, at en ny fane Side x Side vises i nederste, hajre hjorne af billedvisningspanelet pa
skeermen Definer mal, efter PACS-serien er downloadet, hvilket indikerer, at systemet er klar
at kere en sammenligning mellem den konfigurerede CT-serie og den historiske PACS-serie.

Klik pa fanen Side x Side for at f& vist begge seet billeder, konfigurationsserien og
sammenligningsserien hentet fra PACS. Skaermbilledet eendres til visning af aksial visning
side om side som vist i Figur 3-20.
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Sammenligning af CT-serier fra PACS  Aktuelle CT-konfigurationsserie

NeuWave
~ Medical

Veerktgjet
Link
Tre mal
. : 7
Valg || PACS | Definer | plan e
Mal  Titsigtet margen (MM) Starrsise  Ryd
" : D Venstre (L)
g Orienterings-
Veerktojet indikator
Sfeere

Posterior (P)
orienterings-
indikator

m Side x Side r BOD

Figur 3-20: Fanen Side x Side til at sammenligne de aktuelle konfigurerede CT-serier
med en historisk MR-serie (sammenlign MR-serier) fra den samme patient. Tre mal blev
oprettet med veerktajet Sfaere som vist i tabellen Malvalg.

8. Sammenligningsserien vises til venstre under PACS-maerkaten og konfigurationsserien vises
til hajre meerket "Konfiguration”. Graensen mellem de to billedvisninger kan ikke flyttes,
og der kan heller ikke ses 3D-billeder.

9. Kiik pa veerktgjet Link, hvis handlingen i en billedvisning (f.eks. Zoom, Panorer) skal
pavirke begge billedvisninger. Veerktajet Link er kun tilgeengeligt, nar fanen Side x Side er
valgt, og begge seet aksiale billeder vises (Figur 3-20). Nar veerktoejet Link er valgt, pavirker
handlingerne kun den valgte billedvisning.

Vigtigt: Den linkede rullehandling er relativ. Nar skiven sendres til enkeltbilledvisning, vil softwaren
forsoge at eendre skiven i den anden visning med samme skiveafstand. Hvis der ikke eksisterer
nogen skive i den anden visning, vil den nsermeste skive blive vist.

10. Brug billedveerktejerne og musehandlingerne til at sammenligne billederne. Det er ogsa muligt
at definere mal, mens visningen Side x Side bruges, men kun i konfigurer serier pa hojre
side af skaermen.

a. For eksempel kan veerktejet Mal i sammenligningsserien bruges til at méle bredden
péa en laesion eller afstanden fra kanten pa en laesion til kanten péa et organ eller andet
kendt referencemaerke. Derefter kan denne viden bruges i konfigurationsserien.

b. Malinger kan ogsa veere nyttige, nar du sammenligner billeder, og du allerede kender
de specifikke afstande mellem egenskaber af interesse i sammenligningsbilledet.

Vigtigt: Et mal kan ikke defineres pa referencebilledet (PACS-skaermen pa venstre side). Desuden
pavirker indstillingen Vindue/niveau (WL) ved brug af rullelisten ved siden af veerktajet WL/W
kun konfigurationsserien, ndr sammenligningsvisningen anvendes side x side. PACS-serien W/L
kan justeres pa fanen PACS.

11. Du kan vende tilbage til konfigurationsserien i konfigurationen med flere forskellige visninger
ved at klikke pa fanen A/S/C/3D. Nar du er tilfreds med det/de definerede mal, kan du ga til
naeste trin.
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3.5.2.5 Planlzegning af probens isaetningsbane (Premium)

Folg disse trin for at planleegge probens isaetningsbane og vise den foresléede ablationszone ved
hjeelp af ABLATE-IQ-softwaren:

1. Abn fanen Plan pa skeermen Definer mal. Tre faner meerket Probe A, Probe B og Probe C
vises, hvilket indikerer, at der kan oprettes op til tre probeplaceringsplaner. Hver fane viser
et diagram af en probe og en aksial tegning af et abdominalt plan (Figur 3-21).

Fanen
Plan

Valg PACS Definer Plan

Visualisering baseret pa interpolation af
eksisterende ex vivo-data

Figur 3-21: Fanen Plan i trinnet Definer mal.
2. Som angivet i forklaringen nederst i diagrammet skal man klikke pa knappen Start for at
begynde at planleegge placeringen af den ferste probe (probe A).

3. Systemet er nu Klar til, at brugeren kan veelge start- og slutpunkter langs en probes bane.
Et vindue beder brugeren om at veelge startpunktet for proben baseret pa de tidligere
oprettede mal pa billederne (Figur 3-22).

Valg PACS | Definer | Plan

Opret en probe

Veelg et startpunkt langs
indsaettelsesvejen.

Visualisering baseret pa interpolation af
eksisterende ex vivo-data

Figur 3-22: Vis Opret en probe for at indikere, at ABLATE-IQ-softwaren er klar til at vaelge
probens startpunkt.
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4. Flyt markeren til et 2D-billede pé hejre side af skeermen, hvor probens startpunkt skal
angives. Enhver 2D-visning kan bruges til at oprette probens iseetningsbane. Et tal "1"
ved siden af markeren angiver, at startpunktet skal veelges naeste gang. Afstanden fra
startpunktet til patientens kropsoverflade vises i mm langs probens linje.

5. Efter at have valgt startpunktet og klikket over det definerede mél, oprettes en orange linje,
der simulerer at proben er oprettet. Den orange linje kan roteres rundt om startpunktet ved
at flytte musemarkeren over billedet i 2D-visningen.

Vigtigt: Probens placering vises samtidigt i de 4 billedvisninger (aksial, sagittal, koronal og 3D).

6. Efter at have valgt det planlagte startpunkt, vises et nummer "2" ved siden af markaren,
der angiver, at systemet er Klar til at veelge et yderligere punkt. Felg den enskede probes
bane og veelg probens slutpunkt. Dette trin definerer probens position i 2D-visningen.

P& dette trin bliver probens enkelte linje til en lilla dobbeltlinje, der straskker sig fra ydersiden
af patientens krop til malleesionen (Figur 3-23).

NeuWave

Definer mal ? SHOLNEProber g | Probe A

Valg || PACS || Definer

Probe A Probe C

e [T T ) (9
~

Mal a~
Tid v

5:00

% x i
ekt
e ([

De faktiske ablationsresultater kan variere
1
7

Visualisering baseret pé interpolation af
eksisterende ex vivo-data

P

wsicso [

Figur 3-23: Oprettelse af en ablationsprobe pa fanen Plan. Proben (probe A),
probens isaettes og bane vises i den aktive 2D-visning (aksialvisning).

7. Prober, der er ude af plan, kan oprettes ved at vaelge startpunktet (punkt 1) i en skive
og slutpunktet (punkt 2) i en anden skive. Ved at bruge musehjulet til at rulle op eller ned
i CT-skiverne, kan en anden skive vises for at veelge den anden probes punkt.

Vigtigt: Nar proben flyttes i et 2D-billede, fremhaeves skaeringspunkter med knogler med radt,
hvilket indikerer, at proben ikke kan treenge ind i disse strukturer, og probens bane skal justeres.

8. Probens placering og bane kan sendres af brugeren, efter den er blevet oprettet. Ved at
venstreklikke pa probespidsen og holde museknappen nede kan proben roteres, mens
dens ende er fastgjort. Ved at venstreklikke p& enden af proben og holde museknappen
nede kan proben roteres rundt om dens ende for at eendre det planlagte iseetningspunkt
0g probebane, mens probespidsen er fastgjort pa samme sted. Derudover er der 2 visninger
tilgeengelige for hver planlagte probe, periskop- og nélvisning. Periskopvisninger lader
brugeren se ned ad probens skaft. Nalvisninger viser probens laengderetningen i vaevet.

Der findes flere oplysninger i afsnittet Evaluering af probeplacering.
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9. Hvis musemarkaren klikkes og holdes et vilkarligt sted mellem probens ender, kan proben
flyttes parallelt med den oprindelige placering.

10. Probetype (PR, PRXT, LK, LKXT og LN), maltid og effekt kan alle veelges for de planlagte
prober (Figur 3-24). Andringer i ablationseffekt (W) og -tid (min) afspejles i den viste storrelse
af den planlagte ablation (orange ellipse) (Figur 3-23).

Vigtigt: Den foreslaede ablationszone kan variere og tager ikke hajde for synkronisering af flere
prober. Ablation med flere prober resulterer samtidigt i en mere afrundet og sammenflydende
ablationszone sammenlignet med at flytte en enkelt probe eller flere antenner fra et enkelt
generatorsystem.

Fanen Plan
Vaelg PACS Definer Plan
Probe A
Probe A Probe B Probe C
Type [13Cm| 20cm m;’- @
mal ; A > Klik for at vise
Tid v styringsfaktorer

til ablationszoner

o A
e v

Figur 3-24: Probe A's indstillinger (probetype, ablationstid, ablationseffekt) vises pa
fanen Plan.

11. . nederst til hejre pa fanen Plan har styringsfaktorer til ablationszoner, som er beskrevet
i naeste afsnit, der kan pavirke sterrelsen af ablationszonen (Figur 3-24).

12. Planlagte prober pa skeermen Definer mal er markeret med lilla trekanter og store
bogstaver A-C (Probe A, Probe B og Probe C). Oplysninger om op til tre prober vises under
probespecifikke faner (Figur 3-25). Nar ablationsprober er placeret i patienten, afmaerker
ABLATE-IQ-softwaren disse faktiske prober med cirkler.

For at opsummere er billeder af 3 definerede mal og en planlagt ablationsprobe vist i Figur 3-25.
Farvekodede mal, der er defineret i den aktive aksiale billedvisning under fanen Definer,

er meerket med store bogstaver A, B og C og kan nemt flyttes og gentegnes af brugeren ved
hjeelp af mélveerktejerne. Mal blev oprettet med marginer pa 1, 2 og 4 mm (panel A). Planlagte
ablationsprober A, B og C gengivet i panel C er ogsé farvekodet med 3 tydelige lilla nuancer.
Probetype, ablationstid og -effekt indstilles af brugeren (panel C). Probe A's placering og bane
er vist i den aksiale billedvisning vist i panel D i Figur 3-25. Sterrelsen af den planlagte ablation
(orange ellipse omkring probens spids) eendres i henhold til den valgte ablationstid og -effekt.

Den foreslaede ablationszone vist pa en planlagt probe er en 3D-afbildning med en antagelse
af en ellipsoide af de effekt- og tidsdata, der findes i probens brugervejledning og i vinduet
ablationsvisualisering pad NEUWAVE-ablationssystem med mikrobelger. Visualisering er baseret
pa interpolation af eksisterende ex vivo-data Disse data er baseret pa 4 malinger taget fra et
tveersnit taget af hver ablation udfert ex vivo i animalsk veev.
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Fanen Definer

Valg PACS | | Definer | " pian

Mal Tilsigtet margen (mm) Stewrelse  Ryd

Probe A Fanen Plan

flg PACS || Definer | Plan

Probe A Probe B Probe C

Type [15cm|20cm WY_

Mal A >
Tid Nk ¥

" X

; v

Figur 3-25: Sammenfatning af de trin, der er taget for at definere ablationsmal (A og B)
og planlaegge probernes (C og D) isaetning og bane. Probespidsen endres i henhold til
den valgte ablationstid og -effekt.

Vigtigt: De ablationszonestarrelser, der er vist i funktionen planleegning, er typiske eksempler pa
de data, der findes i probens brugervejledning. Malingsdataene er baseret pa ablationer udfert
ex vivo i animalsk vaev. Mange faktorer kan pavirke ablationszonen.

3.5.2.6 Styringsfaktorer til ablationszoner

Vigtigt: De angivne ablationszonedata stammer fra ex vivo animalsk veev og giver ikke et klinisk
eksempel pa veev, der skal ablateres. Denne styringsfaktorinformation fremgar ogsé af skeermen,
nar knappen . i bunden af fanen Plan veaelges.

Ablationszonedataene, som er angivet pa skeermen og i brugsanvisningen, er fra ablationer ex-vivo
af animalsk veev og tager ikke hgjde for blodgennemstramningens kelende effekt.

Blodgennemstremningen vil generelt resultere i en mindre ablation.
Ablationer ved lavere effekt er mere pavirket af blodgennemstremningens kalende effekt.
Yderligere faktorer, som kan pavirke den endelige ablationszone, omfatter, men er ikke begraenset til:

Faktorer, som kan resultere i en mindre ablation | Faktorer, som kan resultere i mere omfattende ablation

Forgget/hejt vaskularitetsniveau Reduceret/lavt vaskularitetsniveau

Neerhed til store blodkar Tidligere behandlinger, sdasom TACE eller embolisering

Den viste ablationszone tager ikke hgjde for synkronisering af flere prober.
Leeger skal overveje alle faktorer ved bestemmelse af passende ablationsparametre for hvert tilfeelde.
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3.5.3 Placer ablationsproberne

Det naeste trin i ABLATE-IQ-forlabet er at placere ablationsproberne i patienten og udfere en
CT-scanning (Probeplacering til CT-serier). Probeplacering til CT-serier er pakreevet for at
dokumentere og vurdere ablationsprobens placering i forhold til det eller de mal, der er defineret
i konfigurationen af CT-serierne.

Se specifikke anvisninger om placering af ablationsproben og ablationsbrugsmader (f.eks. ablation
vs. Kirurgisk tilstand, plan koagulationsteknik) i brugermanualen til NeuWave-ablationssystem med
mikrobgalger.

Vigtigt: Prober vil ikke blive registreret i ABLATE-IQ-softwaren, for et mél er defineret, og
registreringen af den konfigurerede CT-serie og probeplacering til CT-serier er udfert. Hvis der er
prober til stede i konfigurationsserien, registreres alle proberne, nar mélene er blevet defineret.

3.5.3.1 Placering af ablationsprobe

Val Trinnet Trinnet
9 Definer maltrin F---4 Probeplacering +----| evaluere  F---- Malablation  +--- Evaluer » Opret rapport
scannertrin .
probe(r) behandling

Ga videre til skeermen Placer prober (Figur 3-26). Placer op til tre patientprober pa laesionsstedet
eller -stederne, og gennemfer derefter CT-scanningen (probeplacering til CT-serier).

Vigtigt: Det vil hjeelpe med at sikre nojagtig registrering af billeder, hvis alle CT-scanninger
udfores pa samme tidspunkt under patientens vejrtraekningscyklus, patienten holdes i ro
under en CT-session og at patienten opretholder sin stilling (f.eks. rygliggende, sideliggende)
konsekvent pa tveers af den konfigurerede CT-serie og probeplacering til CT-serien.
Billedregistrering er et nagletrin for at opna vellykkede ablations- og ABLATE-IQ-indgreb

FORSIGTIG Patientens stilling (f.eks. rygliggende eller sideliggende) skal vaere ens pa tveers
af alle scanninger. Variationer i patientens position kan resultere i manglende
evne til korrekt registrering af billedsaet.

Skzermen Placer prober

Anbring prober E & be(r) Vis trin

Anbring ablationsprober, og gennemfar CT-scanning.

Klik pa Evaluer probe{r), nar du er klar.
Valgfrit:
@ Vis hjelpevejledning i hvert enkelt trin.

Figur 3-26: Placering af ablationsprobe.
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3.5.4 Trinnet evaluere probe(r)

Vel Trinnet Trinnet
9 Definer maltrin ----{ Probeplacering +---4 evaluere  ---- Mélablation ~ +--- Evaluer » Opret rapport
scannertrin .
probe(r) behandling

CT-scanningsfanernes layout i venstre panel pa skeermen Evaluering af probe(r) ligner meget
skaermlayoutet pa Definer mal, som blev brugt tidligere i dette kapitel. Der er 4 faner (Veelg,
Registrer, Evaluer og Plan) (Figur 3-27). For at evaluere placeringen af den/de isatte probe(r)
vaelges en CT-serie og der klikkes pa knappen Traek serier. ABLATE-IQ-softwaren gér automatisk
til fanen Registrer og udferer automatisk registreringsforlabet.

Fanen Vaelg Fanen Registrer Fanen Evaluer Fanen Plan

Vaelg Registrer | Evaluer Plan

Registrer | Evaluer Plan Valg | | Registrer | Evaluer Plan

CT Suite 4
Default Haspital

Tilsigtet margen (mm)
@ Probe A Probe B Probe C

Type \ ﬂmmv @
LEmE

= A i
Effekt - !
< v

Spidsafstande

Figur 3-27: Faner i trinnet Evaluer probe(r).

Sorg for, at du er pa skeermen Evaluer probe(r) ved at klikke pé hajrepilen eller skeermnavnet pa
navigationsbjaelken.

3.5.4.1 Valg af probeplacering til CT-serier

Under fanen Veelg skal den nyligt erhvervede scanningsserie veelges fra listen over seriebeskrivelser,
og derefter skal der klikkes pa knappen Traek serie. Programmet importerer serierne fra scanneren
og automatiske trin til fanen Registrer og udferer automatisk registreringen af de konfigurerede
CT-serier med probeplacering til CT-serierne.

3.5.4.2 Registrering af probeplacering til CT-serier

1. Registrering overlejrer billederne i konfigurationsserierne, hvor malet/méalene blev defineret,
med billeder fra probeplaceringsserierne. Dette nye saet af registrerede billeder giver brugeren
mulighed for at evaluere den aktuelle probeplacering i forhold til mélet til bekrasftelse eller
justering, for ablationen udferes.

2. Mens registrering finder sted, vises en meddelelse "Registrering i gang" og et drejende hjul
i billedvisningen, der bruges til at placere proben/proberne.

3. Huvis den forkerte CT-billedserie blev trukket, kan der manuelt vaelges en anden CT-serie ved
at klikke pa fanen Vaelg og veelge en anden serie. Det kan geres, mens registreringen er i gang.

4. Gennemse billedskiverne med henblik pa at sikre, at proberne er placeret korrekt i
méalomraderne. Beveeg musehjulet for at rulle igennem skiverne i 2D- eller 3D-billedvisning
og finde mélene og proberne (Figur 3-28).
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Skarmen Evaluer probe(r)

e, IDefinermall < 1 Evaluer probe(r) » |5 JCeRnemioraniations ‘

edical

lohn Doe

2345
1/11/80 : Mand

Valg | Registrer | Evaluer

To
ablationsprober

A/S/C/3D r

Figur 3-28: Find ablationsproberne. Fuld skeerm af trinnet Evaluer probe(r) pa fanen Veelg
for at bekreefte probens placering.

3.5.4.3 Justering og forfining af billedregistrering

Under registrering (overleegning af billeder fra den konfigurerede CT-serier og probeplacering fil
CT-serier) skal omrader omkring organernes kanterne (f.eks. nyre, lever) og andre anatomiske
strukturer (f.eks. hvirvler) justeres i de to billedscanninger. Fanen Registrer pa skaermen Evaluer
probe(r) viser konfigurationsseriebilleder overlejret med probeplaceringsbilleder (Figur 3-29).

Skaermen Evaluer probe(r)  Aksial visning

PRIIER erine [ ‘Evaluer probe(r) EANET TRt ‘

Sagittal
visning

Mal A (red) og
C (gul) og to
ablationsprober
(gren)

Fanen
Registrer

Koronal
visning

Figur 3-29: Billedserieregistrering Registrerede (overlagte) billeder af de konfigurerede
CT-serier (lilla) og CT-serier med probeplacering (gron) pd skeermen Evaluer probe(r)
pa fanen Registrer for at bekreefte probens placering i forhold til malet.
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Pa grund af lidt patientbevaegelse og patientens vejrtraskning under CT-scanning er justeringen af
de samme strukturer og organer i forskellige billedserier fra den samme patient ikke helt ngjagtig.
Registreringen af de to sast billeder kan dog forbedres ved at bruge redigeringsveerktojerne pa
fanen Registrer for manuelt at forfine registreringsforlgbet.

Nér det automatiske registreringsforleb er udfert, skal de to billedserier (se Figur 3-29) inspiceres
med saerlig opmaerksomhed pé de lilla og grenne omréder for at evaluere, hvor godt de overlagte
billeder registreres. Figur 3-29 viser to planlagte méal som rede (A) og orange (B) udfyldte cirkler.
To prober vises i Figur 3-29 i gul farve (pa grund af overleegning af grenne og lilla billeder) i
2D-billedvisningerne (aksial, sagittal og koronal).

Omrader i violet er fra konfigurationsserien, og omréader i grent er fra probeplaceringsserien, sdledes
som det fremgéar af den farvede knap Viste serier i det nederste venstre hjorne af skasrmbilledet.

Nar skiver fra separate billedserier overlaegges inden for en visning, registreres omrader, der vises
i gratoner, pa passende vis. Nar omraderne er farvet grenne og/eller lilla, er der opstéet et skift
mellem de to billedsaets detaljer (Figur 3-30).

ADVARSEL Ved evaluering af registrering skal man vaere opmeerksom pa,
at der har fundet et stort skift sted mellem to billedsaet, hvis
vaesentlige dele af billedsaettene er farvet gronne og/eller lilla.
| sa tilfeelde skal der gennemfares en yderligere CT-scanning,
og registreringsprocessen skal gentages. Hvis genregistrering ikke
forbedrer registreringsforskellene, skal brugen af ABLATE-IQ til dette
indgreb stoppes. Se CT-scanningerne pa din CT-gennemgangsstation
for at evaluere ablationsindgrebet.

Forskudte grenne
Skzermen Evaluer probe(r) og lilla omrader

Evaluer probe(r)

Fanen
Registrer

Registrer | |"Fvatuer

Figur 3-30: Evaluering af registrering. Store omrader med gront og/eller lilla indikerer,
at der er sket et vaesentligt skift mellem de konfigurerede CT-serier og CT-serier med
probeplacering.
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1. Hvis ABLATE-IQ-softwarens registreringsalgoritme har forbedret justeringen i tilstreekkelig
grad, kan der fortseettes til naeste afsnit. Hvis ikke, kan der foretages manuelle justeringer
ved hjeelp af registreringsveerktejerne (Figur 3-30).

2. Registreringen udferes i to dele: en rigid registrering (overseettelse, rotation, skalering m.v.)
0g en elastisk registrering (lokal justering af ét billede i forhold til det andet).
Standardregistreringen er den deformerbare registrering, som automatisk udferes ved valg
af CT-serierne. Hvis der klikkes pa knappen Rediger registrering pa fanen Registrer,
fliernes markeringen af afkrydsningsfeltet Elastisk deformation automatisk. Indstillingen
Elastisk deformation kan genberegnes ved at klikke pa afkrydsningsfeltet, efter den
manuelle registrering er udfert.

3. Manuel justering af registreringen er mulig ved brug af veerktojet Rediger registrering.
Nér veerktojet Rediger registrering er valgt, tegnes der lodrette og vandrette akselinjer
samt en cirkel pa seriebillederne (se Figur 3-31). Cirklen vil veere centreret omkring det
aktuelle referencepunkt.

Finjustering af registreringsvaerktojer
til justering af billedjustering Skzermen Evaluer probe(r)

Evaluer probe(r)

Fanen
Registrer

Knappen
Rediger
registrering

Figur 3-31: Rediger registrering.

4. Venstreklik og treek inden for cirklen for at overseette konfigurationsserien i forhold
til probeplaceringsserien. Venstreklik og treek i en af akselinjerne for at rotere konfigurationsserien
i forhold til probeplaceringstjenesten. Rotationscentret kan aendres ved at hgjreklikke med
musen péa den nye placering. Manuelle eendringer kan udferes i alle billedvisninger.

5. Hvis det pa et tidspunkt enskes at kassere alle manuelt gennemfaerte aendringer, skal man
bruge knappen Kassér redigeringer umiddelbart til hgjre for knappen Rediger registrering.

6. Huver billedvisning viser ogsa fire pilespidser og to pile, der roterer med uret og mod uret,
i det overste, venstre hjgrne pa hvert billede, som kan bruges til at justere justeringen af
de to seet billeder (Figur 3-31).

Vigtigt: Forbedring af registreringsjustering i én del af billedet kan fordrsage forringelse i
Jjusteringen af en anden del af serien. Eftersom malet er forbedring af justering i mdlomradet,
kan dette vaere onskeligt.
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3.5.4.4 Evaluer probeplacering

Brug fanen Evaluer til at sikre, at proberne er velplacerede i forhold til de malomrader, der er blevet
defineret. Nu, hvor du har registreret konfigurationsbilledserien med probeplaceringsserien, befinder
laesionerne og proberne sig i det samme koordinatsystem.

Vigtigt: ABLATE-IQ er beregnet til automatisk identifikation af op til tre ablationsprober placeret
i CT-billedserien. Afhaengigt af probernes naerhed til hinanden og billedindstillinger sésom
Skivetykkelse er softwaren dog muligvis ikke i stand til at skelne mellem tilstedevaerelsen af flere
forskellige prober og viser muligvis feerre prober, end der er til stede i patienten. | sa tilfaelde
skal du se det oprindelige CT-billede pa CT-gennemgangsstationen.

Hvis probeantallet fundet af ABLATE-IQ-softwaren ikke svarer til probeantallet i patienten,
kan brugeren definere de manglende prober manuelt. Afsnittet "Sletning og oprettelse af
probevisninger" indeholder vejledning i, hvordan prober defineres manuelt. Folg disse trin til
at evaluere de prober, der er fundet af ABLATE-IQ-softwaren vist i probetabellen (Figur 3-31):

1. Kilik pa fanen Evaluer pa skeesrmen Evaluer Probe(r). En probetabel vises nederst til
venstre pa skaermen. Hver probe, der registreres af ABLATE-IQ-softwaren, er farvekodet
med skraverede bla toner.

Skaermen Evaluer probe(r)

Evaluer probe(r)

Fanen To prober
Evaluer blev fundet
Valg | |Registrer  Evaluer B - Fho af ABLATE-IQ-
MaL Tilsigtet margen (mm) g ) | { A SOftwaI’en
Probetabel

Probefaner

Figur 3-32: Probetabel pa fanen Evaluer pa skeermen Evaluer probe(r). To prober, Probe
A og Probe B, blev fundet af ABLATE-IQ-softwaren. Ved at klikke pa knappen Opret kan
brugeren manuelt tegne probens placering og bane, der allerede er placeret i patienten.

Vigtigt: Probe A, B og C behover ikke nadvendigvis at korrelere med kanal 1, 2 og 3 pa
NEUWAVE-systemet.

2. Gennemse billedskiverne med henblik pé at sikre, at de fundne prober er placeret i malomraderne.
Beveeg musehjulet for at rulle igennem skiverne i billedvisningen og finde malene og proberne.

3. Mal og prober kan vises eller skjules ved at markere de relevante felter under veerktojet Vis
i panelet Billedveerktgjer.
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4. Kilik pa fanen Probe i det nederste, hgjre hjorne pa billedvisningen for at undersege mal
0g prober i specialvisninger. Den resulterende periskopvisning pa venstre side af skeermen
lader brugeren se ned ad probeskaftet (se Figur 3-33). Nalvisningen til hajre viser probens
laengderetningen i veevet. Klik pa fanen A/S/C/3D for at vende tilbage til den almindelige
4-billedvisning.

Skeermen Evaluer probe(r) Probe A

NeuWave T e o ) — ery
“Méa‘“uc‘al”—*'**mmm‘o' Evaluer probe(r) 2 °J&=|
john WLW:15/324 | BYAL

Fanen
Evaluer

Valg | Registrer = Evaluer

mal Tilsigtet margen (mm)

Spidsafstande \

Figur 3-33: Periskop- og nalvisninger.

Du kan bruge alle billedveerktgjerne i visningerne Periskop og Nal. Veerktejerne Zoom, WL/W,
and Roter arbejder synkront i de to visninger. Veerktojerne Panorer og Mal arbejder uafhaengigt
i de to visninger.

Efter registrering vil man i visse tilfeelde konstatere, at isaetning af proben har skubbet lzesionen
en smule og rykket ved dens oprindelige position, selvom laesionens form ikke har eendret sig.
Om nedvendigt kan méalets placering justeres som folger:

1. Kilik pa veerktojet Flyt i panelet Malveerktejer i venstre side af skeermen, og flyt musemarkeren
til en 2D-billedvisning, der viser malet (veerktojet Flyt er det eneste veerktej, der vises.
i malvaerktejer under fanen Evaluer).

2. Kilik pad malet, og treek det til den korrekte position. Hvis mélet traskkes i den aksiale visning,
flyttes malet i retningen X/Y, hvis man treekker i den sagittale visning, flyttes malet i retningen X/Z,
og hvis man treekker i den koronale visning, flyttes malet i retningen Y/Z. Hele méalet flyttes
i intakt tilstand til den nye position.

3.5.4.4.1 Sletning og oprettelse af probevisninger

Hvis softwaren ikke registrerer en probe, der allerede er placeret i patienten, eller hvis den fejlagtigt
registrerer en ikke-eksisterende probe, kan status rettes manuelt for alle proberne, der er placeret

i patienten, sé de vises korrekt i probetabellen i nederste, venstre hjorne af skasrmen Evaluer probe(r)
(Figur 3-34). Hvis en probe blev registreret forkert, kan den slettes ved at klikke pa X ud for probestatus.
Proben kan derefter defineres manuelt.
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Skaermen Evaluer probe(r)

Evaluer probe(r)

57 | Probe
T |-_\ (R S— = .‘ A Opl"ettet (C)
Fanen
Evaluer Prober
. g fundet
Valg | Registrer = Evaluer an = — . i ! (A Og B)
mal Tilsigtet margen (mm) . ¥ 1) .
(1 8
a-
a-
Probetabel

Spidsafstande

NVl ® Probes | © ProbeB || Probec |

Figur 3-34: Oprettelse af prober i probetabellen. For det viste tilfeelde blev to prober
(A og B) fundet af ABLATE-IQ-softwaren, men tre prober var til stede i patienten.

Hvis de automatisk oprettede probevisninger vises nejagtigt og velplaceret i forhold til de méalomrader,
der er blevet defineret, kan det felgende afsnit springes over.

1.

Figur 3-32 viser, at to prober, Probe A og Probe B, automatisk blev registreret af
ABLATE-IQ-softwaren. Hvis probeplaceringen vises forkert i billedvisningerne, kan proben
slettes fra systemet ved at klikke pa den relevante X-knap i probetabellen.

For at oprette en probe, der er placeret i patienten, men som ikke blev registreret af softwaren,
skal man klikke pa knappen Opret i nederste, venstre hjerne af skeermen, som vist i Figur 3-34.
Rul gennem skiverne, og find det sted pa scanningen, hvor probespidsen vises.

a. Huvis der ikke er tilsluttet prober til NEUWAVE-systemet, registrerer ABLATE-IQ-softwaren
ingen probe, og statuskolonnen i probetabellen viser to bindestreger.

Klik p& den scanning, hvor spidsen af proben vises. Der &bnes et gult felt p& det punkt, der
klikkes pé. Hvis der er behov for at slette en ny probevisning og begynde forfra, skal der
klikkes pa knappen Annuller.

Klik pa et andet sted langs proben. Systemet definerer en linje, der begynder ved det forste
punkt og slutter ved det andet punkt. Hvis proben krydser flere CT-skiver, kan det forste

og andet punkt defineres i to forskellige skiver/planer. Nar det forste punkt er valgt, rulles
op eller ned i skiverne ved hjeelp af musehjulet og en anden CT-skive til den anden probes
punkt veelges.

Nar der klikkes pa den anden placering pa proben, opdateres probetabellen automatisk
med den nye probevisning.
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3.5.4.4.2 Spidsafstande

Afstandene mellem de registrerede eller definerede probespidser kan vises ved at klikke pa bjeelken
Spidsafstande nederst pa det venstre panel (Figur 3-35). Afstandene mellem spidserne pa alle
registrerede eller definerede prober vises. Mal vist i mm bestemmes ved probens spids og ikke

ved probens energiafgivende punkt.

Skaermen Evaluer probe(r)

Evaluer probe(r)

Probe
oprettet (C)
E Prober
anen fundet
Evaluer (A og B)

Valg | Registrer | Evaluer | piap

Mal Tilsigtet margen (mm)

Tabel over
probespidsafstande = e s

| wiscrsp | @probear | o Probes | Probec |

Figur 3-35: Tabel over probespidsafstande.
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3.5.4.4.3 Matchning af planlagte prober med faktiske prober

Efter registrering af ablationsproberne, som leegen har placeret i patienten, evaluerer ABLATE-IQ-
softwaren, om de planlagte prober stemmer overens med de faktiske prober, der er indfert i
patienten. Under fanen Plan p& skeermen Evaluer probe(r) viser ABLATE-IQ hver af op til tre
planlagte prober som trekanter med forskellige lilla nuancer. Faktiske, fysiske prober, der registreres
af softwaren, vises som cirkler med forskellige bla nuancer (Figur 3-36). Hvis en planlagt probe
matcher placeringen af en faktisk probe, vises begge geometriske figurer, en trekant og en cirkel,
ved siden af hinanden under hver probefane. Planlagte prober uden en egentlig modpart viser kun
en trekant, og faktiske prober uden en planlagt modpart viser kun en cirkel (se fanen Probe C,
Figur 3-36).

Skaermen Evaluer probe(r)

Probe
f Evaluer probe(r) ? " enne ablatio \ Oprettet (C)
Prober
fundet
A og B
Fanen (A og B)
Plan
Valg | Registrer | Evaluer R
@ Probe A Probe B Probe C
e 158 0 ) (9
Visualisering baseret p3 interpolation af
eksisterende ex vivo-data 4
INCVSEIMlI @ FrobeA |f © ProbeB |§  FProbec |
Figur 3-36: Matchning af planlagte prober med faktiske prober
3.5.5 Gennemfor ablation
Vel Trinnet Trinnet
9 — Definer maltrin ----4 Probeplacering +---- evaluere  F---- Malablation === Evaluer » Opret rapport
scannertrin >
probe(r) behandling

Den sidste serie skeermbilleder i softwaren leder brugeren igennem et forlab med a) udfersel af
ablationen med NEUWAVE-systemet, b) definering af det ablaterede omrade (behandlingszone),
c) registrering af billedserier efter ablation mod konfigurationsserien og evaluerer det ablaterede
omrade. Klik pa pileknappen til hgjre for navigationsbjaelken for at ga til neeste skaerm.

1. Pa skeermen Gennemfgr ablation bliver brugeren bedt om at veelge de passende indstillinger
for effekt og tid p& ablationssystemets skeerm og derefter udfere ablationen (Figur 3-37).

2. Nér ablationen er gennemfert, skal en scanning foretages for at hente en ny CT-billedserie
ind i ABLATE-IQ-softwaren med visning af de behandlede omrader hos patienten (CT-serier
efter ablation). Trinnet Evaluer behandlinger ikke tilgeengeligt, fer der er udfert en ablation
hos patienten.
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Skaermen Foretag ablation

Gennemfar ablation EV behand |" Vistrin

Veelg effekt og tid, og gennemfar derefter ablation.

Bemaerk: Der skal udfores en ablation pa NeuWave Medical-systemet, far der fortsaettes med
ABLATE-IQ™-softwaren.

Klik pa Evaluer behandling, nar du er klar.

Valgfrit:
@ Vis hjelpevejledning i hvert enkelt trin.

Figur 3-37: Skaeermen Gennemfor ablation

3.5.6 Trinnet Evaluer behandling

Vel Trinnet Trinnet
9 Definer maltrin +---4 Probeplacering +---| evaluere  F---- Malablation ~ +--- Evaluer Opret rapport
scannertrin f
probe(r) behandling

| de neeste trin vil den gennemforte ablation blive evalueret ved hjeelp af to seet veerktgjer,
billedveerktajerne og behandlingsdefinitionsveerktgjerne. Bemaerk, at saettet med
behandlingsdefinitionsveerktgjer ligner meget de malvaerktejer pa skeermen Definer mal,
der bruges til at definere laesionsmalene i trinnet Definer mal.

| trinnet Evaluer behandling udferer brugeren folgende:

a. Definerer behandlingszonen i CT-serier efter ablation for at opna volumetriske malinger
af det behandlede mal

b. Registrerer CT-serier efter ablation, der indeholder den definerede behandlingszone,
til de konfigurerede CT-serier, der indeholder de definerede mal, og

c. Evaluerer ngjagtigheden af den definerede behandlingszone mod det definerede mal.

3.5.6.1 Valg af CT-serier efter ablation

1. Brug navigationsbjaelken til at ga videre til neeste ABLATE-IQ-softwaretrin, skeermen
Evaluer behandling. Fanen Vaelg pa skeermen Evaluer behandling svarer i funktion
til fanen Veelg i trinnet Definer mal og Evaluer probe(r), som du brugte tidligere i dette
kapitel. Seriebeskrivelsespanelet pa venstre side af skaermen viser CT-serier, der kan
downloades til ABLATE-IQ-softwaren.

2. Huvis de trukne serier efter ablation er multifaset (dvs. bestar af to eller flere faser), vil den
forste fase blive vist i billedvisningsomradet, og posteringer fra hver af faserne vil blive fojet til
listen over tilgeengelige serier. Seriebeskrivelsen for hver fase folger fasenummeret. For at fa
vist en anden fase, skal man veelge fasen og derefter klikke pa knappen Treek serier.
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3. Klik pa beskrivelsen af de nyligt optagede postablationsserier i nederste, venstre hjorne af
skaermbillede, og klik derefter pa knappen Traek serier for at fa vist postablationsserien
i billedvisningerne. Nér den valgte serie er downloadet, gar softwaren automatisk til fanen
Definer. Bekraeft, at behandlingszonen og evt. resterende prober i patienten kan ses,
og at omfanget af scanningen er korrekt. Hvis det besluttes at downloade en anden
CT-serie, kan man ga tilbage til fanen Vaelg og veelge en anden CT-serie.

3.5.6.2 Definer behandlingszonen

1. Klik pa fanen Definer, sa behandlingszonen kan defineres omkring leesionen lavet af den
tilfarte mikrobolgeenergi. Det er muligt at definere op til tre behandlingszoner i en billedserie.
Behandlingszoner er navngivet Behandling A, B og C under fanen Definer (Figur 3-38).

Skzermen Evaluer Behandling B vist Behandling A vist
behandling i aksial visning i aksial visning
r -'--\ Evaluer behandling 9 l ﬁ
. ¥ ‘ Behandling B vist
g e A~ i sagittal visning
Fanen
Definer

Behandling B vist
i koronal visning

Behandling A vist
i koronal visning

Behandling A
vist i 3D-visning

Behandling B
vist i 3D-visning

A/S/C/3D r

Figur 3-38: Definer behandlingszonen.

2. Pavenstre side af skeermen skal det sikres, at det korrekte behandlingszonebogstav er valgt.
Som standard er behandling A den aktive zone. Behandlingszonerne A, B og C skal daekke
tidligere definerede mal henholdsvis A, B og C.

3. Pa venstre side af skeermen skal der klikkes pa Opret eller Sfeere i veerktojspanelet
Behandlingsdefinition og musemarkeren flyttes til 2D-billedvisning for at pabegynde oprettelse
af behandlingszonen. Brug veerktojet Opret i den aktive 2D-billedvisning, flyt til en skive naer
midten af behandlingszonen ved hjeelp af veerktojet Zoom. Prov at centrere musen over det
omrade, der er blevet behandlet. Vaerktojet Opret gennemser omradet ved at oprette en
gron kant, hvor veerktejsmarkaren er placeret. Baseret pa hvor gennemgangsomréadet vises,
fremhaever veerktojet tilstadende veevsomrader med tilsvarende taethed (Figur 3-38).

4. Hvis der ikke blev opnaet et tilstraekkelig stort omrade efter den ferste brug af veerktojet Opret,
kan veerktojet bruges en gang til. Flyt til det omrade, der ikke blev registreret forste gang, og
Klik pa venstre museknap for at definere det storre behandlingsomrade. De to omréder, der
er defineret pa denne made, skal krydse hinanden, for at softwaren kan forbinde dem og
udvide behandlingszonen.
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Vigtigt: Brug af veerktaejet Opret bliver mere udfordrende, nér kanterne pa behandlingszonen
ikke er veldefinerede. Som alternativ kan veerktojet Sfaere bruges til hurtigt at definere en perfekt

sfeerisk behandlingszone. Der findes oplysninger om, hvordan billedveerktajerne bruges,
herunder veerktojet Sfeere, i bilag A.

5. Udvid kanten for at omkredse behandlingszonen. Rul musehjulet fremad, og lad veerktojet
udvide zoneradius, mens det identificerer vaev med lignende taethed. Roter hjulet bagud
for at reducere radiussen. Venstreklik museknappen, nar den enskede behandlingszone er
omsluttet af den grenne gennemgangskant.

3.5.6.3 Forfining af behandlingszonen

Hvis man vil forfine méalet, skal man Klikke pé veerktojet Rediger pa vaerktojspanelet behandlingsdefinition
(Figur 3-38) og derefter flytte musemarkaren til den zone, der netop er blevet defineret. Forlebet
med at fierne eller udvide behandlingszonen med veerktojet Rediger adskiller sig ikke fra forlebet
med at fierne eller udvide starrelsen pa malomraderne pa fanen Definer pa skeermen Definer mal

(Figur 3-16 og Figur 3-17). Den eneste forskel er, at veerktojet Behandlingsdefinition ikke omfatter
et Flyt veerktoj (Figur 3-39).

Figur 3-39: Vaerktojspanelet Behandlingsdefinition pd fanen Definer pa skeermen Evaluer
behandling.

| modsaetning til en malleesion defineret i planleegningsstadierne af ablationsindgrebet (fanen Plan
i trin Definer mal), er en behandlingszone i trinnet Evaluer behandling et billede af en fysisk struktur

i vaevet lavet ved levering af mikrobelgeenergi. Derfor kan den resulterende behandlingszone ikke
flyttes med et softwareveerktgj.

1. Veelg en stor, mellemstor eller lille diameter til forfinelse af behandlingszonen. Valgmuligheden
Medium er valgt som standard, men du kan veelge en mindre eller sterre diameter.

2. Veelg Rediger én cller flere skiver til forfinelse af behandlingszonen. Funktionen Rediger
én skive redigerer kun den aktuelle skive. Funktionen Rediger flere skiver redigerer skiver,
som befinder sig over og under den viste skive ved brug af en sfeere af den valgte storrelse.

3. Fjern dele af behandlingszonen ved at placere musemarkeren umiddelbart uden for zonen.
En rad sfeere vises. Klik med musen, og hold fast ved brug af markeren, s& du kan styre
sfeeren. Treek langsomt den rade sfeere langs behandlingszonens greense.

4. Udvid dele af behandlingszonen ved at placere musemarkeren umiddelbart uden for zonen.
En gron sfeere vises. Klik med musen, og hold fast ved brug af markeren, sa du kan styre
sfeeren. Traek langsomt den grenne sfaere langs behandlingszonens greense.
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5. Manuel redigering af en enkelt skive i en behandlingszone, der straskker sig over flere
CT-skiver, kan udferes ved systematisk at rulle fra den ene ende af mélbehandlingszonen
til den anden ende. Efter at behandlingszonen er redigeret individuelt i en CT-skive, bruges
musehjulet til at rulle til den naeste skive for at redigere naeste del af behandlingszonen.
Redigeringsforlabet for en enkelt skive gentages over flere skiver, indtil slutningen af
behandlingszonen er néet, og hele det tredimensionelle omfang af behandlingszonen
er defineret.

Om nedvendigt kan der oprettes én eller to yderligere behandlingszoner.

Knappen Fortryd og Gentag kan bruges til at fortryde eller gentage trinene til oprettelsen af en
behandlingszone eller lave sendringer til en behandlingszone.

For at se en behandlingszones malinger skal man klikke péa pilen under kolonnen Storrelse i
behandlingstabellen lige over veerktgjspanelet Behandlingsdefinition. Vinduet Starrelse viser
behandlingszonens leengde i mm langs X-, Y- og Z-akserne og dens samlede volumen i cms3.

For midlertidigt at skjule behandlingszonen fra visning og kun vise dens omrids i 2D-visningerne,
skal man klikke pa knappen Vis i panelet Billedvaerktejer og fierne markeringen i afkrydsningsfeltet
Behandlinger.

Slet en behandlingszone, og begynd forfra ved at klikke pa X i behandlingstabellens kolonne Ryd.

3.5.6.4 Registrering af CT-serier efter ablation

Nar du har oprettet behandlingszonen, kan du registrere CT-serier efter ablation og efterfalgende
gennemfare din evaluering af indgrebet.

1. Ga videre til fanen Registrer pa skeermen Evaluer behandling.

2. Nér det automatiske registreringsforleb er udfert, skal de to billedserier inspiceres med
seerlig opmaerksomhed pa de lilla og grenne omréader for at evaluere, hvor godt de overlagte
billeder registreres. Omrader i lilla er fra de konfigurerede CT-serier, og omrader i grent er
fra CT-serier efter ablation, sdledes som det fremgéar af den farvede knap Viste serier i det
nederste venstre hjorne af skeermbilledet.

3. Nér skiver fra separate billedserier overleegges inden for en registreret billedvisning, registreres
omrader, der vises i gratoner ogsa. Nar omraderne er farvet grenne og/eller lilla, er der opstaet
et skift mellem de to billedsaet (se Figur 3-30).

4. Hovis registreringsresultaterne ikke er tilfredsstillende, er det muligt at justere de overlagte
billedsaet ved at klikke pa knappen Rediger registrering pa fanen Registrer. Se afsnittet
"Justering og forfining af billedregistrering" under trinnet Evaluer probe(r).

FORSIGTIG Patientens stilling (f.eks. rygliggende eller sideliggende) skal vaere ens pa tveers
af alle CT-scanninger. Variationer i patientens position kan resultere i manglende
evne til korrekt registrering af billedsaet.

3.5.6.5 Evaluering af behandlingszone

1. Ga videre til fanen Evaluer pé skeermen Evaluer behandling, og rul gennem billedskiverne
for at finde det behandlede omrade (Figur 3-41).

2. Evaluer resultaterne af behandlingen. Skasrmen viser ablationsmal, ablationsprober
(hvis de var til stede i scanningen efter ablationen) samt det ablaterede omréde sammen.
Aksiale, sagittale, koronale og 3D-visninger af CT-serier efter ablation bruges til at evaluere
0g bekreefte, at det behandlede omréade og de definerede marginer daskker laesionen
tredimensionelt.

3. Huvis der ikke var nogen ablationsprober til stede under scanningen efter ablation,
ville ablationsmélene og behandlingszonen blive vist som vist i Figur 3-40.
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Skeermen Evaluer behandling

Evaluer behandling 9 |

Behandling B
777777 dzekkede ikke
malet fuldstaendigt
Fanen
Evaluer Behandling A
deekket med
en margin pa
Tekst " ehandiing_» [—— 2mm
vises for =
hvert mal \M?werﬂmuhehamm
og hver (CS o
behandling
Behandling B
dzekkede ikke
malet fuldstaendigt

Figur 3-40: Fanen Behandlingsevaluering og tabel.

4. Huvis behandlingszonen ikke deekker leesionen, informerer en meddelelse pa venstre side
af skeermen brugeren om, at mélet er sterre end behandlingszonen: "Mal overskrider
behandling" (Figur 3-40).

5. Huvis behandlingszonen daekker laesionen, viser en meddelelse minimumsmarginerne (i mm)
mellem leesionskanten og kanten pa behandlingszonen (Figur 3-40).

6. En side-om-side visning af de konfigurerede CT-serier, hvor méalene blev defineret,
og CT-serier efter ablation, hvor behandlingszonen blev defineret, kan vises ved at klikke
pa fanen Side x Side i nederste, hajre hjorne af billedvisningsskeermpanelet.

Iseetning og udtagning af prober kan forérsage mindre aendringer i placeringen af de laesioner,

du har malrettet. Hvis vaerktejet Flyt blev brugt pa skeermen Evaluer probe(r), til at flytte et mal
tidligere i indgrebet, er det pa fanen Evaluer pa skeermen Evaluer behandling muligt at returnere
malene til de oprindelige positioner, der blev tilknyttet.

a. De maélpositioner, der tidligere blev bestemt pa skaermen Evaluer probe(r), kan bruges
ved hjeelp af veerktojet Flyt ved at markere afkrydsningsfeltet Vis flyttede mal.

b. Malene kan returneres til de oprindelige positioner, der blev tilknyttet, ved at fierne
markeringen i afkrydsningsfeltet Vis flyttede mal.

3.5.6.5.1 Vaevssammentraekningseffekt

Bladt veev treekker sig normalt sammen under mikrobglgeablationsindgreb. Hvis der ikke er
taget hgjde for veevssammentraekning, kan evalueringen af den tekniske succes bag et termisk
ablationsindgreb blive pavirket.

1. Feltet % sammentraekning pa fanen Evaluer giver brugeren mulighed for at angive
vaevssammentraekningseffekten (Figur 3-41, venstre panel).

2. Indtast en sammentraekningsprocent, der er passende for behandlingszonens sterrelse
i feltet % sammentraekning nederst i venstre rude. ABLATE-IQ-softwaren tillader et
sammentraskningsomrade fra 10 til 30 % i intervaller pa 5 %. Sammentraekningsvaerdierne
afhaenger af det veev, som er valgt pa ablationssystemet (f.eks. NEUWAVE) i begyndelsen
af indgrebet.
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3. Kilik pa knappen Treek sammen, og gennemga aendringerne i minimumsmargenen,
der vises for hver behandlingszone (Figur 3-41, venstre panel).

4. Nar knappen Treek sammen vaelges, forbliver den definerede behandlingszone usendret
péa skaermen. Kun det eller de méal, der vises som sammentrukne, og kun de dele af malet,
der krydser det berorte omrade, traskkes sammen.

5. Huvis afkrydsningsfeltet Vis flyttede mal markeres, treekker systemet sammen og viser de
flyttede mal. Hvis feltet ikke er markeret, traskker systemet sammen og viser de originale mal.

6. Nar sammentraskningsforlobet er gennemfort, vil det eller de sammentrukne mal blive vist,
og en etiket, der beskriver ssmmentraekningsprocenten, vises i billedvisningsomradet.

7. Malleengder langs deres tre akser og volumenmalinger for hver behandling kan vises ved at
klikke pa trekantknappen Sterrelse pa fanen Evaluer.

8. Fjern sammentraekningseffekten ved at fierne markeringen af knappen Traek sammen.

9. Der findes yderligere videnskabelige oplysninger om begrundelsen for at bestemme
sammentraekningseffekten i bilag C, vaevssammentraekningseffekt.

Mal defineret i de konfigurerede CT-serier vises i Figur 3-41 som rade (Méal A) og orange (Mal B)
cirkler (midterpanel), mens mal og behandlingszoner er vist som grenne omrader pa CT-billeder
efter ablation (hejre panel). En malleesionssammentraskning pa 10 % blev anvendt ved begge
behandlinger. En minimumsmargen pa 2 mm uden sammentraskning (som vist i Figur 3-38)
steg til 7 mm for behandling A, mens behandling B forblev utilstreekkelig til at daekke malet helt.
Minimumsmargenen er afstanden mellem malets og behandlingszonens kanter.

Skaermen Evaluer behandling Mal A

Konfiguration w15/ 24| Efter ablation
sifse22 | M3l sammentrukket

e af bruger: 10 % R
N T Mal A/

Fanen behandling A

Evaluer

Valg | Definer |Registrer = Evaluer

Tekst i :
vises for .
hvert mal
og hver
behandling

10 %
sammentraekning
anvendt pa
begge mal

A/S/C/3D Side x Side r

Figur 3-41: Side x Side aksialvisning af sammenligning af de konfigurerede CT-serier
(10 % sammentrsekning ikke anvendt) og CT-serier efter ablation (10 % sammentraekning
anvendt)
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3.5.7 Endelig gennemgang af ABLATE-IQ-indgrebet

Hvis resultaterne er tilfredsstillende, er ABLATE-IQ-indgrebet nu afsluttet. Hvis funktionen il
oprettelse af rapport er tilgeengelig, kan du fortsaette med at generere og indsende en rapport
til dit hospitals PACS (se afsnittet Opret rapport nedenfor).

Hvis resultaterne af ABLATE-IQ-indgrebet ikke er tilfredsstillende, er der mulighed for at gennemga
trinnene og foretage passende justeringer af indgrebet som folger:

a.

e.
f.

Brug menuen Trin (Figur 3-7) for at vende tilbage til en tidligere skeerm for at gennemgé
og foretage justeringer. For at ga direkte til en skeerm, der er angivet i menuen, kan man
omga navigationsbjaelken og blot klikke pé trinnavnet i menuen Trin. Skeermene er
anfert i den reekkefolge, som de vises i softwaren.

For at gennemga yderligere CT-serier, der er gemt i PACS, kan man ga tilbage til trinnet
PACS-billeder for at veelge og downloade en ny CT-serie for at gennemgé ABLATE-IQ-
indgrebet.

Bemeerk, at nogle indgreb i ABLATE-IQ-softwaren, herunder de to billedregistreringer

i de konfigurerede CT-serier med CT-serier med probeplacering og CT-serier efter ablation,
ikke er vist i menuen Trin; disse vigtige proceduretrin er integreret som specifikke faner
henholdsvis i trin Evaluer probe(r) og Evaluer behandling.

Bemaerk ogsa, at veerktojet Snapshot kan bruges til at tage billeder og gemme dem
i patientjournalen pa hospitalets server ved hjeelp af PACS.

Nar resultaterne er tilfredsstillende, skal indgrebet lukkes pd NEUWAVE-systemet.
ABLATE-IQ-softwaren nulstilles til den neeste patient, nar der pabegyndes et nyt indgreb.

3.5.8 Trinnet til rapportoprettelse (Premium)

Veelg
scannertrin

probe(r) behandling

‘ Trinnet Trinnet
‘ Definer maltrin +---4 Probeplacering +---| evaluere  F---- Malablation — F---p Evaluer ) Opret rapport

ABLATE-IQ-rapporten kan genereres som falger:

1. Klik pa knappen Vis trin, og veelg Opret rapport i valgmenuen. Alternativt kan rapporten
0gsé oprettes ved at klikke pa ikonet Rapporter i panelet Billedvaerktojer.

2. Indstillingen Opret rapport genererer automatisk en rapport, der omfatter patientoplysninger
(f.eks. navn, fadselsdato), mal- og behandlingsdata og proceduremasssige oplysninger
(Figur 3-42 A og Figur 3-42 B). Snapshots taget under ABLATE-IQ-indgrebet medtages
0gsa i rapporten (Figur 3-42 C). En forhandsvisning af rapporten bliver vist og kan gennemgas
inden indsendelse til lagring i PACS.

3. Klik pa knappen Send for at sende dokumentet til PACS.

3-38
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Knappen Send

Ablation af Liver, udfgrt pa 01/04/24.

Patientinformation
Navn: John Doe
Kgn: M
Fgdselsdato: 11/11/80
MRN: 12345

Energileveringsoplysninger
Channel 1: PR 15 cm probe.
Leveringsnr. | Effekt Forlgbet tid Samlet tid | Gennemsnitlig | Maksimal

(watt) (min:sek) (min:sek) temp temp

(°c) (°C)
1 65 05:00 05:00 94,9 100,0
2 65 03:00 08:00 100,0 100,0

Channel 2: PR 15 cm probe.
Leveringsnr. | Effekt Forlgbet tid Samlet tid | Gennemsnitlig | Maksimal

(watt) (min:sek) (min:sek) temp temp

(°c) (°c)
1 65 05:00 05:00 95,0 100,0
2 65 03:00 08:00 100,0 100,0

Figur 3-42: A. ABLATE-IQ-softwarerapport. Patient- og leveringsoplysninger vises til
brugergennemgang.

Behandlingsvurdering

Mal A
Stgrrelser (mm)
mal Farve X Y z Vol Indledende
(cm?) margen
(mm)
A . 13,9 13,9 25,5 2,6 0,0
Stgrrelser (mm)
Behandlet | Farve X Y z Vol
omrade (cm?)
48,1 43,6 49,5 53,4
Behandling
A

Figur 3-42: B. ABLATE-IQ softwarerapport (fortszettelse).
Mal- og behandlingsomrademalinger.
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Figur 3-42: C. ABLATE-IQ softwarerapport (fortseettelse). Snapshots taget under
ABLATE-IQ-indgrebet.
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3.5.9 Flowdiagram til brugeren af ABLATE-IQ-softwaren

Softwaretrinene, handlingerne, indgrebene udfert af laagen pa patienten (f.eks. probeplacering,
CT-scanninger) og interaktionerne mellem PACS, DICOM og ABLATE -1Q er opsummeret
i Figur 3-43. Referencebilleder kan hentes fra PACS for at sammenligne med den aktuelle

proceduremaessige CT-scanning.

Veelg hospital

!

@nﬁgurer CT-serier :\

1

Veelg scanner

. Definer mal
. Planlaeg
ablationsprober

Veelg PACS:
Forespgrgsel/hent/lager

DiICOM

T
—~ 1

" Hent historiske
CT/PET-scanninger

Konfigurer

CT-serier

Konfigurer
CT-serier

CT-seriers
probeplacering

I S

Billedserieregi
strering

I

Evaluering af

CT-serier
efter ablation

ABLATE-IQ
Rapport

S

o )

( ABLATE-IQ \

\  Afsluttet indgreb

\ Jotetndaes

/

Snapshots af

indgrebs

|
: fra PACS til | probeplacering _ maessige trin
| at hjeelpe med | 4
at definere |

| N A . .
| ablationsmal | Billedserie-

I S registrering

[

— -DICOM— — — l
Billedserie-
registrering

DICOM

Figur 3-43: Flowdiagram til brugeren af ABLATE-IQ-softwaren.
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Denne side er bevidst tom
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Bilag A
Brug af visningerne
og veerktgjerne

A.1 Billedvisninger

A.1.1 Billedvisninger (planer) og billedretninger

ABLATE-IQ har flere anatomiske visninger af en billedserie. Fire visninger vises som standard,
0g kanterne pa hver visning omfatter bogstaver, som indikerer patientens retning: Billedvisninger
(planer) og retninger er meerket som folger i hele ABLATE-IQ-softwaren (Figur A-1).

Billedvisninger (anatomiske planer) Patientretning (anatomiske retninger)

A: Aksial (Tveergdende/vandret visning) A: Anterior (ventral)
S: Sagittal (Leengde/lodret visning; venstre eller hgjre) P: Posterior (dorsal)
C: Koronal (Leengde/lodret visning; for eller bag) L: Venstre (lateral)
3D: Tredimensionel R: Hojre (lateral)

H: Hoved (superior)

F: Fod (inferior)

Det nederste hgjre hjerne af hver af de 4 billedvisninger viser et diagram over kropsretning (BOD),
der illustrerer positionen af patientens krop i forhold til den viste billedskive. | 3D-visningen viser
BOD placeringen af patientens krop i forhold til det konstruerede billede (Figur A-1).
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Definer mal

Patientdata B

~ — Sagittal

1 visnhing
Billedvaerktgojer

Fanerne til valg i 'Z:lg Fmgtr:rgen ::::m:;ru m::n 4 : = ‘.‘ s A | |1 - Koronal

af CT-serier, ms 2 Y 2 _ A visning

maldefinition og 4 y : ‘
probeplanlagning
Malveerktojer
- — 3D-visning

/|

Aksial visning \ A: Aksial

S: Sagittal
C: Koronal
3D: Tredimensionel

Figur A-1: Skaermbilledet Definer mal, der viser paneler med billedvisninger pa hgjre side
af skaermen og paneler med billedvaerktojer og méalvaerktojer pa venstre side.

A.1.2 Radiologiske data

Der vises radiologiske data i det everste hojre hjorne af hver enkelt 2D-visning (Figur A-1). Nar du
benytter et programvaerktgj inden for billedet og inden i CT-scannerens kaliber, vises der fire linjer
med radiologiske data:

e Vinduesniveauet (WL) og vinduesbredden (W) i Hounsfield-enheder (HU). Disse oplysninger
refererer til billedets kontrast og lysstyrke.

e Skivenummeret inden for den valgte billedserie.
e Koordinaterne i det aktive vaerktejs position pa akserne X, Y og Z.
e Veerdien i HU for det punkt, hvor det aktive veerktoj er placeret.

A.1.3 /ndring af billedstorrelse

e Dobbeltklik pa et billede for at fa det vist i fuld sterrelse. Dobbeltklik igen for at ga tilbage til
den forrige visning.

e Du kan endre sterrelsen af en billedvisning ved at bevaege musen til kanten af en visning,
indtil et "gribehandtag" vises. Klik og traek i gribehandtaget for at aendre en kants vandrette
eller lodrette placering. Slip handtaget, nar du er tilfreds med sterrelsen pa billedvisningen.
Bemeerk, at storrelsen for de tilstadende visninger ogsé aendres.
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A.1.4 Musefunktioner

Dette afsnit indeholder en oversigt over, hvordan flere musefunktioner bruges i 2D-billedvisningerne.
Der findes yderligere oplysninger om brug af musen i 3D-billedvisningen under Rotervaerktgjet
i 8D-visninger i afsnittet Billedvaerktgjer senere i dette kapitel.

A.1.4.1 Musehjul

Musehjulet kan bruges til at rulle med og som en knap af typen "klik og hold". For at rulle gennem
billedskiver i en serie, skal musen placeres i en 2D-billedvisning og hjulet drejes. Tradkorset aendrer
position synkront med alle fire visninger, og den aktive visnings data eendres i overensstemmelse
hermed.

Hvis der klikkes med musen og musehjulet holdes nede som en normal museknap, overtager den
funktionen fra veerktejet WL/L. Der findes oplysninger om Vindueniveauveaerktajet (WL/L) i afsnittet
Billedveerktojer senere i dette bilag.

A.1.4.2 Musebevagelse

Nar musen beveaeges inden for en 2D-billedvisning uden at klikke p& en museknap, opdateres
veerdierne for X- og Y-aksen i det averste, hgjre hjorne af alle tre 2D-billedvisninger (A, S og C),

og HU-veerdien viser billedteetheden i overensstemmelse med musens position. Hvis veerktojet
WL/W benyttes, vil tilknytning af HU-teethedsveerdier til gratonepixel blive modificeret med henblik
pa at forsteerke billedegenskaber.

A.1.4.3 Venstre museknap

Nar der venstreklikkes pd musen og den traekkes inden for en 2D-visning uden ferst at have valgt
et veerktoj, rulles der gennem billedskiverne i serien. Skiven i visningen opdateres med denne
handling, hvilket ogsé er geeldende for de tilknyttede radiologiske data.

| de ovrige 2D-billedvisninger aendres skiverne ikke, men tradkorset i de synlige skiver bevaeger

sig for at indikere billedplanet af den aktive visning.

A.1.4.4. Hojre museknap

De fleste funktioner pa hejre museknap er relateret til referencepunktet som beskrevet i afsnittet nedenfor.

A.1.4.5 Referencepunktet (trddkors)

Farver vist af trddkorset og radiologiske data svarer i 2D-billedvisningerne som felger: Bla: aksial (A);
Red: Sagittal (S); Gul: Koronal (C).

Tradkorset, der vises i hver billedvisning, tjener som referencepunkt for den pageaeldende visning.
Flytning af referencepunktet pa en billedvisning udferes med hajre museknap som folger:

* \ed at hgjreklikke med musen i en 2D-billedvisning flyttes referencepunktet til der, hvor der blev
hojreklikket, og der vises et kryds (et seet af 4 hvide linjer) for at angive, at referencepunktet er
blevet flyttet.

e Den lille bla pil ved markerens spids peger pa den ngjagtige nye placering af referencepunktet.

* Hojreklik pa tradkorsene for at skjule dem fra visning. Tradkorsene kan vises igen ved at
hojreklikke pa billedet.

e Tradkorsene tjener ogsé som referencepunkter i tilstedende billedvisninger, herunder
3D-billedvisningen, og bevaeger sig synkront, séledes at de markerer de samme
patientkoordinater i forhold til deres billedvisning.

e Referencepunktets tykke linjer indikerer, at koordinatvaerdien for den pageeldende akse
vokser i retningen af den tykkeste ende af referencepunktets tilknyttede linje.

e Brugeren kan ogsé hojreklikke musen over en anatomisk struktur eller et mél for at flytte
referencepunktet i 3D-billedvisningen, nar vaerktojet Zoom, Panorer eller Roter benyttes.
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A.1.4.6 Markeorikoner og tilknyttede funktioner

Markeren bruger to forskellige visninger afhaengigt af, hvor pa ABLATE-IQ-softwareskesrmen den
er placeret. En standard hvid markerpil bruges til at veslge funktioner pa skaermens venstre panel,
hvorimod en lille bld pilespids med et vaerktejsspecifikt ikon bagved vises, nar markeren flyttes til
billedvisningspanelerne i hgjre side.

e Den hvide standardmarkerpil vises, nar markeren sveever over panelseettet, der findes
pé venstre side af skaermen pé skaermen Definer mal, Evaluer probe(r) og Evaluer
behandling.

e Nar markaren flyttes til 2D-billedvisningspanelerne (A, S og C), bliver markerens hvide pil
til en lille blé pilespids med et ikon, der viser 3 forskudte firkanter og en dobbelthovedet
pil hen over det averste hejre hjorne af de 3 firkanter (Figur A-2). Dette ikon repraesenterer
CT-skiver over og under den skive, der vises, og det angiver, at musehjulet kan bruges til
at rulle gennem billedskiverne placeret over og under det aktuelle billede, som beskrevet
i afsnittet Musehjul ovenfor.

Figur A-2: Markervisning, ndr den flyttes til 2D-billedvisninger.

e For 3D-billedvisningen er formatet for den blé pil og markerikonet ens, bortset fra at
afbildningen af CT-skiver erstattes af to konvekst buede, dobbelthovedede, krydsende
pile for at angive, at 3D-billedvisningen kan roteres i forskellige retninger som beskrevet
udferligt i afsnittet Rotervaerktgj i 3D-visninger nedenfor.

e \enstreklik pa et af billedveerktgjerne udferes af standardmarkerens hvide pil. Nar markeren
flyttes til billedvisningspanelerne, skifter markervisningen til den blé pilespids og et
veerktojsspecifikt ikon bagved. Veerktejet Zoom viser f.eks. et forsterrelsesglas, veerkigjet
Panorer viser fire pile for at angive, at hele billedet kan flyttes i alle retninger. Veerktgjet
Roter viser en roterende dobbelthovedet pil, og veerktojet Mal viser en lineal.

e Generelt viser den bla pilemarker veerktejsspecifikke ikoner, nar et veerktgj er valgt fra
vaerktejspanelerne pa venstre side af skeermen Definer mal, Evaluer probe(r) og Evaluer
behandling, og markaren flyttes til omradet Billedvisninger pa hejre side af disse skasrme.

A.2 Billedveerktgjer

Panelet Billedveerktgjer findes i venstre midterpanel og indeholder en raekke veerktaijer til at
manipulere starrelsen, placeringen og lysstyrken pa billedskiver, der vises i billedvisningspanelerne
(Figur A-1 og Figur A-3). Knapperne Rapporter og Nulstil findes ogsa i dette panel.

A.2.1 Zoomveerktgjet

Brug Zoomvaerktajet til at forstarre eller formindske et billedes starrelse i en visning. Zoomveerktojet
er nyttigt til finde laesionen eller en anden interessedetalje inden for en billedskive. Zoomhandlingen
er centreret omkring referencepunktet.

Pa panelet Billedvaerktejer pa venstre side af skeermen (Figur A-3) skal der klikkes pé veerktojet
Zoom og musemarkearen skal flyttes til en 2D- eller 3D-billedvisning.

Venstreklik, og treek musen opad inden for det aktive billede for at zoome ind pa den skive,
der vises. De tilknyttede radiologiske data eendres i overensstemmelse hermed.
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Figur A-3: Panelet Billedveerktgjer.

Venstreklik, og treek musen nedad inden for det aktive billede for at zoome ud pé den skive,
der vises. De tilknyttede radiologiske data eendres igen i overensstemmelse hermed. Inden for
den tilstedende 2D-billedvisning justeres billedstarrelsen med henblik p& overensstemmelse
med aendringerne i den aktive visning.

Man kan ogsé bruge veerktojet Zoom i 3D-visningen. Veerktojet Zoom ser ud som og fungerer
pa samme made i 3D-visningen, som det ger i 2D-visningerne, men eendring af sterrelsen af
3D-billedet eendrer ikke 2D-billedstarrelserne.

A.2.2 Panoreringsveerktojet
Brug veerktgjet Panorer til at flytte et billede inden for den aktive billedvisning.

1. P& panelet Billedveerktojer pa venstre side af skeermen (Figur A-1) skal der klikkes pa
veerktgjet Panorer og musemarkaren flyttes til en 2D- eller 3D-billedvisning.

2. | den aktive visning skal man venstreklikke og traekke i musen. Billedbeveegelse folger
musemarkarens bevaegelse. Veerktojet Panorer pavirker kun den aktive visning. Inden for
de tilstedende 2D- og 3D-billedvisninger sker der intet.

A.2.3 Verktojet Roter

A.2.3.1 Veerktojet Roter i 2D-visninger

Veerktojet Roter kan bruges til at rotere et 2D-billede pa den akse, der er markeret med
referencepunktet. Man kan f.eks. rotere en tidligere optaget rygscanning for at grovjustere den
i forhold til en sidescanning.

1. P& panelet Billedveerktojer pa venstre side af skeermen skal der klikkes pa veerktojet Roter
og musemarkearen skal flyttes til en 2D-billedvisning.

2. | den aktive visning skal man venstreklikke og treekke i musen. Nar musen treekkes, sker
folgende:

¢ Billedskiven beveeger sig omkring billedets visningsakse. Visningens referencepunkt
definerer aksens omdrejningspunki.

e BOD beveeger sig synkront med henblik pa at afspejle retningen af patientens krop
i forhold til billedskivens bevasgelser.

¢ Billedretningsbogstaverne (A, P, L, R, H, F) eendres for at afspejle eendringerne
i patientens retning i forhold til scanningsskiverne.

¢ Billeder, BOD'er og retningsbogstaver i hver tilstadende 2D-visning eendres synkront
med beveegelse i den aktive visning.

3. Rul musen over et 2D-billede for at rulle igennem billedskiverne i serien og fa vist de roterede
skiver. Referencepunkterne aendrer position synkront med alle fire billedvisninger, og den
aktive visnings radiologiske data eendres ogsa i overensstemmelse hermed.
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A.2.3.2 Verktojet Roter i 3D-visninger

Det er ogsa muligt at rotere 3D-billedet i dets visning, enten ved brug af veerktojet Roter eller
blot ved at klikke og treekke med musen inden for 3D-visningen uden valg af et systemveerkto;.
Adfaerden for 3D-billedet afheenger af musens position i visningen.

Venstreklik, og treek musen over 3D-billedet. Afhaengigt af, hvor musen er placeret i billedvisningen,
finder felgende sted:

e Na&r musen placeres inden for 3D-billedet, roterer billedet omkring dets centrum
i alle tre retninger.

e Nar musen placeres inden for hjgsrneomraderne af 3D-billedvisningen, roterer billedet
todimensionelt omkring Z-aksen.

e Nar musen placeres inden for det avre eller nedre omréade af 3D-billedvisningen,
roterer billedet omkring Y-aksen.

e Nar musen placeres inden for det hgjre eller venstre omrade af 3D-billedvisningen,
roterer billedet omkring X-aksen.

BOD beveeger sig synkront med henblik pa at afspejle retningen af patientens krop i forhold til
billedskivens bevaegelser.

A.2.4 Veerktojet vinduniveau (WL/L)

Brug veerktojet WL/W til at vise detaljerne i et billede mere tydeligt i 2D-billedvisninger. Veerktojet
WL/W har ingen funktion i 3D-billedvisningen.

Veevstaetheder er forbundet med visse gratoner. Z£ndring af vinduesniveauet aendrer gratoneomradet
inden for en faktisk billedskive, séledes at visse typer vasv bliver mere synlige.

For eksempel viser justering af vinduesniveauet til den laveste teethed (sort) kun luft, mens aendring
af niveauet til den hojeste taethed (hvid) viser knogleveasv. Du kan ogsa veelge en foruddefineret
indstilling for vinduesniveau, der far mave, knogler, lunger eller lever til at tage sig tydeligere ud

pa et billede.

1. P& panelet Billedveerktojer pa venstre side af skeermen (Figur A-1) skal du Klikke pa veerktojet
WL/W (Figur A-3) og flytte musemarkearen til en 2D-billedvisning. Veerdierne for X- og
Y-aksen opdateres i alle tre 2D-billedvisninger, og mapping af veerdier for HU-teethed til
gratoner modificeres med henblik p& at styrke billedegenskaber.

2. | den aktive 2D-visning skal billedet justeres ved at venstreklikke og holde (eller klikke pa
musehjulet og holde) og treekke musen som folger:

Treek mod venstre for at forege billedkontrasten.

e Treek mod hejre for at reducere kontrasten.
e Treek musen opad for at @ge billedlysstyrken.
e Treek i musen nedad for at reducere billedlysstyrken.

Nar kontrasten justeres, aendres de tilknyttede radiologiske data i det overste hojre hjorne af
hver 2D-billedvisning i overensstemmelse hermed. Inden for tilstedende 2D-billedvisninger svarer
eendringerne til eendringerne i den aktive visning.

3. Brug rullelisten ved siden af veerktojet WL/W til at veelge en foruddefineret indstilling
for vinduesniveau, der far mave, knogler, lunger eller lever til at se tydeligere ud pa en
2D-billedvisning (Figur A-4).

A-6 501313037 Rev A



NEUWAVE™ ABLATE-IQ™

Veerktojet WL/W

Standard
Mave
Knogle
Lunge
Valg PACS Definer = WRZNVEIS
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Figur A-4: WL/W-vaerktajet viser en raekke foruddefinerede vinduesniveauindstillinger

for forskellige organer.

4. Du kan veelge pa denne liste uden at veelge veerktojet WL/W. Valg af Knogle pa listen
fremhaever f.eks. knoglen i billedet ved at vise teettere omrader, der primeert er hvide.

5. Det forudindstillede vinduesniveau pavirker kun det aktive vindue ved visning side om side
pa skeermen Definer mal.

6. Rul musehjulet over et 2D-billede for at rulle gennem billedskiverne i serien efter skift af
vinduesniveau. Referencepunkterne aendrer position synkront med alle fire billedvisninger,
og den aktive visnings radiologiske data eendres ogsa i overensstemmelse hermed.
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A.2.5 Verktojet vis

Veerktgjet Vis ger det muligt at vise objekter, der er blevet oprettet manuelt eller automatisk
(f.eks. mal, prober, ablationer). Objekter kan vises uafhaengigt eller samtidigt. Klik blot pé veerktejet
Vis én gang, og markér en af de viste muligheder (Figur A-5).

Mal C Planlagt probe A
Veerktgjet

-

(v Mmal
[¥] Planlagte ablationer

|¥| Planlagte prober

Objekt(er) Valg PACS | Definer | | Plan # " - o .
Probe s | REET| PRECE 2 \ S, ST Mal B
e EETEGEY E ‘

wil - X ~
Tid

G 0
Mal A

aktiske ablationsresultater kan variere

Visualisering baseret pa interpolation af
eksisterende ex vivo-data p F

asicso [

Figur A-5: Veerktojet vis

Hvis et objekt (f.eks. mal, probe) skjules i en 2D-visning hjeelper det med at fierne det overliggende
farveomrids eller udfyldning af objektet, der kan pavirke subtiliteten af gratonevariationer og
skygger for en CT-scanning, der hjeelper med at identificere interessedetaljer (f.eks. laesioner

og leesionsmargener). Mal og behandlingszoner kan ikke skjules i 3D-visningen.

A.2.6 Vezerktojet Mal

Veerktojet Mal bruges til at méale leengden af én eller flere linjer, der tegnes pa en billedskive.

Du kan f.eks. méle bredden af en lzesion, eller du vil maske méle afstanden fra kanten af en
leesion til kanten af et organ eller andet kendt referencemaerke. Malinger kan ogsa vaere nyttige,
nar du sammenligner billeder, og du allerede kender afstandene mellem egenskaber af interesse
i sammenligningsbilledet.

Veerktojet Mal fungerer kun i den aktive billedvisning, og malinger vises kun pa den billedskive,
hvorpa linjerne tegnes. Malinger vises i mm ud for hver linje, der tegnes.

Vigtigt: Vaerkajet Mal er ikke tilgaengeligt pa fusionerede PET-billeder.

1. Pa panelet Billedveerktojer pa venstre side af skeermen (Figur A-1) skal der klikkes pa
veerktojet Mal og musemarkaren flyttes til en 2D-billedvisning. Veerktojet Mal er ikke
tilgeengeligt i 3D-visningen.

2. Tegn en malelinje ved at placere markeren pa veerkejet Mal pé det onskede startpunkt
for malingen, og klik derefter med den venstre museknap, og hold den nede pé det
pageeldende punkt.

3. Treek veerktojsmarkeren til det onskede slutpunkt, og slip museknappen. Linjen vises
sammen med malingen vist i mm (se Figur A-6).
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Veerktojet mal

Figur A-6: Brug af vaerktajet Mal

4. Treek en ny linje ved at folge trin 1-3. Veelg vaerktojet Mal pa panelet Billedveerktgjer for hver
yderligere linje, der skal tegnes.

5. En maélelinje kan flyttes ved at placere musemarkeren pa midten af linjen, venstreklikke og
treekke linjen til den onskede position. Slip derefter museknappen.

6. Juster leengden eller vinklen for en mélelinje ved at placere musemarkaeren pa enden af linjen
som vist af den lille tvaerstang. Klik pa den venstre museknap og hold den nede, traek linjen
til den @nskede laengde eller vinkel, og slip derefter museknappen.

7. Slet en mélelinje ved at placere musemarkaren over linjen, og hajreklik pa den, nér linjeikonet
vises. Hajre- eller venstreklik pa funktionen Slet, der vises.

Vigtigt: Du kan ikke hajreklikke og traekke i referencepunktet, nér vaerktajet Mal er aktivt. Malinger
kan ikke udferes, nar der vises et sammenflettet PET/CT-billede.

A.2.7 Veerktojet Snapshot

Klik pa veerktojet Snapshot pa panelet Billedveerktojer (Figur A-2) for at tage et screenshot af
de viste billeddata. Nar snapshot er aktiveret i ABLATE-IQ-softwaren, oprettes der en ny serie
til snapshots, der lagres som en del af den aktive undersggelse. (Serienummeret for snapshots
i PACS vil vaere 53704.) Snapshotdata blive sendt til det konfigurerede lagrings-PACS.

Antallet af snapshots, der tages af det aktive skeermbillede, vises under veerkiojet Snapshot.
| menuen Trin vises der desuden et kameraikon ved siden af alle skaermbilleder, hvoraf der er
taget et snapshot.

A.2.8 Veerktojet Rapport (Premium)

Veerktojet Rapport kan tilgas fra panelet Billedveerktojer (Figur A-3) og menuen Trin (overste, hojre
hjerne af Figur A-1). Nér der klikkes pa veerktojet Rapport, vises en NEUWAVE-systemindgrebsrapport,
der indeholder alle oplysninger, der er relateret til det udferte indgreb (se afsnittet Udferlige
rapportoplysninger (Premium) i bilag C). Nar der klikkes p& knappen Send, sendes rapporten til
lagrings-PACS. (Serienummeret for rapporten i PACS vil veere 53705.)

A.2.9 Veerktojet Nulstil

Klik pa veerktojet Nulstil for at returnere alle fire billedvisninger til deres standardveerdier for Zoom,
Panorer, vinduesniveau og roter.

Vigtigt: Veerktajet Nulstil pavirker ikke malelinjer.
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A.3 Malveerktaijer

Malveerktojerne bruges til at oprette, redigere og flytte op til tre ablationsmal. Fire malveerktejer
er tilgeengelige i en enkelt reekke nederst pa venstre sidepanel pa skeermen Definer mal: Opret,
Sfzere, Rediger og Flyt. Funktionerne Fortryd og Gentag er funktionelle med de 4 malveerktojer.

A.3.1 Veaerktojet Opret

Brug veerktojet Opret pa skaermen Definer mal til at tegne et ablationsmal i en 2D-billedvisning.
For et mal oprettes eller redigeres, skal det vaelges pa méltabellen. Der kan oprettes op til tre mal
pa et billede — hvert enkelt i en forskellig farve.

Find en skive i den aktive billedvisning, der befinder sig i neerheden af den targeterede lassion
0g centrer musen over vasv, som skal targeteres. Veerktojet gennemser omradet ved at oprette
en gron kant pa det sted, hvor veerktejsmarkeren blev placeret ferste gang. Afheengigt af hvor
eksempelvisningsomradet vises, leder veerktojet efter vaev med lignende karakteristika og
sammenseetter malet igennem de @vrige skiver, nar du afslutter definition af malet.

Nar mélkanterne ikke er veldefinerede, kan veerktojet Sfeere (se nedenfor) bruges i stedet for til at
tegne et sfeerisk mal over en laesion. Maldimensioner, der er afgraenset med veerktojerne Opret
og Sfaere, kan justeres med veerktojet Rediger og funktionerne Fortryd og Gentag.

A.3.2 Veerktojet Sfeere

I nogle tilfaelde er leesioner og behandlingszoner ikke tydeligt synlige pa CT-billeder. Billedkvalitet
eller leesionskarakteristika kan f.eks. gare det vanskeligt at skelne laesionen fra det omgivende
veev. | disse situationer gor ABLATE-IQ-softwaren det muligt manuelt at placere en cirkel pa

en 2D-visning med veerktojet Sfaere for at angive 3D-méalet. Ved placering af det sfeeriske mal
benyttes oplysningerne om laesionsstedet fra avrige billedbehandlingsmodaliteter sdsom MR.
Nar malet er blevet placeret og bekraeftet, behandler ABLATE-IQ-softwaren pa nejagtigt samme
made, som softwaren ville behandle et mal, der er blevet segmenteret fra en CT-scanning.

Brug veerktojet Sfaere til hurtigt at oprette et ablationsmal, der er helt sfeerisk, i stedet for at
segmentere et mal ved brug af veerktejet Opret (Figur A-7). Det er ogsa muligt at bruge veerktojet
Sfeere til at definere et omrade, der er blevet ablateret.

Vigtigt: Hvis malet ikke kan identificeres pa CT-scanningen uden kontrast ved planlaegning

af indgrebet, men kan registreres pa tidligere diagnostiske scanninger (CT-, MR- eller
kontrastforstaerkede CT-scanninger), kan veerktojet Sfeere bruges til at skanne malplaceringen
pé CT-billederne til planleegningsformal ved brug af veldefinerede landemaerker. Nér det skal
bestemmes, hvor sfaeren skal placeres pa CT-billedet, og hvor stor den skal geres, skal der
tages hajde for falgende faktorer:

» Patientens retning og respirationsfase under bdde CT-scanningen ved planleegning
af indgrebet og den tidligere diagnostiske scanning.

* Placeringen af malet i forhold til relativt fikserede anatomiske landemaerker sdsom
blodkar. galdekanaler og galdebleere i leveren og luftveje, blodkar og spalter
i lungerne.

e Storrelsen af mélet pa den tidligere diagnostiske scanning, der kan bruges til at
bestemme storrelsen af den nodvendige sfeere. Storrelsen kan justeres ved at
beveege musehjulet op eller ned.

e Tidsintervallet mellem den tidligere diagnostiske scanning og CT-scanningen til
planlzegningsformal, eftersom malet kan vaere vokset i mellemtiden.

1. Hvis diameteren af det malomrade, der skal defineres, ikke kendes allerede, skal der klikkes
pa veerktojet Mal, musemarkaren flyttes til en 2D- eller 3D-billedvisning og leesionen findes
i billedskiverne.
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2. Nar lsesionen er fundet, skal den méles. Placer markeren pa veerkojet Mal pa det onskede
startpunkt for malingen, og venstreklik for at traskke fra det pageeldende punkt. Treek
veerktagjsmarkeren til det onskede slutpunkt, og slip museknappen.

3. Kilik pa en raskke i tabellen til valg af mal pa venstre side af skaermen for at knytte malet
til den leesion, der skal identificeres. Som standard er den overste reekke valgt i tabellen.

4. Kilik pa veerktojet Sfaere pa panelet Malveerktejer og flyt musemarkaren til en 2D-billedvisning.

5. Begynd at oprette malet. Prov at centrere musen over vaev, som skal targeteres, i den
aktive billedvisning. Veerktejet gennemser omradet ved at oprette en gren kant pa det sted,
hvor veerktgjsmarkeren blev placeret forste gang, som vist i Figur A-7.

6. Rul musehjulet fremad for at lade veerktgjet @ge sfeerens diameter. Rul hjulet bagud for
at reducere diameteren. Diameteren af det sfaeriske mal fremgar bade ved siden af den
tegnede sfeere og af Sfaere-veerktojets knap. Venstreklik, nar det enskede malomrade er
omsluttet af den grenne gennemgangskant. Nar du er faerdig, far malet den farve, der er
blevet tilknyttet i tabellen til valg af mal i venstre side af skaermbilledet (Figur A-7).

7. To méal blev oprettet med veerktojet sfeere i den aksiale visning i eksemplet vist i Figur A-7:
en 20 mm diameter (B, orange omrids) og en 23 mm diameter (C, gul) mal. Referencepunktet
(tradkors) er placeret i midten af mal C, s& mal C kan ses i sagittal visning, og mal A og C
i koronal visning. Malvalgstabellen i venstre panel viser de definerede mél A, B og C med
tilsigtede marginer indstillet til henholdsvis 1, 2 og 4 mm.

Definer mal

Mal C vist

VET) (WBESW | Detiner | (PG s ] - |_sag_1|ttal
WL Titgtet margen (mm) e 5 . S visning

Mal A og
Cvisti
koronal
visning

Mal A, B
og C vist
i aksial
visning

Mal A, B

: 4 og C vist i
mewsswmme  3D-visning
Figur A-7: Veerktojet Sfeere Skaermbilledet Definer mal, der viser at vaerktojet sfeere er
aktivt (gron baggrund) pa nederste, venstre sidepanel.
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A.3.3 Veerktojet Rediger

Hvis mélet skal forfines, skal der klikkes pa veerktojet Rediger pa panelet Malveerktojer og derefter
skal musemarkaren flyttes til det mal, der netop er blevet defineret.

1. Veelg en stor (18 mm), mellemstor (8 mm) eller lille (2,8 mm) diameter til forfinelse af
ablationsméalet eller behandlingszonen. Indstillingen mellemstor er valgt som standard.

2. Veelg Rediger én eller flere skiver til forfinelse af behandlingszonen. Funktionen til redigering
af enkelte skiver redigerer kun den aktuelle skive. Funktionen til redigering af flere skiver
redigerer skiver, som befinder sig over og under den viste skive ved brug af en sfaere af den
valgte storrelse.

3. Fjern dele af malet ved at placere musemarkeren umiddelbart uden for malomradet. En rod
sfeere vises. Klik med musen, og hold fast ved brug af markeren, sa du kan styre sfaeren.
Traek langsomt den rede sfeere langs malets graense (Figur 3-17).

4. Udvid dele af mélet ved at placere musemarkeren umiddelbart uden for malomradet.
En gron sfeere vises. Klik med musen, og hold fast ved brug af markeren, sé du kan styre
sfeeren. Traek langsomt den grenne sfeere langs mélets graense (Figur 3-17).

5. Manuel redigering af en enkelt skive i et behandlingszonemal, der straekker sig over flere
CT-skiver, kan udferes ved systematisk at rulle fra den ene ende af mélbehandlingszonen til
den anden ende. Efter at behandlingszonemalet er redigeret individuelt i en CT-skive, bruges
musehjulet til at rulle til den neeste skive for at redigere naeste del af behandlingszonemalet.
Redigeringsforlabet for en enkelt skive gentages over flere skiver, indtil slutningen af
behandlingszonens mél er néet, og hele det tredimensionelle omfangs afbildning af
behandlingszonens méal er defineret.

6. Veerktojet Rediger bruges normailt til at definere mal og behandlingszoner (se afsnittet
Behandlingsdefinitionsvaerktajer nedenfor).

A.3.4 Veerktojet flyt

Efter registrering kan man i visse tilfeelde konstatere, at iseetning af proben har skubbet lzesionen
en smule og rykket ved dens oprindelige position, selvom laesionens form ikke har eendret sig.

| disse tilfaelde har man mulighed for at bruge veerktojet Flyt til at returnere et mal til den korrekte
position over en leesion.

Veerktojet Flyt bruges normalt pa fanen Evaluer péa skaermen Evaluer probe(r).

1. Hvis mélet skal genplaceres, skal der klikkes pa veerktojet Flyt pa venstre side af skeermen
og musemarkearen skal flyttes til en 2D-billedvisning.

2. Klik pad malet, og treek til det den korrekte position. Hvis du traekker i den aksiale visning,
flyttes malet i retningen X/Y, hvis du treekker i den sagittale visning, flyttes malet i retningen
X/Z, og hvis du treekker i den koronale visning, flyttes malet i retningen Y/Z. Hele malet
flyttes i intakt tilstand til den nye position.

A.4 Registreringsveerktojer

Registreringsveerktojerne (Rediger registrering og Kassér redigeringer) bruges i to vigtige trin i
ABLATE-IQ-forlabet, Evaluer probe(r) og Evaluer behandlingstrin. | begge tilfeelde er funktionen
i veerktojerne Rediger registrering og Kassér redigeringer identisk.

1. To saet billeder er registreret pa fanen Registrer pa Evaluer probe(r): de konfigurerede
CT-serier og CT-serier til probeplacering.

2. De konfigurerede CT-serier og CT-serier efter ablation er registreret pa fanen Registrer
i Evaluer behandling-trinnet.
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A.4.1 Veerktojet Rediger registrering

Brug veerktojet Rediger registrering til at forbedre justeringen (registreringen) af de viste serier.
Omraderne omkring organernes kanter skal f.eks. justeres sa preecist som muligt i begge seet
billeder.

Nér Rediger registrering vaelges, vil de elastiske deformationer blive kasseret, og kun statiske
registreringsresultater bliver vist. Manuelle registreringer er alle statiske. Malet er at justere
strukturerne i mélomradet. Andre omréder i serierne vil ikke laengere vaere justerede. Nar Rediger
registrering er gennemfort, kan et nyt seet deformationer beregnes ved at veelge Anvend
elastiske deformationer. Dette vil beregne nye deformationer baseret pa den nye manuelle
statiske registrering.

A.4.2 Veerktojet Kassér redigeringer

Brug veerktojet Kassér redigeringer til at kassere de redigeringer, der er udfert med veerktojet
Rediger registrering. Hvis redigeringerne kasseres, nulstilles de overlappende billeder til deres
oprindelige placering som bestemt af den automatiske registreringsfunktion i ABLATE-IQ-softwaren.
Redigerings- og kasseringstrinene kan gentages s& mange gange som ngdvendigt.

Vigtigt: Pga. mindre patientbevaegelser og patientens dandedreet under CT-scanningen kan
justering eller registrering af forskellige billedserier ikke vaere ngjagtig i alle omrader pé et
billede. Registreringsvaerktajerne kan imidlertid bruges til at opna et taettere match eller til at
forfine registreringen i de to serier.

A.5 Veerktgjer til definition af behandling

Nar ablationsindgrebet er afsluttet hos patienten udferes en CT-scanning, og behandlingszonen
defineres i CT-serierne efter ablation. Da det at tegne graenserne for lsesionsmal og behandlingszoner
involverer segmentering af interesseomrader i CT-billeder, ligner de veerktejer, der bruges til at definere
et leesionsmal, dem, der bruges til at definere en behandlingszone.

A.5.1 Veerktojerne Opret, Sfaere og Redigering til at definere behandlingszonen

Veerktojerne til behandlingsdefinition omfatter veerktojerne Opret, Sfeere og Rediger for at
hjeelpe med at afgreense behandlingszonens kanter. Veerktejerne Fortryd og Gentag i panelet
Behandlingsdefinitionsveerktejer (fanen Definer pa skeermen Evaluer behandling) er ogsa
identiske med de anvendte veerktgjer for at definere leesionsmal (pa fanen Definer pa skeermen
Definer mal).

I modsaetning til at definere laesionsmal, der kan omplaceres i et CT-billede, er behandlingszoner
fysiske strukturer i vaev, som er resultatet af levering af mikrobglgeablationsenergi. Behandlingszoner
kan afgreenses med praecision og deres kanter kan justeres med redigeringsvaerktgjer, men de

kan ikke flyttes til andre omrader af billedet. Derfor er et Flyt-vaerktoj ikke inkluderet i panelet
Behandlingsdefinitionsveerktgjer.

Brug veerktojet Opret pa fanen Definer pa skaermen Evaluer behandling til at tegne en zone
omkring et omréde, der er blevet behandlet. Derefter kan det behandlede omrade sammenlignes
med det omrade, hvor leesionen var til stede fer indgrebet. Det er muligt at definere op til tre
behandlingszoner i en billedserie. Der findes yderligere oplysninger om brugen af veerktojet Opret
og Sfeere i afsnittet Definition af behandlingszonen i kapitel 3.

A.5.2 Registreringsveerktojerne til evaluering af behandlingszone

De registreringsveerktgjer, der bruges til at evaluere behandlingszonen, omfatter veerktejerne
Rediger registrering og Kassér redigeringer. Begge vaerktojer har funktioner svarende til dem,
der bruges til at evaluere probeplacering efter registrering af de konfigurerede CT-serier og CT-serier
til probeplacering. Der findes oplysninger om, hvordan disse veerktejer bruges, i trinnet Evaluer
probe(r) i afsnittet Justering og forfining af billedregistrering.
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Denne side er bevidst tom
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Bilag B
Systemopsatning
og -konfiguration

Installation og konfiguration af softwaren

ADVARSLER ¢ Under indledende konfiguration skal systemet inspiceres for evt.
skader, der kan vaere opstaet i forbindelse med forsendelse og
transport. Hvis systemet lader til at veere beskadiget, ma der ikke
gores forsag pa brug eller reparation. Ring til NeuWave Medical for
at f& hjeelp.

* Inspicer altid systemet for brug. Hvis der er tegn pa skade,
ma systemet ikke tages i brug. Kontakt Ethicon™'s kundeservice
for at fa hjeelp.

Der er behov for administrativ konfiguration, for du kan bruge softwaren. Disse konfigurationsprocedurer
og netveerksforbindelser fuldfares af en repraesentant fra hospitalet eller en repraesentant fra NeuWave.
Der findes en beskrivelse af administrationsindstillingerne i ABLATE-IQ samt evt. problemer med
netveerksforbindelse i dette bilag.

Netvaerksforbindelse

NEUWAVE-ablationssystemet, med ABLATE-IQ-softwaren, kommunikerer med konfigurerede
CT-scannere og hospitalets PACS-netveerk via en kabelforbundet Ethernet RJ-45-forbindelse
i CT-pakken. Ablationssystemet er konfigureret til netveerket pd samme made som ovrige
medicinske netveerksenheder eller -computere.

DICOM-kommunikationsprotokollen benyttes til at opna adgang til og sende billeder under
ablationsbehandlingen. Med henblik p& at genkende ablationssystemvognen som en DICOM-
node er der behov for konfiguration af CT-scannere og hospitalets PACS, der bruges under
et ablationsindgreb for den ferste behandling. Dette er en engangskonfiguration, det ikke er
nadvendigt at udfere for hver enkelt procedure. Kommunikationen mellem vognen og avrige
DICOM-enheder er illustreret i Figur B-1.

;/ Hent ak_tuel _______________
| scanning | //——/‘E % ! Hent aktuel \
| DICOM Q/R LK ' scanning .
1 1
! ! | DICOM QIR |
| DICOM-lager | ! |
1 1
_______________ DICOM-lager
............... ; I crmodaite

PACS-server i N
i DICOM-lager ' X
1 i \ N

\ . Gem snapshots

Figur B-1: Netveerksforbindelse.

501313037 Rev A B-1



NeuWave"

Hospitalets netvaerk skal understotte TCP/IP-netveaerksprotokollen. NeuWave palesgger ikke et
minimumskrav til netvaerkstransmissionshastighed pé netvaerket.

Med henblik pé at lade ABLATE-IQ kommunikere korrekt med hospitalets DICOM-enheder skal
en autoriseret repreesentant fra hospitalet eller repraesentanter fra NeuWave indtaste passende
konfigurerede netvaerksadresser, DICOM-adresser, CT-scannernavne og hospitalsnavne i softwaren.

ADVARSEL  Huvis du ikke har autorisation til at opsaette eller konfigurere systemet,
ma du ikke aendre indstillingerne i skeermbilledet Administration. Skeermen
er adgangskodebeskyttet med henblik pa at forhindre uautoriseret adgang.

Funktioner pa fanen Administrator

Konfigurer systemets parametre ved at trykke pa fanen Admin i det overste, hejre hjorne af skaermen,
indtaste din adgangskode i det vindue, der &bnes, og klikke pad OK. Felgende skaermbillede vises.

Administration [TGem |
og luk

Hospital

Defauit Hospita! Navn

| Ny ' IForbind | Slet

| Tilslutningsrapport

Vognindstillinger Vognnetvaerk CT-scannere Forespergel PACS Lagrings-PACS
Veertsnavn WLPF2VGKKS DNS-suffiks

SCP SCuU

AE-titel | NEUWAVE_SCP i AE-titel | NEUWAVE_SCU i
Port (101 i Fort 107 i
Accepter alle forbindelser |:7:\ Stationsnavn i

Lysstyrke ‘ ) HKontrast ‘

Snapshots aktiveret | /] Send anonyme data [ | Vis 3D-visning [/ Elastisk registrering |/

Vis sammentrukne mal — Standardsammentraekning % Standardsammentraskning % Standardsammentraskning % I - |
som standard I\_'\ i lever ﬂ - i nyre u *) i lunge *)
Adgangskode i

Figur B-2: Skeermbilledet Administration.

e Brug afsnittet Hospital i den overste del af skeermbilledet Administration til at konfigurere
navnene pa alle de hospitaler, der vil vaere forbundet til ABLATE-IQ.

e Brug fanen Vognindstillinger til at konfigurere DICOM-entitetsnavne, der unikt definerer
NeuWave-vognen pé hospitalets DICOM-netvaerk. DICOM er baseret pé tovejskommunikation:
En enhed sender information, og en anden modtager informationen. Serviceklasseudbyderen
(SCP) modtager information, og serviceklassebrugeren (SCU) sender informationerne.
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e Fanen Vognindstillinger omfatter flere yderligere indstillinger:

e Snapshots aktiveret — markér dette felt for at muliggere "snapshots" af billedvisninger
i ABLATE-IQ ved brug af veerktojet Snapshot. Nar veerktojet er aktiveret, og der
Klikkes pa det, oprettes der en ny serie til snapshots, der lagres som en del af den
aktive undersagelse.

¢ Send anonyme data - alle indgrebs- og systemdata sendes til NeuWave som stotte
til vedligeholdelse og optimering af systemet. Muligger overfarsel af anonymiserede
billedata til NeuWave sammen med ovrige systemparametre ved at markere dette felt.

e Adgangskode - for at eendre den adgangskode, der skal bruges til at opna adgang
til skeermbilledet Administration, skal adgangskoden indtastes i dette felt.

Vigtigt: Standardlysstyrke, -kontrast, vis 3D-visning, elastisk registrering og
standardvaevssammentraekning er til radighed, men tilsideszettes af ABLATE-IQ-brugerprofiler,
hvis og nér de veelges.

¢ Benyt fanen Vognnetvaerk til at konfigurere TCP-/IP-netveerksadressen til ABLATE-IQ.
Bade IPv4- og IPv6-indstillinger understottes. Netveerksadressen kan konfigureres som
en dynamisk eller statisk adresse til enten IPv4- eller IPvB-indstillingen.

e Benyt fanen CT-scannere til at konfigurere de brugerdefinerede navne og DICOM-
entitetsnavne for hver af hospitalets CT-scannere, der skal forbindes til ABLATE-IQ.
CT-scannernavne konfigureres efter det enkelte hospital og skal veere unikke.

e Benyt fanen Forespargsel PACS til at konfigurere PACS-systemet, der kan anmode om at
hente sammenligningsserier. Konfigurer de brugerdefinerede navne og DICOM-entitetsnavne
for hver af hospitalets PACS, der skal forbindes til ABLATE-IQ. Forespargsel PACS er de
systemer, hvor tidligere indhentede billedserier indhentes af hensyn til sammenligning med
konfigurationsserien. Navne pa Forespergsels-PACS'er konfigureres efter det enkelte hospital
og skal veere unikke.

e Pafanen CT-scannere og pa fanen Foresporgsel PACS kan du klikke pa knappen
Konfigurer forespgargsel og konfigurere specifikke DICOM-dataegenskaber, der er nadvendige
for undersagelsen og serierne. Klik pa de pagaeldende afkrydsningsfelter for at inkludere
dataegenskaber. Bemaerk, at visse attributter er obligatoriske og ikke kan deaktiveres.

ADVARSEL  Huvis du ikke har autorisation til at opseette eller konfigurere systemet,
ma du ikke klikke pa knappen Konfigurer forespoergsel og konfigurere
DICOM-dataegenskaberne. Ukorrekt konfiguration kan afbryde eller
deaktivere kommunikation med scannere og PACS-enheder.

e Brug fanen Lagrings-PACS til at konfigurere PACS-systemer, der kan gemme snapshots
og rapporter. Konfigurer de brugerdefinerede navne og DICOM-entitetsnavne for hver af
hospitalets PACS, der skal forbindes til ABLATE-IQ. Indhentede snapshotdata sendes til
lagrings-PACS. Navne pa lagrings-PACS'er konfigureres efter det enkelte hospital og skal
vaere unikke. P& mange hospitaler vil DICOM-oplysningerne for forespergsels-PACS og
lagrings-PACS veere de samme.

Klik p& knappen Gem og luk for at gemme de data, der er indtastet pa skaermen
Administration.

Handtering af problemer med netveerksforbindelse

ABLATE-IQ-systemet omfatter overvagning af kommunikation med henblik pa at sikre, at softwaren
kan kommunikere med stedets PACS- og CT-scanner. Visse netveerksproblemer kan du nemt selv
udbedre. F.eks. kan du have glemt at slutte et Ethernet-kabel til systemet. Andre problemer kraever
muligvis hjeelp fra din it-afdeling eller Ethicon™ med henblik pa fejlfinding og afhjeelpning. Dette
afsnit omfatter de problemer med netveerksforbindelser, du kan stede pa, og forklarer, hvordan du
leser dem. Hvis netveerksproblemerne ikke kan leses, kan ablationsindgrebet udferes ved hjeelp af
alternative billedkilder.
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! Kontakt teknisk support pa +1 877-323-9283 for at afslutte installationsprocessen og begynde at bruge ABLATE-IQ™.

Figur B-3: Skeermen Velkommen, hvis systemet startes op uden en gyldig licens.

Systemets velkomstskaerm ser f.eks. ud som i Figur B-3, hvis systemet startes op uden en gyldig
licens. Bemeerk den meddelelse, der vises nederst pa skaermen. Hvis du ser denne meddelelse,
skal du leese de licensoplysninger, som du fik da produktet blev kabt, og du skal indtaste
licensnumrene ved at ga til menuen Veerktojer eller kontakte Ethicons kundeservice.

Forbindelsesproblemer pa skeermbilledet Veelg scanner

Netveerksproblemer kan ogsé generere folgende fejlmeddelelser, nar du gar til skaermen Veelg
scanner, der er den forste skaerm efter skeermen Velkommen. Hvis der ikke er nogen problemer,
viser skaermen Veelg Scanner "Al netvaerkskommunikation fungerer."

¢ Ingen netvaerksforbindelse registreret — softwaren kan ikke registrere en gyldig Ethernet-
forbindelse. Hvis du far vist denne meddelelse, skal du slutte Ethernet-kablet til vognen eller
stikket i veeggen pa hospitalet. Du far muligvis ogsé vist denne fejlmeddelelse, hvis hospitalet
har deaktiveret veegtilslutningen ved denne netveerksafbryder. | s tilfeelde skal din it-afdeling
aktivere det onskede netvaerksforbindelsesstik.

e Kommunikation med scanner fungerer ikke — der er ingen gyldig forbindelse til den
valgte CT-scanner. For du fortsaetter med at arbejde med softwaren, skal din it-afdeling
foretage fejlfinding og reparere forbindelsen til den valgte scanner. Alternativt skal du veelge
en anden scanner.

¢ Ingen kommunikation med PACS-systemer fungerer — softwaren kan kommunikere
med den valgte CT-scanner, men kommunikation med foresperg/indhent PACS og lagrings-
PACS mislykkedes. Du kan fortsastte brug af softwaren i denne tilstand, men du vil ikke
kunne udtraekke en sammenligningsscanning eller gemme snapshots fra sagen. For du
kan udtraekke scanninger og gemme snapshots, skal din it-afdeling foretage fejlfinding og
reparere forbindelsen til den valgte PACS. Alternativt skal du veelge en anden PACS.

¢ Ingen kommunikation med foresporg/indhent i PACS-systemer fungerer —
softwaren kan kommunikere med den valgte CT-scanner og lagrings-PACS, men
kommunikation med forespoerg/indhent PACS mislykkedes. Du kan fortsaette brug af
softwaren i denne tilstand, men du vil ikke kunne udtreekke en sammenligningsscanning.
For du kan udtraskke en scanning, skal du enten fa forbindelsen repareret eller veslge en
anden foresporg/indhent PACS.
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¢ Ingen kommunikation med lagrings-PACS fungerer — softwaren kan kommunikere med
den valgte CT-scanner og foresparg/indhent PACS, men kommunikation med lagrings-PACS
mislykkedes. Du kan fortseette brug af softwaren i denne tilstand, men du vil ikke kunne
gemme snapshots. Hvis du vil gemme snapshots her, skal du enten fa forbindelsen repareret
eller vaelge en anden lagrings-PACS.

¢ Kontrol af kommunikation med fjernsystemer — dette er ikke en fejlmeddelelse men
en meddelelse om, at softwaren afventer returnering af TCP/IP ping-meddelelser og
DICOM-ekkomeddelelser fra andre dele af netveerket.

Oplysninger om cybersikkerhed

NEUWAVETM-systemet er blevet designet med de krav til cybersikkerhed, der kendetegner
hospitaler, sundhedscentre og sundhedsplejeudbydere, som NeuWave markedsferer produkter
0g tjenesteydelser til. Dette omfatter muligheden for at understotte preeferencer for netveerk og
forbindelsesmuligheder pa hospitaler og hos sundhedsplejeudbydere.

NEUWAVE-systemet understotter netveerksforbindelser med henblik pa at muliggere import af
billeder fra CT-scannere og hospitalets PACS (Picture Archiving and Communication System) samt
eksport af snapshots indhentet under indgrebene i hospitalets PACS via DICOM-protokol (Digital
Imaging and Communications in Medicine). Kunder, der foretreekker, at enheden ikke er forbundet
til netveerket, kan stadig bruge NeuWave-enheden til at udfere ablationsindgreb men vil ikke kunne
bruge billedbehandlingsfunktionerne i ABLATE-IQ-softwaren.

NeuWave-enhedens naglefunktioner omfatter:

e Sikker kommunikation

e Hvidlistning af programmer
¢ Digitalt signeret kode

e Softwareopgraderinger

e Der er blevet gennemfort uafheengige test af sérbarhed og penetration pa NeuWave-enheden
med henblik pa at bekraefte sikkerhedsfunktioner.

* Brugere har ikke adgang til operativsystemet. De eneste 8bne porte er dem, der kreeves for
at kommunikere med hospitals PACS og CT-scannere, der findes firewalls i systemet.

¢ Ingen opbevaring af patientoplysninger efter sag.

Nedenfor folger de anbefalede best practices for cybersikkerhed ved konfiguration og brug af
NeuWave-udstyret:

e Kontrol og overvagning af fysisk adgang til NeuWave-udstyret og @vrigt medicinsk udstyr.
Passende fysisk sikkerhed er nadvendig med henblik pé at forebygge manipulation af udstyret.

e Sorg for, at der jesvnligt gennemfoeres antimalware-tiltag pa den eller de hospitalsenheder, som
NeuWave-udstyret skal tilsluttes, eftersom disse kan vaere en kilde til overforsel af malware.

e Netveerkets topologi skal benyttes med henblik pa at minimere adgang til NeuWave-udstyret,
CT-scannerne og PACS. Dette sikrer, at forbindelsesafbrydelser minimeres, ligesom det
beskytter udstyret imod malware.

e Hvis du mener, at du har identificeret en potentiel sikkerhedssarbarhed, som du @nsker
at indberette, bedes du besege http://productsecurity.jnj.com for at gennemga vores
videregivelses- 0g responsprocesser.

e ABLATE-IQ bruger DICOM-protokollen til kommunikation med radiologisk udstyr som defineret
i standarden DICOM PS3. DICOM PS3-overensstemmelse og dataattributoplysninger er
tilgeengelige pa anmodning. Virksomhedens kontaktoplysninger kan findes pa side ii i denne
manual.
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Yderligere oplysninger

Tilslutning af NEUWAVE-systemet med ABLATE-IQ-softwaren til et [T-NETVARK, der omfatter
andet udstyr, kan resultere i tidligere uidentificerede RISICI for PATIENTER, OPERATORER eller
tredjeparter. Hospitalet/klinikeren ber identificere, analysere, evaluere og kontrollere disse RISICI.
efterfolgende eendringer af IT-NETVARKET kan introducere nye RISICI og kreeve yderligere
analyser. Zndringer til IT-NETVARK omfatter:

aendringer af IT-netveerkskonfigurationen

tilslutning af yderligere elementer til IT-NETVARKET
frakobling af elementer fra IT-NETVARKET
opdatering af udstyr forbundet til IT-NETVARKET
opgraderinig af udstyr forbundet til T-NETVARKET

Systemsikkerhed

Vognen skal opbevares pa et aflast/sikret omrade.

B-6
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Bilag C

Laegelig evaluering

af malingsvariabilitet

til leesions-/
behandlingssegmentering

ABLATE-IQ er et softwareveerktej, som er designet til at hjeelpe laeger med at identificere mal og
behandlingszoner pa& CT-billeder under ablationsindgreb. Oplysningerne i dette bilag tilvejebringes
for brugerne som hjeelp til at karakterisere potentiel malingsvariabilitet, der muligvis konstateres ved
brug af ABLATE-IQ-softwaren.

Der blev gennemfart undersegelser med henblik p& at indsamle data vedr. segmentering af
leesioner og behandlingszoner pa billedsaet ved brug af ABLATE-IQ-softwaren. Der blev gennemfort
to separate undersegelser. Alle undersagelserne blev gennemfert af tre radiologer, der har erfaring
med ablationsindgreb og kender til ABLATE-IQ-softwaren.

Det overordnede formal med undersagelserne var dobbelt:

e Kontrollere at ABLATE-IQ-softwaren er tilstreekkelig til, at en leege kan oprette et acceptabelt
mal i lobet af et rimeligt tidsrum med et acceptabelt omfang af méalevariabilitet.

e Kontrollere at ABLATE-IQ-softwaren er tilstreekkelig til, at en leege kan segmentere en
acceptabel behandlingszone i lebet af et rimeligt tidsrum med et acceptabelt omfang af
malevariabilitet.

Der blev gjort brug af seks datasaet. Disse datasast bestod af faktiske, anonymiserede
CT-patientscanninger. Dataene omfattede to sager med lever, to sager med lunger og to

sager med nyrer. Alle dataseet inkluderede bade billeder fra for ablatering (mal) og billeder
indeholdende behandlingszoner. Behandlingszonebillederne bestod af kontrastforsteerkede og
ikke-kontrastforstaerkede billeder. Der blev indlemmet en raekke forskellige billedkvalitetsinput i
datasaettene. Serie 5 (lunge 1) og serie 6 (lunge 2) omfattede i seerdeleshed en opacitetseffekt,
der opstér i forbindelse med en lungeablation. Billeder med denne effekt betragtes af radiologer
som de vanskeligste at evaluere visuelt.

Serie-id Veaevstype
1 (nyre 1) Nyre

2 (nyre 2) Nyre

3 (lever 1) Lever

4 (lever 2) Lever

5 (lunge 1) Lunge

6 (lunge 2) Lunge
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Overordnet undersogelsessammendrag

Resultaterne viser, at alle tre leeger fastslog, at ABLATE-IQ fungerede pé et klinisk acceptabelt
niveau i forhold til segmentering af mél- og behandlingszoner.

Udferlige data for segmentering af leesion/behandling

Segmenteringsngjagtighed er ikke blevet specifikt evalueret af disse undersegelser, og analyse af
de oprettede mal og segmenterede behandlingszoner er ikke blevet baseret pa "grundleeggende
sandhed" for sterrelsen af ROI pa hvert billedsaet. NeuWave har udfert en analyse af de

ROl-starrelser, der er blevet indhentet af de tre laeger, for hvert af de seks datasast for bade mal-
og behandlingszonedefinitionen i et forseg pa at karakterisere den forventede malingsvariabilitet.

Fejl i maling

Malene X, Y og Z blev defineret som den laengste diametermaling i hvert plan. Der er blevet
oprettet et graensefelt omkring ROI-segmenteringen, og mélene af dette greensefelt blev brugt som
den leengste X-, Y- og Z-dimension.

Adskillige fagfeellebedemte videnskabelige publikationer har pavist en omtrentlig méalefejl pa 15 %,
nar laeger benytter kommercielt tilgaengelige IT-billedbehandlingssystemer til evaluering af
leesionsstarrelser. X- og Y-malinger er underlagt denne forventede fejlrate pa 15 %.

Z-aksemalinger er kendetegnet af den sterste malefejl pga. de forventede 15 % plus den iboende fejl,
der opstar ved maling pé tveers af den forudindstillede CT-skivetykkelse. Forskelle mellem laegens
malinger af én skive i hver ende af Z-aksen skaber en naturlig potentiel variabilitet pa +2 skivetykkelse.
De mal, der blev benyttet i undersagelsen, 1& pad mellem 9 og 34 mm. Skivetykkelser pa 2,5 eller

5 mm er meget almindelige. En skivetykkelse pa 2,5 mm kan resultere i en malevariabilitet op

pa til £1,25 mm. En skivetykkelse p& 5 mm kan resultere i en malevariabilitet op pa til +2,5 mm.

Pa baggrund af ROI-sterrelsen vil hver af disse vaerdier bidrage markant til yderligere potentielle
malefejl ud over den allerede forventede fejl pa 15 %. Som sadan forventes visse Z-aksemalinger
at falde uden for de nominelle mélefejimarginer pa 15 %.

Volumenmalinger pavirkes endnu mere af fejl i alle tre dimensioner, hvilket vil have en multiplicerende
effekt. Grundet storre forventet malingsvariabilitet er volumenerne og Z-aksevaerdierne ikke omfattet
af denne analyse.

Resultater fra softwaresegmenter

Maloprettelse/-segmentering

Alle seks X- og Y-méal for malsegmenteringsveerdierne (alle 36 malinger) faldt inden for den
forventede fejlrate pa 15 % (indhentet ved at beregne et gennemsnit af de tre veerdier og derefter
anvende +15 % med henblik pa at bestemme de @vre og nedre greenser). Alle anferte X- og
Y-veerdier er i mm.

Undersogelse 1 nyre

Gennemsnitsveerdi

Min. % af gns.

Maks. % af gns.

X 26,2 85,1 114,9
Y 29,8 87,8 114,0
X 37,9 93,9 106,9
Y 33,0 93,2 107,8
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X 16,2 87,7 114,2

Y 17,3 86,7 111,6

Undersogelse 4 lever

X 11,5 89,6 113,0

Y 12,1 92,6 107,4
dersogelse ge

X 16,4 89,8 114,3

Y 22,1 93,7 107,7
dersogelse 6 lunge

X 13,7 94,9 105,1

Y 13,5 96,5 101,7

Samlet X gns. Ikke relevant /
Samlet Y gns. Ikke relevant 08,4

Behandlingszonesegmentering

Fem af de seks X- og Y-mal for behandlingszone segmenteringsveerdierne (32 af 36 malinger) faldt
inden for den forventede fejlrate p& 15 % (indhentet ved at beregne et gennemsnit af de tre vaerdier
og derefter anvende +15 % med henblik pa at bestemme de @vre og nedre graenser). Alle anfarte

X- 0g Y-veerdier er i mm.

Undersogelse 1 nyre

Gennemsnitsvaerdi

Min. % af gns.

Maks. % af gns.

X 27,7 94,5 105,6

Y 25,7 92,7 105,2

Undersogelse 2 nyre

X 36,1 90,7 107,0

Y 32,4 92,1 110,0
dersogelse 3 leve

X 37,0 91,2 107,1

Y 32,7 941 103,0
dersogelse 4 leve

X 58,5 93,3 110,0

Y 46,6 97,4 103,2
dersogelse ge

X 36,9 83,4 130,8

Y 45,4 80,6 119,4
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Undersogelse 6 lunge
X | 24,3 | 91,1 | 105,9
Y | 31,3 | 93,3 | 106,7 |

Samlet X gns. Ikke relevant

Samlet Y gns. Ikke relevant

Vaevssammentraekningseffekt

Blodt veev treekker sig normalt sammen under termiske ablationsindgreb. Hvis der ikke er

taget hejde for vaevssammentraekning, kan evalueringen af den tekniske succes bag en

termisk ablationsprocedure blive pavirket. Med malsammentreskningsprocent far du mulighed
for at skenne vaevssammentraekningseffekten. P4 menuen, der vises, skal du veelge den
sammentraskningsprocent, der skal paferes det eller de mal, som krydser den eller de definerede
ablationszoner, og veelge knappen Sammentraek. Bemaerk, at sammentraekningsvaerdierne
afheenger af det vaeyv, som er valgt pa ablationssystemet i begyndelsen af indgrebet.

"Effektomradet" er det sted, hvor sammentraskningsalgoritmen anvendes. Det berorte omrade
omfatter hele omradet for den definerede behandlingszone kombineret med yderligere
omrader uden for den definerede behandlingszone. Det skyldes, at det veev, der defineres som
behandlingszonen, har trukket sig sammen under brugen af mikrobglgeenergi.

Nar knappen Traek sammen veelges, forbliver den definerede behandlingszone usendret pa
skaermen. Kun det eller de mal, der vises som sammentrukne pé displayet, og kun de dele af
malet, der krydser det berarte omrade, treskkes sammen. Hvis afkrydsningsfeltet Vis flyttede mal
markeres, traskker systemet sammen og viser de flyttede mal. Hvis feltet ikke er markeret, traskker
systemet sammen og viser de originale mal.

Nar sammentraskningen er gennemfort, vil det eller de sammentrukne mal blive vist, og en etiket, der
beskriver sammentraskningsprocenten, vises i billedvisningsomradet. Fiern sammentraekningseffekten
ved at fraveelge knappen Treek sammen.

Sammentreekningseffekterne er starre i midten af det behandlede omrade og aftager, nér afstanden
fra midten af det behandlede omréade vokser. Den samlede effekt af sammentraskningen i kanten af
den eller de definerede behandlingszoner er den brugervalgte procentdel og falder til nul uden for
behandlingszonen som funktion af afstanden fra midten.

Hvis sammentraskningen er aktiveret som standard pa fanen Admin (se Figur 3-5), traekkes
mélet eller malene sammen ved dbning af skeermen Evaluer ablation. Den benyttede
sammentraskningsprocent baseres pa det valgte veev og indstillingerne pa fanen Admin. Selvom
sammentraekning er aktiveret som standard, kan brugeren eendre sammentraekningsprocenten
eller fierne sammentraekningen helt.

Under hensyntagen til faktorer sésom anvendt effekt, tid og antal anvendte prober skal du bruge
din kliniske demmekratft til at veelge den sammentreekningsprocent, der evt. skal anvendes.
Bemeerk, at sammentreekningsngjagtigheden for vaevssammentraekning efter ablation ikke er
blevet fuldt ud evalueret.

Sammentraekningseffekten og omfanget af valgbare sammentraskningsveerdier baseret pa felgende
fagfeellebedomte videnskabelige publikationer:

1. Brace CL, Diaz TA, Hinshaw JL, Lee FT, Jr. Tissue contraction caused by radiofrequency
and microwave ablation: a laboratory study in liver and lung. J Vasc Interv Radiol.
2010;21(8):1280-1286.

2. Farina L, Weiss N, Nissenbaum Y, et al. Characterisation of tissue shrinkage during
microwave thermal ablation. Int J Hyperthermia. 2014;30(7):419-428.

3. Liu D, Brace CL. CT imaging during microwave ablation: analysis of spatial and temporal
tissue contraction. Med Phys. 2014;41(11):113303.

C-4 501313037 Rev A



NEUWAVE™ ABLATE-IQ™

4. Moreland AJ, Ziemlewicz TJ, Best SL, et al. High-powered microwave ablation of t1a renal
cell carcinoma: safety and initial clinical evaluation. J Endourol. 2014;28(9):1046-1052.

5.

Sommer CM, Sommer SA, Mokry T, et al. Quantification of tissue shrinkage and dehydration

caused by microwave ablation: experimental study in kidneys for the estimation of effective
coagulation volume. J Vasc Interv Radiol. 2013;24(8):1241-1248.

6.

Vasiniotis Kamarinos N, Gonen M, Sotirchos V, et al. 3D margin assessment predicts local

tumor progression after ablation of colorectal cancer liver metastases. International Journal
of Hyperthermia. 2022;39(1):880-887.

Ziemlewicz TJ, Wells SA, Lubner MA, et al. Microwave ablation of giant hepatic cavernous

hemangiomas. Cardiovasc Intervent Radiol. 2014;37(5):1299-1305.

Udfaerlige rapportopl

ysnhinger (Premium)

Indstilingen Opret rapport genererer automatisk en rapport, der omfatter patient- og
indgrebsoplysninger, mal- og behandlingsdata samt skeermbilleder taget af brugeren (se afsnittet
Trin til oprettelse af rapport). Alle parametre indeholdt i en indgrebsrapport er beskrevet nedenfor.

Oplysninger indeholdt i

ABLATE-IQ-rapporten

Patientinformation Kanal/probe Energilevering
Indgrebsdato Kanalnummer Leveringsnummer
Organ behandlet Probetype Maleffekt

Navn Probelaengde Forlobet tid

Kon Samlet tid

Fodselsdato Gennemsnitstemperatur

Patientjournalnummer

Mal defineret

Behandlet/behandlede
omrade(r) Defineret

Maksimal temperatur

Evaluering af malbehandling

Navn Navn Malnavn

Vist farve Vist farve Farve pa vist mal

Maks. X mal Maks. X mal Malets maksimale X mal
Maks. Y mal Maks. Y mal Malets maksimale Y mal
Maks. Z mal Maks. Z mal Malets maksimale Z mal

Samlet volumen

Samlet volumen

Malvolumen

Specificeret margin

Sammentraekningsgrad (%)

Navn pa behandlet omréde

Farve péa det viste behandlede omrade

Behandlet omréde maksimale X mal

Behandlet omrédde maksimale Y mal

Behandlet omrédde maksimale mal

Behandlet omrades volumen

Fotografier
En tabel over Snapshots taget under ABLATE-IQ-indgrebet.

501313037 Rev A



NeuWave"

Videnskabelige referencer

Folgende fagfeellebedemte videnskabelige publikationer blev citeret gennem hele
ABLATE-IQ-softwaremanualen:

1.

Brace CL, Diaz TA, Hinshaw JL, Lee FT, Jr. Tissue contraction caused by radiofrequency
and microwave ablation: a laboratory study in liver and lung. J Vasc Interv Radiol.
2010;21(8):1280-1286.

Farina L, Weiss N, Nissenbaum Y, et al. Characterisation of tissue shrinkage during
microwave thermal ablation. Int J Hyperthermia. 2014;30(7):419-428.

Liu D, Brace CL. CT imaging during microwave ablation: analysis of spatial and temporal
tissue contraction. Med Phys. 2014;41(11):1133083.

Lyons GR, Pua BB. Ablation Planning Software for Optimizing Treatment: Challenges,
Techniques, and Applications. Tech Vasc Interv Radiol. 2019;22(1):21-25.

Moreland AJ, Ziemlewicz TJ, Best SL, et al. High-powered microwave ablation of t1a renal
cell carcinoma: safety and initial clinical evaluation. J Endourol. 2014;28(9):1046-1052.

Sommer CM, Sommer SA, Mokry T, et al. Quantification of tissue shrinkage and dehydration
caused by microwave ablation: experimental study in kidneys for the estimation of effective
coagulation volume. J Vasc Interv Radiol. 2013;24(8):1241-1248.

Vasiniotis Kamarinos N, Gonen M, Sotirchos V, et al. 3D margin assessment predicts local
tumor progression after ablation of colorectal cancer liver metastases. International Journal
of Hyperthermia. 2022;39(1):880-887.

Ziemlewicz TJ, Wells SA, Lubner MA, et al. Microwave ablation of giant hepatic cavernous
hemangiomas. Cardiovasc Intervent Radiol. 2014;37(5):1299-1305.
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Denne side er bevidst tom
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