NeuWave"

Manual de referencia del usuario de
NEUWAVE™ ABLATE-IQ™

Version de software 3.2.X

www.e-ifu.com

ETHICON"

ge‘ﬂwmm»geﬂwww SURGICAL TECHNOLOGIES




NeuWave"

Responsabilidad del usuario

Este producto funcionara de acuerdo con la descripcion detallada en el manual de usuario

y las etiquetas y/o adjuntos complementarios al ser ensamblado, operado y reparado de
acuerdo con las instrucciones provistas. Este producto debe revisarse periddicamente.

No debe utilizarse un producto defectuoso. Las piezas rotas, ausentes, claramente desgastadas,
deformadas o contaminadas deben sustituirse de inmediato. En caso de que fuese necesario
realizar una reparacion o sustitucion, NeuWave Medical recomienda solicitar asesoramiento

por escrito o por teléfono al centro de atencién al cliente de Ethicon™ mas cercano. Ni este
producto ni ninguna de sus piezas pueden repararse de otra forma que no sea la especificada
en las instrucciones por escrito provistas por NeuWave Medical y por el personal capacitado

de NeuWave Medical. No se debe modificar el producto sin la autorizacion previa por escrito

de NeuWave Medical. El usuario de este producto sera el Unico responsable de cualquier
funcionamiento incorrecto que resulte del uso indebido, el mantenimiento deficiente, la reparacion
inadecuada, el dano o la alteracion por parte de un tercero que no sea NeuWave Medical.

PRECAUCION Las leyes federales solo permiten la venta de este dispositivo en
caso de prescripcioén facultativa. Fuera de EE. UU., compruebe las
leyes locales para informarse sobre cualquier restriccion vigente.

ABLATE-IQ™ es una marca comercial de NeuWave Medical, Inc.

Los otros nombres de marcas y productos utilizados en este manual son marcas comerciales
de sus titulares correspondientes.

pat. www.ethicon.com/patentmarking

Informacion de contacto
Servicio de asistencia técnica/atencion al cliente

Pbéngase en contacto con el departamento de atencion al cliente de Ethicon o con su representante
local para obtener asistencia técnica o al cliente.

EE. UU./Canada: +1-877-ETHICON (384-4266)
EE. UU./Canada: +1-513-337-8901 (inglés)

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

www.neuwave.com: haga clic en “Contact Us” (pdngase en contacto con nosotros)
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1 Introduccion

Indicaciones de uso

ABLATE-IQ ayuda a los médicos a identificar los objetivos de la ablacion, evaluar la colocacion
adecuada de la sonda de ablacion y visualizar las zonas de tratamiento cuando se utiliza con el
sistema de ablacion por microondas NEUWAVE (sistemna NEUWAVE). El software no esta disefado
para el diagnostico, para predecir el volumen de ablacion ni para predecir el éxito de la ablacion.

Descripcion del dispositivo y descripcidn general del sistema

ABLATE-IQ esta indicado para ayudar a los médicos a identificar los objetivos de la ablacion,
evaluar la colocacion adecuada de la sonda de ablacion y visualizar las zonas de tratamiento.

ABLATE-IQ es un paquete de software de procesamiento de imagenes de tomografia
computerizada (TC) disponible como funcién opcional para su uso con el sistema NEUWAVE.
ABLATE-IQ se encuentra dentro del sistemma NEUWAVE y permite el acceso a los médicos

a través de un segundo monitor dedicado con su propia interfaz de usuario, separado de la
interfaz de usuario de ablacion. ABLATE-IQ importa imagenes de escaneres de TC y sistemas de
comunicacion y archivo de imagenes (PACS) electrénicos del centro para mostrarlas y procesarlas
durante procedimientos de ablacion. Las funciones de ABLATE-IQ se controlan mediante un raton
conectado por USB y recibe imagenes de TC mediante un protocolo de imagenes y comunicaciones
digitales en medicina (DICOM) a través de la red del hospital. DICOM es un protocolo estandar
para el manejo, almacenamiento, impresion y trasmision de imagenes en el ambito médico; incluye
una definicion de formato de archivo y un protocolo de comunicacion de red que usa TCP/IP para
comunicarse entre sistemas. Los mensajes DICOM se pueden intercambiar entre dos entidades
que puedan recibir imagenes y datos del paciente en un formato DICOM. DICOM permite la
integracion de escaneres, servidores, estaciones de trabajo, impresoras y equipos de red de
multiples fabricantes en un PACS electronico.

ABLATE-IQ contiene un amplio rango de herramientas de procesamiento de imagenes, incluyendo:
e Manipulacion de imagenes 2D
e (Generacion de imagenes 3D (a partir de imagenes 2D)
e Manipulacion de imagenes 3D
¢ |dentificacion, segmentacion y medicion de objetivos/regiones de interés (ROI)
¢ |dentificacion automatica de sondas de ablacion
e Registro de multiples imagenes en una unica vista

501313039 Rev. A 1-1



NeuWave"

Antes de un procedimiento de ablacion, el médico puede utilizar ABLATE-IQ para segmentar y
visualizar de manera semiautomatica lesiones objetivo de la ablacion en tejidos blandos, incluyendo
higado, pulmén vy rifldn. El médico inicia la segmentacion con herramientas en pantalla, y entonces
ABLATE-IQ usa algoritmos de segmentacion para construir una visualizacion 2D de la lesion
seleccionada como objetivo de la ablacion. El médico puede aceptar los resultados iniciales de
segmentacion o usar las herramientas de ABLATE-IQ para ajustar manualmente la lesion definida
como objetivo. Una vez aceptado, el objetivo identificado se transforma en una imagen 3D.

En algunos casos, las lesiones no se pueden definir correctamente en imagenes de TC. Por ejemplo,
la calidad de la imagen o las caracteristicas de la lesion pueden dificultar su diferenciacion del
tejido circundante (para obtener mas detalles, consulte el apartado Guia de configuracion del
escaner de TC al principio del capitulo 3). En estas situaciones, el software permite a los médicos
colocar manualmente una esfera en la imagen para representar el objetivo. Para la colocacion del
objetivo esférico, el médico depende de la informacion sobre la ubicacion de la lesion proveniente
de otras modalidades de imagen, como RM o ultrasonido. Una vez se ha colocado y confirmado el
objetivo, el software ABLATE-IQ lo procesa exactamente como procesaria un objetivo segmentado
de un escaner de TC.

Después de la colocacion de las sondas de ablacion y un escaner de TC, ABLATE-IQ importa el
escaner automaticamente, procesa las imagenes e identifica hasta tres sondas. A continuacion,
ABLATE-IQ superpone el escaner de TC inicial que contiene el objetivo identificado con un segundo
escaner que contiene las sondas de ablacion ya colocadas. La imagen resultante permite al médico
visualizar la(s) sonda(s) de ablacion en relacion con el objetivo identificado y asegurarse de la correcta
colocacion de las sondas antes del comienzo de la ablacion.

Después del procedimiento de ablacion y del escaner de TC pos-ablacion (CECT), si fuera conveniente,
ABLATE-IQ permite segmentar semiautomaticamente y visualizar la zona de tratamiento utilizando
el mismo proceso que en la segmentacion inicial del objetivo. A continuacion, ABLATE-IQ superpone
el escaner de TC inicial, que contiene el objetivo identificado, con el escaner de TC final, que contiene
la zona de tratamiento segmentada. Para obtener mas detalles, consulte el apartado Guia de
configuracion del escaner de TC al comienzo del capitulo 3. La imagen resultante incluye la zona
de ablacion superpuesta con la segmentacion inicial de la lesion objetivo para ayudar al médico

a determinar el éxito del procedimiento de ablacion.

Paso -
Seleccionar Paso Definir | | Colocacién | ___ Paso Valorar | Ablacién L) Paso Evaluar Crear infarme
escaner objetivos delazonds sonda(s) objstive tratamiento

Figura 1-1. Pasos del usuario para el software ABLATE-IQ

Los pasos del software se resumen en la Figura 1-1.

Todo el procesamiento y visualizacion de ABLATE-IQ se consigue dentro del propio sistema NEUWAVE;
el médico no debe abandonar el area de procedimiento para utilizar otras herramientas de
procesamiento de imagenes.

El sistema esta disefado para su uso en un centro médico y solo debera utilizarse bajo la supervision
de un médico.

Grupos de pacientes objetivo
Consulte el manual del usuario del sistema NEUWAVE.

Usuarios previstos
El sistema NEUWAVE solo debe ser utilizado por médicos autorizados.
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Beneficio clinico esperado

El software ABLATE-IQ proporciona informacion importante relacionada con la lesion y el procedimiento
para que los médicos encargados de la intervencion tomen decisiones mejor informadas.

Efectos secundarios indeseables y riesgos residuales

Consulte el manual del usuario del sistema NEUWAVE v las instrucciones de uso de la sonda de
ablacion NeuWave.

Informacion adicional

Para obtener informacion adicional sobre el hardware del sistema, como instrucciones de limpieza
y desinfeccion, mantenimiento, vida util del dispositivo y eliminacion del sistema, consulte el manual
del usuario del sistema NEUWAVE adjunto.

Seguridad para RM

No aplicable. ABLATE-IQ es un software para productos sanitarios. Se puede importar una resonancia
magnética anterior a ABLATE-IQ para utilizarla como comparacion.

Rendimiento esencial
El rendimiento esencial de ABLATE-IQ es:

1. Mostrar con precision los datos del paciente a partir de imagenes de diagndstico en la
interfaz de usuario.

2. Permitir a los usuarios segmentar con eficacia o identificar de otro modo las lesiones objetivo.
3. Permitir a los usuarios segmentar con eficacia las zonas de tratamiento.

4. Permitir a los usuarios registrar y superponer con eficacia distintas imagenes en una serie
de escaneres.

5. Permitir a los usuarios visualizar la posicion de las sondas de ablacion en relacion con
objetivos definidos.

Notificacion de incidentes graves

Para pacientes/usuarios/terceros dentro de la Unién Europea y de paises con idéntico régimen
regulatorio (Reglamento [UE] 2017/745): si, durante el uso de este dispositivo 0 como consecuencia
de ello, se produce un incidente grave, informe al fabricante o a su representante autorizado y/o a las
autoridades de su pais.

Funciones de ABLATE-IQ

e (Conexiones que permiten el acceso electronico a la red PACS del hospital y a los escaneres
de TC.

e Datos en pantalla para identificar el asunto tratado.

e Un sistema de navegacion que presenta las pantallas en secuencia logica y permite trabajar
de manera flexible.

e Una guia en pantalla que muestra instrucciones generales para la utilizacion de la pantalla activa.

e Un area de visualizacion de imagenes que permite el visionado y la segmentacion de imagenes
en distintas direcciones y en vistas que resaltan el tejido segun la densidad de imagen asociada.

e | avisualizacion de datos radioldgicos, signos visuales y puntos de referencia que indican la
orientacion del paciente en imagenes de TC.
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e Un algoritmo de superposicion de imagen deformable que alinea las relaciones espaciales
entre imagenes tomadas durante diferentes fases del procedimiento.

e Unaimagen tridimensional en pantalla construida a partir de una serie de imagenes
bidimensionales introducidas en el sistema.

e Herramientas controladas por raton que pueden mover, manipular, investigar y analizar imagenes
en pantalla de manera que se aumenta la capacidad de seguimiento del procedimiento de
ablacion y sus resultados.

e Medicion de estructuras anatémicas en imagenes de TC.

¢ | os perfiles definidos en el sistema NEUWAVE se pueden personalizar para cambiar la apariencia
y el comportamiento del software ABLATE-IQ.

El software lleva a cabo el procesamiento de imagenes importadas de estaciones de TC y PACS.
La calidad de las imagenes en origen afecta a las herramientas del software y su eficacia. NeuWave
recomienda el uso de imagenes adquiridas utilizando protocolos estandar de diagndstico clinico.
Para obtener mas detalles, consulte el apartado Guia de configuracion del escaner de TC al comienzo
del capitulo 3.

Funciones de ABLATE-IQ Premium
Las siguientes funciones estan disponibles como funciones opcionales de ABLATE-IQ Premium:

¢ Planificacion de la trayectoria de insercion de la sonda
e Visualizacion de la zona de ablacion propuesta en imagenes de TC
¢ |nforme detallado del caso (paso Crear informe)

La planificacion de la trayectoria de insercion de la sonda es una funcion que proporciona una guia
de insercion de la sonda basada en imagenes para planificar previamente la ubicacion y la trayectoria
de la sonda o0 sondas en relacion con un objetivo u objetivos predefinidos. La visualizacion de

la zona de ablacion propuesta permite al usuario probar diferentes combinaciones de tiempo

y potencia derivadas de los datos de tejido animal ex vivo para ayudar a los usuarios a visualizar
las zonas de ablacion propuestas con objetivos (consulte la informacion importante que se
proporciona en el apartado 3.5.2.6.). La generacion de un informe electronico con informacion
sobre el procedimiento (por ejemplo, el tiempo de ablacion y la potencia utilizada), datos
relacionados con el objetivo y dimensiones de la zona de tratamiento también es una nueva
funcion de software opcional disponible. Las ventajas de crear un registro electronico de la lesion
objetivo y las mediciones de la zona de tratamiento incluyen la capacidad de recuperar datos
histéricos especificos del paciente de PACS y EMR para controlar la progresion de la enfermedad.
Los informes electronicos y las imagenes almacenadas en PACS y EMR también pueden utilizarse
con objetivos educativos, formativos y de investigacion clinica.
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Uso de este manual
Este manual emplea formatos de texto para identificar diferentes aspectos del producto y su uso.

Las advertencias y precauciones le informan sobre las condiciones peligrosas que pueden
presentarse en caso de no cumplir las instrucciones del manual. Lea y respete todas las
advertencias y precauciones.

Consulte en el manual de usuario del sistema NEUWAVE las instrucciones de uso, advertencias
y precauciones asociadas al sistema NEUWAVE.

ADVERTENCIA

PRECAUCION

Importante

Comando del
dispositivo

Pestana Menu

“Mensaje”

Apartado
y encabezamiento

Las advertencias informan sobre una condicion que puede provocar una
lesion al usuario o al paciente. En el manual, la palabra ADVERTENCIA
esta escrita en mayusculas y en negrita y el texto que la complementa va
con sangria. Si se enumera mas de una advertencia de forma secuencial,
la palabra ADVERTENCIAS solo aparece una vez.

Las precauciones indican una condicion que puede danar el equipo. En el manual,
la palabra PRECAUCION esta escrita en mayUsculas y en cursiva. Si se enumera
mas de una precaucion de forma secuencial, la palabra PRECAUCIONES solo
aparece una vez.

Los enunciados importantes ofrecen consejos sobre el funcionamiento o la
configuracion del dispositivo. En el manual, la palabra Importante esta escrita
en cursiva.

Los comandos del dispositivo estan escritos en negrita, por ejemplo:
Ver pasos.

Las pestanas del menu en la pantalla del sistema estan escritas en negrita
y en cursiva. Por ejemplo, Definir.

Los mensajes de la pantalla del sistema aparecen con comillas tipograficas,
por ejemplo: “Utilice las herramientas de objetivo para definir los objetivos”.

Cuando se hace referencia a los diferentes apartados o encabezamientos en
este manual, el texto se presenta en color verde, por ejemplo: Navegacion
por el software ABLATE-IQ.
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Simbolos utilizados en el manual, el equipo y el embalaje

Simbolo ‘ Descripcidn del simbolo

Fabricante

Fecha de fabricacion

Representante
autorizado en

la Comunidad
Europea/Unién Europea

Caodigo de lote

Numero de catalogo

FEE | EE

Producto sanitario

uDI

Identificador Unico
del producto

>

Precaucion

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

Consulte las
instrucciones de uso

en papel o electrdnicas.
UE: Llame al centro

de asistencia para
solicitar copias en papel
gratuitas en un plazo
de 7 dias.

& only

Precaucion: La ley federal
restringe la venta de
este dispositivo solo por
orden de un médico.

*

Mantener seco

‘
‘
‘44
|

/.
[ ]

[ ] \//
T

Mantener alejado
del calor

iy

Unidad de envasado
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2 Advertencias y precauciones

Deberia estar familiarizado con todas las advertencias y precauciones antes de usar ABLATE-IQ.
Consulte en el manual de usuario del sistema de ablacion por microondas NEUWAVE las
instrucciones de uso, advertencias y precauciones asociadas al sistema NEUWAVE.

ADVERTENCIAS ¢ Solo estan autorizados a utilizar ABLATE-IQ los médicos
debidamente capacitados en el uso de esta tecnologia y que
conozcan las precauciones y advertencias correspondientes.
Los médicos deben valerse de la capacitacion preclinica,
una revision del material pertinente y cualquier otra instruccion
apropiada antes de intentar utilizar ABLATE-IQ.

¢ NeuWave Medical Inc. no autoriza al usuario a realizar ninguna
modificacién en el equipo.

¢ Durante la configuracion inicial, inspeccione el sistema en busca
de dafos que puedan haberse producido durante el envio o el
transporte. Si detecta algun dafio en el equipo, no lo use ni intente
repararlo. Péngase en contacto con el servicio de atencion al cliente
de Ethicon™ para obtener asistencia.

¢ Inspeccione el sistema antes de cada uso. Si hubiera indicios de
dafnos, no utilice el sistema. Pdngase en contacto con el servicio
de atencion al cliente de Ethicon™ para obtener asistencia.

¢ En caso de que la pantalla no funcione correctamente, utilice
el interruptor de encendido/apagado para apagar el sistema.
Interrumpa el uso del sistema hasta que haya sido reparado.

¢ Solo el personal capacitado de NeuWave Medical o que haya
completado una formacién aprobada por NeuWave Medical debe
encargarse de las reparaciones.
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ADVERTENCIAS e

PRECAUCIONES

Al evaluar el registro en la pantalla Registrar sonda(s) o Registrar
ablacion, tenga en cuenta que, si una parte significativa del
conjunto de imagenes estd sombreada en verde y/o morado es que
ha habido un gran cambio entre los dos conjuntos de imagenes.

En tales casos, se deberia hacer un escaner de TC adicional y repetir
el proceso de registro. Si la repeticidon del registro no mejora las
diferencias de superposicion, deje de utilizar ABLATE-IQ en ese
procedimiento. Consulte los escaneres de TC en su estacion de
revision de TC para evaluar el procedimiento de ablacion.

En las aplicaciones percutaneas siempre se deben usar pruebas
de imagen para confirmar que los resultados de la ablacion son los
deseados. Consulte las instrucciones de uso correspondientes de
las sondas de ablacion por microondas NEUWAVE para conocer
las tablas de los resultados de ablacion ex vivo.

Si no esta autorizado a instalar o configurar el sistema, no cambie
los ajustes en la pantalla Administracién. La pantalla esta protegida
mediante contrasena para prevenir accesos no autorizados.

Por ejemplo, no pulse el boton Configurar consulta ni configure los
atributos de datos de DICOM. Una configuracion incorrecta puede
bloquear la comunicacién con escaneres y dispositivos PACS.

Tenga cuidado cuando ajuste el brazo mévil de la pantalla para
evitar atraparse las manos o los dedos.

Ubique el sistema en el quiréfano de manera que los monitores
duales no interfieran en el procedimiento.

Ubique el sistema lo mas cerca posible de las conexiones de red
y electricidad para minimizar el riesgo de caida.

La posicion del paciente (por ejemplo, supina o decubito) debera
ser la misma para todos los escaneres. Los cambios en la posicion
del paciente pueden tener como resultado la incapacidad de
superponer correctamente los conjuntos de imagenes.

Las ubicaciones de sondas y evaluaciones posoperatorias se
basan en el objetivo delimitado por el usuario, asi que la precision
en la definicidn de objetivos es importante. NeuWave Medical
recomienda tener cuidado al definir objetivos. Las propiedades
latentes del tejido y los parametros de imagen pueden dificultar la
definicion de objetivos. Administrar el contraste antes del escaner
de configuracion puede ayudar en la definicién del objetivo.
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3 Utilizacion del
software ABLATE-IQ

Este capitulo es una guia paso a paso a través de cada pantalla del software ABLATE-IQ. Las pantallas
estan secuenciadas de manera que sigan el orden normal de un procedimiento de ablacion.

El proceso de trabajo durante ABLATE-IQ puede variar de un caso a otro o de una ubicacion a otra.
En algunos procedimientos ABLATE-IQ, no seran necesarias algunas de las series de imagenes y puede
elegir saltarse algunas pantallas de la secuencia habitual. En otros casos habra que repetir pasos
del procedimiento; en dichos casos, tendra la opcion de navegar hacia atras en la secuencia de
pantallas segun sea necesario.

3.1 Guia de configuracion del escaner de TC

NeuWave Medical recomienda que tenga en cuenta las siguientes indicaciones al configurar
escaneres de TC:

Se recomienda un grosor de corte de los escaneres de 2,0 a 2,5 mm con ABLATE-IQ. Si utiliza un
grosor de corte mayor de 2,5 mm, puede que no se detecten las sondas y se reducira la precision
del registro. NeuWave Medical no recomienda escanear con una resolucion menor ni reformatear
para conseguir un grosor de corte mas fino.

Asegurese de que el campo de vision abarca completamente al menos el objetivo y la zona de
ablacion; preferiblemente, el campo de vision deberia incluir asimismo varios cm mas alla de la
zona de ablacion prevista.

Reducir el rango axial del escaner al minimo necesario reducira el tiempo de transferencia y acelerara
las operaciones de procesamiento de imagenes. Para limitar el tiempo de computacion necesario,
es mejor limitar el nUmero de cortes en cada escaner a 250 o menos. Un mayor numero de cortes
en la serie cargada puede conllevar un mayor tiempo de procesamiento.

El campo de vision del escaner, la posicion del paciente, la hidrodiseccion y la contencion de

la respiracion deben mantenerse constantes en todos los escaneres de TC. Para cada escaner
de TC, la contencion de la respiracion se debe iniciar en el mismo punto del ciclo respiratorio
del paciente (por ejemplo, en el momento de la inspiracion completa). EI mantenimiento de esta
coherencia mejorara la precision de la superposicion y reducira el tiempo de registro.

El escaner debe estar en modo helicoidal (o espiral). El software ABLATE-IQ rechazara las series
adquiridas en modo secuencial. El software ABLATE-IQ no admite el uso de imagenes fluoroscopicas;
algunos escaneres desconectan DICOM cuando estan en modo fluoroscopico. En este caso, aparecera
un mensaje de usuario de ABLATE-IQ indicando que el software ha perdido la comunicacion

con el escaner. La conectividad se restablecera automaticamente cuando se apague el modo
fluoroscopico y el escaner de TC pase al modo helicoidal.

La instalacion estandar de ABLATE-IQ se comunica automaticamente con el escaner de TGC;
sin embargo, en algunos casos, es necesario enviar manualmente los escaneres de TC al software
ABLATE-IQ. En este ultimo caso, seleccione solo las series pertinentes que desee transferir.
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ABLATE-IQ requiere que todas las series estén dentro del mismo estudio DICOM.
A continuacion se ofrecen recomendaciones para determinados fabricantes de TC.

Escaneres de GE: Seleccione “Repetir serie” entre los escaneres. No seleccione “Repetir
ultimo grupo”. ABLATE-IQ separara automaticamente un escaner multifasico en fases separadas
después de la transferencia desde el escaner de TC, pero debe ser parte del mismo estudio que
la otra serie de tratamiento.

Escaneres Toshiba: Seleccione “Salir de la serie” entre los escéneres.

Escaneres Philips: NO seleccione “Ampliar serie”; seleccione “Repetir serie”. Esto se debe a que
ABLATE-IQ consulta un unico estudio DICOM y requiere que cada escaner se realice en una serie
separada. La excepcion a esta regla es un protocolo de exploracion multifasica.

PRECAUCION Las ubicaciones de sondas y evaluaciones pos-ablacion se basan en el
objetivo delimitado por el usuario, asi que la precision en la definicion de
objetivos es importante. NeuWave Medical recomienda tener cuidado al
definir objetivos. Las propiedades latentes del tejido y los parametros de
imagen pueden dificultar la definicion de objetivos. Administrar el contraste
antes del escaner de configuracion puede ayudar en la definicion del objetivo.

3.2 Seleccidén del perfil y el tejido

Consulte el manual del usuario del sistema NEUWAVE para obtener mas detalles sobre la creacion,
seleccion y edicion de perfiles y tejidos del sistema.

Edicion del perfil de ABLATE-IQ

Para establecer la configuracion predeterminada de ABLATE-IQ, utilice el botdn Editar perfiles
situado junto a la seleccion de perfiles en la ventana Seleccionar perfil y tejido. La ventana Perfiles
aparece en la Figura 3-1.

~ Neuwave (IR

| o

Perfiles

Nombre de perfil |Liver-Pr

NeuWave desaconseja el uso del nombre de una persona como parte del nombre de perfil.

Predeterminade

Idioma -
del sistema

Kidney-PR - I

Mostrar
guia

Liver-PR

RN

Mostrar

vista 3D
Registro
elastico

;{1371‘ - [ UOnica Multiple

Controlar

brillo J
Contraste

monitor J

Contraccién predeterminada del tejido

Activado [

Higado Rif6n

L

putmén (=10

f )
Guardar
y cerrar
nw L |

Figura 3-1: Ventana Perfiles.

Importante: La edicidon del perfil solo edita la configuracion predeterminada del nombre de
perfil seleccionado; para seleccionar el perfil que se utilizara para el procedimiento, el usuario
debe volver a la ventana Seleccionar perfil y tejido y seleccionar el perfil deseado.
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Pestafia ABLATE-IQ
La ventana de edicion de perfiles incluye los siguientes ajustes adicionales en la pestana ABLATE-IQ:

e Mostrar guia: si se selecciona, muestra la ventana de guia al entrar en cada pantalla.
e Mostrar vista 3D: si se selecciona, muestra la vista 3D en todos los pasos.

e Registro elastico: si se selecciona, realiza un registro deformable de forma predeterminada.
De lo contrario, realice un registro estatico.

* Editar planos: define el comportamiento predeterminado de las herramientas de edicion.
“Unica” editara un Unico corte y “MUltiple” afectara al corte actual y a los cortes por encima
y por debajo del corte actual.

e Controlar brillo: arrastre el control deslizante para ajustar el brillo predeterminado de la
pantalla del usuario de ABLATE-IQ.

e Contraste monitor: arrastre el control deslizante para ajustar el contraste predeterminado
de la pantalla del usuario de ABLATE-IQ.

e Contraccion predeterminada del tejido

e Activado: si se selecciona, aplica automaticamente el valor de contraccion prefijado
especificado al entrar en la pantalla Pos-ablacion.

¢ Higado, Rinén, Pulmon: si esta activado, especifique el porcentaje de contraccion
prefiiado que se aplicara a los objetivos de cada érgano. Los valores en % disponibles
son Higado (0, 10, 15, 20 y 30), RiAdén (0, 10, 15, 20 y 30), Pulmdn (0, 10, 20, 30,
40y 50).

Pulse el boton Guardar y cerrar para guardar los valores que desee.

El software ABLATE-IQ estara listo para su uso cuando aparezca en el monitor la pantalla Bienvenido,
como se muestra en el panel izquierdo de la Figura 3-2. Si el sistema no tiene una licencia valida,
aparecera la pantalla Bienvenido como se muestra en el panel derecho de la Figura 3-2. No se
muestran la barra de navegacion ni la pestana Administ si la aplicacion aun no se ha registrado
con una licencia valida.

Logotipo de Barra de Pestana
NeuWave Medical navegacion Administ

NEUWAVE~ NEUWAVE

ABLATE-IQ ABLATE-IQ

r ABLATE-IQ™, contacte con el soporte técnico en el +1 877-323-9283 para completar el proceso de

Figura 3-2: Pantalla de bienvenida del software ABLATE-IQ. Panel izquierdo: pantalla
habitual de bienvenida. Panel derecho: pantalla de bienvenida cuando el sistema arranca
sin una licencia valida.
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Si el sistema no tiene una licencia véalida, consulte la informacion de licencia recibida al adquirir
el producto e introduzca los nimeros de licencia accediendo al menu Herramientas. Para todos
los demas problemas de conectividad de red, consulte el apartado Gestion de problemas de
conectividad de red al final del Apéndice B o péngase en contacto con el servicio de Atencion
al cliente de Ethicon.

Puerto de datos de red del sistema de ablacion.
Conecte el cable Ethernet CAT5 a este puerto.

Cierre de los
puertos USB

Figura 3-3: Conexion a la red del sistema de ablacion.

3.4 Navegacion por el software ABLATE-IQ

El software ABLATE-IQ esta disenado para guiarle de forma logica a través del procedimiento
ABLATE-IQ. El sistema esta formado por una serie de pantallas que reflejan la secuencia l6gica

de un procedimiento tipico. Use la barra de navegacion en la parte superior de la pantalla para
avanzar o retroceder a través del software (Figura 3-4). Haciendo clic en los nombres de las pantallas
0 en las flechas situadas junto a ellas se puede pasar a la pantalla siguiente o volver a la anterior.

Barra de navegacion

r \

Pantalla Pantalla Siguiente
anterior actual pantalla

Administ

Escaner
‘ DefaultScanner v \

PACS

Solicitar/recuperar EVSEIII6S v

(oA DefaultSCP v R

‘/ Todas las comunicaciones de red operativas.

Cuando este listo, haga clic en Definir objetivos para continuar.

Opcional:

@ Mostrar indicaciones de ayuda para cada paso.

Figura 3-4: Navegacion y guia por las pantallas del software ABLATE-IQ.
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Al hacer clic en la pestana Administ situada en la esquina superior derecha de la pantalla
Seleccionar escaner se solicita al usuario que introduzca una contrasena de administrador para
garantizar que la configuracion del carro esté correctamente protegida (Figura 3-5). Seleccionando
el icono de teclado se activara un teclado en pantalla que permitira al usuario escribir su contrasena.

Botoén del teclado Boton Administ

NeuWave . Administ

W envenido Seleccionar escaner

Escaney
e L

Caps Lock 1

Figura 3-5: Pantalla Autorizacion del administrador para introducir la contrasena
del administrador.

3.4.1 Descripcion general del sistema de pantallas

La Figura 3-6 muestra como estan organizadas las pantallas del software ABLATE-IQ. En el ejemplo
que se muestra para el paso Definir objetivos, la pantalla se divide en paneles que contienen
herramientas y opciones sobre las que se puede hacer clic en la parte izquierda de la pantalla,

y paneles que muestran las imagenes del paciente en la parte derecha. De arriba abajo, los paneles
mas a la izquierda muestran:

e |Informacion relacionada con el paciente.

e Herramientas para manipular imagenes (por ejemplo, herramientas de imagenes).
e Pestanas del escaner de TC (4 pestanas).

e Unadescripcion de la serie que enumera los conjuntos de imagenes disponibles para el usuario.

501313039 Rev. A 3-5



NeuWave"

Datos del [~
paciente L

Herramientas
de imagenes

Pestanas LU |

de seleccion [

de la serie de TC,
definicion del |_
objetivoy
planificacién

de a sonda

Descripcion de
la serie de TC

Boton Extraer
serie

Barra de navegacion

Botén Ver Pasos

euWave ele er f Definir objetivos
edical

Definir

CT Suite 4
Default Hospital

Extraer una serie

PRE SCANS

Ver pasos

Paneles
de vistas
de imagenes

7

A/S/C/3D r

Figura 3-6: Organizacion general del sistema de pantallas del software ABLATE-IQ.

La Figura 3-7 muestra capturas de pantalla de las 4 pestanas del paso Definir objetivos. Se sigue
una organizacion de pestanas similar en los pasos Valorar sonda(s) y Evaluar tratamiento.

Para el paso Definir objetivos, estas 4 pestanas incluyen herramientas que permiten al usuario
seleccionar y descargar series de imagenes de TC (pestanas Seleccionar y PACS), definir lesiones
objetivo (pestana Definir) y planificar ablaciones (pestana Plani) (puede consultar una descripcion
detallada en el apartado PASO Definir objetivos a continuacion).

Pestana
Seleccionar

selecclonar | paCS | | Definir || Plani

CT Suite 4
Default Hospital

a

Pestana
Definir

Pestana
PACS

Seleccionar PACS Definir Plani Seleccionar PACS Definir Plani

CT Suite 4 Objetivo Margen previsto (mm) Tamafio  Borrar

Default Hospital
T1 Arterial
29/12/23 11:57:16
Estudio: MR MRI ABDOMEN W & W/ O
CONTRAST
29 December 2023

Figura 3-7: Pestanas del paso Definir objetivos.

Pestana
Plani

Seleccionar PACS Definir ZEL]

Sonda A Sonda B Sonda C

"6

Iniciar

Visualizacién basada en la interpolacién de datos
ex vivo existentes

3-6
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3.4.2 Menu Pasos

Al realizar un procedimiento de ablacion, utilice el botén de flecha en la barra de navegacion
para avanzar pantalla a pantalla a través del software. Si completa el procedimiento y llega

a la conclusion de que necesita realizar ajustes, puede desplazarse a cualquier pantalla anterior
a través del menu Pasos, que se abre pulsando el botdn Ver pasos en la esquina superior
derecha de la pantalla (Figura 3-8). Los usuarios encontraran Util el menu Pasos cuando tengan
que retroceder a una pantalla anterior en un momento dado para realizar ajustes rapidos.

Para desplazarse directamente a una pantalla que aparezca en el menu, solo tiene que hacer clic
en el nombre de la pantalla. Las pantallas se enumeran en el orden secuencial en que aparecen
en el software (Figura 3-8). La pantalla activa aparece resaltada en el menu. Los pasos en gris
indican que no se han visualizado y que no se han completado los requisitos. El menl Pasos
esta disponible una vez se ha llegado a la pantalla Definir objetivos. Hasta entonces, la pestana
Administ aparece en la esquina superior derecha.

Cuando aparece una casilla de verificacion al lado del nombre de una pantalla, se han cumplido
los requisitos para dicha pantalla. Si se ha tomado una instantéanea en una pantalla, el nombre
de dicha pantalla aparecera en el menu con el icono de una camara a su lado (Figura 3-8).

Importante: Algunas pantallas, como la pantalla de registro de series, no aparecen en el menu
Pasos, como puede verse en la Figura 3-8. La pantalla de registro de series aparece integrada
como una pestanfa bajo la pantalla Valorar sonda(s). Aprendera a registrar dos conjuntos de
imagenes en un paso posterior de este capitulo.

El menul Pasos se puede cerrar haciendo clic con el boton izquierdo del ratdon en la opcion Cerrar
menu situada en la parte inferior del menu Pasos (Figura 3-8), o haciendo clic en cualquier lugar
de la pantalla activa fuera del menu Pasos.

Pantalla Definir objetivos

Boton
Ver Pasos

Definir objetivos 2 If ] " Ver pasos

Menu Pasos
Seleccionar escaner

. g .z + Ima de PACS
de verificacion liistid Icp no de
+ Definir objetivos camara

Valorar sonda(s)

Paso
sombreado Crear informe ..
Opcion
Cerrar menu

Cerrar mend

Figura 3-8: Menu Pasos junto a la barra de navegacion.

3.4.3 Guia de pantalla

El sistema de guia de pantalla del software ABLATE-IQ describe brevemente la funcion de cada
pantalla. Para activar y visualizar el sistema, haga clic en el signo de interrogacion de la barra
de navegacion en la parte superior de la pantalla (Figura 3-9). Aparece la guia de pantalla
especifica para el paso que se muestra.

Todas las pantallas muestran un paso opcional de guia de pantalla en la parte inferior. Al marcar
la casilla se activa la guia del software ABLATE-IQ para ayudar al usuario en cada paso del
proceso (Figura 3-9).

Para desactivar el sistema de guia en pantallas posteriores, haga clic en el signo menos/guion
junto al botén Ocultar en la esquina superior derecha de la pantalla de guia (Figura 3-9).

Si ha desactivado/ocultado los mensajes de guia, puede seguir mostrando mensajes Unicos,
de uno en uno, haciendo clic en el signo de interrogacion situado junto al nombre de la pantalla
activa/actual (Figura 3-9).
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Pulse para mostrar Pulse para ocultar
la guia de pantalla la guia de pantalla

Definir objetivos

Ocultar -

Casilla de Para este paso, se puede recuperar una serie de diagnostico almacenada en el sistema PACS.
verificacion para
activar la guia Esta serie de diagnostico puede ser un escaner de TC o de IRM.
en cada paso
del software
ABLATE-IQ

La serie seleccionada se puede utilizar como referencia cuando se delimita el objetivo en la serie
de configuracion.

Opcional:

@ Mostrar indicaciones de ayuda para cada paso.

Figura 3-9: Sistema de guia por pantallas del software ABLATE-IQ.

3.5 PASOS del software ABLATE 1Q

El software abarca 5 pasos secuenciales principales para ayudar al usuario con instrucciones
detalladas para todo el procedimiento ABLATE-IQ, desde la eleccion de un escaner hasta la
definicion de objetivos y la evaluacion de la colocacion de la sonda vy el tratamiento. Una funcion
Premium permite a los usuarios crear un informe del procedimiento.

Paso -
; Paso Definir Colocacién Paso Valorar Ablacién Paso Evaluar .
Srﬂgg;oenrar objetivos [ | delasonda sonda(s) [ atitve [~ M tratamiento Crear informe
3.5.1 PASO Seleccionar escaner
Paso Paso Definir Colocaci Paso Valorar Ablaci Paso Evaluar
. Al I CaCon I cion L - N .
Se;::::g:}:rar objetivos delasonds sonda(s) ohjstive y tratamiento Crear informe

1. Haga clic en el nombre Seleccionar escaner o en el boton de flecha en la parte superior
de la pantalla Bienvenido (Figura 3-2) para avanzar hasta la pantalla Seleccionar escaner.
Esto desplazara la pantalla Bienvenido a la parte izquierda de la barra de navegacion
y aparecera la pantalla Definir objetivos en la parte derecha de la barra.

2. Enla pantalla Seleccionar escaner, utilice las listas desplegables para seleccionar
el nombre del hospital, el escaner de TC que proporcionara las imagenes al sistema,
el sistema PACS para consulta y recuperacion de datos y el PACS que se usara para
almacenamiento. Es posible que esta informacion ya se haya seleccionado.

3.5.2 PASO Definir objetivos
Paso Valorar cién Paso Evaluar )
sonda(s) | J:tilliiaeﬁw "N ratamiento Crear informe

1. Haga clic en el botén de flecha situado en la parte derecha de la barra de navegacion
en la pantalla Seleccionar escaner para avanzar hasta la pantalla Definir objetivos.

Paso -
. Paso Definir Colocacia
Seleccionar - F---1 & lam'n;"
p objetivos & lasonda
escaner

a. La pestana Administ se sustituye automaticamente por un botén Ver pasos y un menu
de seleccion en la esquina superior derecha de la pantalla.

b. El menl Pasos muestra las pantallas principales del software ABLATE-IQ (Seleccionar
escaner, Imagenes de PACS, Valorar sonda(s), Evaluar tratamiento y Crear informe)
(Figura 3-7).
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2. Realice el escaner. Se adquiere una serie de imagenes de TC, llamada la serie de configuracion
de TC. Para ayudar a limitar el tiempo de computacion, es mejor limitar el nimero de cortes
del escaner a 250 0 menos.

Importante: Verifique que se muestra el escaner del paciente correcto comprobando el nombre
del paciente y su numero de identificacion en la esquina superior izquierda de la pantalla.

3. Seleccione la nueva serie adquirida en la lista de la parte inferior izquierda de la pantalla
(Figura 3-10).

a.

b.

Pestaina Seleccionar Seleccionar | (e

La lista muestra los escaneres realizados al paciente seleccionado en el escaner actual
en orden cronoldgico, con el escaner mas reciente al principio de la lista.

La aplicacion muestra Unicamente datos de un paciente a la vez. Si se explora a un
nuevo paciente, la lista se sustituira por los escaneres del nuevo paciente.

Si es necesario, utilice la barra de desplazamiento para ver todas las series de la lista.
Tenga en cuenta que la descripcion de la serie de TC es la misma que se ha introducido
en la consola del escaner de TC.

Después de seleccionar la serie, haga clic en el boton Extraer serie debajo de la lista
(Figura 3-10). La aplicacion descarga la serie al software ABLATE-IQ para su examen.
Aparece una rueda que gira en el centro de la pantalla mientras se esta descargando
la serie (haga clic en el botdn Cancelar si es necesario). Una vez finalizada la descarga
de la serie seleccionada, el software pasa automaticamente a la pestana Definir para
que el usuario defina los objetivos. Si decide cambiar la serie de TC, puede volver a la
pestafia Seleccionar y elegir una serie de TC diferente.

Si la serie seleccionada es multifasica (es decir, si contiene mas de una fase), se mostrara
la primera fase y se afadiran entradas para cada una de las fases en la lista de series
disponibles. La descripcion de la serie para cada fase estara precedida por el nimero
de la fase. Si el usuario quiere ver una fase diferente, puede seleccionar la fase y hacer
clic en el boton Extraer serie.

Definir Plani

CT Suite 4
Default Hospital

Lista de series
de escaneres
de TC disponibles

Figura 3-10: La pestana Seleccionar muestra la lista de descripciones de la serie de TC.
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3.5.2.1 Examen de la serie de configuracion de imagenes

Tomese un momento para examinar la serie de configuracion de TC seleccionada que se muestra
en la pantalla Definir objetivos. Esta pantalla muestra como estan organizadas las vistas

de imagenes y las herramientas de imagenes en esta pantalla y en las siguientes del software
ABLATE-IQ (Figura 3-11). La pantalla Definir objetivos contiene un conjunto de herramientas

en el panel izquierdo que le ayudan a examinar la serie de imagenes seleccionada que se muestra
en 4 planos anatémicos independientes llamados Vistas de imagenes que se muestran en la parte
derecha de la pantalla. Estas vistas de imagenes le ayudan a localizar y definir la lesion. Utilice

la rueda del raton para explorar las imagenes de la serie de TC desplazandose hacia arriba y hacia
abajo en cualquiera de los 4 paneles de vistas de imagenes: axial (A), sagital (S), coronal (C)

o tridimensional (3D).

“Ver pasos N
Datos del [T ¥®
paciente L B __ Vista
Herramientas sagital
de imagenes
Pestaiias de |_
seleccion de la serie cs || Definie | [ pian - : : .
de TC, definicion T Y/, 2 N\ /4 'y 8 — Vista
del objetivo - s coronal
y planificacion
de la sonda L
Herramientas
de objetivo L — Vista 3D
:
A/S/C/3D
Vista axial A: axial
S: sagital
C: coronal
Figura 3-11: Pantalla Definir objetivos. 3D: tridimensional

Uso de las herramientas de imagenes

La seccion central izquierda de la pantalla Definir objetivos muestra el panel Herramientas
de imagenes, que incluye 8 herramientas de imagenes y una herramienta de Informe
(también disponible como la seleccion Crear informe en el menu Pasos) (Figura 3-12).

Figura 3-12: Panel Herramientas de imagenes.
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Las 8 herramientas de imagenes permiten al usuario manipular, anotar y desplazarse a través de los
cortes de imagen en la serie de imagenes seleccionada. No puede utilizar estas herramientas si

no extrae la serie de imagenes y los cortes de imagen se muestran en los paneles de vistas de
imagenes en la parte derecha de la pantalla.

El panel Herramientas de imagenes muestra iconos de las siguientes herramientas (Figura 3-12):

La herramienta Zoom aumenta o disminuye el tamano de una imagen en una vista.
La herramienta Inclinar le permite mover una imagen dentro de una vista.
La herramienta Girar le permite rotar una imagen en 2D o 3D.

Las herramientas de nivel de ventana (WL/W) ajustan el contraste y el brillo de una imagen,
ayudando a destacar funciones de la imagen.

Las herramientas Zoom, Inclinar y WL/W le ayudaran a ubicar la lesion en un corte de
imagen. Simplemente haga clic en la herramienta, mueva el raton hasta una vista de imagen
y entonces haga clic y arrastre el raton.

La herramienta Medir le permite medir elementos de interés en un corte de imagen. Por ejemplo,
puede medir una lesion o la distancia entre una lesion y el borde de un érgano.

La herramienta Instantanea realiza una captura de pantalla de los datos de la imagen que
se muestran. Tiene la opcidon de enviar la captura de pantalla al PACS de almacenamiento
del estudio activo. Todas las capturas de pantalla se colocaran en una nueva serie y se
almacenaran con el estudio activo.

La herramienta Restablecer devuelve todas las vistas de imagenes a la configuracion
predeterminada de zoom, inclinacion y rotacion.

Para leer descripciones detalladas sobre como utilizar las herramientas de imagenes, consulte
el Apéndice A.

3.5.2.2 Uso de las vistas de imagenes

La parte derecha de la pantalla de la serie de configuracion de TC seleccionada muestra las vistas
de imagenes (Figura 3-11).

Los paneles de vistas de imagenes incluyen 4 vistas (planos anatémicos), como se describe
en la Figura 3-11: axial (A), sagital (S), coronal (C) y 3D.

Los bordes de cada vista de imagen contienen letras que indican la orientacion del paciente
(por ejemplo, H: cabeza, F: pie, A: anterior).

Revise estas imagenes para asegurarse de que las caracteristicas del escaner son suficientes
para sus necesidades.

Mueva la rueda del ratdn hacia delante y hacia atras a través de los cortes para localizar
la lesion. También puede localizar la lesion haciendo clic y arrastrando el ratén para moverse
a través de los diferentes cortes.

Los nombres y abreviaturas de las 4 vistas/planos y las 6 orientaciones del paciente utilizadas
en el software se muestran en la siguiente tabla Abreviaturas de las vistas de imagenes y las
orientaciones del paciente.

Para obtener mas informacioén sobre las funciones del ratdn, consulte Funciones del ratdn en el
apartado Vistas de imadgenes en el Apéndice A.
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Abreviaturas de las vistas de imagenes y las orientaciones del paciente

Vistas de imdgenes (planos anatomicos) Orientaciones del paciente
(direcciones anatdmicas)

A: axial (vista transversal/horizontal) A: anterior (ventral)
S: sagital (vista longitudinal/vertical; izquierda o derecha) P: posterior (dorsal)
C: coronal (vista longitudinal/vertical; frontal o posterior) L: izquierda (lateral)
3D: tridimensional R: derecha (lateral)

H: cabeza (superior)

F: pie (inferior)

Haga doble clic en una imagen para pasarla a tamafo completo. Vuelva a hacer doble clic para
volver a la vista predeterminada. Puede cambiar el tamano de las vistas de imagenes haciendo clic
en los bordes y arrastrandolos.

La esquina inferior derecha de cada vista de imagen muestra el diagrama de orientacion del
cuerpo (DOC), que indica la posicion del cuerpo del paciente respecto al corte de la imagen que
se muestra. Los datos radiologicos aparecen en la esquina superior derecha de cada vista 2D.

El usuario puede desplazar o eliminar faciimente los puntos de referencia que se muestran por
defecto como crosshairs en cada vista de imagen. Si hace clic con el botdn derecho del raton lejos
de los crosshairs, posicionara el punto de referencia en la misma ubicacion en todas las vistas de
imagenes. Si hace clic con el botdn derecho del ratdon sobre los crosshairs, el punto de referencia
desaparecera de la vista y, si vuelve a hacer clic, volvera a aparecer.

Los colores de los crosshairs (puntos de referencia) y los datos radiologicos se corresponden
en las cuatro vistas de los cortes: azul: plano de imagen axial; rojo: plano de imagen sagital,
y amarillo: plano de imagen coronal.

3.5.2.3 Definicion de objetivos

Use la pantalla Definir objetivos para dibujar objetivos de ablacion en areas del paciente que
se vayan a tratar. Puede definir hasta tres objetivos en un corte de imagen en cualquier vista 2D,
cada uno en un color diferente.

Pestana Definir

Seleccionar PACS Definir Plani

Objetive Margen previsto (mm) Tamafo Borrar

m. [ hd

Figura 3-13: Tabla de seleccion de objetivos.

Importante: Consulte el Apéndice B para obtener informacion referente a la caracterizacion
de cambios potenciales de las mediciones que se pueden observar con la segmentacion de
lesiones y zonas de tratamiento en conjuntos de imagenes mientras utiliza el software.

3-12 501313039 Rev. A



NEUWAVE™ ABLATE-IQ™

Ubigue la lesion en las vistas de imagenes.

2. Sitiene problemas para localizar una lesion en el escaner recién adquirido, puede extraer
una imagen del PACS como referencia. Consulte el apartado Paso Imagenes de PACS
para obtener mas detalles.

3. Enlatabla de seleccion de objetivos en la parte izquierda de la pantalla Definir objetivos
(Figura 3-11 y Figura 3-13), haga clic en una fila para asociar el objetivo con la lesion que
usted identificara. La fila superior de la tabla esta seleccionada de forma predeterminada.

4. En el panel Herramientas de objetivo (Figura 3-14), haga clic en la herramienta Crear
o Esfera para definir su objetivo.

Figura 3-14: La herramienta Crear o la herramienta Esfera se pueden seleccionar
en el panel Herramientas de objetivo.

Importante: La herramienta Crear es mas eficaz cuando la lesion objetivo es visible y esta
bien definida, mientras que la herramienta Esfera es mas util cuando la lesion objetivo no esta
claramente definida, pero el usuario conoce su ubicacion y tamano.

5. Cuando seleccione la herramienta Crear (Figura 3-14), mueva el puntero del raton
a un corte/imagen de TC cerca del centro de la lesion objetivo; utilice la rueda de
desplazamiento del raton para aumentar o reducir el area segmentada. Cuando esté
satisfecho con el objetivo generado por el software, haga clic con el botén izquierdo
del ratdon para aceptar su forma y tamano.

6. La herramienta Crear busca tejidos de radiodensidad de TC similar (medida en unidades
Hounsfield) y propaga automaticamente el objetivo a través de cortes de TC por encima
y por debajo del corte seleccionado.

7. Cuando seleccione la herramienta Esfera (Figura 3-14), mueva el puntero del raton a un
corte de TC cerca del centro de la lesion objetivo. Utilice la rueda de desplazamiento del
raton para aumentar o reducir el diametro de la esfera. Haga clic con el botdn izquierdo
del ratdon para aceptar el tamano del objetivo.

8. El diametro predeterminado de la esfera es de 18 mm.
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El objetivo pasa a ser del color asignado en la letra del objetivo de la tabla de seleccion de objetivos
en la parte izquierda de la pantalla (A: rojo, B: naranja, C: amarillo). El objetivo rojo creado en la
Figura 3-15 se corresponde con el objetivo A.

: :l Datos radiolégicos

Objetivo creado con

la herramienta Esfera Indicador

de orientacion
izquierda (L)

Indicador
de orientacioén
posterior (P)

DOC

Figura 3-15: Objetivo creado (contorno rojo) con la herramienta Esfera. DOC: diagrama
de orientacion del cuerpo.

Si quiere ajustar el objetivo, haga clic en la herramienta Editar en el panel Herramientas de objetivo
(Figura 3-16) y mueva el cursor del ratdn hasta el objetivo que acaba de definir.

Figura 3-16: Herramienta Editar.

9. Escoja una de las opciones de diametro Grande, Mediana o Pequena para ajustar el objetivo.
La opcion Mediana esta seleccionada de forma predeterminada (Figura 3-16).

10. Elija la opcion de edicion de uno o varios cortes para ajustar el objetivo. La opcion de corte
individual esta seleccionada de manera predeterminada. Al seleccionar la opcion de edicion
de cortes multiples editara los cortes por encima y por debajo del corte visualizado utilizando
una esfera del tamano seleccionado.
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11. Para eliminar partes del objetivo, situe el cursor del ratdn justo en el exterior del area del
objetivo; aparecera un circulo rojo. Mantenga pulsado el ratdn, usando el cursor para guiar
el circulo. Desplace lentamente el circulo rojo a lo largo del borde del objetivo (Figura 3-16).

12. Para ampliar partes del objetivo, sitlue el cursor del ratdn justo en el interior del area del objetivo;
aparecera un circulo verde. Mantenga pulsado el ratdn, usando el cursor para guiar el circulo.
Desplace lentamente el circulo verde a lo largo del borde del objetivo (Figura 3-17).

13. Se puede editar manualmente un corte individual de un objetivo que se extienda por varios
cortes de TC desplazandose sistematicamente de un extremo a otro de la lesion objetivo.
Después de editar el objetivo individualmente en un corte de TC, se utiliza la rueda del ratéon
para desplazarse al siguiente corte y editar el objetivo. Este proceso de edicién de un corte
individual se repite en varios cortes hasta llegar al final del objetivo.

Area del objetivo

Figura 3-17: Con la herramienta Editar puede reducir (panel izquierdo) o aumentar
(panel derecho) el tamano del area del objetivo.

14. Si fuera necesario, repita los pasos anteriores 1-7 para crear dos objetivos mas. Se pueden
crear hasta tres objetivos.

15. Utilice los botones Deshacer y Rehacer (Figura 3-14) para modificar los pasos realizados
en la creacion y definicion de un objetivo de ablacion.

16. En la tabla de seleccion de objetivos puede seleccionar el tamano de un margen para
mostrarlo alrededor del objetivo u objetivos (Figura 3-13). La funcién de mostrar el margen
le permite visualizar la zona de ablacién con o sin el margen para ayudar a identificar la zona
deseada. La zona del margen se muestra sombreada de manera diferente al resto del area
del objetivo. El tamano de ajuste del margen de ablacion previsto oscila entre 1y 10 mm.

17. Para ver el tamafno del area de un objetivo, pulse la flecha Tamafo en la tabla de seleccion
de objetivos. El tamafio muestra la longitud del objetivo en milimetros a lo largo de los ejes
X, Yy Z, asi como su volumen total en cm cubicos (cm3).

18. Para alternar entre mostrar y ocultar objetivos y sondas en las vistas de imagenes, haga clic
en la herramienta Mostrar en el panel Herramientas de imagenes y seleccione o desactive
la casilla correspondiente (por ejemplo, objetivos).

Importante: Ocultar un objetivo puede resultar util si el color es oscuro o si dificulta la
identificacion de funciones de interés porque dificulta la matizacion de la escala de grises.

19. Para eliminar un objetivo y volver a empezar, haga clic en el icono X de la columna Borrar
(Figura 3-13).
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3.5.2.4 Pestana Imagenes de PACS

La pestana PACS permite al usuario seleccionar una serie de imagenes histoéricas adquiridas
previamente del paciente actual y compararlas con la serie de configuraciones recién adquirida
para ayudar a definir la lesion o lesiones objetivo. El escaner de comparacion puede ser una serie
de TC adquirida previamente, una serie de resonancias magnéticas (RM) o una serie de imagenes
PET fusionadas.

Las imagenes fusionadas de tomografia por emision de positrones (PET) deben crearse y almacenarse
(en PACS u otra estacion de trabajo) antes de la comparacion en el software ABLATE-IQ. Si se utilizan
imagenes de PET fusionadas (véase el ejemplo de la Figura 3-18), no todas las funciones, incluida
la funcion de medicion, estaran disponibles.

Figura 3-18: Ejemplo de imagen PET fusionada.

Las imagenes de referencia recuperadas de PACS a veces pueden ayudar al usuario a localizar
una lesion en el escaner recién adquirido. Si experimenta dificultades para localizar o ver una lesion
en el escaner actual, el escaner de referencia le puede ayudar a encontrar la lesion. Por ejemplo,
una serie con realce de contraste realizada hace una semana 0 un mes puede mostrar mejor la
lesion. En algunos casos, una RM puede mostrar las lesiones mejor que un escaner de TC.
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Para seleccionar imagenes de referencia de PACS:

1. Consulte la lista de estudios en la pestana PACS en la parte izquierda de la pantalla Definir
objetivos (Figura 3-19). La lista muestra los estudios disponibles para el paciente actual
en los Ultimos 6 meses. Se muestra una fecha y una descripcion para cada estudio. Cada
estudio se puede expandir para mostrar la serie que lleva asociada. ABLATE-IQ no importa
imagenes con mas de seis meses de antigliedad y solo estan disponibles las series de TC,
RM o PET fusionadas.

2. Haga clic en el signo + de la descripcion del estudio que desee 0 haga doble clic en la
descripcion del estudio. Aparece una lista de series de imagenes para el estudio. Utilice,
si fuera necesario, la barra de desplazamiento que aparece debajo de la lista para visualizar
descripciones mas largas de series y estudios.

Pantalla Definir objetivos

B

NeuWave
- Medical

John Doe
12345
11/80 : Hombre

Pestafa =
PACS

Seleccionar PACS Definir Plani

CT Suite 4
Default Hospital
T1 Arterial
29/12/23 11:57:16
Estudio: MR MRI ABDOMEN W & W/ O

=] CONTRAST
29 December 2023

Lado x Lado
R

Figura 3-19: La pestana PACS en la pantalla Definir objetivos. En la pestana PACS se
muestra una serie historica de RM. Se selecciond la serie y se descargaron (“extrajeron”)
las imagenes.

3. Para seleccionar una serie, pulse su nombre en la lista (Figura 3-19).

4. Haga clic en el boton Extraer serie bajo la lista de series de imagenes o arrastre la entrada
de la serie al area de visualizacion de imagenes para cargar la serie en el sistema.

5. Sila serie extraida es multifasica (es decir, si contiene mas de una fase), se mostrara
la primera fase y se anadiran entradas para cada una de las fases en la lista de series
disponibles. La descripcion de la serie para cada fase estara precedida por el nimero de
la fase. Si quiere ver una fase diferente, seleccione la fase y haga clic en Extraer serie.

6. Observe que aparece una nueva pestana Lado x Lado en la esquina inferior derecha del
panel de vistas de imagenes en la pantalla Definir objetivos una vez finalizada la descarga
de la serie de PACS, o que indica que el sistema esta listo para realizar una comparacion
entre la serie de TC de configuracion y la serie de PACS historica.

7. Haga clic en la pestana Lado x Lado para visualizar ambos conjuntos de imagenes, la serie
de configuracion y la serie de comparacion recuperada de PACS. La pantalla cambia para
mostrar dos vistas axiales una junto a la otra, como se muestra en la Figura 3-20.
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Comparacion de la serie Serie de configuracion
de TC desde el PACS de TC actual
i e\ Q) L O /-
Herramienta % S VLM Configuracion WL 5
Enlace
Tres
7 objetivos
Seleccionar PACS Definir Plani -
Objetivo  Margen previsto (nm) Tamafic Borrar ¥ /A .
| , < YWl Indicador de
a- , by = . " orientaciéon
Herramienta . @ izquierda (L)
Esfera '
Indicador de
orientacion

posterior (P)

m Lado x Lado r DOC

Figura 3-20: Pestaha Lado x Lado para comparar la serie de TC de configuracion actual
con una serie historica de RM (serie de RM de comparacion) del mismo paciente.
Se crearon tres objetivos con la herramienta Esfera como se muestra en la tabla de

seleccion de objetivos.

8. Laserie de comparacion aparece a la izquierda bajo la etiqueta PACS vy la serie de configuracion
aparece a la derecha como “Configuracion”. El borde entre las dos vistas de imagenes
no se puede mover y tampoco se pueden ver imagenes en 3D.

9. Haga clic en la herramienta Enlace si quiere que sus acciones en una vista de imagen
(por ejemplo, Zoom, Inclinar) afecten a ambas vistas de imagenes. La herramienta Enlace
solo esta disponible cuando se selecciona la pestafiia Lado x Lado y se visualizan ambos
conjuntos de imagenes axiales (Figura 3-20). Cuando la herramienta Enlace no esta
seleccionada, sus acciones afectan unicamente a la vista de imagen seleccionada.

Importante: La accion de desplazamiento vinculada es relativa; cuando el corte cambia en
una vista de imagen, el software tratara de cambiar el corte en la otra vista con una separacion
entre cortes equivalente. Si no hay un corte con esa separacion en la otra vista, se mostrara

el corte mas proximo.

10. Use las herramientas de imagen y acciones del raton para comparar imagenes. También
puede definir objetivos mientras utiliza la vista Lado x Lado, pero solo en la serie de
configuracion en la parte derecha de la pantalla.

a. Por ejemplo, puede usar la herramienta Medir en la serie de comparacion para medir

el grosor de una lesion o la distancia desde el borde de una lesion hasta el borde de un
organo u otra parte. Después puede aplicar esa informacion a la serie de configuracion.

b. Las mediciones también pueden resultar Utiles cuando compara imagenes y ya conoce
distancias concretas entre funciones de interés en la serie de comparacion.
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Importante: No se puede definir un objetivo en la imagen de referencia (la pantalla PACS de

la izquierda). Ademas, la configuracion predeterminada de ventana/nivel (WL), utilizando la lista
desplegable junto a la herramienta WL/W, solo afectara a la serie de configuracion cuando se utilice
la vista de comparacion Lado x Lado. La serie PACS W/L se puede ajustar en la pestafia PACS.

11. Para volver a la serie de configuracion en la configuracion de vista multiple, haga clic en la
pestana A/S/C/3D. Cuando esté satisfecho con la definicion del objetivo u objetivos, puede
ir al siguiente paso.

3.5.2.5 Planificacion de la trayectoria de insercion de la sonda (Premium)

Para planificar la trayectoria de insercion de la sonda y mostrar la zona de ablacion propuesta
mediante el software ABLATE-IQ, siga estos pasos:

1. Abrala pestana Plani en la pantalla Definir objetivos. Aparecen tres pestanas denominadas
Sonda A, Sonda B y Sonda C que indican que se pueden crear hasta tres planes de
colocacion de sondas. Cada pestafia muestra un diagrama de una sonda y un dibujo axial
de un plano abdominal (Figura 3-21).

Pestana
Plani

Seleceionar PACS Definir Plani

Sonda A Sonda B Sonda C

Imiciar

Visualizacidn basada en la interpolacion de datos
ex vivo existentes

Figura 3-21: Pestana Plani en el paso Definir objetivos.

501313039 Rev. A 3-19



NeuWave"

2.

3.

Como se indica en la leyenda de la parte inferior del diagrama, haga clic en el botén Iniciar
para comenzar a planificar la colocacion de la primera sonda (Sonda A).

El sistema ya esta listo para que el usuario seleccione los puntos de inicio y finalizacion de
la trayectoria de una sonda. Una ventana pide al usuario que seleccione el punto de partida
de la sonda basandose en los objetivos creados previamente en las imagenes (Figura 3-22).

Seleccionar PACS Definir Plani

Crear una sonda

Seleccione un punto de
partida a lo largo de la ruta
de insercion.

Cancelar

Visualizacién basada en la interpolacién de datos
ex vivo existentes

Figura 3-22: Cree una visualizacion de sonda para indicar que el software ABLATE-IQ
esta listo para seleccionar el punto de partida de la sonda.

4.

5.

Mueva el cursor a una imagen 2D de la parte derecha de la pantalla en la que desee
establecer el punto de partida de la sonda. Se puede utilizar cualquier vista 2D para crear
la trayectoria de insercion de la sonda. Un nimero “1” junto al cursor indica que el punto
de partida es el siguiente que se debe seleccionar. La distancia desde el punto de partida
hasta la superficie corporal del paciente se muestra en mm a lo largo de la linea de la
sonda.

Tras seleccionar el punto de partida y hacer clic sobre el objetivo definido, se crea una linea
naranja que simula la sonda. La linea naranja se puede girar alrededor del punto de partida
moviendo el cursor del ratén sobre la imagen en la vista 2D.

Importante: La ubicacion de la sonda se muestra simultaneamente en las 4 vistas de imagenes
(axial, sagital, coronal y 3D).
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6. Tras seleccionar el punto de partida previsto, aparece un nimero “2” junto al cursor que
indica que el sistema esta preparado para seleccionar otro punto. Siga la trayectoria de
la sonda que desee y seleccione el punto de finalizacion de la sonda. Este paso define la
posicion de la sonda en la vista 2D. En esta fase, la linea Unica de la sonda se convierte en
una linea morada doble que se extiende desde el exterior del cuerpo del paciente hasta la
lesion objetivo (Figura 3-23).

NeuWave

""" Definir objetivos 3 | FLar sonda " Verpasos Sonda A

Pestana
Plani

Seleccionar | | PACS. Definir Plani

Sonda A Sonda B Sonda €
bl M
- g—-ax
3

A i
v

Visualizacién basada en la interpolacién de datos
ex vivo existentes

A/S/C/3D Sonda A |

Figura 3-23: Creacion de una sonda de ablacion en la pestana Plani. La sonda (Sonda A),
la insercion de Ia sonda y Ia trayectoria se muestran en la vista 2D activa (vista axial).

7. Se pueden crear sondas fuera de plano seleccionando el punto de partida (punto 1) en un
corte y el punto de finalizacion (punto 2) en otro corte. Utilizando la rueda del ratéon para
desplazarse hacia arriba o hacia abajo por los cortes de TC, se puede mostrar un segundo
corte para seleccionar el punto de la segunda sonda.

Importante: A medida que se desplaza la sonda en una imagen 2D, las intersecciones con los
huesos se resaltan en rojo para indicar que la sonda no puede penetrar en estas estructuras
y que debe ajustarse la trayectoria de la sonda.

8. Una vez creada, el usuario puede modificar la ubicacion y la trayectoria de la sonda.
Haciendo clic con el botén izquierdo en la punta de la sonda y manteniendo pulsado
el botdn del ratdn, se puede girar la sonda manteniendo su extremo fijo en su sitio.
A la inversa, haciendo clic con el botén izquierdo del ratdn en el extremo de la sonda
y manteniéndolo pulsado, se puede girar la sonda alrededor de su extremo para cambiar
el punto de insercion previsto y la trayectoria de la sonda, manteniendo la punta de la
sonda fija en el mismo lugar. Ademas hay 2 vistas disponibles para cada sonda planificada,
las vistas Periscopio y Aguja. La vista Periscopio le permite mirar por el eje de la sonda.
La vista Aguja ofrece una vista longitudinal de la sonda en el tejido. Consulte el apartado
Evaluacion de la colocacion de la sonda para obtener mas detalles.
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9. Simantiene pulsado el cursor del ratdn en cualquier punto entre los extremos de la sonda,
podra desplazar la sonda en paralelo a la ubicacion original.

10. Se pueden seleccionar el tipo de sonda (PR, PRXT, LK, LKXT y LN), la hora de destino
y la potencia para cada sonda planificada (Figura 3-24). Los cambios en la potencia
de ablacion (W) y el tiempo (min) se reflejan en el tamafio que se muestra de la ablacion
planificada (elipse naranja) (Figura 3-23).

Importante: La zona de ablacion propuesta mostrada puede variar y no tiene en cuenta

la sincronizacion de varias sondas. La ablacion con multiples sondas simultaneamente

da como resultado una zona de ablacion mas redondeada y confluente en comparacion con
la recolocacion de una unica sonda o multiples antenas de un unico sistema generador.

Pestana Plani

Seleccionar PACS Definir Plani

Sonda A

Sonda A Sonda B Sonda C

20 cm w @

Y ~ Haga clic para
v mostrar los factores
de guia de la zona

Potencia m - de ablacién
v

Figura 3-24: La configuracion de la sonda A (tipo de sonda, tiempo de ablacion, potencia
de ablacion) se muestran en la pestana Plani.

11. El botdn . situado en la parte inferior derecha de la pestana Plani proporcionara los
factores de guia de la zona de ablacion que se describen en el siguiente apartado y que
pueden influir en el tamano de la zona de ablacion (Figura 3-24).

12. Las sondas planificadas en la pantalla Definir objetivos se designan con triangulos
morados v letras mayusculas A-C (Sonda A, Sonda B y Sonda C). La informacion de hasta
tres sondas se muestra en pestanas especificas para cada sonda (Figura 3-25). Una vez
colocadas las sondas de ablacion en el paciente, el software ABLATE-IQ designa estas
sondas reales con circulos.

En resumen, en la Figura 3-25 se muestran las imagenes de 3 objetivos definidos y una sonda

de ablacion planificada. Los objetivos codificados por colores definidos en la vista de imagen

axial activa en la pestana Definir estan etiquetados con letras mayusculas A, By C, y el usuario
puede desplazarse por ellas faciimente y redibujarlas con la ayuda de las herramientas de objetivo.
Se crearon objetivos con margenes de 1, 2 y 4 mm (panel A). Las sondas de ablacion planificadas
A, By C que se representan en el panel C también estan codificadas por colores con 3 tonos
distinguibles de morado. El usuario establece el tipo de sonda, el tiempo de ablacion y la potencia
(panel C). La ubicacion y trayectoria de la sonda A se muestran en la vista de imagen axial que
aparece en el panel D de la Figura 3-25. El tamafio de la ablacion planificada (elipse naranja
alrededor de la punta de la sonda) cambia en funcion del tiempo y la potencia de ablacion elegidos.

La zona de ablacion propuesta que se muestra en una sonda planificada es una representacion
en 3D con la suposicion de un elipsoide de los datos de potencia y tiempo que se encuentran en
las instrucciones de uso de la sonda y en la ventana de visualizacion de la ablacion del sistema de
ablacion por microondas NEUWAVE. La visualizacion se basa en la interpolacion de datos ex vivo
existentes. Estos datos se basan en 4 mediciones realizadas en secciones transversales de cada
ablacion realizada en tejido animal ex vivo.
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Pestana Definir

Seleccionar PACS Definir Plani

Dbjetive Margen previsto (mm) Tamafio Borrar

Sonda A Pestaia Plani

Selac Aonar PACS Definir Plani

Sonda A Sonda B Sonda C

Tipo [T 0o G (%)

Figura 3-25: Resumen de los pasos seguidos para definir los objetivos de ablacion (A y B)
y planificar la insercion y trayectoria de las sondas (C y D). La punta de la sonda cambia
en funcion del tiempo y la potencia de ablacion elegidos.

Importante: Los tamarios de las zonas de ablacion que se muestran en la funcion de planificacion
son representativos de los datos que se encuentran en las instrucciones de uso de la sonda.
Los datos de las mediciones se basan en ablaciones realizadas en tejido animal ex vivo. Hay muchos
factores que pueden afectar a la zona de ablacion.

3.5.2.6 Factores de guia de la zona de ablacion

Importante: Los datos de la zona de ablacion proporcionados se derivan de tejido animal ex vivo
Yy no proporcionan una representacion clinica del tejido en el que se va a realizar la ablacion.
Esta informacidn sobre factores de guia también esta disponible en la pantalla cuando se
selecciona el botdn . situado en la parte inferior derecha de la pestafia Plani.

Los datos de la zona de ablacion facilitados en pantalla y en las instrucciones de uso son de
ablaciones realizadas con tejido animal ex-vivo y no reflejan los efectos refrigerantes del flujo sanguineo.

El flujo sanguineo dara lugar a una ablacion menor.
A las ablaciones de baja potencia les afectan mas los efectos refrigerantes del flujo sanguineo.
Otros factores que pueden afectar a la zona de ablacion final son (la lista no es exhaustiva):

Factores que puedan dar lugar a una ablacion Factores que pueden dar lugar a una ablacion
mas pequena mayor

Nivel aumentado/alto de vascularidad Nivel disminuido/bajo de vascularidad

Proximidad a vasos sanguineos grandes Tratamientos anteriores como TACE o embolizaciéon

LLa zona de ablacidn mostrada no tiene en cuenta la sincronizacion de varias sondas.

Los médicos deberan considerar todos los factores a la hora de determinar los parametros de ablacion
adecuados para cada caso.
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3.5.3 Colocacion de las sondas de ablacion

El siguiente paso en el proceso ABLATE-IQ es colocar las sondas de ablacion en el paciente y realizar
un escaner de TC (serie de TC de colocacion de la sonda). La serie de TC de colocacion de la
sonda es necesaria para documentar y evaluar la ubicacion de la sonda de ablacion en relacion
con el objetivo o los objetivos definidos en la serie de TC de configuracion.

Consulte las instrucciones especificas sobre la colocacion de la sonda de ablacion y los modos de
uso de la ablacion (por ejemplo, ablacion frente a modo quirdrgico, técnica de coagulacion planar)
en el manual de usuario del sistema de ablacion por microondas NeuWave.

Importante: Las sondas no se detectaran en el software ABLATE-IQ hasta que se haya definido
un objetivo y se haya completado el registro de la serie de TC de configuracion y la serie de TC
de colocacion de la sonda. Si las sondas estan presentes en la serie de configuracion, se detectaran
todas las sondas una vez se hayan definido los objetivos.

3.5.3.1 Colocacion de la sonda de ablacion

Paso -
Seleccionar | Paso Definir Colocacian Paso Valorar Ablacin » Paso Evaluar
escaner objetivos delascnds sonda(s) chjetive tratamiento

+

Crear informe

Avance hasta la pantalla Situar sondas (Figura 3-26). Coloque hasta tres sondas en el lugar de la
lesion o lesiones y realice el escaner de TC (la serie de TC de colocacion de la sonda).

Importante: Realizar todos los escaneres de TC en el mismo punto durante el ciclo respiratorio
del paciente, mantener al paciente quieto durante una sesion de TC y mantener la posicion del
paciente (p. €j., supina o decubito lateral) de forma coherente en todas las series de TC de
configuracion y de colocacion de la sonda ayudara a garantizar un registro preciso de las imagenes.
El registro de imagenes es un paso clave para el éxito de los procedimientos de ablacion

y ABLATE-IQ.

PRECAUCION La posicion del paciente (por ejemplo, supina o decubito) debera ser la misma
para todos los escaneres. Los cambios en la posicion del paciente pueden tener
como resultado la incapacidad de superponer correctamente los conjuntos

de imagenes.
Pantalla Situar sondas

Situar sondas 3 2 d Ver pasos

Sitle las sondas de ablacion y realice un escaner de TC.

Cuando esté todo listo, haga clic en Valorar sonda(s).
Opcional:

@ Mostrar indicaciones de ayuda para cada paso.

Figura 3-26: Colocacion de la sonda de ablacion.
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3.5.4 PASO Valorar sonda(s)

Paso -
; Paso Definir Colocacidn
Seleccionar -~ | S— I
- objetivos delasonds
escaner

Paso Valorar Ablacién Paso Evaluar )
sonda(s) [  cietvo N tratamiento Crear informe

La disposicion de las pestanas de escaner de TC en el panel izquierdo de la pantalla Valorar sonda(s)
es muy similar a la disposicion de la pantalla Definir objetivos, que ha utilizado anteriormente

en este capitulo. Hay 4 pestanas (Seleccionar, Registrar, Evaluar y Plani) (Figura 3-27).

Para evaluar la colocacion de la(s) sonda(s) insertada(s), seleccione una serie de TC y haga clic

en el boton Extraer serie. El software ABLATE-IQ pasa automaticamente a la pestana de registro
y realiza automaticamente el proceso de registro.

Pestana Pestana Pestana Pestana
Seleccionar Registrar Evaluar Plani

Selecciona i = i . 5 i i
onar Registrar | ["Fuatuar Plani « | | Registrar | Evaluar Plani Seleccionar | | Registrar | Evaluar Plani

Registrar | Evaluar Plani

CT Suite 4
Default Hospital

Margen previsto (mm)

® Sonda A | (ST (PR
Tipo [150m 20 e G~ 3]
@l >
v

T
Editar Descartar
registro ediciones

s ([ 5 1
v

Distancias a (2 punta

Aplicar defermaciones

elasticas

Estado
Localizada
Localizada
Serie mostrada

Serie de configuracién —
) i Distancias a la punta
Serie de colocacién de sondas

Visualizacién basada en la interpolacién de datos
fuo oxicteptoc

Figura 3-27: Pestanas en el paso Valorar sonda(s).

Asegurese de que se encuentra en la pantalla Valorar sonda(s) haciendo clic en la flecha derecha
0 en el nombre de la pantalla en la barra de navegacion.

3.5.4.1 Seleccion de la serie de TC de colocacion de la sonda

En la pestana Seleccionar, seleccione la serie del escaner recién adquirido de la lista Serie
Descripcion y, a continuacion, haga clic en el boton Extraer serie. La aplicacion importa la serie
desde el escaner, pasa automaticamente a la pestana Registrar y realiza automaticamente el
registro de la serie de TC de configuracion con la serie de TC de colocacion de la sonda.

3.5.4.2 Registro de la serie de TC de colocacion de la sonda

1. Elregistro superpone las imagenes de la serie de configuracion donde se definieron los
objetivos con las imagenes de la serie de colocacion de la sonda. Este nuevo conjunto de
imagenes registradas permite al usuario evaluar la ubicacion actual de la sonda en relacion
con el objetivo para confirmarla o ajustarla antes de realizar la ablacion.

2. Mientras se realiza el registro, en la vista de imagen que se utiliza para colocar la sonda
0 sondas aparece el mensaje “Registro en curso” y una rueda que gira.

3. Si se ha extraido una serie de imagenes de TC incorrecta, puede seleccionar manualmente
una serie de TC alternativa haciendo clic en la pestana Seleccionar y eligiendo otra serie.
Puede hacerlo mientras el registro esta en curso.

4. Inspeccione los cortes de imagen para asegurarse de que las sondas estan colocadas
correctamente con respecto a las areas del objetivo. Mueva la rueda del raton a través de
los cortes en las vistas de imagenes 2D y 3D y localice los objetivos y las sondas (Figura 3-28).
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Pantalla Valorar sonda(s)

1/11/80 : Hombre

TT®
=

Pestana S|

Seleccionar

Dos sondas
de ablacion

A/S/C/3D r

Figura 3-28: Ubicacion de las sondas de ablacion. Pantalla completa del paso Valorar
sonda(s) en la pestana Seleccionar para verificar la ubicacion de la sonda.

3.5.4.3 Ajuste y perfeccionamiento del registro de imagenes

Durante el registro (la superposicion de imagenes de la serie de TC de configuracion y la serie de
TC de colocacion de la sonda), las areas alrededor de los bordes de los érganos (por ejemplo, rifidn,
higado) y otras estructuras anatémicas (por ejemplo, vértebras) deben estar alineadas en los dos
escaneres de imagen. La pestana Registrar de la pantalla Valorar sonda(s) muestra imagenes
de la serie de configuracion con imagenes de colocacion de la sonda superpuestas (Figura 3-29).

Pantalla Valorar sonda(s) Vista axial
PRIIER efinir objetivo f Valorar sonda(s) R zarane
T ' Vista
sagital
Pestafia Objetivos
Registrar A (rojo) y
B | e | (R C (amairillo)
y dos sondas
de ablaciéon
(verde)
Serie mostrada
A — . Vista
Serie de colocacién de sondas %7 7‘ coronal

Figura 3-29: Registro de imagenes. Imagenes registradas (superpuestas) de la serie de TC
de configuracion (moradas) y la seria de TC de colocacion de la sonda (verdes) en la pantalla
Valorar sonda(s) de la pestana Registrar para verificar la ubicacion de la sonda en relacion
con el objetivo.
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Debido a los ligeros movimientos del paciente y a su respiracion durante el escaneo por TC,

la alineacion de las mismas estructuras y érganos en diferentes series de imagenes de un mismo
paciente no es del todo exacta. No obstante, el registro de los dos conjuntos de imagenes se
puede mejorar con las herramientas de edicion de la pestana Registrar para ajustar manualmente
el proceso de registro.

Una vez completado el proceso de autorregistro, inspeccione las dos series de imagenes (véase la
Figura 3-29) prestando especial atencion a las zonas coloreadas de morado y verde para evaluar
la calidad de la superposicion de las imagenes. La Figura 3-29 muestra dos objetivos planificados
como circulos de color rojo (A) y naranja (B). En la Figura 3-29 se muestran dos sondas en color
amarillo (debido a la superposicion de imagenes verdes y moradas) en las vistas de imagenes 2D
(axial, sagital y coronal).

Las zonas moradas proceden de la serie de configuracion y las zonas verdes de la serie de
colocacion de sondas, como se indica en el codigo de colores de la serie que se muestra en la
esquina inferior izquierda de la pantalla.

Cuando se superponen cortes procedentes de diferentes series de imagenes en una vista de
imagen, las areas en tonos grises estan bien registradas. Cuando las areas estan sombreadas
de verde y/0 morado, indican que ha habido un cambio entre las funciones en los dos conjuntos
de imagenes (Figura 3-30).

ADVERTENCIA Al evaluar el registro, tenga en cuenta que, si una parte significativa
del conjunto de imagenes esta sombreada en verde y/o morado,
es que ha habido un gran cambio entre los dos conjuntos de
imagenes. En tales casos, se deberia hacer un escaner de TC
adicional y repetir el proceso de registro. Si la repeticion del registro
no mejora las diferencias de superposicion, deje de utilizar ABLATE-IQ
en este procedimiento. Consulte los escaneres de TC en su estacion
de revision de TC para evaluar el procedimiento de ablacién.

Pantalla Valorar sonda(s) Areas verdes y moradas desplazadas

Valorar sonda(s)

Pestana
Registrar

Seleccionar | | Registear | "Evatyar | | Plani

Figura 3-30: Evaluacion del registro. Las areas grandes de color verde y/o morado
indican que se ha producido un cambio significativo entre Ila serie de TC de configuracion
y la serie de TC de colocacion de la sonda.
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1. Siesta satisfecho con la mejora de la alineacion llevada a cabo por el algoritmo de registro
del software ABLATE-IQ, puede pasar al siguiente apartado. Si no es asi, se pueden realizar
ajustes manuales con las herramientas de registro (Figura 3-30).

2. Elregistro se realiza en dos partes, un registro rigido (traslacion, rotacion, escalado, etc.)
y un registro elastico (alineacion local de una imagen con la otra). El registro predeterminado
es el registro deformable, que se realiza automaticamente al seleccionar la serie de TC.
Al'hacer clic en el botén Editar registro de la pestana Registrar se desactiva automaticamente
la casilla Aplicar deformaciones elasticas. La opcion Aplicar deformaciones elasticas
se puede volver a calcular haciendo clic en la casilla de verificacion una vez realizado el
registro manual.

3. Los ajustes manuales del registro se pueden realizar utilizando la herramienta Editar registro.
Una vez seleccionada la herramienta Editar registro, se dibujaran lineas axiales verticales
y horizontales y un circulo en las imagenes de la serie (Figura 3-31). El circulo estara centrado
en el punto de referencia actual.

Herramientas de registro para ajustar

la alineacién de las imagenes Pantalla Valorar sonda(s)

I Valorar sonda(s) 9 | R raplac " Ver pasos

lohn Doe:
2345
1/11/80 : Hombre

Pestana
Registrar

Seleccionar | | Registrar | "pyqiyar

Objetivo

Botén Editar [
registro

f
Descartar

ediciones

@ /Picar deformaciones
elasticas

Serie mostrada
Serie de configuracién

Serie de colocacién de sondas

Figura 3-31: Editar registro.

4. Haga clic con el boton izquierdo y arrastre dentro del circulo para trasladar la serie de
configuracion con respecto a la serie de colocacion de sondas. Haga clic con el boton
izquierdo y arrastre una de las lineas axiales para girar la serie de configuracion con
respecto a la serie de colocacion de sondas. El centro de rotacion se puede cambiar
haciendo clic con el botén derecho del ratdn en la nueva ubicacion. Se pueden realizar
cambios manuales en cualquier vista de imagen.

5. Si, en cualquier momento, desea descartar todos los cambios manuales realizados,
utilice el boton Descartar ediciones justo a la derecha del boton Editar registro.

6. Cada vista de imagen también muestra cuatro puntas de flecha y dos flechas giratorias
en sentido horario y antihorario en la esquina superior izquierda de cada imagen que se
pueden utilizar para ajustar la alineacion de los dos conjuntos de imagenes (Figura 3-31).

Importante: La mejora de la alineacion del registro en una parte de la imagen puede causar
una degradacion de la alineacion en otra parte de la serie. Dado que el objetivo es mejorar
la alineacidn en el drea del objetivo, esto puede ser aceptable.
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3.5.4.4 Evaluacion de la colocacion de la sonda

Utilice la pestana Evaluar para asegurarse de que todas las sondas estan colocadas correctamente
en relacion con las areas del objetivo que haya definido. Ahora que ha registrado la serie de imagenes
de configuracion con la serie de colocacion de sondas, las lesiones y las sondas se encuentran en
el mismo sistema de coordenadas.

Importante: ABLATE-IQ esta disefiado para identificar automaticamente hasta tres sondas de
ablacidn situadas en la serie de imagenes de TC. Sin embargo, dependiendo de la proximidad
de las sondas entre si'y de la configuracion de las imagenes (como el espesor de los cortes),

el software puede no ser capaz de distinguir la presencia de mdltiples sondas, y puede mostrar
menos sondas de las presentes en el paciente. Si es asi, consulte la imagen de TC original en
la estacion de revision de TC.

Si el numero de sondas encontradas por el software ABLATE-IQ no se corresponde con el
numero de sondas presentes en el paciente, el usuario puede definir manualmente las sondas
que faltan. El apartado “Pantallas de creacion y eliminacion de sondas” le guia sobre como
definir sondas manualmente. Para evaluar las sondas localizadas por el software ABLATE-IQ
que se muestran en la tabla de sondas (Figura 3-31), siga estos pasos:

1. Haga clic en la pestana Evaluar de la pantalla Valorar sonda(s). En la parte inferior izquierda
de la pantalla aparece una tabla de sondas. Cada sonda detectada por el software ABLATE-IQ
esta codificada por colores con tonos sombreados de azul.

Pantalla Valorar sonda(s)

Valorar sonda(s)

Pestaina Dos sondas
Evaluar encontradas
nar | | Registrar | Evaluar Plani _ "" ] por el software
Margen previsto (mm) = : f . ‘ \ AB LATE - IQ
Tabla de
sondas Pestanas
de sonda

Distancias a la punta

A/S/C/3D

Figura 3-32: Tabla de sondas en la pestana Evaluar de la pantalla Valorar sonda(s).

El software ABLATE-IQ encontré dos sondas, la Sonda A y la Sonda B. Al hacer clic
en el boton Crear, el usuario puede dibujar manualmente Ila ubicacion y Ia trayectoria
de una sonda ya colocada en el paciente.

Importante: Las sondas A, B y C no se corresponden necesariamente con los canales 1, 2y 3
en el sistema NEUWAVE.

2. Inspeccione los cortes de imagen para asegurarse de que las sondas localizadas estén
colocadas en las areas del objetivo. Mueva la rueda del ratdon a través de los cortes en la
vista de imagen y localice los objetivos y las sondas.

3. Los objetivos y las sondas se pueden mostrar u ocultar marcando las casillas correspondientes
en la herramienta Mostrar del panel Herramientas de imagenes.
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Haga clic en las pestanas de Sonda en la esquina inferior derecha de las vistas de imagenes
para examinar objetivos y sondas en modos de visualizacion especiales. La vista Periscopio
que aparece en la parte izquierda de la pantalla de vistas de imagenes le deja ver a través
del eje de la sonda (Figura 3-33). La vista Aguja a la derecha ofrece una vista longitudinal

de la sonda en el tejido. Haga clic en la pestana A/S/C/3D para volver a la vista normal de
4 imagenes.

Pantalla Valorar sonda(s) Sonda A

NeuWave - St . | ey blacio f J

Selecclonar | | Registrar | Evaluar Plani

Objetivo Margen previsto (mm)

Distancias a la punta

A/S/C/3D Sonda A

Figura 3-33: Vistas Periscopio y Aguja.

Puede utilizar todas las herramientas de imagenes en las vistas Periscopio y Aguja. Las herramientas
Zoom, WL/W y Girar operan de manera sincrona en las dos vistas. Las herramientas Inclinar
y Medir operan independientemente en las dos vistas.

Después del registro, en algunos casos puede encontrarse con que la insercion de la sonda ha
desplazado ligeramente la lesion, cambiando su posicion inicial sin cambiar la forma de la lesion.
Si es necesario, puede ajustar la posicion del objetivo del siguiente modo:

1.

Haga clic en la herramienta Mover del panel Herramientas de objetivo situado en la parte
izquierda de la pantalla y mueva el puntero del raton a una vista de imagen 2D que muestre
el objetivo (la herramienta Mover es la Unica que aparece en Herramientas de objetivo
cuando se encuentra en la pestana Evaluar).

Haga clic en el objetivo y arrastrelo a la posicion correcta. Si arrastra el objetivo en la vista
axial, se mueve el objetivo en la direccion X/Y; si lo hace en la vista sagital, se mueve el
objetivo en la direccion X/Z, y si lo hace en la vista coronal, se mueve el objetivo en la
direccion Y/Z. El objetivo entero se desplaza intacto a la nueva posicion.

3.5.4.4.1 Pantallas de creacion y eliminacion de sondas

Si el software no detecta una sonda ya colocada en el paciente, o si detecta incorrectamente una
sonda inexistente, puede corregir manualmente el estado de todas las sondas colocadas en el
paciente para que se muestren correctamente en la tabla de sondas en la esquina inferior izquierda
de la pantalla Valorar sonda(s) (Figura 3-34). Si una sonda se ha detectado incorrectamente,

se puede eliminar haciendo clic en la X situada junto al estado de la sonda; a continuacion, la sonda
se puede definir manualmente.
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Pantalla Valorar sonda(s)

Valorar sonda(s)

K | G NP Sonda
Ul wiliirss e —, creada (C)
Pestana
Evaluar Sondas
; \ : encontradas
Seleccionar | | Registrar || Evaluar | |~ pianj e = i | (A y B)
Margen previsto (mm) é - e A { A
Tabla
de sondas

Distancias a la punta

ECE © soncar || sondaB || sondac |
Figura 3-34: Creacion de sondas en la tabla de sondas. En el caso que se muestra,
el software ABLATE-IQ encontro dos sondas (A y B), pero en el paciente habia tres sondas.

Si las vistas de las sondas generadas automaticamente son precisas y estan bien colocadas en
relacion con las areas del objetivo definidas, puede saltarse el siguiente apartado.

1. LaFigura 3-32 muestra que dos sondas, la Sonda Ay la Sonda B, fueron detectadas
automaticamente por el software ABLATE-IQ. Si la ubicacion de la sonda se muestra
incorrectamente en las vistas de imagenes, la sonda se puede eliminar del sistema
haciendo clic en el botén correspondiente X de la tabla de sondas.

2. Para crear una sonda que esté colocada en el paciente pero que no haya sido detectada
por el software, haga clic en el botén Crear en la esquina inferior izquierda de la pantalla,
como se muestra en la Figura 3-34. Desplacese a través de los cortes y encuentre la
ubicacion del escaner en el que aparece la punta de la sonda.

a. Sino hay sondas conectadas al sistema NEUWAVE, el software ABLATE-IQ no detecta
ninguna sonda y la columna Estado en la tabla de sondas muestra dos guiones.

3. Haga clic en el escaner en el que aparece la punta de la sonda. En el punto seleccionado
aparece una casilla amarilla. Si necesita eliminar la nueva visualizacion de la sonda y volver
a empezar, haga clic en el botén Cancelar.

4. Haga clic en una segunda ubicacion a lo largo de la sonda. El sistema define una linea que
comienza en el primer punto y termina en el segundo. Si la sonda atraviesa multiples cortes
de TG, el primer y el segundo punto se pueden definir en dos cortes/planos diferentes. Tras
elegir el primer punto, desplacese hacia arriba 0 hacia abajo por los cortes con la rueda del
raton y seleccione un segundo corte de TC para el punto de la segunda sonda.

5. Tras hacer clic en la segunda ubicacion de la sonda, la tabla de sondas se actualiza
automaticamente con la nueva visualizacion de la sonda.
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3.5.4.4.2 Distancias a la punta

Las distancias entre las puntas de sonda detectadas o definidas se pueden visualizar haciendo
clic en el botdon Distancias a la punta en la parte inferior del panel izquierdo (Figura 3-35).
Se muestran las distancias entre las puntas de todas las sondas detectadas o definidas.

Las medidas indicadas en mm se determinan en la punta de la sonda, no en el punto de emision
de energia de la sonda.

Pantalla Valorar sonda(s)

Valorar sonda(s)

Ver pasos

Sonda
creada (C)
Pestan Sondas
E?Is; Iaug?' encontradas
(AyB)
o | | Registrar | | Evaluar Plani
Margen previsto (mm)
Tabla de
distancias
a la punta

| As/C/3D | ®sondas || ©sondaB | sondac |

Figura 3-35: Tabla de distancias a la punta de la sonda.
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3.5.4.4.3 Correspondencia de sondas planificadas con sondas reales

Tras la deteccion de las sondas de ablacion colocadas por el médico en el paciente, el software
ABLATE-IQ evalua si las sondas planificadas coinciden con las sondas reales insertadas en

el paciente. En la pestana Plani de la pantalla Valorar sonda(s), ABLATE-IQ representa cada
una de hasta tres sondas planificadas como triangulos con diferentes tonos de color morado.

Las sondas fisicas reales detectadas por el software se representan como circulos con distintos
tonos de azul (Figura 3-36). Si una sonda planificada coincide con la ubicacién de una sonda real,
ambas figuras geométricas, un triangulo y un circulo, se muestran una al lado de la otra bajo cada
pestana de sonda. Las sondas planificadas sin una contraparte real solo muestran un triangulo,

y las sondas reales sin una contraparte planificada, solo un circulo (consulte la pestana Sonda C,
Figura 3-36).

Pantalla Valorar sonda(s)

Sonda
f Valorar sonda(s) ? " Realizar ablacio " Ver pasos \ Cl‘eada (C)
Sondas
encontradas
AyB
Pestana (AyB)
Plani

Seleccionar | | Registrar | Evaluar |~ Plani
® Sonda A Sonda B Sonda C
o (10 20cw G ) (9
- e
Poasskin : i

Distancias a la punta

Visualizacién basada en la interpolacidn de datos
ex vivo existentes

IVVTE | ® sondas W o sondaB |  sondac |

Figura 3-36: Correspondencia de sondas planificadas con sondas reales.

3.5.5 Realizacion de la ablacion

Paso -
Seleccionar o FasoDefinir | | Colocsdién SN Paso Valorar | Ablscign | ) Paso Evaluar
escaner ] objetivos delasonds sonda(s) ohbjstive tratamiento

» Crear informe

La serie final de pantallas en el software le guiara a través del proceso de a) realizacion de la
ablacion con el sistemma NEUWAVE, b) definicion del area tratada (zona de tratamiento), ¢) registro
de la serie de imagenes pos-ablacion sobre la serie de configuracion y d) evaluacion de la zona
tratada. Haga clic en el botdn de flecha situado a la derecha de la barra de navegacién para
pasar a la siguiente pantalla.

1. Enla pantalla Realizar ablacioén se le pide que seleccione la configuracion de tiempo
y potencia que necesite en la pantalla del sistema de ablacion y, a continuacion, que lleve
a cabo la ablacion (Figura 3-37).

2. Cuando haya finalizado la ablacion, realice un escaner de TC para importar una nueva serie
de iméagenes al software ABLATE-IQ que muestre las areas tratadas del paciente (serie de TC
pos-ablacion). El paso Evaluar tratamiento no estara disponible hasta que se haya
realizado una ablacion en el paciente.
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Pantalla Realizar ablacion

Realizar ablacidn vall 0 Ver pasos

Seleccione la potencia y el tiempo y, a continuacién, lleve a cabo la ablacién.

Nota: Antes de continuar con el software ABLATE-IQ™, la ablacion se debe llevar a cabo en el
sistema NeuWave Medical.

Cuando esté todo listo, haga clic en Evaluar tratamiento.

Opcional:

@ Mostrar indicaciones de ayuda para cada paso.

Figura 3-37: Pantalla Realizar ablacion.

3.5.6 PASO Evaluar tratamiento

Paso
Seleccionar S Lo_-
escaner

Paso Definir Colocacian

Paso Valorar Ablacion Paso Evaluar )
sonda(s) | ohjetive ]““' tratamiento Crear informe

objetivos de lasonda

En los pasos siguientes se evaluara la ablacion realizada mediante dos conjuntos de herramientas,
las herramientas de imagenes y las herramientas de definicion del tratamiento. Tenga en cuenta
que el conjunto de herramientas de definicion del tratamiento es muy similar a las herramientas

de objetivo de la pantalla Definir objetivos utilizadas para definir los objetivos de lesion en el paso
Definir objetivos.

En el paso Evaluar tratamiento, el usuario realizara lo siguiente:

a. Definir la zona de tratamiento en la serie de TC pos-ablacion para obtener mediciones
volumétricas del objetivo tratado

b. Registrar la serie de TC pos-ablacion que contiene la zona de tratamiento definida en la
serie de TC de configuracion que contiene los objetivos definidos, y

c. Evaluar la precision de la zona de tratamiento determinada segun el objetivo determinado.

3.5.6.1 Seleccion de la serie TC pos-ablaciéon

1.

Utilizando la barra de navegacién, avance al siguiente paso del software ABLATE-IQ,

la pantalla Evaluar tratamiento. La pestana Seleccionar en la pantalla Evaluar tratamiento
tiene un funcionamiento similar a la pestana Seleccionar en los pasos Definir objetivos

y Valorar sonda(s), que utilizd anteriormente en este capitulo. En el panel Serie Descripcion,
situado en la parte izquierda de la pantalla, se enumeran las series de TC disponibles para
su descarga en el software ABLATE-IQ.

2. Sila serie pos-ablacion extraida es multifasica (es decir, si contiene mas de una fase), se
mostrara la primera fase en el area de la vista de imagen y se anadiran entradas para cada
una de las fases en la lista de series disponibles. La descripcion de la serie para cada fase
estara precedida por el nimero de la fase. Si quiere ver una fase diferente, seleccione la fase
y haga clic en el boton Extraer serie.
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3. Haga clic en la descripcion de la nueva serie pos-ablacion adquirida en la esquina inferior
izquierda de la pantalla y, a continuacion, haga clic en el boton Extraer serie para mostrar
la serie de TC pos-ablacion en las vistas de imagenes. Una vez finalizada la descarga de la
serie seleccionada, el software pasa automaticamente a la pestana Definir. \erifique que
puede ver la zona de tratamiento y todas las sondas que permanecen en el paciente, y que
el alcance del escaner es correcto. Si decide descargar una serie de TC diferente, puede
volver a la pestana Seleccionar y elegir otra serie de TC.

3.5.6.2 Definicion de la zona de tratamiento

1. Haga clic en la pestana Definir para poder definir la zona de tratamiento alrededor de la
lesion creada por la energia de microondas suministrada. Puede definir hasta tres zonas de
tratamiento en una serie de imagenes. Las zonas de tratamiento se denominan Tratamiento A,
By C en la pestana Definir (Figura 3-38).

Pantalla Evaluar Tratamiento B Tratamiento A
tratamiento mostrado en vista axial mostrado en vista axial
V\éve Valorar sonda " Evaluar tratamiento 2 J

John Doe
12345

: Sexo: 11/11/80 : Hombre -66 : % 1 Tratamiento B
e T ‘ i~ mostrado en
‘ ' | vista sagital
Pesta_ﬁ_a Tratamiento B
Definir mostrado en

Seleccionar | | Definir | | Registrar y . Z - r. J vista coronal

Tratamiento Tamafio

Tratamiento A
mostrado en
vista coronal

Tratamiento A
mostrado en
vista 3D

Tratamiento B
mostrado en
vista 3D

F

A/S/C/3D r

Figura 3-38: Definicion de la zona de tratamiento.

2. Enla parte izquierda de la pantalla, asegurese de que estéa seleccionada la letra correcta
de la zona de tratamiento. De forma predeterminada, el Tratamiento A es la zona activa.
Las zonas de tratamiento A, B y C deben abarcar los Objetivos A, B y C previamente
definidos, respectivamente.

3. Enla parte izquierda de la pantalla, haga clic en Crear o Esfera en el panel de herramientas
de definicion del tratamiento y, a continuacion, desplace el cursor del ratén a una vista de
imagen 2D para iniciar la creacion de la zona de tratamiento. Con la herramienta Crear,
en la vista de imagen 2D activa, desplacese a un corte cercano al centro de la zona de
tratamiento utilizando la herramienta Zoom. Intente centrar el ratdon sobre el area tratada.
La herramienta Crear permite previsualizar el area creando un contorno verde donde
se coloca el cursor. En funcion de la zona donde se muestra el area de previsualizacion,
la herramienta traza areas de tejido adyacente de densidad similar (Figura 3-38).
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4. Sino se ha conseguido un area lo suficientemente grande tras el primer uso de la
herramienta Crear, se puede utilizar la herramienta una segunda vez. Desplacese al area
que no se detectd la primera vez y haga clic con el botdn izquierdo del ratén para redefinir
el area de tratamiento mas amplia. Las dos areas asi definidas deben cruzarse para que el
software las una y amplie la zona de tratamiento.

Importante: El uso de la herramienta Crear es mas dificil cuando los bordes de la zona de
tratamiento no estan bien delineados. Como alternativa, puede usar la herramienta Esfera
para definir de manera rapida una zona de tratamiento perfectamente esférica. Para obtener
mas detalles sobre como utilizar las herramientas de imagenes, incluida la herramienta Esfera,
consulte el Apéndice A.

5. Extienda el contorno para incluir la zona de tratamiento. Mueva la rueda del raton hacia
delante y deje que la herramienta extienda el radio de la zona a medida que identifica tejido
de densidad similar. Haga rodar la rueda hacia atras para reducir el radio. Haga clic con
el boton izquierdo del ratdn cuando la zona de tratamiento deseada se vea envuelta en el
contorno verde de previsualizacion.

3.5.6.3 Ajuste de la zona de tratamiento

Si quiere ajustar la zona de tratamiento, haga clic en la herramienta Editar en el panel Herramientas
de definicion del tratamiento (Figura 3-38) y mueva el cursor del ratdon hasta la zona que acaba

de definir. El proceso de eliminar o ampliar la zona de tratamiento mediante la herramienta Editar
no difiere del proceso de eliminar o ampliar el tamano de las areas del objetivo en la pestana
Definir de la pantalla Definir objetivos (Figura 3-16 y Figura 3-17). La Unica diferencia es que

las herramientas de definicion del tratamiento no incluyen una herramienta Mover (Figura 3-39).

Figura 3-39: Panel de herramientas de definicion del tratamiento en la pestafa Definir
de la pantalla Evaluar tratamiento.

A diferencia de una lesion objetivo definida en las fases de planificacion del procedimiento de ablacion
(pestana Plani en el paso Definir objetivos), una zona de tratamiento en el paso Evaluar
tratamiento es una imagen de una estructura fisica dentro del tejido creada por la transmision

de energia de microondas. Por lo tanto, la zona de tratamiento resultante no se puede mover con
una herramienta de software.

1. Escoja una de las opciones de diametro Grande, Mediana o Pequena para ajustar la zona
de tratamiento. La opcion Mediana esta seleccionada por defecto, pero puede seleccionar
diametros menores para un control mas preciso.

2. Elija Editar corte individual o Editar corte multiple para ajustar la zona de tratamiento.
La opcion Editar corte individual edita solamente el corte actual. La opcion Editar corte
multiple editara los cortes por encima 'y por debajo del corte visualizado utilizando una
esfera del tamano seleccionado.
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3. Para eliminar partes de la zona de tratamiento, sitUe el cursor del ratén justo en el exterior
de la zona; aparecera una esfera roja. Mantenga pulsado el ratén, usando el cursor para guiar
la esfera. Desplace lentamente la esfera roja a lo largo del borde de la zona de tratamiento.

4. Para ampliar partes de la zona de tratamiento, sitle el cursor del ratdn justo en el interior de la
zona; aparecera una esfera verde. Mantenga pulsado el ratén, usando el cursor para guiar la
esfera. Desplace lentamente la esfera verde a lo largo del borde de la zona de tratamiento.

5. Se puede editar manualmente un corte individual de una zona de tratamiento que se extienda
por varios cortes de TC desplazandose sistematicamente de un extremo a otro de la zona
de tratamiento objetivo. Después de editar la zona de tratamiento individualmente en un
corte de TC, se utiliza la rueda del ratén para desplazarse al siguiente corte y editar la siguiente
zona de tratamiento. Este proceso de edicion de un corte individual se repite en varios cortes
hasta que se alcanza el final de la zona de tratamiento y se define toda la extension tridimensional
de la zona de tratamiento.

Si fuera necesario, puede crear una o dos zonas de tratamiento adicionales.

Se pueden utilizar los botones Deshacer y Rehacer para deshacer o rehacer pasos en la creacion
de una zona de tratamiento o los cambios en una zona de tratamiento.

Para ver las medidas de una zona de tratamiento, haga clic en la flecha situada bajo la columna
Tamano de la tabla de tratamiento, justo encima del panel Herramientas de definicion del tratamiento.
La ventana Tamano muestra la longitud de la zona de tratamiento en mm a lo largo de los gjes X, Y
y Z,y su volumen total en cms3.

Para ocultar temporalmente la zona de tratamiento de la vista y mostrar solo su contorno en las
vistas 2D, haga clic en el botdn Mostrar del panel Herramientas de imagenes y desactive la casilla
de verificacion Tratamientos.

Para eliminar la zona de tratamiento y volver a empezar, haga clic en la X de la columna Borrar
de la tabla de tratamiento.

3.5.6.4 Registro de la serie de TC pos-ablacion

Después de crear la zona de tratamiento, puede registrar la serie de TC pos-ablacion y después
completar su evaluacion del procedimiento.

Vaya a la pestana Registrar de la pantalla Evaluar tratamiento.

2. Unavez completado el proceso de autorregistro, inspeccione las dos series de imagenes
prestando especial atencion a las areas coloreadas de morado y verde para evaluar la
calidad de la superposicion de las imagenes. Las areas moradas proceden de la serie de TC
de configuracion y las areas verdes de la serie de TC pos-ablacion, como se indica en el
codigo de colores de la serie que se muestra en la esquina inferior izquierda de la pantalla.

3. Cuando se superponen cortes procedentes de diferentes series de imagenes en una vista
de imagen registrada, las areas en tonos grises estan bien registradas. Cuando las areas
estan sombreadas de verde y/o morado, indican que ha habido un cambio entre los dos
conjuntos de imagenes (véase la Figura 3-30).

4. Sino esta satisfecho con los resultados del registro, tiene la opcion de ajustar los conjuntos
de imagenes superpuestas haciendo clic en el boton Editar registro de la pestana Registrar.
Consulte el apartado “Ajuste y perfeccionamiento del registro de imagenes” en el paso
Valorar sonda(s).

PRECAUCION La posicion del paciente (por ejemplo, supina o decubito) debera ser la
misma para todos los escaneres de TC. Los cambios en la posicion del
paciente pueden tener como resultado la incapacidad de superponer
correctamente los conjuntos de imagenes.

501313039 Rev. A 3-37



NeuWave"

3.5.6.5 Evaluacion de la zona de tratamiento

1. Vaya a la pestana Evaluar de la pantalla Evaluar tratamiento y desplacese por los cortes
de imagen para localizar el area tratada (Figura 3-41).

2. Evalle los resultados del tratamiento. La pantalla muestra los objetivos de ablacion,
las sondas de ablacion (si estaban presentes en el escaner pos-ablacion) y el area tratada.
Las vistas axial, sagital, coronal y 3D de la serie de TC pos-ablacion se utilizan para evaluar
y confirmar que el area tratada y los margenes definidos cubren la lesion tridimensionalmente.

3. Sino hubiera sondas de ablacion presentes durante el escaneo pos-ablacion, los objetivos
de ablacion y la zona de tratamiento se visualizarian como se muestra en la Figura 3-40.

Pantalla Evaluar tratamiento

Evaluar tratamiento 2 Ver pasos

El tratamiento
B no cubrié el
objetivo en su

Pestafa totalidad
Evaluar Tratamiento A
Seleccionar | | Defil Registrar | | Evaluar CUbierto con
Nembre Tamafio Margen previsto (mm) i 3 - 0 . un margen
Se muestra | R L 148, & .‘ de 2mm
texto : @
para cada q_\amwm«mm
objetivo y [ R
tratamiento @ L
El tratamiento B
no cubrié
el objetivo en
su totalidad

Figura 3-40: Tabla y pestana Evaluar tratamiento.

4. Silazona de tratamiento no cubre la lesion, un mensaje en la parte izquierda de la pantalla
le informara de que el objetivo sobrepasa la zona de tratamiento: “El objetivo supera el
tratamiento” (Figura 3-40).

5. Sila zona de tratamiento no cubre la lesion, un mensaje muestra los margenes minimos
(en mm) entre el borde de la lesion y el borde de la zona de tratamiento (Figura 3-40).

6. Se puede mostrar una vista en paralelo de la serie de TC de configuracion en la que
se definieron los objetivos y la serie de TC pos-ablacion en la que se definid la zona de
tratamiento haciendo clic en la pestaia Lado x Lado en la esquina inferior derecha del
panel de la pantalla de vistas de imagenes.

La insercion y extraccion de las sondas puede causar ligeros cambios en la posicion de las lesiones
que ha marcado como objetivo. Si ha usado la herramienta Mover en la pantalla Valorar sonda(s)
para mover un objetivo anterior del procedimiento, tiene la opcion en la pestana Evaluar de la
pantalla Evaluar tratamiento de devolver los objetivos a las posiciones originales asignadas.

a. Para usar las posiciones de los objetivos determinadas anteriormente en la pantalla
Valorar sonda(s) mediante la herramienta Mover, haga clic en la casilla Mostrar
objetivos movidos.

b. Para devolver los objetivos a las posiciones originales asignadas, quite la marca de la
casilla Mostrar objetivos movidos.
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3.5.6.5.1 Efecto de contraccion del tejido

Generalmente, el tejido blando se contrae durante los procedimientos de ablacion por microondas.
Si no se tiene en cuenta la contraccion del tejido, puede haber consecuencias a la hora de valorar
el éxito técnico del procedimiento de ablacion térmica.

1. Elcampo % de contraccidn de la pestana Evaluar permite al usuario especificar el efecto
de contraccion del tejido (Figura 3-41, panel izquierdo).

2. Introduzca un porcentaje de contraccion adecuado al tamano de la zona de tratamiento
en el campo % de contraccion situado en la parte inferior del panel izquierdo. El software
ABLATE-IQ permite un rango de contraccion del 10 al 30 % en incrementos del 5 %.

Los valores de contraccion dependen del tipo de tejido seleccionado en el sistema de
ablacion (p. ej. NEUWAVE) al principio del procedimiento.

3. Haga clic en el boton Contraer y revise los cambios en el margen minimo mostrado para
cada zona de tratamiento (Figura 3-41, panel izquierdo).

4. Cuando se selecciona el boton Contraer, la zona de tratamiento definida permanece igual
en la pantalla. Unicamente el objetivo (o los objetivos) se muestran contraidos y Unicamente
esas partes del objetivo que cruzan el area afectada se contraen.

5. Si selecciona la casilla Mostrar objetivos movidos, el sistema contraera y mostrara los
objetivos movidos. Si desactiva la casilla, el sistema contraera y mostrara los objetivos originales.

6. Cuando el proceso de contraccion se haya completado, se mostraran el objetivo o los objetivos
contraidos y en la imagen aparecera una etiqueta sefalando el porcentaje de contraccion.

7. Se pueden mostrar longitudes objetivo a lo largo de sus tres gjes y las mediciones de volumen
de cada tratamiento haciendo clic en el botén triangular Tamano de la pestana Evaluar.

8. Para eliminar el efecto de la contraccion, desactive el botén Contraer.

9. Para obtener mas informacion cientifica sobre los fundamentos para determinar el efecto
de contraccion, consulte el Apéndice C, Efecto de contraccion del tejido.

Los objetivos definidos en la serie de TC de configuracion se muestran en la Figura 3-41 como
circulos rojos (objetivo A) y naranjas (objetivo B) (panel central), mientras que los objetivos y las
zonas de tratamiento se muestran como areas verdes en las imagenes de TC pos-ablacion

(panel derecho). En ambos tratamientos se aplicd una contraccion de la lesion objetivo del 10 %.
Un margen minimo de 2 mm sin contraccion (como se muestra en la Figura 3-38) aumentd a 7 mm para
el Tratamiento A, mientras que el Tratamiento B sigui¢ siendo insuficiente para cubrir completamente
el objetivo. El margen minimo es la distancia entre los bordes del objetivo y la zona de tratamiento.
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Pantalla Evaluar tratamiento Objetivo A
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Figura 3-41: Comparacion de la vista axial Lado x Lado de Ila serie de TC de configuracion
(sin aplicar una contraccion del 10 %) y la serie de TC pos-ablacion (con una contraccion
del 10 %).

3.5.7 Revision final del procedimiento ABLATE-IQ

Si esta satisfecho con los resultados, el procedimiento ABLATE-IQ ha finalizado. Si la funciéon
de creacion de informes estéa disponible, puede proceder a generar y enviar un informe al PACS
de su centro (consulte el apartado Crear informe mas abajo).

Si los resultados del procedimiento ABLATE-IQ no son satisfactorios, tiene la opcidn de revisar los
pasos y realizar los ajustes oportunos en el procedimiento como se indica a continuacion:

a. Para volver a una pantalla anterior con el fin de revisar y realizar ajustes, utilice el menu
Pasos (Figura 3-7). Para ir directamente a una pantalla del mend, puede omitir la barra
de navegacion y hacer clic en el nombre del paso en el menu Pasos. Las pantallas se
enumeran en el orden con el que aparecen en el software.

b. Sidesea revisar series de TC adicionales almacenadas en el PACS, puede volver al
paso Imagenes de PACS para seleccionar y descargar una nueva serie de TC para
revisar el procedimiento ABLATE-IQ.

c. Tenga en cuenta que algunos procedimientos del software ABLATE-IQ, incluidos los
dos registros de imagenes de la serie de TC de configuracion con la serie de TC de
colocaciéon de sonda(s) y la serie de TC pos-ablacion, no se muestran en el menu
Pasos; estos pasos clave del procedimiento se integran como pestanas especificas
en los pasos Valorar sonda(s) y Evaluar tratamiento, respectivamente.

d. Tenga en cuenta también que puede utilizar la herramienta Instantanea para capturar
imagenes y guardarlas en el registro del paciente en el servidor del centro mediante
el PACS.

e. Cuando esté satisfecho con los resultados, cierre el procedimiento en el sistema NEUWAVE.

f.  El software ABLATE-IQ se restablecera para el siguiente paciente cuando se inicie un
nuevo procedimiento.
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3.5.8 PASO Crear informe (Premium)

Paso
Seleccionar y
escaner

Paso Definir

objetivos

Colocacion
de lasonda

Paso Valorar
sonda(s)

NEUWAVE™ ABLATE-IQ™

Ablacien
obigtivo

-

El informe de ABLATE-IQ se puede generar del siguiente modo:

Paso Evaluar

tratamiento

Crear informe

1. Haga clic en el botdn Ver pasos y seleccione Crear informe en las opciones del menu de
seleccion. También se puede crear el informe haciendo clic en el boton Informe del panel
Herramientas de imagenes.

2. La opcion Crear informe genera automaticamente un informe que incluye informacion del
paciente (por ejemplo, nombre, fecha de nacimiento), datos del objetivo y del tratamiento,
y detalles del procedimiento (Figura 3-42 Ay Figura 3-42 B). Las instantaneas tomadas
durante el procedimiento ABLATE-IQ también se incluyen con el informe (Figura 3-42 C).

Se mostrara una vista previa del informe y estara disponible para su revision antes

de enviarlo para su almacenamiento en el PACS.

3. Haga clic en el botén Enviar para enviar el documento al PACS.

Boton Enviar

N\

Ablacién, del Liver, realizada el 1/4/24.
Informacién al paciente

Nombre:
Sexo:

Fecha de nacimiento:

MRN:

John Doe
M
11/11/80
12345

Detalles de transmisién de energia
Canal 1: PR 15 Sonda de cm.

Enviar

N.2 de Potencia Tiempo Tiempo Temp. Temp.
transmision | (vatios) transcurrido total media maxima
(min:s) (min:s) (°C) (°C)
1 65 05:00 05:00 95,0 100,0
65 03:00 08:00 100,0 100,0
Canal 2: PR 15 Sonda de cm.
N.2 de Potencia Tiempo Tiempo Temp. Temp.
transmision | (vatios) transcurrido total media maxima
(min:s) (min:s) (°C) (°C)
1 65 05:00 05:00 94,9 100,0
65 03:00 08:00 100,0 100,0

Cerrar

Figura 3-42: A. Informe del software ABLATE-IQ. Se muestra la informacion sobre el

paciente y la transmision para que el usuario la revise.
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Evaluacion del tratamiento

Objetivo A
Tamaiios (mm)
Objetivo | Color X Y z Vol. Margen
(cm?) inicial
(mm)
A . 16,6 16,6 19,5 2,7 0,0
Tamaiios (mm)
Area Color X Y z Vol.
tratada (cm?3)
50,8 43,6 49,5 57,7
Tratamiento
A

Figura 3-42: B. Informe del software ABLATE-IQ (continuacion). Mediciones del area
objetivo y de tratamiento.

Figura 3-42: B. Informe del software ABLATE-IQ (continuacion). Instantaneas tomadas
durante el procedimiento ABLATE-IQ.
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3.5.9 Diagrama de flujo de usuario del software ABLATE-IQ

Los pasos del software, las acciones, los procedimientos realizados por el médico en el paciente
(por ejemplo, colocacion de sondas, escaneres de TC) vy las interacciones entre PACS, DICOM

y ABLATE-IQ se resumen en la Figura 3-43. Las imagenes de referencia se pueden recuperar
del PACS para compararlas con el escaner TC del procedimiento actual.

de shlacion

Elegir hospital Configurar serie diecnuelodcea-critn':n Serie de TC Informe
de TC de sondas pos-ablacidn ABLATE-IQ
. Definir objetivos _Co?fﬁur_:é . .
Seleccionar escaner . Planificar serede REQ'SUU 'de seres
sondas de de imagenes
ablacidn —
| Configurar l L
Seleccionar PACS: r——- d————1  seriedeTC Procedimiento
Solicitar/Recuperar/Almacenar | i | Evaluacidn de la AEILATE-IQ Inetantinea: de
| Recuperar escanerss | colocacidn de finalizado los pasos del
| de TC/PET histéricos procedimiento
| dePACS para ayudar l la sonda
Dicom | sdefinir los chjetives | r
| |
| |

Registro de series

> e de imagenes
“ |
= -DICOM — — — i

Evaluacidn del
tratamiento

DICoM

Figura 3-43: Diagrama de flujo de usuario del software ABLATE-IQ.
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Apéndice A
Utilizacion de las vistas
y herramientas

A.1 Vistas de imagenes

A.1.1 Vistas de imagenes (planos) y orientaciones de imagen

ABLATE-IQ ofrece multiples vistas anatdmicas de una serie de imagenes. Aparecen cuatro vistas
de forma predeterminada, y los bordes de cada vista muestran letras que indican la orientacion
del paciente. Las vistas de imagenes (planos) y las orientaciones se etiquetan de la siguiente
manera en todo el software ABLATE-IQ (Figura A-1).

Vistas de imdgenes (planos anatomicos)

Orientaciones del paciente
(direcciones anatdmicas)

A: axial (vista transversal/horizontal) A: anterior (ventral)
S: sagital (vista longitudinal/vertical; izquierda o derecha) P: posterior (dorsal)
C: coronal (vista longitudinal/vertical; frontal o posterior) L: izquierda (lateral)
3D: tridimensional R: derecha (lateral)

H: cabeza (superior)

F: pie (inferior)

La esquina inferior derecha de cada una de las 4 vistas de imagenes muestra el diagrama de
orientacion del cuerpo (DOC), que indica la posicion del cuerpo del paciente respecto al corte
de la imagen que se muestra. En la vista 3D, el DOC muestra la posicion del cuerpo del paciente
respecto a la imagen construida (Figura A-1).
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definiciéon del objetivo

NeuWave"

eleccionar e er f Definir objetivos ? J tUar sondas “Ver pasos |

Datos del [~
paciente

Herramientas
de imagenes

Pestafas .
de seleccién de i PO | e | [P ; e, N, y ., Wl — Vista

- argen previsto (mm) Tamafo Borrar p. % ' y
la serie de TC, @) & X : 5 LR 4 Al coronal

LK

y planificaciéon
de la sonda

| N

Herramientas
de objetivo L

— Vista 3D

/|

Vista axial A: axial
S: sagital
C: coronal
3D: tridimensional

Figura A-1: Pantalla Definir objetivos que muestra los paneles de vistas de imagenes en
la parte derecha de la pantalla y los paneles Herramientas de imagenes y Herramientas
de objetivo en la parte izquierda.

A.1.2 Datos radioldgicos

Los datos radiolégicos aparecen en la esquina superior derecha de cada vista 2D (Figura A-1).
Cuando utilice una herramienta del programa en la propia imagen y dentro del cilindro del escaner
de TC, se muestran cuatro lineas de datos radioldgicos:

e Elnivel de la ventana (WL) y la anchura de la ventana (W) en unidades Hounsfield (HU).
Esta informacion se refiere al contraste y al brillo de la imagen.

e El numero de cortes en la serie de imagenes seleccionada.
e | as coordenadas de posicion de la herramienta activa en los gjes X, Yy Z.
e El valor en unidades Hounsfield del punto en el que se encuentra la herramienta activa.

A.1.3 Redimensionamiento de imagenes

e Haga doble clic en una imagen para pasarla a tamano completo. Vuelva a hacer doble clic
para volver a la vista anterior.

e Para cambiar el tamano de una vista de imagen, mueva el raton hasta el borde de la vista
hasta que aparezca un icono para “agarrar’. Haga clic y arrastre el icono para cambiar la
ubicacion del borde horizontal o vertical de la imagen. Suelte el icono cuando esté satisfecho
con el tamano de la vista de la imagen. Tenga en cuenta que también cambiara el tamano de
las vistas adyacentes.
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A.1.4 Funciones del raton

Este apartado expone como usar las multiples funciones del ratén en vistas de imagenes 2D.
Para obtener mas detalles sobre el uso del ratdon en la vista de imagenes 3D, consulte Herramienta
Girar en las vistas 3D en el apartado Herramientas de imagenes mas adelante en este apéndice.

A.1.4.1 Rueda del ratén

La rueda del ratdn se puede usar para desplazarse y como un botén para “mantener pulsado”.
Para desplazarse por los cortes de imagen en una serie, coloque el ratén dentro de una vista de
imagen 2D y gire la rueda. Los crosshairs cambian de posicion simultaneamente en las cuatro
vistas y, en consecuencia, los datos radioldgicos de la vista activa también cambian.

Si mantiene pulsada la rueda del ratén como si fuera un botdn del ratébn normal, asumira la funcion
de la herramienta WL/L. Para obtener mas detalles, consulte Herramienta de nivel de ventana (WL/L)
en el apartado Herramientas de imagenes mas adelante en este apéndice.

A.1.4.2 Movimiento del ratén

Cuando mueve el ratdon dentro de una vista 2D sin pulsar ningun botén, los valores de los ejes X e Y
se van actualizando en la esquina superior derecha de las tres vistas de imagenes 2D (A, Sy C) y
el valor HU muestra la densidad de la imagen de acuerdo con la posicion del ratéon. Si se utiliza la
herramienta WL/W, se modifica la asignacion de valores de densidad en HU a pixeles en escala
de grises para destacar funciones de la imagen.

A.1.4.3 Botén izquierdo del ratén

Cuando hace clic con el botdn izquierdo y arrastra el ratdon en una vista de imagen 2D activa sin
haber seleccionado previamente una herramienta, se desplaza a través de los cortes de imagen
de la serie. El corte que se visualiza se va actualizando con esta accion, asi como los datos
radioldgicos asociados a este.

En otras vistas 2D, los cortes que se visualizan no cambian, pero los crosshairs dentro del propio
corte se mueven para indicar el plano de la imagen de la vista activa.

A.1.4.4. Boton derecho del raton

La mayoria de las funciones del botdn derecho del ratéon estan relacionadas con el punto de referencia,
como se describe en el apartado siguiente.

A.1.4.5 Punto de referencia (crosshairs)

Los colores que muestran los crosshairs y los datos radiolégicos se corresponden en las vistas
de imagenes 2D de la siguiente manera: azul: axial (A); rojo: sagital (S); amarillo: coronal (C).

Los crosshairs que se muestran en cada vista de imagen sirven como punto de referencia para
esa vista. Se puede mover el punto de referencia en una vista de imagen con el botdn derecho
del ratdn de la siguiente manera:

e Al hacer clic con el botén derecho del ratén dentro de una vista de imagen 2D se mueve el
punto de referencia donde hizo clic con el botdén derecho y se muestra una cruz (un conjunto
de 4 lineas blancas) para indicar que se ha movido el punto de referencia.

¢ | aflecha azul pequefa en la punta del cursor sefnala la nueva ubicacion exacta del punto
de referencia.

¢ Al hacer clic con el botén derecho del ratén en los crosshairs se ocultan de la vista. Los crosshairs
se pueden volver a mostrar haciendo clic con el boton derecho del ratdn en cualquier punto
de la imagen.
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e | os crosshairs también sirven como puntos de referencia en vistas de imagenes adyacentes,

incluyendo la vista de imagen 3D, y se mueven simultaneamente para marcar las mismas
coordenadas del paciente relativas a su vista de imagen.

Las lineas mas gruesas del punto de referencia indican que el valor de ese gje de coordenadas
aumenta en direccion a la parte mas gruesa de la linea asociada al punto de referencia.

El usuario también puede pulsar el botén derecho del ratdn sobre una estructura anatémica
0 un objetivo para mover el punto de referencia en la vista de imagen 3D al usar las herramientas
Zoom, Inclinar o Girar.

A.1.4.6 Iconos de cursor y funciones asociadas

El cursor utiliza dos visualizaciones diferentes en funcion del lugar de la pantalla del software
ABLATE-IQ en el que se encuentre. Para seleccionar funciones en el panel izquierdo de la pantalla
se utiliza una flecha de cursor blanca estandar, mientras que, cuando el cursor se mueve a los
paneles de vistas de imagenes de la derecha, aparece una pequena punta de flecha azul con un
icono especifico de la herramienta detras.

¢ | a flecha blanca estandar del cursor aparece cuando el cursor pasa por encima del conjunto

de paneles situados en la parte izquierda de las pantallas Definir objetivos, Valorar
sonda(s) y Evaluar tratamiento.

Cuando el cursor se mueve a los paneles de vistas de imagenes 2D (A, Sy C), la flecha
blanca del cursor se convierte en una pequena punta de flecha azul con un icono que
muestra 3 cuadrados escalonados y una flecha de doble punta en la esquina superior
derecha de los 3 cuadrados (Figura A-2). Este icono representa cortes de TC por encima
y por debajo del corte que se esta visualizando, e indica que se puede utilizar la rueda del
raton para desplazarse por los cortes de imagen situados por encima y por debajo de la
imagen actual, como se describe en el apartado Rueda del ratén anterior.

el

Figura A-2: Visualizacion del cursor cuando se mueve a vistas de imagenes 2D.

e Para la vista de imagen 3D, el formato de la flecha azul y el icono del cursor es similar,

excepto que la representacion de los cortes de TC se sustituye por dos flechas curvadas
convexas de doble punta que se cruzan para indicar que la vista de imagen 3D se puede
girar en diferentes direcciones como se describe en detalle en el apartado Herramienta
Girar en vistas 3D mas adelante.

La flecha blanca del cursor estandar permite hacer clic con el botén izquierdo en cualquiera
de las herramientas de imagenes. Cuando €l cursor se desplaza a los paneles de vistas de
imagenes, la visualizacion del cursor cambia a la punta de flecha azul y un icono especifico
de la herramienta detras. Por ejemplo, la herramienta Zoom mostrara una lupa y la
herramienta Inclinar muestra cuatro flechas para indicar que toda la imagen se puede mover
en cualquier direccion. La herramienta Girar muestra una flecha giratoria de doble punta y la
herramienta Medir muestra una regla.

En general, el cursor de flecha azul muestra iconos especificos de la herramienta cuando

se selecciona una herramienta de los paneles de herramientas de la parte izquierda de las
pantallas Definir objetivos, Valorar sonda(s) y Evaluar tratamiento y el cursor se mueve
al area de vistas de imagenes de la parte derecha de dichas pantallas.

A-4
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A.2 Herramientas de imagenes

El panel Herramientas de imagenes se encuentra en el panel central izquierdo e incluye una serie
de herramientas para manipular el tamano, la posicion y la luminosidad de los cortes de imagen
que se muestran en los paneles de vistas de imagenes (Figura A-1 y Figura A-3). En este panel
también se encuentran los botones Informe y Restablecer.

A.2.1 Herramienta Zoom

La herramienta Zoom aumenta o disminuye el tamano de una imagen en una vista. La herramienta
Zoom resulta Util para ubicar la lesion u otra funcion de interés dentro de un corte de imagen.
La operacion de zoom esta centrada en torno al punto de referencia.

En el panel Herramientas de imagenes en la parte izquierda de la pantalla (Figura A-3), haga clic en
la herramienta Zoom y mueva el cursor del ratén hacia una vista de imagen 2D o 3D.

Figura A-3: Panel Herramientas de imagenes.

Pulse el botdn izquierdo y arrastre el ratdn hacia arriba dentro de la vista activa para ampliar la vista
del corte. Los datos radioldgicos asociados cambian de acuerdo con la vista.

Pulse el botdn izquierdo y arrastre el ratdn hacia abajo dentro de la vista activa para alejarse de la
vista del corte. Los datos radiolégicos asociados cambian aqui también de acuerdo con la vista.
En las vistas de imagenes 2D adyacentes, las imagenes cambian de tamano para corresponderse
con el cambio de la vista activa.

También puede utilizar la herramienta Zoom en la vista de imagen 3D. La herramienta Zoom tiene
el mismo aspecto y funciona de la misma manera en la vista 3D que en las vistas 2D, pero, al cambiar
el tamano de la imagen 3D, no produce cambios en el tamano de las imagenes 2D.

A.2.2 Herramienta Inclinar
Utilice la herramienta Inclinar para mover una imagen dentro de la vista de imagen activa.

1. En el panel Herramientas de imagenes en la parte izquierda de la pantalla (Figura A-1), haga
clic en la herramienta Inclinar y mueva el cursor del raton hacia una vista de imagen 2D o 3D.

2. Enlavista activa, pulse el boton izquierdo y arrastre el raton. EI movimiento de la imagen
sigue el movimiento del cursor del ratéon. La herramienta Inclinar solo afecta a la vista
activa. En las vistas 2D y 3D adyacentes no ocurre nada.

A.2.3 Herramienta Girar

A.2.3.1 Herramienta Girar en vistas 2D

Puede usar la herramienta Girar para girar una imagen 2D sobre el eje que marca el punto de
referencia. Por ejemplo, puede girar un escaner adquirido previamente en orientacion supina para
alinearlo aproximadamente con un escaner adquirido en decubito.
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1. En el panel Herramientas de imagenes en la parte izquierda de la pantalla, haga clic en la
herramienta Girar y mueva el cursor del raton hacia una vista de imagen 2D.

2. Enlavista de imagen, pulse el boton izquierdo y arrastre el raton. Al arrastrar el raton,
ocurre lo siguiente:

e [l corte de imagen se mueve sobre el eje de la vista de imagen. El punto de referencia
de la vista de imagen define el punto de giro del gje.

e EI DOC se mueve simultaneamente para reflejar la orientacion del cuerpo del paciente
con respecto al movimiento del corte de la imagen.

e | asletras de orientacion de laimagen (A, P, L, R, H, F) cambian para reflejar los cambios
en la orientacion del paciente con respecto a los cortes del escaner.

e |asimagenes, los DOCYy las letras de orientacion de laimagen cambian simultaneamente
en cada vista 2D adyacente con el movimiento de la vista activa.

3. Mueva la rueda del raton sobre una imagen 2D para desplazarse a través de los cortes de
imagen en la serie y ver los cortes girados. Los puntos de referencia cambian de posicion
simultaneamente en las cuatro vistas de imagen y, en consecuencia, los datos radioldgicos
de la vista activa también cambian.

A.2.3.2 Herramienta Girar en vistas 3D

También puede girar la vista de imagen 3D con la herramienta Girar o simplemente haciendo clic
y arrastrando el raton en la vista de imagen 3D sin seleccionar ninguna herramienta del sistema.
El comportamiento de la imagen 3D cambia en funcion de la posicion del raton en la vista.

Pulse el botdn izquierdo y arrastre el ratdn por la imagen 3D. En funcién de la posicion del ratdn
en la vista de imagen, ocurre lo siguiente:

e Cuando el raton esta colocado dentro de la imagen 3D, la imagen gira sobre su centro
en las tres direcciones.

e Cuando el ratén esta colocado en las areas de las esquinas de la vista de imagen 3D,
la imagen gira bidimensionalmente sobre el eje Z.

e Cuando el raton esta colocado en el area superior o inferior de la vista de imagen 3D,
la imagen gira sobre el gje .

e Cuando el ratdn esta colocado en el area derecha o izquierda de la vista de imagen 3D,
la imagen gira sobre el gje X.

El DOC se mueve simultaneamente para reflejar la orientacion del cuerpo del paciente con respecto
al movimiento del corte de la imagen.

A.2.4 Herramienta de nivel de ventana (WL/L)

Use la herramienta WL/W para mostrar las funciones dentro de una imagen de forma mas destacada
en vistas de imagen 2D. La herramienta WL/W no funciona en la vista de imagen 3D.

La densidad del tejido esta asociada a colores especificos en la escala de grises; cambiar el nivel
de ventana cambia el rango de escala de grises en un corte de manera que ciertos tipos de tejidos
se visualizan mejor.

Por ejemplo, si se ajusta el nivel de la ventana a la densidad mas baja (negro), solo se visualiza el
aire, mientras que, si se cambia al nivel de densidad mas alto (blanco), se visualiza el tgjido 6seo.
También puede seleccionar una configuracion de nivel de ventana predeterminada que permita
visualizar mejor el abdomen, hueso, pulmén o higado dentro de una imagen.
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1. En el panel Herramientas de imagenes en la parte izquierda de la pantalla (Figura A-1),
haga clic en la herramienta WL/W (Figura A-3) y mueva el cursor del raton hacia una vista
de imagen 2D. Los valores de los ejes X e Y se actualizan en las tres vistas de imagen 2D
y la asignacion de valores de densidad en HU a pixeles en la escala de grises se modifica
para destacar las funciones de la imagen.

2. Enlavista 2D activa, ajuste la imagen manteniendo pulsado el botén izquierdo del raton
(o manteniendo pulsada la rueda del ratdn), y arrastrando el ratén como se indica a continuacion:

e Arrastre hacia la izquierda para aumentar el contraste de la imagen.
e Arrastre hacia la derecha para reducir el contraste.

e Arrastre hacia arriba el ratén para aumentar el brillo de la imagen.

e Arrastre hacia abajo el raton para reducir el brillo de la imagen.

Cuando ajusta el contraste, los datos radioldgicos asociados cambian en la esquina superior
derecha de cada vista de imagen 2D. En las vistas de imagenes 2D adyacentes, los cambios se
corresponden con los de la vista activa.

3. Utilice lalista desplegable al lado de la herramienta WL/W para seleccionar una configuracion
de nivel de ventana predeterminada que permita visualizar mejor el abdomen, hueso, pulmoén
0 higado dentro de una vista de imagen 2D (Figura A-4).

Herramienta WL/W

Predetermin;
Abdomen
Hueso
Pulmon
Seleccionar | PACS UEGLI Higado

Figura A-4: La herramienta WL/W muestra una serie de ajustes predefinidos del nivel
de ventana para distintos organos.

4. Puede seleccionar un elemento de esta lista sin seleccionar la herramienta WL/W.
Por ejemplo, seleccionando Hueso en la lista se resalta el hueso en la imagen mostrando
areas mas densas que son predominantemente blancas.

5. La configuracion predeterminada del nivel de la ventana afecta Unicamente a la ventana
activa cuando se muestra en la vista paralela en la pantalla Definir objetivos.

6. Mueva la rueda del ratdn sobre una imagen 2D para desplazarse a través de los cortes
de imagen en la serie después de modificar el nivel de ventana. Los puntos de referencia
cambian de posicion simultaneamente en las cuatro vistas de imagen y los datos
radioldgicos de la vista activa cambian en consecuencia.
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A.2.5 Herramienta Mostrar

La herramienta Mostrar permite mostrar objetos creados manual o automaticamente (por ejemplo,
objetivos, sondas, ablaciones). Los objetos se pueden visualizar de forma independiente o simultanea.
Solo tiene que hacer clic una vez en la herramienta Mostrar y marcar cualquiera de las opciones
que se muestran (Figura A-5).

Herramienta Objetivo C Sonda planificada A

Mostrar

N.0 de identifi

|¥] Objetivos

[¥] Ablaciones planificada

|¥| Sondas planificadas

Objeto(s) soleccionar| [ PACS | ["Definir | Plani Lo
Objetivo B

Sonda A Sonda B Sonda C

Tipo 7‘2[)0“'“7 @

Objetivo A

Los resultados

Visualizacién basada en la interpolacién de datos
ex vivo existentes F

A/S/C/3D r | - Sondaa |

Figura A-5: Herramienta Mostrar.

Ocultar un objeto (por ejemplo, un objetivo, una sonda) en una vista 2D ayuda a eliminar el
contorno o relleno de color superpuesto del objeto que puede estar afectando a la sutileza de las
variaciones de la escala de grises y el sombreado de un escaner de TC que ayudan a identificar
funciones de interés (por ejemplo, lesiones y margenes de lesiones). Los objetivos y las zonas de
tratamiento no pueden ocultarse en la vista 3D.

A.2.6 Herramienta Medir

La herramienta Medir le permite medir la longitud de una o0 mas lineas dibujadas en un corte de imagen.
Por ejemplo, si quiere medir el grosor de una lesion o la distancia desde el borde de una lesion

hasta el borde de un 6rgano u otra parte. Las mediciones también pueden resultar Utiles cuando se
comparan imagenes y ya conoce las distancias entre funciones de interés en la serie de comparacion.

La herramienta Medir funciona unicamente en la vista de imagen activa, y las mediciones solo
aparecen en el corte en el cual se han dibujado las lineas. Las mediciones se muestran en mm
junto a cada linea que dibuije.

Importante: La herramienta Medir no estara disponible en las imagenes de PET fusionadas.

1. En el panel Herramientas de imagenes en la parte izquierda de la pantalla (Figura A-1),
haga clic en la herramienta Medir y mueva el cursor del ratén hacia cualquier vista 2D.
La herramienta Medir no esta disponible en la vista 3D.

2. Para dibujar una linea de medicion, coloque el cursor de la herramienta Medir en el punto
de partida de la medicion y, a continuacion, mantenga pulsado en ese punto el botén
izquierdo del raton.

3. Arrastre el cursor de la herramienta hasta el punto final deseado y suelte el botdn. La linea
aparece con la medicion en mm (véase la Figura A-6).
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Herramienta
Medir

Figura A-6: Uso de Ia herramienta Medir.

4. Para dibujar otra linea, repita los pasos 1-3. Debe seleccionar la herramienta Medir del
panel Herramientas de imagenes por cada linea adicional que desee dibujar.

5. Para mover una linea de medicion, coloque el cursor del ratdon en el centro de la linea,
haga clic con el botén izquierdo del raton y arrastre la linea hasta la posicion deseada vy,
a continuacion, suelte el boton.

6. Para cambiar la longitud o el &ngulo de una linea de medicion, coloque el cursor del raton
al final de la linea, como se indica en la pequena barra. Haga clic y mantenga el botén
izquierdo del raton, arrastre la linea hasta que tenga la longitud o angulo deseados vy,

a continuacion, suelte el boton.

7. Para borrar una linea de medicion, coloque el cursor sobre la linea y haga clic con el boton
derecho cuando aparezca el icono de la linea. Haga clic con el boton derecho o izquierdo
del raton en la opcion Borrar que aparece.

Importante: No puede hacer clic con el boton derecho y arrastrar el punto de referencia
cuando la herramienta Medir esta activa. No se pueden realizar mediciones cuando se muestra
una imagen fusionada PET/CT.

A.2.7 Herramienta Instantanea

Haga clic en la herramienta Instantanea en el panel Herramientas de imagenes (Figura A-2) para
realizar una captura de pantalla de los datos de imagen que se muestran. Si las instantaneas
estan activadas en el software ABLATE-IQ, se creara una nueva serie para las instantaneas y se
almacenara como parte del estudio activo (el nUmero de serie de las instantaneas en el PACS
sera 53704). Los datos de la instantanea se transmitiran al PACS de almacenamiento configurado.

El nimero de instantaneas tomadas en la pantalla activa aparece bajo la herramienta Instantanea.
También, en el menu Pasos, aparece el icono de una camara al lado de cualquier imagen de la
que haya tomado una instantanea.

A.2.8 Herramienta Informe (Premium)

Se puede acceder a la herramienta Informe desde el panel Herramientas de imagenes (Figura A-3)
y el menu Pasos (esquina superior derecha de la Figura A-1). Al hacer clic en la herramienta Informe
se muestra un informe de procedimiento del sistema NEUWAVE que contiene toda la informacion
relacionada con el procedimiento realizado (consulte el apartado Informacion detallada del informe
(Premium) en el Apéndice C). Haciendo clic en el botén Enviar se envia el informe al PACS de
almacenamiento (el numero de serie del informe en el PACS sera 53705).
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A.2.9 Herramienta Restablecer

La herramienta Restablecer devuelve las cuatro vistas de imagen a la configuracion predeterminada
de zoom, inclinacion, nivel de ventana y rotacion.

Importante: La herramienta Restablecer no afecta a las lineas de medicion.

A.3 Herramientas de objetivo

Las herramientas de objetivo se utilizan para crear, editar y mover hasta tres objetivos de ablacion.
En la parte inferior del panel izquierdo de la pantalla Definir objetivos hay cuatro herramientas de
objetivo disponibles en una uUnica fila: Crear, Esfera, Editar y Mover. Las opciones Deshacer

y Rehacer funcionan con las 4 herramientas de objetivo.

A.3.1 Herramienta Crear

Use la herramienta Crear en la pantalla Definir objetivos para dibujar un objetivo de ablacion
en una vista de imagen 2D. Antes de crear o editar un objetivo, debe seleccionarlo en la tabla
de objetivos. Puede crear hasta tres objetivos en una imagen, cada uno en un color diferente.

En la vista de imagen activa, localice un corte cercano al centro de la lesion fijada como objetivo

y centre el ratdn sobre el tejido que quiera fijar como objetivo. La herramienta anticipa el area
creando un contorno verde alli donde usted ubicd el cursor por primera vez. Basandose en la ubicacion
donde se muestra el area de previsualizacion, la herramienta busca tejido con caracteristicas similares
y propagara el objetivo a otros cortes cuando termine de definir el objetivo.

Cuando los bordes del objetivo no estan bien definidos, puede utilizarse en su lugar la herramienta
Esfera (véase mas adelante) para dibujar un objetivo esférico sobre una lesion. Las dimensiones
de los objetivos delineados con las herramientas Crear y Esfera se pueden ajustar con la herramienta
Editar y las funciones Deshacer y Rehacer.

A.3.2 Herramienta Esfera

En algunos casos, las lesiones y las zonas de tratamiento no son claramente visibles en las
imagenes de TC. Por gjemplo, la calidad de la imagen o las caracteristicas de la lesion pueden
dificultar su diferenciacion del tejido circundante. En estas situaciones, el software ABLATE-IQ le
permite colocar manualmente un circulo en una vista 2D mediante la herramienta Esfera para
representar el objetivo 3D. Para la colocacion del objetivo esférico, debe confiar en la informacion
sobre la ubicacion de la lesion proveniente de otras modalidades de imagen, como RM. Una vez
se ha colocado y confirmado el objetivo, el software ABLATE-IQ lo procesa exactamente como
procesaria un objetivo segmentado de un escaner de TC.

Use la herramienta Esfera para crear rapidamente un objetivo de ablacion perfectamente esférico,
en vez de segmentar un objetivo usando la herramienta Crear (Figura A-7). También puede usar
la herramienta Esfera para definir un area que se haya tratado.

Importante: Si el objetivo no se puede identificar en el escaner de TC sin contraste previo al
procedimiento, pero si se detecta en estudios de imagen previos (TC, RM o escaneres de TC
con mayor contraste), puede usar la herramienta Esfera para aproximar la ubicacion del objetivo
en las imagenes de TC de planificacion utilizando puntos de referencia bien definidos. Al determinar
ddnde ubicar la esfera en la imagen de TC y su tamario, asegurese de tener en cuenta los
siguientes factores:

e [ a orientacion del paciente y su fase de respiracion tanto durante el escaner de TC
de planificacion previo al procedimiento como durante el estudio de imagen de
diagnaostico previo.

e [ a ubicacion del objetivo en relacion con los puntos de referencia anatomicos
fiiados, como vasos sanguineos, conductos biliares y vesicula biliar en el higado,
y vias respiratorias, vasos sanguineos y fisuras en los pulmones.

e £l tamano del objetivo en el escaner previo de diagndstico, que se puede usar
para determinar el tamano de la esfera que se necesite; el tamafio se puede
ajustar moviendo la rueda del raton arriba o abajo.
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e FElintervalo de tiempo entre el estudio de imagen de diagndstico previo y el escaner
de TC de planificacion previo al procedimiento, ya que el objetivo puede haber
crecido entre tanto.

Si no conoce el diametro del area del objetivo que necesita definir, haga clic en la herramienta
Medir, mueva el cursor hasta una vista de imagen 2D o 3D vy localice la lesion en los cortes
de imagen.

Cuando localice la lesion, midala. Coloque el cursor de la herramienta Medir en el punto

de partida de la medicion que desee y, a continuacion, haga clic con el botén izquierdo

y arrastre desde ese punto. Arrastre el cursor de la herramienta hasta el punto final deseado
y suelte el boton.

En la tabla de seleccion de objetivos en la parte izquierda de la pantalla, haga clic en una fila
para asociar el objetivo con la lesion que usted identificara. La fila superior de la tabla esta
seleccionada de forma predeterminada.

En el panel Herramientas de objetivo, haga clic en la herramienta Esfera y mueva el cursor
del ratén hacia una vista de imagen 2D.

Empiece a crear el objetivo. En la vista de imagen activa, intente centrar el ratén sobre el tejido
que desee marcar como objetivo. La herramienta anticipa el area creando un contorno esférico
de color verde alli donde usted ubico el cursor por primera vez, como se muestra en la Figura A-7.

Mueve la rueda del ratdn hacia delante para que la herramienta amplie el diametro de la
esfera. Haga rodar la rueda hacia atras para reducir el diametro. El diametro del objetivo
esférico se muestra junto a la esfera dibujada y junto al botdn de herramienta Esfera. Haga
clic con el botén izquierdo del ratén cuando el area del objetivo que desee se vea envuelta
en el contorno verde de previsualizacion. Al terminar, el objetivo pasa a ser del color
asignado en la tabla de seleccion de objetivos en la parte izquierda de la pantalla (Figura A-7).

Se crearon dos objetivos con la herramienta de esfera en la vista axial del ejemplo que se
muestra en la Figura A-7: un objetivo de 20 mm de diametro (B, contorno naranja), y un
objetivo de 23 mm de diametro (C, amarillo). El punto de referencia (crosshairs) esta situado
en el centro del objetivo C para que este pueda verse en la vista sagital, y los objetivos Ay C
en la vista coronal. La tabla de seleccion de objetivos del panel izquierdo muestra los
objetivos A, B y C definidos con margenes de 1, 2 y 4 mm, respectivamente.

Definir objetivos ? J tuar sonda “Ver pasos A

Objetivo C
mostrado
. en vista

PACS Definir Plani . ~ . . sagital

Margen previsto (mm) Tamaiio Borrar

Objetivos
AyC

Objetivos
A,ByC
mostrados
en vista
axial

mostrados
en vista
coronal

Objetivos
A,ByC
mostrados
en vista 3D

Figura A-7: Herramienta Esfera. Pantalla Definir objetivos que muestra la herramienta

Esfera activa (fondo verde) en el panel inferior izquierdo.
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A.3.3 Herramienta Editar

Si quiere ajustar el objetivo, haga clic en la herramienta Editar en el panel Herramientas de objetivo
y mueva el cursor del ratdn hasta el objetivo que acaba de definir.

1. Escoja una de las opciones de diametro Grande (18 mm), Mediana (8 mm) o Pequena
(2,8 mm) para ajustar el objetivo de ablacion o la zona de tratamiento. La opcion Mediana
esta seleccionada de forma predeterminada.

2. Elija la opcion de edicion de corte individual o multiple para ajustar la zona de tratamiento.
LLa opcion de corte individual edita solamente el corte actual. La opciéon de edicion de corte
multiple editara los cortes por encima y por debajo del corte visualizado utilizando una
esfera del tamano seleccionado.

3. Para eliminar partes del objetivo, sitle el cursor del ratdn justo en el exterior del area del
objetivo; aparecera una esfera roja. Mantenga pulsado el raton, usando el cursor para guiar
la esfera. Desplace lentamente la esfera roja a lo largo del borde del objetivo (Figura 3-17).

4. Para ampliar partes del objetivo, sitle el cursor del ratdn justo en el interior del area del
objetivo; aparecera una esfera verde. Mantenga pulsado el ratén, usando el cursor para guiar
la esfera. Desplace lentamente la esfera verde a lo largo del borde del objetivo (Figura 3-17).

5. Se puede editar manualmente un corte individual de un objetivo de una zona de tratamiento
que se extienda por varios cortes de TC desplazandose sistematicamente de un extremo
a otro de la zona de tratamiento objetivo. Después de editar el objetivo de la zona de
tratamiento individualmente en un corte de TC, se utiliza la rueda del ratdon para desplazarse
al siguiente corte para editar la siguiente seccion del objetivo de la zona de tratamiento.
Este proceso de edicion de un corte individual se repite en varios cortes hasta que se
alcanza el final del objetivo de la zona de tratamiento y se define toda la representacion
de la extension tridimensional del objetivo de la zona de tratamiento.

6. La herramienta Editar se suele utilizar para definir objetivos y zonas de tratamiento
(consulte el apartado Herramientas de definicion del tratamiento mas adelante).

A.3.4 Herramienta Mover

Después del registro, en algunos casos puede encontrarse con que la insercion de la sonda ha
empujado ligeramente la lesion y cambiado su posicion inicial, aunque la forma de la lesién no
haya cambiado. Si fuera necesario, puede usar la herramienta Mover para devolver un objetivo
a su posicion correcta sobre una lesion.

La herramienta Mover se suele utilizar en la pestaia Evaluar de la pantalla Valorar sonda(s).

1. Sitiene que recolocar un objetivo, haga clic en la herramienta Mover en la parte izquierda
de la pantalla y mueva el puntero del ratdn a una vista de imagen 2D.

2. Haga clic en el objetivo y arrastrelo a la posicion correcta. Si arrastra en la vista axial,
se mueve el objetivo en la direccion X/Y; si lo hace en la vista sagital, se mueve el objetivo
en la direccion X/Z, y silo hace en la vista coronal, se mueve el objetivo en la direccion Y/Z.
El objetivo entero se desplaza intacto a la nueva posicion.

A.4 Herramientas de registro

Las herramientas de registro (Editar registro y Descartar ediciones) se utilizan en dos pasos
clave del procedimiento ABLATE-IQ, los pasos Valorar sonda(s) y Evaluar tratamiento. En ambos
casos, la funcionalidad de las herramientas Editar registro y Descartar ediciones es idéntica.

1. Se registran dos conjuntos de imagenes en la pestana Registrar de Valorar sonda(s):
la serie de TC de configuracion y la serie de TC de colocacion de la sonda.

2. Laserie de TC de configuracion y la serie de TC pos-ablacion se registran en la pestana
Registrar del paso Evaluar tratamiento.
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A.4.1 Herramienta Editar registro

Utilice la herramienta Editar registro para mejorar la alineacion (registro) de la serie que se muestra.
Por ejemplo, las areas alrededor del borde de los 6rganos deben alinearse con la mayor precision
posible en los dos conjuntos de imagenes.

Al seleccionar Editar Registro se descartaran las deformaciones elasticas y solo se mostraran
los resultados del registro estatico. Los registros manuales son todos estaticos. El objetivo es
alinear las estructuras en la region del objetivo. Otras areas de la serie ya no estaran alineadas.
Una vez completado Editar Registro se puede calcular un nuevo conjunto de deformaciones
seleccionando Aplicar deformaciones elasticas. Esto calculara nuevas deformaciones basadas
en el nuevo registro estatico manual.

A.4.2 Herramienta Descartar ediciones

Utilice la herramienta Descartar ediciones para descartar las ediciones realizadas con la herramienta
Editar registro. Al descartar las ediciones, las imagenes superpuestas se restablecen a su
ubicacioén original, determinada por la funciéon de registro automatico del software ABLATE-IQ.
Puede repetir los pasos de edicion y descarte tantas veces como sea necesario.

Importante: Debido a pequefios movimientos y a la respiracion del paciente durante los
escaneres de TC, la alineacion o el registro de diferentes series de imagenes puede no ser
exacta en todas las dreas de una imagen. Sin embargo, puede usar las herramienta de registro
para mejorar la superposicion o hacer coincidir mejor las dos series de TC.

A.5 Herramientas de definicion del tratamiento

Tras completar el procedimiento de ablacion en el paciente, se realiza un escaner de TC y se
define la zona de tratamiento en la serie de TC pos-ablacion. Dado que el dibujo de los bordes de
los objetivos de lesion y las zonas de tratamiento implica la segmentacion de areas de interés en
imagenes de TC, las herramientas utilizadas para definir un objetivo de lesion son similares a las
utilizadas para definir una zona de tratamiento.

A.5.1 Herramientas Crear, Esfera y Editar para definir la zona de tratamiento

Las herramientas de definicion del tratamiento incluyen las herramientas Crear, Esfera y Editar
que ayudan a delimitar los bordes de la zona de tratamiento. Las herramientas Deshacer y
Rehacer del panel Herramientas de definicion del tratamiento (pestana Definir de la pantalla
Evaluar tratamiento) también son idénticas a las herramientas utilizadas para definir objetivos
de lesion (en la pestafia Definir de la pantalla Definir objetivos).

A diferencia de la definicion de objetivos de lesion que se pueden reposicionar en una imagen de TC,
las zonas de tratamiento son estructuras fisicas dentro de los tejidos que surgen de la transmision
de energia de ablacién por microondas. Las zonas de tratamiento se pueden delimitar con precision
y se pueden ajustar sus bordes con herramientas de edicion, pero no pueden moverse a otras
regiones de la imagen. Por lo tanto, la herramienta Mover no esta incluida en el panel Herramientas
de definicion del tratamiento.

Use la herramienta Crear en la pantalla Definir de la pantalla Evaluar tratamiento para dibujar
una zona alrededor de un area tratada. Entonces podra comparar el area tratada con el area en la
que estaba la lesion antes del procedimiento. Puede definir hasta tres zonas de tratamiento en una
serie de imagenes. Para obtener mas detalles sobre el uso de las herramientas Crear y Esfera,
consulte el apartado Definicion de la zona de tratamiento del capitulo 3.

A.5.2 Herramientas de registro para evaluar la zona de tratamiento

Las herramientas de registro utilizadas para evaluar la zona de tratamiento incluyen las herramientas
Editar registro y Descartar ediciones. Ambas herramientas tienen funciones similares a las utilizadas
para evaluar la colocacion de la sonda tras el registro de las series de TC de configuraciony TC de
colocacion de la sonda. Encontrara mas informacion sobre cémo utilizar estas herramientas en el
paso Valorar sonda(s), en el apartado Ajuste y perfeccionamiento del registro de imagenes.
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Apéndice B
Instalacion y configuracion
del sistema

Instalacion y configuracion del software

ADVERTENCIAS e Durante la configuracion inicial, inspeccione el sistema en busca
de danos que puedan haberse producido durante el envio o el
transporte. Si detecta algun dafio en el equipo, no lo use ni intente
repararlo. Pongase en contacto con NeuWave Medical para
obtener asistencia sobre la reparacion.

¢ Inspeccione el sistema antes de cada uso. Si hubiera indicios de
dafos, no utilice el sistema. Péngase en contacto con el servicio
de atencion al cliente de Ethicon™ para obtener asistencia.

Es necesaria la configuracion administrativa antes de que pueda utilizar el software. Estos
procedimientos de configuracion y conexiones de red los llevara a cabo un representante del
hospital o de NeuWave. Para ver una descripcion de los ajustes administrativos en ABLATE-IQ
y los posibles problemas de conexion a la red, consulte este apéndice.

Conexién de red

El sistema NEUWAVE, con el software ABLATE-IQ, se comunica con los escaneres de TC configurados
y el PACS del hospital a través de una conexion por cable Ethernet RJ-45 en la suite de TC.

El carro del sistema de ablacion se configura de la misma manera que otros productos sanitarios

u ordenadores en red.

El protocolo de comunicacion DICOM se usa para acceder a imagenes y transmitirlas durante un
tratamiento de ablacion. Para reconocer el carro del sistema de ablacion como un nodo DICOM,
es necesario configurar los escéneres de TC y el PACS del hospital que se vayan a utilizar durante
un procedimiento de ablacion antes del primer tratamiento. Esta configuracion solo es necesaria
una vez; no se tiene que llevar a cabo para cada procedimiento. La comunicacion entre el carro

y otros dispositivos DICOM se muestra en la Figura B-1.
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Recuperar escaner
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N instantaneas

Figura B-1: Conexion de red.

La red del hospital debe admitir el protocolo de red TCP/IP. NeuWave no impone a la red ningun
requisito de velocidad minima de transmision.

Para permitir que ABLATE-IQ se comunique correctamente con los dispositivos DICOM del hospital,
un representante autorizado del hospital o un representante de NeuWave introduce las direcciones
de red configuradas, direcciones DICOM, nombres de escaneres de TC y nombres de hospitales
en el software.

ADVERTENCIA Si no esta autorizado para instalar o configurar el sistema, no cambie
la configuracion en la pantalla Administracion. La pantalla esta
protegida mediante contrasena para prevenir accesos no autorizados.

Funciones de la pestafia Administ

Para configurar los parametros del sistema, haga clic en la pestafia Administ en la esquina superior
derecha de la pantalla, introduzca su contrasefna en la pantalla que aparezca y haga clic en Aceptar.
Aparece la siguiente pantalla.

Administracién [T Guardar | | |

—— Cancelar

Hospital

Default Hospital Nombre
Nuevo Conectar Eliminar

Informe de conectividad |

Sistema PACS de consulta PACS de almacenamiento
Configuracion de carro Escaneres de TC
Nombre de host WLPFZVAKKE Sufijo DNS
Titulo de la entidad de la aplicacidon | NEUWAVE_SCP i Titulo de la entidad de la aplicacidn | NEUWAVE_SCU i
Puerto 111 i Puerto 107 i
Aceptar todas las conexiones I:I Nombre de la estacidn i
Brlo oomee—)  Contraste J )
-
Instantdneas activadas Iz\ Enviar datos andnimos I:I Mostrar vista en 3D \zl Registro elastico Iz\

Mostrar objetivos I‘_‘l % contraccién prefijado % contraccion prefijado —v" % contraccion prefijado
contraidos (- en higado ) en ringn e en pulmdn )

Contrasefia i

Figura B-2: Pantalla Administracion.
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e Use el apartado Hospital en la parte superior de la pantalla Administracién para configurar
los nombres de todos los hospitales que estén conectados a ABLATE-IQ.

e Use la pestana Configuracion de carro para configurar los nombres de las entidades
DICOM que identifican de forma exclusiva el carro NeuWave en la red DICOM del hospital.
DICOM es un sistema de comunicacion bidireccional; un dispositivo envia informacion y otro
la recibe. El service class provider (SCP) recibe informacion, mientras que el service class
user (SCU) envia la informacion.

e | a pestana Configuracion de carro incluye varios ajustes adicionales:

¢ Instantaneas activadas: active esta casilla para permitir tomar “instantaneas”
de las vistas de imagen en ABLATE-IQ con la herramienta Instantanea. Cuando
se active y pulse la herramienta, se creara una nueva serie para las instantaneas,
que se almacenaran como parte del estudio activo.

e Enviar datos anénimos: todos los datos del sistema y del procedimiento se envian
a NeuWave para ayudar al mantenimiento y optimizacion del sistema. Para permitir
la transferencia de datos andnimos de imagen a NeuWave ademas del resto de
parametros del sistema, marque esta casilla.

e Contrasena: si quiere modificar la contrasefa necesaria para acceder a la pantalla
Administracion, introduzca la nueva contrasena en esta casilla.

Importante: Las selecciones predeterminadas de Brillo, Contraste, Mostrar vista 3D, Registro
elastico y Contraccion prefijada del tejido estan disponibles, pero las invalidan los perfiles de
usuario de ABLATE-IQ siempre y cuando se seleccionen.

e Utilice la pestana Carro Red para configurar la direccion de la red TCP/IP de ABLATE-IQ.
Es compatible tanto con la configuracion IPv4 como la IPv6. La configuracion de la direccion
de red puede ser dinamica o estatica tanto para IPv4 como para IPv6.

e Utilice la pestana Escaneres de TC para configurar los nombres definidos por el usuario
y los nombres de las entidades DICOM para cada uno de los escaneres de TC del hospital
que se conectaran a ABLATE-IQ. Los nombres de los escaneres de TC se configuran para
cada hospital y deben ser Unicos.

e Utilice la pestana Sistema PACS de consulta para configurar los dispositivos PACS que
se pueden consultar para recuperar series de comparacion. Configure los nombres definidos
por el usuario y Ios nombres de las entidades DICOM para cada uno de los PACS del
hospital que se conectaran a ABLATE-IQ. El Sistema PACS de consulta es el sistema del
que se extraera la serie de imagenes adquirida previamente para comparar con la serie de
configuracion. Los nombres del Sistema PACS de consulta se configuran para cada hospital
y deben ser Unicos.

e Enla pestana Escaneres de TC y la pestaia Sistema PACS de consulta puede hacer
clic en el botdn Config consulta y configurar atributos de datos DICOM especificos cuando
sea necesario para el estudio y la serie. Haga clic en las casillas correspondientes para incluir
los atributos de datos. Tenga en cuenta que algunos atributos son necesarios y
Nno se pueden desactivar.

ADVERTENCIA Si no estéa autorizado para instalar o configurar el sistema,
no haga clic en el botén Config consulta y configure los atributos
de datos DICOM. Una configuracion incorrecta puede afectar
o bloquear la comunicacion con escaneres y dispositivos PACS.
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e Utilice la pestana PACS de almacenamiento para configurar dispositivos PACS que
puedan almacenar instantaneas e informes. Configure los nombres definidos por el
usuario y los nombres de las entidades DICOM para cada uno de los PACS del hospital
que se conectaran a ABLATE-IQ. Los datos de las instantaneas se enviaran al PACS
de almacenamiento. Los nombres del PACS de almacenamiento se configuran para cada
hospital y deben ser Unicos. En muchos hospitales, la informacion DICOM para el Sistema
PACS de consulta y el PACS de almacenamiento sera la misma.

Haga clic en el boton Guardar y cerrar para guardar los datos introducidos en la pantalla
Administracion.

El sistema ABLATE-IQ incluye un seguimiento de la comunicacion para garantizar que el software
se pueda comunicar con la instalacion PACS vy el escaner de TC. Algunos problemas de red son
faciles de solucionar y lo puede hacer usted mismo: por ejemplo, puede haber olvidado conectar
el cable Ethernet al sistema. El diagndstico y solucion de otros problemas, en cambio, puede
requerir la asistencia del departamento informatico o el servicio de atencion al cliente de Ethicon™,
Este apartado enumera los problemas de conexion de red con los que se puede encontrar y explica
como resolverlos. Si no se pueden resolver los problemas de red, el procedimiento de ablacion se
puede realizar utilizando fuentes de imagen alternativas.

NeuWave
~ Medical

NEUWAVE"

ABLATE-IQ

1 Para empezar a usar ABLATE-IQ™, contacte con el soporte técnico en el +1 877-323-9283 para completar el proceso de
instalacion.

Figura B-3: Pantalla de bienvenida si el sistema arranca sin una licencia valida.

Por ejemplo, la pantalla Bienvenido del sistema aparece como en la Figura B-3 si el sistema
arranca sin una licencia valida. Tenga en cuenta el mensaje que se muestra en la parte inferior

de la pantalla. Si ve este mensaje, consulte la informacion de licencia recibida al adquirir el producto
e introduzca los nimeros de licencia accediendo al menu Herramientas o pongase en contacto
con el servicio de atencion al cliente de Ethicon.
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Problemas de conexion en la pantalla Seleccionar escaner

Los problemas de red también pueden activar los siguientes mensajes de error cuando pasa a la
pantalla Seleccionar escaner, que es la primera pantalla tras la pantalla Bienvenido. Si no hay
problemas, la pantalla Seleccionar escaner mostrara el mensaje “Todas las comunicaciones de
red operativas”.

e Conexion a la red no detectada: el software no puede detectar una conexion Ethernet
valida. Si ve este mensaje, conecte el cable Ethernet al carro o a la conexion de pared del
hospital. También podra ver este mensaje de error si el hospital ha desactivado la conexion
de pared en el conmutador de red. En este caso, su departamento informatico debe activar
la toma de red deseada.

e Comunicacion con escaner no operativa: no hay una conexion valida con el escaner de TC
seleccionado. Antes de poder continuar con el uso del software, su departamento informatico
debe reparar la conexion con el escaner seleccionado o debera seleccionar otro escaner.

e Comunicacion con todos los sistemas PACS no operativa: el software puede comunicarse
con el escaner de TC seleccionado, pero la comunicacion con Consultar/Recuperar PACS
y el PACS de almacenamiento ha fallado. Puede continuar utilizando el software en este estado,
pero no podra llevar a cabo un escaner de comparacion o almacenar instantaneas del caso.
Antes de poder extraer escaneres y almacenar instantaneas, su departamento informatico
debe reparar la conexion con el PACS seleccionado o debera seleccionar otro PACS.

e Comunicacion con Consultar/Recuperar PACS no operativa: el software puede
comunicarse con el escaner de TC seleccionado y el PACS de almacenamiento, pero
la comunicacion ha fallado con Consultar/Recuperar PACS. Puede continuar utilizando
el software en este estado, pero no podra llevar a cabo un escaner de comparacion.
Para poder extraer un escaner, debe haber reparado la conexion o seleccionado otro
Consultar/Recuperar PACS.

e Comunicacion con el almacenamiento PACS no operativa: el software puede
comunicarse con el escaner de TC seleccionado y Solicitar/Recuperar PACS, pero la
comunicacion ha fallado con el PACS de almacenamiento. Puede continuar utilizando
el software en este estado, pero no podra almacenar instantaneas. Si quiere almacenar
instantaneas, debe reparar la conexion o seleccionar otro PACS de almacenamiento.

e Comprobando comunicacién con sistemas remotos: este no es un mensaje de error,
sino una notificacion de que el software esta esperando que vuelvan mensajes de ping TCP/IP
y mensajes eco de DICOM desde otras partes de la red.

Informacién sobre ciberseguridad

El sistemma NEUWAVE ha sido disefiado conforme a las necesidades de ciberseguridad de los
hospitales, centros médicos y proveedores sanitarios a los que vende productos NeuWave. lincluye
la compatibilidad con la red y las preferencias de conectividad de los hospitales y proveedores
sanitarios.

El sistemma NEUWAVE admite conectividad de red para permitir la importacion de imagenes desde
escaneres de TC y el PACS (sistema de comunicacion y archivo de imagenes) del hospital y la
exportacion de instantaneas obtenidas durante los procedimientos al PACS del hospital mediante
el protocolo DICOM (imagenes y comunicaciones digitales en medicina). Los clientes que prefieren
que el dispositivo no esté conectado a su red pueden usar el dispositivo NeuWave para realizar
procedimientos de ablacion, pero no podran usar las capacidades de obtencion de imagenes del
software ABLATE-IQ.

501313039 Rev. A B-5



NeuWave"

Las principales caracteristicas de seguridad del dispositivo NeuWave incluyen:

Comunicaciones seguras
Listas blancas de aplicaciones
Cddigo firmado digitalmente
Actualizaciones de software

Se han realizado pruebas independientes de vulnerabilidad y penetracion en el dispositivo
NeuWave para verificar las caracteristicas de seguridad.

Los usuarios no pueden acceder al sistema operativo, los Unicos puertos abiertos
son los necesarios para comunicarse con el PACS del hospital y los escaneres de TC,
los cortafuegos estan instalados en el sistema.

No se almacena la informacion del paciente después del caso.

A continuacion se presentan las buenas practicas recomendadas de ciberseguridad cuando se
instala y utiliza el dispositivo NeuWave:

Controlar y supervisar el acceso fisico al dispositivo NeuWave y a otros productos sanitarios.
Es necesario contar con la seguridad fisica adecuada para evitar la manipulacion del dispositivo.

Asegurese de que se sigan las practicas antimalware habituales con los dispositivos del
hospital a los cuales el dispositivo NeuWave puede estar conectado, ya que estos pueden
ser una fuente de transmision de malware.

Se debe utilizar la topologia de red para limitar el acceso al dispositivo NeuWave, escaneres
de TC y PACS. Esto garantizara que las interrupciones de la conectividad se reduzcan al
minimo y que los dispositivos estén protegidos contra el malware.

Si cree que ha identificado una posible vulnerabilidad de seguridad que le gustaria comunicarnos,
entre en http://productsecurity.jnj.com para consultar nuestros procesos de notificacion
y respuesta.

ABLATE-IQ utiliza el protocolo DICOM para la comunicacion con los equipos radioldgicos,
como se define en la norma DICOM PS83. La informacidn sobre atributos de datos y
conformidad con DICOM PS3 esta disponible previa solicitud. La informacion de contacto
de la empresa se encuentra en la pagina ii de este manual.

Informacion adicional

La conexion del sistema NEUWAVE, con el software ABLATE-IQ, a una RED INFORMATICA que
incluya otros equipos podria conllevar RIESGOS no identificados previamente para PACIENTES,
OPERADORES o terceros. El hospital/la clinica debe identificar, analizar, evaluar y controlar estos
RIESGOS. Los cambios posteriores en la RED INFORMATICA podrian introducir nuevos RIESGOS
y requerir un analisis adicional. Los cambios en la RED INFORMATICA incluyen:

cambios en la configuracion de la red informatica;

conexion de elementos adicionales a la RED INFORMATICA;
desconexién de elementos de la RED INFORMATICA;

actualizacién de los equipos conectados a la RED INFORMATICA; y
mejora de los equipos conectados a la RED INFORMATICA.

Seguridad del sistema
El carro debe almacenarse en un lugar seguro y protegido.

501313039 Rev. A



NEUWAVE™ ABLATE-IQ™

Apéndice C

Valoracion de la variabilidad
de la medicién de la
segmentacion de la
lesion/tratamiento

segun el médico

ABLATE-IQ es una herramienta de software disenada para ayudar a los médicos en la identificacion
de objetivos 0 zonas de tratamiento en imagenes de TC durante procedimientos de ablacion.

La informacion de este apéndice es para ayudar a los usuarios a caracterizar la posible variabilidad
de las mediciones que se puede observar al usar el software ABLATE-IQ.

Se llevaron a cabo estudios para recoger datos relativos a la segmentacion de las lesiones y zonas
de tratamiento en conjuntos de imagenes usando el software ABLATE-IQ. Se realizaron dos estudios
distintos. Tres radidlogos con experiencia en procedimientos de ablacion llevaron a cabo todos los

estudios con el software ABLATE-IQ.

El objetivo general de los estudios era doble:

¢ \ferificar que el software ABLATE-IQ proporcionaba herramientas adecuadas al médico para
crear un objetivo aceptable en un espacio de tiempo aceptable y con una variabilidad de las
mediciones aceptable.

e \ferificar que el software ABLATE-IQ proporcionaba herramientas adecuadas al médico para
segmentar una zona de tratamiento aceptable en un espacio de tiempo aceptable y con una
variabilidad de las mediciones aceptable.

Se usaron seis conjuntos de datos. Estos conjuntos de datos estaban formados por datos reales
de escaneres de TC de pacientes andénimos. Los datos incluian dos casos de higado, dos de
pulmén y dos de rindn. Todos los conjuntos de datos incluian tanto imagenes previas a la ablacion
(objetivo) como imagenes de zonas de tratamiento. Las imagenes de zonas de tratamiento
estaban compuestas tanto por imagenes realzadas mediante contraste como por imagenes no
realzadas mediante contraste. Se incluyeron diferentes entradas de calidad de imagen en los
conjuntos de datos. En concreto, la serie 5 (pulmén 1) y la serie 6 (pulmon 2) incluyen el efecto
“esmerilado” que se produce durante una ablacion de pulmoén. Las imagenes con este efecto
estan consideradas por los radidlogos como las mas dificiles de valorar.

Identificacion de la serie | Tipo de tejido

1 (rifdn 1) Rifén
2 (rifdn 2) Rifén
3 (higado 1) Higado
4 (higado 2) Higado
5 (pulmén 1) Pulmén
6 (pulmédn 2) Pulmén
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Resumen global del estudio

Los resultados indican que los tres médicos llegaron a la conclusion de que ABLATE-IQ funciond
a un nivel clinicamente aceptable en lo que respecta a la segmentacion de objetivos y zonas
de tratamiento.

Datos detallados de segmentacion de lesion/tratamiento

La precision de la segmentacion no se valord especificamente en estos estudios, y el analisis de
los objetivos creados y las zonas de tratamiento segmentadas no se baso en datos de referencia
del tamano de la ROl en cada conjunto de imagenes. NeuWave si llevd a cabo un analisis de los
tamanos de las ROl obtenidas por los tres médicos para cada uno de los seis conjuntos de datos
para la definicion tanto de objetivos como de zonas de tratamiento en un intento de caracterizar
la variabilidad de las mediciones esperada.

Error de medicion

Las dimensiones X, Yy Z se definieron como el diametro mas largo medido en cada plano.
Se construyd un cuadro delimitador alrededor de la segmentacion de la ROl y las dimensiones
del cuadro delimitador se usaron como las maximas dimensiones de X, Yy Z.

Se han publicado varios estudios contrastados que indican un error de medicion aproximado del

15 % cuando los médicos utilizan los sistemas de procesamiento de imagenes de TC disponibles
en el mercado para valorar el tamano de las lesiones. En las mediciones de X e Y se ha tenido en
cuenta un indice de error del 15 %.

Las mediciones sobre el gje Z estan sujetas a un mayor error de medicion, ya que al indice del 15 %
previsto se le anade el error inherente al medir a través de grosores de corte preconfigurados. Las
diferencias entre las mediciones de un corte por parte de diferentes médicos en cada parte del gje
Z crearia una variabilidad potencial inherente de =2 espesores de corte. Los objetivos utilizados

en el estudio tienen una media de entre 9 y 34 mm. Los espesores de corte de 2,5 0 5 mm son
muy frecuentes. Un espesor de corte de 2,5 mm puede causar una variabilidad de la medicion

de hasta +1,25 mm. Un espesor de corte de 5 mm puede causar una variabilidad de la medicion
de hasta +2,5 mm. En funcion del tamano de la ROI, cualquiera de estos valores aumentaria
significativamente el error de medicion potencial ya esperado del 15 %. Asi, algunas mediciones
sobre el gje Z pueden situarse fuera de los limites nominales del 15 % de error de medicion.

Las mediciones de volumen se ven todavia mas afectadas por los errores en las tres dimensiones,
que tienen un efecto multiplicador. Dado que la variabilidad de las mediciones es mayor de la
esperada, en este analisis no se incluyen ni los voliumenes ni los valores correspondientes al gje Z.

Resultados de segmentaciéon del software

Creacion/segmentacion de objetivos

Las seis dimensiones X e Y de los valores de segmentacion del objetivo (36 mediciones) estuvieron
dentro del margen de error esperado del 15 % (obtenido haciendo la media de los tres valores

y aplicando a continuacion un +15 % para determinar los limites superior e inferior). Todos los
valores X e Y estan representados en milimetros.

Estudio rifion 1 Valor medio % min. de media % max. de media
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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Estudio higado 3
X 16,2 87,7 114,2
Y 17,3 86,7 111,6
Estudio higado 4
X 11,5 89,6 113,0
Y 12,1 92,6 107,4
dio pulma
X 16,4 89,8 114,3
Y 22,1 93,7 107,7
dio pulmén 6
13,7 94,9 105,1
13,5 96,5 101,7

X
Y
Media total de X
Media total de Y

Segmentacion de la zona de tratamiento

N/A
N/A

/A

08,4

Cinco de las seis dimensiones X e Y de los valores de segmentacion de la zona de tratamiento

(32 de 36 mediciones) estuvieron dentro del margen de error esperado del 15 % (obtenido haciendo
la media de los tres valores y aplicando a continuacion un =15 % para determinar los limites
superior e inferior). Todos los valores X e Y estan representados en milimetros.

Estudio rindn 1 Valor medio % min. de media % max. de media

X 27,7 94,5 105,6

Y 25,7 92,7 105,2

Estudio rindn 2

X 36,1 90,7 107,0

Y 32,4 92,1 110,0
dio higado

X 37,0 91,2 107,1

Y 32,7 941 103,0
alo gado 4

X 53,5 93,3 110,0

Y 46,6 97,4 103,2
dio pulmaé

X 36,9 83,4 130,8

Y 45,4 80,6 119,4
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Estudio pulmdn 6
X | 24,3 | 91,1 | 105,9

Y | 31,3 | 93,3 | 106,7 |
Media total de X N/A

Media total de Y N/A

Efecto de contraccion tisular

Generalmente, el tejido blando se contrae durante los procedimientos termales de ablacion.

Si no se tiene en cuenta la contraccion del tejido, puede haber consecuencias a la hora de valorar
el éxito técnico del procedimiento de ablacion termal. El campo de porcentaje de contraccion

del objetivo le permite hacer una aproximacion del efecto de la contraccion del tejido. En el menu
que aparece, seleccione el porcentaje de contraccion que desea aplicar al objetivo que cruza la(s)
zona(s) de tratamiento definida(s) y seleccione el boton Contraer. Tenga en cuenta que los valores
de contraccion dependen del tipo de tejido seleccionado para el sistema de ablacion al principio
del procedimiento.

El “area afectada” es alli donde se aplica el algoritmo de contraccion. El area afectada incluye
toda la region correspondiente a la zona de tratamiento definida, ademas de las zonas adicionales
fuera de esta zona definida de tratamiento. Esto se debe a que el tejido definido como zona de
tratamiento se ha contraido durante la aplicacion de las microondas.

Cuando se selecciona el boton Contraer, la zona de tratamiento definida permanece igual

en la pantalla. Unicamente el objetivo (0 los objetivos) se muestran contraidos en la pantalla,

y Unicamente esas partes del objetivo que cruzan el area afectada se contraen. Si selecciona
la casilla Mostrar objetivos movidos, el sistema contraera y mostrara los objetivos movidos.
Si desactiva la casilla, el sistema contraera y mostrara los objetivos originales.

Cuando la contraccion se haya completado, se mostraran el objetivo o los objetivos contraidos
y en la imagen aparecera una etiqueta senalando el porcentaje de contraccion. Para eliminar el
efecto de la contraccion, desactive el botén Contraer.

El efecto de contraccion es mayor en el centro del area tratada y disminuye a medida que aumenta
la distancia desde el centro del area tratada. El efecto total de la contraccion en el borde de la
zona o zonas de tratamiento definida(s) es el porcentaje seleccionado por el usuario y disminuye
hasta cero fuera de la zona de tratamiento como funcién de la distancia desde el centro.

Si esta activada la contraccion de forma predeterminada en la pestafia Administ (consulte la
Figura 3-5), el objetivo u objetivos se contraeran al entrar en la pantalla Evaluar tratamiento.

El porcentaje de contraccion usado se basara en el tipo de tejido seleccionado y la configuracion
de la pestana Administ. Incluso si se activa la contraccion predeterminada, el usuario puede
cambiar el porcentaje de contraccion o eliminar del todo el efecto de contraccion.

Sopesando factores como la potencia aplicada, el tiempo y el nimero de sondas utilizadas, use su
criterio clinico para seleccionar el porcentaje de contraccion que se debe aplicar. Tenga en cuenta
que no se ha podido determinar con total precision el efecto de la contraccion del tejido después
de una ablacion.

El efecto de contraccion y el rango de valores de contraccion que se pueden seleccionar se basan
en las siguientes publicaciones cientificas contrastadas:

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

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.

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

Informacién detallada del informe (Premium)

La opcion Crear informe genera automaticamente un informe que incluye informacion sobre el
paciente y el procedimiento, datos sobre el objetivo y el tratamiento, asi como las capturas de
pantalla realizadas por el usuario (consulte el apartado Paso Crear informe). A continuacion se
describen todos los parametros incluidos en un informe de procedimiento.

Informacion incluida en el informe de ABLATE-IQ

Informacidn del paciente Canal/sonda Transmision de energia
Fecha del procedimiento Numero de canal Numero de transmision
Organo tratado Tipo de sonda Potencia objetivo
Nombre Longitud de la sonda Tiempo transcurrido
Sexo Tiempo total
Fecha de nacimiento Temperatura media
Numero de historia clinica Temperatura maxima
tratada(s)
Nombre Nombre Nombre del objetivo
Color visualizado Color visualizado Color visualizado del objetivo
Dimension X max. Dimension X max. Dimensién X maxima del objetivo
Dimension Y max. Dimensién Y max. Dimensién Y maxima del objetivo
Dimensioén Z max. Dimension Z max. Dimensién Z méaxima del objetivo
Volumen total Volumen total Volumen obijetivo
Margen especificado Cantidad de contracciéon (%) | Nombre del area tratada

Color visualizado del area tratada

Dimension X maxima del area tratada

Dimension Y méaxima del area tratada

Dimension Z maxima del area tratada

Volumen del area tratada

Fotografias

| Tabla de instantdneas tomadas durante el procedimiento ABLATE-IQ |
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