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Anvandarens ansvar

Denna produkt fungerar i enlighet med beskrivningen i denna anvandarhandbok och tillhérande
etiketter och/eller bipacksedlar nar den monteras, anvands, underhalls och repareras enligt

de medféljande anvisningarna. Produkten bér kontrolleras regelbundet. Anvand aldrig en defekt
produkt. Delar som saknas, ar trasiga, tydligt slitha, missformade eller kontaminerade méste
omedelbart bytas ut. Om reparation eller utbyte blir nddvandigt rekommenderar NeuWave Medical
att en forfragan lamnas skriftligen eller via telefon om serviceradgivning till ndrmaste Ethicon™
kundtjanstcenter. Denna produkt och dess delar fér inte repareras annat &n enligt skriftliga
instruktioner som tillhandahallits av NeuWave Medical och av personal som utbildats av NeuWave
Medical. Produkten far inte &ndras utan foregéende skriftligt godkdnnande av NeuWave Medical.
Anvandaren av denna produkt bér ensam ansvaret for eventuella fel som foljer av felaktig
anvandning, felaktigt underhall, felaktig reparation, skada eller andring utférd av ndgon annan an
NeuWave Medical.

FORSIKTIGHET Enligt federal lag far denna produkt endast séljas av lakare eller pa
lakares ordination. Utanfér USA: kontrollera lokala lagar betraffande
eventuella tillampliga begréansningar.

ABLATE-IQ™ &r ett registrerat varuméarke som tillhér NeuWave Medical, Inc.

Ovriga varumérken eller produktnamn som omnamns i denna manual &r varumérken som tillhor
respektive agare.

pat. www.ethicon.com/patentmarking

Foretagets kontaktinformation
Kundtjanst/Teknisk support

Kontakta Ethicons kundtjanstavdelning eller din lokala representant fér kundsupport eller teknisk
support.

USA/Kanada: +1-877-ETHICON (384-4266)
USA/Kanada: +1-513-337-8901 (engelska)

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

www.neuwave.com — klicka pa "Kontakt”
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NEUWAVE™ ABLATE-IQ™

1 Inledning

Indikationer f6r anvandning

ABLATE-IQ hjalper lakare att identifiera ablationsmal, beddma korrekt placering av ablationssonden
och visualisera behandlingszoner nar den anvands med NEUWAVE system for mikrovagsablation
(NEUWAVE-system). Programvaran ar inte avsedd for diagnos, for att forutspa ablationsvolym eller
for att forutspéa ablationsframgang.

Enhetsbeskrivning och systemdversikt

ABLATE-IQ &r avsedd att hjalpa lakare att identifiera ablationsmal, beddma korrekt placering
av ablationssonden och visualisera behandlingszoner.

ABLATE-IQ ér ett bildbehandlingsprogram f6r datortomografibilder (CT-bilder) som finns som
tillval for anvandning med NEUWAVE-systemet. ABLATE-IQ finns i NEUWAVE-systemet och

ar tillgangligt for l1&kare via en separat, dedikerad bildsk&rm och har ett eget anvandargranssnitt
som ar skilt frdn anvandargranssnittet for ablationer. ABLATE-IQ importerar bilder fran DT-skannrar
och sjukhusets system for bildarkivering och kommunikation (PACS) fér att visa och bearbeta
bilderna under ablationsprocedurer. ABLATE-IQ-funktionerna styrs via en USB-ansluten mus

och tar emot DT-bilder via ett DICOM-protokoll (Digital Imaging and Communications in Medicine)
dver sjukhusets natverk. DICOM &r en standard for hantering, lagring, utskrift och dverféring av
information inom medicinsk bildtagningsverksamhet. Den innehaller en filformatsdefinition och ett
protokoll for natverkskommunikation som anvander TCP/IP for att kommunicera mellan system.
DICOM-meddelanden kan bytas ut mellan tva enheter som kan ta emot bild- och patientdata

i DICOM-format. DICOM mdjliggdr integration av skannrar, servrar, arbetsstationer, skrivare och
natverksmaskinvara fran flera tillverkare till en elektronisk PACS.

ABLATE-IQ innehéller ett brett utbud av bildbehandlingsverktyg, inklusive:

2D-bildmanipulering

3D-bildgenerering (fran 2D-bilder)

3D-bildmanipulering

Identifiering, segmentering och métning av ROI (omrade av intresse)/mal
Automatisk identifiering av ablationssonder

e Registrering av flera bilder i en enda vy

Infor en ablationsprocedur kan lékare anvanda ABLATE-IQ for att halvautomatiskt segmentera
och visualisera ablationsméalets lesioner i mjukvavnad, bland annat lever, lunga och njure.

Lakaren initierar segmenteringen med hjélp av verktyg pa skarmen. ABLATE-IQ anvander sedan
segmenteringsalgoritmer for att skapa en 2D-visualisering av den valda méallesionen. Lékaren kan
acceptera de initiala segmenteringsresultaten eller anvanda ABLATE-IQ-verktygen for att manuellt
justera den definierade mallesionen. Om vardena accepteras renderas det identifierade malet som
en 3D-bild.
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| vissa fall ar det svart att definiera lesioner pa DT-bilder. Till exempel kan bildkvaliteten eller
lesionens egenskaper gdra det svart att skilja lesionen frén omgivande vavnad. (Fér mer information,
se avsnittet Konfigurationsvégledning fér DT-skanner i bérjan av kapitel 3.) | dessa situationer
tillater programvaran lakare att manuellt placera en sfar pa bilden for att representera malet.
Lakaren ar beroende av information om lesionens placering frén andra bildatergivningsmodaliteter,
sasom MR eller ultraljud, vid placeringen av malsfaren. Nar malet &r placerat och bekréftat
behandlar ABLATE-IQ-programvaran malet exakt s& som programvaran skulle behandla ett

mél segmenterat frdn en DT-skanning.

Efter placering av ablationssonder och en DT-skanning importerar ABLATE-IQ automatiskt
skanningsinformationen, bearbetar bilderna och identifierar upp till tre sonder. ABLATE-IQ
genomfor d& en registrering av den initiala DT-skanningen som innehéller det identifierade mélet,
med en andra skanning som visar ablationssonderna pa plats. Den kombinerade bilden gér det
majligt for lakaren att visualisera ablationssonderna i férhallande till det identifierade mélet och att
sakerstélla korrekt sondplacering innan ablationen pabdrijas.

Efter ablationsproceduren och om ldmpligt en DT- (CEDT)-skanning efter ablation kan lakaren
med hjalp av ABLATE-IQ halvautomatiskt segmentera och visualisera behandlingszonen med
samma process som vid den inledande segmenteringen av méalet. ABLATE-IQ genomfor dé en
registrering av den initiala DT-skanningen som innehéller det identifierade malet, med den sista
DT-skanningen som visar den segmenterade behandlingszonen. Mer information finns i avsnittet
Konfigurationsvégledning fér DT-skanner i bérjan av kapitel 3. Den kombinerade bilden visar
behandlingszonen med den initiala segmenteringen av mallesionen placerad ovanpa, for att hjalpa
lakaren att avgdra om ablationsproceduren gav ett lyckat tekniskt resultat.

Steget Vlj Steget Steget Steget
skganner b Definie?a Mal [~ Sondplacering - --- Utvardera  ---- Malablation  +---p  Utvérdera Skapa rapport
Sond behandling

Bild 1-1. Anvédndarsteg fér ABLATE-IQ-programvaran

Programvarustegen sammanfattas i bild 1-1.

All ABLATE-IQ-bearbetning och -visning utférs med NEUWAVE-systemet; lakaren behdver inte
ga ivag fran proceduren for att anvanda separata bildhanteringsverktyg.

Systemet &r utformat for anvandning pé sjukhus och boér endast anvandas under dverinseende
av lakare.

Patientmalgrupper
Se anvandarmanualen till NEUWAVE-systemet.

Avsedda anvandare
NEUWAVE-systemet bdr endast anvandas av legitimerade 18kare.

Forvantad klinisk nytta

ABLATE-IQ-programvaran tillnandahaller viktig lesions- och procedurrelaterad information som hjalper
interventionslakare att fatta battre informerade beslut.

Oodnskade biverkningar och kvarstaende risker

| anvandarmanualerna for NEUWAVE-systemet och NeuWave-ablationssond finns detaljerade
anvisningar for anvandning.
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Ytterligare information

For ytterligare information om systemhardvaran, sdsom rengdérings- och desinfektionsinstruktioner,
service, enhetens livslangd och kassering av systemet, se den medfoljande anvandarmanualen
for NEUWAVE-systemet.

MRT-sakerhet

Ej tillampligt. ABLATE-IQ &r en programvara for medicinsk utrustning. En tidigare MR-skanning
kan importeras till ABLATE-IQ for jamforelse.

Vasentlig prestanda
Den véasentliga prestandan fér ABLATE-IQ omfattar att:

Exakt visa patientdata fran diagnostiska bilder pa anvandargranssnittet.

Tillata anvandare att effektivt segmentera eller pa annat sétt identifiera mallesioner.
Tillata anvandare att effektivt segmentera behandlingszoner.

Tillata anvandare att effektivt registrera och lagga 6ver olika bilder i en serie skanningar.

ok~ s

Tillata anvandare att visualisera positionen for ablationssonder i férhallande till
definierade mal.

Rapportering av allvarligt tillbud

For patient/anvandare/tredje part i Europeiska unionen samt i Iander med identiskt regelverk
(Forordning EU 2017/745); géller att om ett allvarligt tillbud intraffar vid anvandning av denna
produkt eller som ett resultat av anvandningen ska det allvarliga tilloudet rapporteras till tillverkaren
och/eller dess auktoriserade representant samt till behdrig nationell myndighet.

ABLATE-IQ-funktioner

e Anslutningar som majliggor elektronisk atkomst till sjukhusets PACS och DT-skannrar.
¢ |nformation péd sk&rmen som identifierar respektive fall.

e Ett skdrmnavigeringssystem som presenterar skarmar i logisk ordning och skapar ett flexibelt
arpbetsflode.

e P3 skarmen visas allménna instruktioner om hur den aktiva sk&drmen ska anvandas.

e | ett bildvisningsomrade kan bilder segmenteras och visas i olika orienteringar och i vyer som
markerar vavnad baserat pa den tillhérande bilddensiteten.

e \/isning av radiologiska data, visuella tecken och referenspunkter som anger patientens
orientering i DT-bilder.

e En deformerbar bildregistreringsalgoritm som riktar in spatiala relationer mellan bilder som
inh&mtats vid olika tidpunkter under proceduren.

e En tredimensionell bild pa skarmen skapad av utvalda tvadimensionella bildserier som har
hamtats in till systemet.

e \erktyg som styrs av musen kan anvandas for att flytta, manipulera, undersdka och analysera
bilder pa bildskarmen pa satt som kan forstarka dvervakningen av ablationsprocedurer
och resultat.

e Matning av anatomiska strukturer i DT-bilder.

e Profiler som definieras pd NEUWAVE-systemet kan anpassas for att andra utseendet och
beteendet hos ABLATE-IQ-programvaran.
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Programvaran utfor bearbetning av bilder som importeras fran DT-stationer och PACS. Kvaliteten
pa kéllbilderna paverkar verktygens effektivitet i programvaran. NeuWave rekommenderar anvandning
av bilder som inhdmtats med hjélp av faststallda kliniska diagnosrutiner. Mer information finns i avsnittet
Konfigurationsvéagledning fér DT-skanner i bdrjan av kapitel 3.

ABLATE-IQ Premium-funktioner
Foliande funktioner &r tillgangliga som tillvalsfunktioner i ABLATE-IQ Premium:

e Planering av sdkvag for inféring av sond
e Foreslagen ablationszonvisning pa DT-bilder
e Falldetaljrapport (steg for att skapa rapport)

Planering av sondinféringsvag ar en funktion som ger bildbaserad vagledning for inforing

av sond for att forplanera platsen och riktningen for sonden/sonderna i férhallande till ett eller flera
fordefinierade mal. Foreslagen ablationszonvisning later anvandaren prova olika kombinationer

av tid och effekt som harrér frn ex-vivo djurvavnadsdata for att hjalpa anvandare att visualisera
foreslagna ablationszoner med mal (se viktig information i avsnitt 3.5.2.6.). Generering av en
elektronisk rapport som innehaller procedurinformation (t.ex. ablationstid och anvand effekt), data
relaterade till malet och behandlingszonens dimensioner &r ocksa en ny valfri programvarufunktion
som &r tillganglig. Férdelarna med att skapa en elektronisk registrering av mallesionen och
matningar av behandlingszoner omfattar mojligheten att hdmta patientspecifika historiska data
fran PACS och EMR for att dvervaka sjukdomsprogression. Elektroniska rapporter och bilder som
lagras i PACS och EMR kan ocksa anvandas for utbildning, tréaning och Kliniska forskningsandamal.
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Hur manualen ska anvandas
Denna manual anvander textformatering for att identifiera olika aspekter av produkten och dess

anvandning.

Varningar och forsiktighetsuppmaningar informerar om farliga omstandigheter som kan uppsté om
anvisningarna i bruksanvisningen inte féljs. Las och félj alla varningar och férsiktighetsuppmaningar.

| anvandarhandboken till NEUWAVE-systemet finns bruksanvisningar, varningar och
forsiktighetsatgarder for NEUWAVE-systemet.

VARNING

FORSIKTIGHET

Viktigt
Enhetskom-
mandon
Menyflik
"Meddelanden”

Avsnitt och
rubriker

Varningar beskriver forhallanden som kan orsaka personskador hos
anvandaren eller patienten. | manualen skrivs ordet VARNING med versaler
i fetstil, med indragen tillaggstext. Om mer &an en varning anges i rad skrivs
ordet VARNINGAR bara ut en gang.

Forsiktighetsuppmaningar beskriver férhéllanden som kan orsaka skador
pa utrustningen. | manualen skrivs ordet FORSIKTIGHET med versaler

i kursiv stil. Om mer an en forsiktighetsuppmaning anges i rad skrivs ordet
FORSIKTIGHET bara ut en gang.

Viktiga anmarkningar ger tips om instéllningar och anvandning av utrustningen.
| manualen skrivs ordet Viktigt i kursiv stil.

Enhetskommandon skrivs i fetstil, till exempel Visa steg.

Systemdisplayens menyflikar visas i kursiv fetstil. Till exempel, Definiera.

Meddelanden som visas péa systemdisplayen visas inom enkla citattecken,
till exempel "Anvand malverktygen for att definiera malen”.

Om referenser ges till andra avsnitt och rubriker i manualen visas texten
i gront, till exempel Navigera i ABLATE-IQ-programvaran.
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2 Varningar och
forsiktighetsuppmaningar

NEUWAVE™ ABLATE-IQ™

Du bor kanna till alla varningar och férsiktighetsatgarder innan du anvander ABLATE-IQ.
| anvandarhandboken till NEUWAVE-systemet for mikrovagsablation finns bruksanvisningar,
varningar och forsiktighetsatgarder for NEUWAVE-systemet.

VARNINGAR ¢ ABLATE-IQ far endast anvandas av lakare som har korrekt utbildning

i anvandning av denna teknik och som kénner till tillhérande varningar
och forsiktighetsatgarder. Lakare bor anvanda sig av preklinisk
utbildning och annan lamplig utbildning samt ga igenom relevant
litteratur innan de férsdker anvédnda ABLATE-IQ.

e Anvandare &r inte auktoriserade av NeuWave Medical Inc.

att modifiera utrustningen.

Inspektera systemet under den forsta installationen fér eventuella
skador som kan ha orsakats av transporten. Om systemet verkar
skadat far det inte anvandas. Forsok inte reparera systemet.

Ring Ethicon™ kundtjanst om du vill ha hjélp med service.

Inspektera systemet infor varje anvandning. Om det finns tecken pa
skador, anvand inte systemet. Ring Ethicon™ kundtjanst om du vill
ha hjalp med service.

| hdndelse av fel pa displayen, anvand systemets PA/AV—knapp for att
stanga AV systemet. Upphdr med anvandningen av systemet tills det
har reparerats.

Reparationer far endast utféras av utbildad personal fran NeuWave
Medical eller av personer som genomgatt serviceutbildning som
ar godkand av NeuWave Medical.

Observera att en stor férandring har uppstatt mellan de tva
bilduppséttningarna om en betydande andel av bilduppséttningarna
ar skuggade i gront och/eller lila vid utvérdering av registreringen

pa skarmen Registrera sond eller skarmen Registrera ablation. | dessa
fall ska en extra DT-skanning genomféras och registreringsprocessen
ska gbéras om. Om den nya registreringen inte férbattrar skillnaderna

i registreringen ska du avbryta anvandningen av ABLATE-IQ for

den proceduren. Anvand de DT-skanningar som finns péa din
DT-granskningsstation for att utvardera ablationsproceduren.

501313050 Rev A
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VARNINGAR

FORSIKTIG-
HETSUPP-
MANINGAR

e Anvand alltid bildtagning for att bekrafta 6nskat ablationsresultat
vid perkutana tillampningar. | respektive bruksanvisning for
NEUWAVE-sonderna for mikrovagsablation finns tabeller
med ablationsresultat ex vivo.

e Om du inte har behérighet att stélla in eller konfigurera systemet
far du inte andra instéllningar pa skarmen Administration. Skarmen
ar |6senordsskyddad for att forhindra obehdrig atkomst. Till exempel
far du inte klicka pa knappen Konfig. Fraga och konfigurera
DICOM-dataattribut. Felaktig konfiguration kan férhindra
kommunikationen med skannrar och PACS-enheter.

e Var forsiktig nar du justerar den rérliga displayarmen fér att undvika
klamskador pa hander eller fingrar.

* Placera systemet i procedurrummet sé att de dubbla skdrmarna
inte stér proceduren.

e Placera systemet s& nara vagguttag och natverksanslutningar
som mojligt for att minimera risken att ndgon snubblar éver det.

¢ Patientens position (till exempel rygglége eller sidolage) ska vara
densamma under alla skanningar. Variationer i patientens position
kan gora att det inte gar att registrera bilduppséttningar korrekt.

e Sondplacering och utvarderingar efter ablation baseras pa det
anvandardefinierade malet och darfor ar exakt maldefinition viktigt.
NeuWave Medical rekommenderar stor omsorg under definitionen
av mal. Latenta vdvnadsegenskaper och bildatergivningsparametrar kan
leda till mal som ar svara att definiera. Administrering av kontrastmedel
infér den inledande skanningen kan vara till hjélp under definitionen
av malet.

2-2
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3 Anvanda
ABLATE-IQ-programvaran

Detta kapitel tar dig steg for steg igenom varje skarm i ABLATE-IQ-programvaran. Skéarmbilderna
ar sekvenserade for att matcha den typiska ordningsféljd som anvands under en ablationsprocedur.

Arbetsflodet under ABLATE-IQ kan variera fran fall till fall eller fran plats till plats. Under vissa
ABLATE-IQ-procedurer behdver du inte inhamta vissa bildserier, utan du kan vélja att hoppa
over skarmar i den typiska sekvensen. Vid andra fall maste en del steg i proceduren upprepas;
i dessa fall har du mojlighet att navigera bakat i skérmsekvensen efter behov.

3.1 Konfigurationsvagledning fér DT-skanner

NeuWave Medical rekommenderar att du foljer nedanstaende riktlinjer néar du konfigurerar
DT-skannrar:

Skikttjocklek for skanning pa 2,0 till 2,5 mm rekommenderas for ABLATE-IQ. Om du anvander
en skikttjocklek som ar stérre &n 2,5 mm kanske sonderna inte detekteras och registreringens
noggrannhet forsamras. NeuWave Medical avrader fran skanning med en grovre upplésning
och omformatering for att fa tunnare skikttjocklek.

Se till att skanningens synfalt helt omfattar &tminstone mal- och ablationsomradet. Helst bor
synféltet dven omfatta flera cm utdver det planerade ablationsomradet.

Minska skanningens axiella intervall till den minsta mangd som kréavs fér att minska dverforingstiden
och paskynda bildrekonstruktionstiden. For att begréansa hur mycket berdkningstid som kravs &r
det bast att begransa antalet skikt i varje skanning till 250 eller farre. Ett stdrre antal skikt i den
inlasta serien kan leda till lAngre bearbetningstider.

Skannerns synfalt, patientens position, hydrodissektion och andningsuppehall ska hallas konstanta
i alla DT-skanningar. For varje DT-skanning ska andningsuppehallet initieras vid samma lage under
patientens andningscykel (t.ex. vid full inandning). Om detta uppréatthalls konsekvent forbéttras
registreringsprecisionen och registreringstiden minskas.

Skannern maste vara i spirallaget. Serier som inhdmtats i sekventiellt Idge godkanns inte av
ABLATE-IQ-programvaran. Anvandning av genomlysningsbilder sttds inte av ABLATE-IQ-programvaran;
vissa skannrar kommer att stdnga av DICOM i genomlysningslage. | det har fallet kommer ett
ABLATE-IQ-anvandarmeddelande som indikerar att programvaran har férlorat kommmunikationen
med skannern att visas. Anslutningen kommer att aterupprattas automatiskt nar genomlysningslaget
sténgs av och DT-skannern vaxlas till spirallage.

Standard ABLATE-IQ-installationen kommunicerar automatiskt med DT-skannern; i vissa fall
ar dock manuell push-dverforing av DT-skanningar till ABLATE-IQ-programvaran nédvandig.
Om sa &r fallet, valj endast den relevanta serie som ska éverforas.
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ABLATE-IQ kraver att alla serier ar inom samma DICOM-studie.
Rekommendationer for specifika DT-tillverkare finns nedan.

GE-skannrar: Valj "Upprepa serien” mellan skanningarna. Valj INTE "Upprepa den sista gruppen”.
ABLATE-IQ delar automatiskt upp en multifasisk skanning i separata faser efter dverféringen fran
DT-skannern, men den méste ingd i samma studie som den andra behandlingsserien.

Toshiba-skannrar: V&lj "Avsluta serien” mellan skanningar.

Philips-skannrar: Valj INTE "Forlang serien”. Valj "Upprepa serien”. Du bor gora detta eftersom
ABLATE-IQ soker i en enda DICOM-studie och kréaver att varje skanning finns i en separat serie.
Undantaget frdn denna regel ar ett multifasiskt skanningsprotokoll.

FORSIKTIGHET Sondplacering och utvérderingar efter ablation baseras pa det
anvéndardefinierade malet och déarfér ar exakt maldefinition viktigt.
NeuWave Medical rekommenderar stor omsorg under definitionen av mal.
Latenta vdvnadsegenskaper och bildatergivningsparametrar kan leda till
mal som &r svéra att definiera. Administrering av kontrastmedel infér
den inledande skanningen kan vara till hjédlp under definitionen av mélet.

3.2 Valj profil och vavnad

Se NEUWAVE-systemets anvandarmanual for detaljer om att skapa, vélja och redigera
systemprofiler och vavnad.

ABLATE-IQ Redigera profil

For att konfigurera systemets standardinstéliningar fér ABLATE-IQ, anvand knappen Redigera
profiler bredvid profilvalet i fonstret Valj profil och vavnad. Fonstret Profiler visas i bild 3-1.

CNeuwave NN 00000

| o

Profiler

Profilnamn [Liver-Pr i

NeuWave rekommenderar att man inte anvdnder en individs namn som en del av profilnamnet.

standard

Liver-#R Systemsprak [sv'SE n
Kidney-PR [

Visa
vagledning

Visa

3D-vy
Elastisk
registrering

Redigera !

planer Enkel Flera

Skirmens

ljusstyrka J
Overvaka

kontrast J
Standard vévnadskontraktion
Aktiverad (|

Lever Njure Lunga

@
@
@

L

f )
Spara
och avsluta

a4 L

Bild 3-1: Fonstret Profiler.

Viktigt: Redigering av en profil redigerar endast standardinstéliningar fér det valda profilnamnet;
fér att vélja den profil som ska anvédndas fér proceduren maste anvédndaren ga tillbaka till
fénstret Vélj profil och vdvnad och vélja énskad profil.
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Fliken ABLATE-IQ
Fonstret Redigera profiler innehaller foljande ytterligare instéliningar pa fliken ABLATE-IQ:

¢ Visa vagledning — Om det &r valt visas vagledningsfonstret nar du dppnar varje skarm.
¢ Visa 3D-vy — Om det &r valt visas 3D-vyporten for alla steg.

¢ Elastisk registrering — Om det ar valt utférs en deformerbar registrering som standard.
Utfor annars en statisk registrering.

¢ Redigera plan — Definiera standardbeteendet for redigeringsverktygen. "Enkel” redigerar
ett enda skikt, "Flera” paverkar det aktuella skiktet och skikten ovanfér och under det
aktuella skiktet.

e Overvaka ljusstyrka — Dra skjutreglaget for att justera standardljusstyrkan for
anvandarskarmen fér ABLATE-IQ.

o Overvaka kontrast — Dra skjutreglaget for att justera standardkontrasten for
anvandarskarmen for ABLATE-IQ.

e Standard vavnadskontraktion

e Aktiverad — Om det ar valt anvands automatiskt det angivna standardvéardet
for kontraktion nér du 6ppnar skarmen Efter ablation.

e Lever, njure, lunga — Om det ar aktiverat, ange procentsatsen for
standardkontraktion som ska tilldmpas p& mal i varje organ. De tillgangliga
%-vardena ar lever (0, 10, 15, 20 och 30), njure (0, 10, 15, 20 och 30), lunga
(0, 10, 20, 30, 40 och 50).

Tryck pa knappen Spara och stang for att spara instéllningarna.

ABLATE-IQ-programvaran ar redo att anvandas nar skarmen Valkommen visas, enligt den vanstra
panelen i bild 3-2. Om systemet inte har en giltig licens visas skarmen Valkommen i den hogra
panelen i bild 3-2. Ingen av flikarna Navigeringsfalt eller Admin visas om programmet inte har
registrerats med en giltig licens.

NeuWave Navigerings- Fliken
Medical-logotyp falt Admin

/

NEUWAVE" NEUWAVE~

ABLATE-IQ ABLATE-IQ

Bild 3-2: Vdlkomstskdrm fér ABLATE-IQ-programvaran. Vanster panel: Typisk
vidlkomstskédrm. Héger panel: Valkomstskdrm nér systemet startas utan giltig licens.

Om systemet inte har en giltig licens, se licensinformationen som erhdlls nar produkten
kdptes och ange licensnumren genom att ga till menyn Verktyg. For alla andra problem med
natverksanslutning, se avsnittet Hantera problem med nétverksanslutning i slutet av Bilaga B
eller kontakta Ethicons kundtjanst.
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Ablationssystemets natverksdataport.
Anslut CAT5 eternet-kabeln till denna port.

Lasbara USB-portar

Bild 3-3: Natverksanslutning for ablationssystemet.

3.4 Navigera i ABLATE-IQ-programvaran

ABLATE-IQ-programvaran ar utformad for att ge logisk vagledning under ABLATE-IQ-proceduren.
Systemet ar en serie skarmar som visar forloppet under en typisk procedur. Anvand Navigeringsfalt
dverst pa skarmen for att flytta framéat eller bakat i programvaran (bild 3-4). Genom att klicka pa
skarmnamnen eller pilarna bredvid dem kan du ga till nasta skarm eller aterga till féregdende skarm.

Navigeringsfalt

r Foregaende Aktuell Nasta
skiarm skarm skirm

Valj skanner
Sjukhus
Default Hospital v

PACS

HENEVENEW DefaultPACS v R

SRl DefaultSCP v R

f All natverkskommunikation fungerar.
Nar du ar klar, klicka pa Definiera Mal for att fortsatta.

Valfritt:
@ Visa vagledning for att fa hjalp med varje steg.

Bild 3-4: Skdrmnavigering och skdrmguide fér ABLATE-IQ-programvaran.

3-4 501313050 Rev A



NEUWAVE™ ABLATE-IQ™

Om du Klickar pé fliken Admin i det dvre hdgra hornet pa skarmen Valj skanner uppmanas
anvandaren att ange ett administratérslosenord for att sékerstélla att vagnens instéliningar
ar ordentligt skyddade (bild 3-5). Om du valjer tangentbordsikonen aktiveras ett tangentbord
pa skarmen som later anvandaren skriva in [dsenordet.

Tangentbordsknapp Admin-knapp

Ska\ner
N v

Bild 3-5: Skdrmen Admin-auktorisering fér att ange administratérsiésenordet.

3.4.1 Skdrmsystemodversikt

Bild 3-6 visar hur skdrmarna foér ABLATE-IQ-programvaran &r organiserade. | exemplet som visas
for steget Definiera Mal &r skarmen uppdelad i paneler som innehaller klickbara verktyg och
alternativ pa skdrmens vanstra sida, och paneler som visar patientbilderna pa den hogra sida.
Uppifran och ned visar panelerna langst till vanster:

Patientrelaterad information.

Verktyg for att manipulera bilder (t.ex. Bildverktyg).
Flikar fér DT-skanning (4 flikar).
e [n seriebeskrivning som listar de uppséattningar bilder som é&r tillgangliga fér anvandaren.
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Navigeringsfalt Visa steg-knapp

f Definiera Mal 2 | Placera’sonde "VisaSteg |

Patientdata

Bildverktyg

Flikarna f6r val
av CT-serie,
maldefinition och .
sondplanering Hamta en serie Bildvypaneler

DT-
seriebeskrivning

Knappen »

Hamta serie A/S/C/3D r

Bild 3-6: Allmé&n organisation fér skdrmsystemet for ABLATE-IQ-programvaran.

Bild 3-7 visar skarmdumpar av de fyra flikarna under steget Definiera Mal. En liknande
flikorganisation foljs under stegen Utvardera Sond och Utvardera behandling. For steget
Definiera Mal innehaller dessa fyra flikar verktyg som later anvandaren vélja och hamta
DT-bildserier (flikarna Vé&lj och PACS), definiera malskador (fliken Definiera) och planera ablationer
(fiken Planera) (se detaljerad beskrivning under avsnittet STEG fér att Definiera Mal nedan).

Fliken Valj Fliken PACS Fliken Definiera Fliken Planera

Valj PACS Definiera | | Planera

Vilj PACS | [ Definiera | | Planera Valj PACS | | Definiera | | Planera Valj PACS | | Definlern | [Ppianera

CT Suite 4 CT Suite 4 Mil  Avsedd marginal (mm) Storlek  Rens
Default Hospital Default Hospital
) T1 Arterial

ning 2023-12-29 11:57:16

Sond A Sond €

"

Starta

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

Visualisering baserad pa interpolering av befintliga
ex vivo-data

Bild 3-7: Flikar under steget Definiera Mal.
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3.4.2 Stegmeny

N&r du arbetar enligt ablationsproceduren, anvand pilknappen i Navigeringsfalt for att flytta framat
genom programvaran en skarmbild i taget. Om du har slutfért proceduren och faststallt att du behdver
gora justeringar kan du aterga till nagon av de foregédende skarmarna via menyn Steg, som du
dppnar genom att klicka pé& knappen Visa steg i skdrmens vre hogra horn (bild 3-8). Anvandare
kommer att marka att menyn Steg &r anvandbar nér de behdver aterga till en foregédende skarm
vid nagot tillfélle for att gora en snabb justering.

Du kan ga direkt till en skarm som listas i menyn genom att klicka pé skarmens namn. Skarmarna
anges i den sekventiella ordning som de visas i programvaran (bild 3-8). Den aktiva skarmen ar
markerad i menyn. Granade steg indikerar att de inte har visats och att kraven inte har slutforts.
Menyn Steg blir tillganglig nar du kommit till sk&rmen Definiera Mal. Fram till dess visas fliken
Admin i det 6vre hdgra hornet.

Om en bockmarkering visas bredvid ett skarmnamn har kraven for den skéarmen uppfyllts.
Om en 6gonblicksbild av en sk&rm har tagits visas skarmnamnet i menyn med en kameraikon
intill det (bild 3-8).

Viktigt: Observera att vissa skdrmar, sdsom serieregistreringsskédrmen, inte visas i menyn
Steg, som visas i bild 3-8. Serieregistreringsskdrmen &r inbdddad som en flik under skdrmen
Utvérdera Sond. Du kommer att ldra dig hur du registrerar tva uppséttningar bilder i ett senare
steg i det hér kapitlet.

Menyn Steg kan stédngas genom att du vansterklickar med musen pa alternativet Stang meny
langst ned pa menyn Steg (bild 3-8), eller genom att du klickar var som helst pa den aktiva
skarmen utanfér menyn Steg.

Skarmen Definiera Mal

Visa
steg-knapp

Definiera Mal ? | > 2B 'Sond "Visa gteg .

Stegmeny

Vilj skanner
¥ PACS-bilder Kamera-
+ Definiera Mal ikon

Utvdrdera Sond

Granat
steg Skapa rapport

Alternativet

Stang meny

Stang Meny

Bild 3-8: Steg-menyn bredvid navigationsféltet.

3.4.3 Skdrmvégledning

ABLATE-IQ-programvarans skarmvagledningssystem ger en kort beskrivning av funktionen av varje
skarm. For att aktivera och visa systemet klickar du pa fragetecknet i Navigeringsfalt hogst upp
pa skarmen (bild 3-9). Specifik skarmvagledning for steget som visas.

Alla sk&rmar visar ett valfritt skarmvagledningssteg langst ned. Om du markerar rutan aktiveras
vagledningen for ABLATE-IQ-programvaran for att hjélpa anvandaren genom varje steg i processen
(bild 3-9).

Om du vill inaktivera vagledningssystemet pa efterféljande skarmar klickar du p& minustecknet
bredvid knappen D6lj i det dvre hdgra hornet av vagledningsskarmen (bild 3-9). Om du har
inaktiverat/dolt vagledningsmeddelandena kan du fortfarande visa enskilda meddelanden,

ett i taget, genom att klicka pa fragetecknet bredvid det aktiva/aktuella skéarmnamnet (bild 3-9).
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Kryssruta for
att méjliggora

Klicka for att visa Klicka for att doélja
skdrmguiden skdrmguiden

Definiera Mal

véglgdning | detta steg kan en tidigare diagnostikserie som ar lagrad pa PACS-systemet hamtas.
genom varje steg
i ABLATE-IQ- Denna diagnostikserie kan vara en DT- eller MR-skanning.
programvaran

Den valda serien kan anvandas som referens nar du ritar malet pa installningsserien.

Valfritt:

\. Visa vagledning for att fa hjalp med varje steg.

Bild 3-9: ABLATE-IQ-programvarans skdrmvégledningssystem.

3.5 STEG foér ABLATE IQ-programvaran

Programvaran omfattar 5 huvudsakliga sekventiella steg for att hjalpa anvandaren med detaljerade
instruktioner for hela ABLATE-IQ-proceduren, fran val av en skanner till definiering av méal och
utvardering av sondplacering och behandling. En Premium-funktion tillater anvandare att skapa

en rapport Gver proceduren.

Steget Valj
skanner

Steget Steget Steget
— Steg ., F---1 Sondplacering +---49f Utvardera Fr---- Malablaton  ~---p  Utvardera » Skapa rapport
Definiera Mal .
Sond behandling

3.5.1 STEG fér Vélj skanner

Steget Valj
skanner

Steget Steget Steget
Steget L ___ Sondplacering +~---4  Utvardera  +~---- Mélablation  ----p  Utvérdera » Skapa rapport
Definiera Mal i
Sond behandling

1. Klicka pa namnet Valj skanner eller pa pilknappen 6verst pa skarmen Valkommen
(bild 3-2) for att ga vidare till skéarmen Valj skanner. Detta forskjuter skarmen Valkommen
till vanster i Navigeringsfalt och skarmen Definiera Mal kommer att visas pa hdger sida
av faltet.

2. Paskarmen Valj Skanner anvander du listrutorna for att vélja sjukhusets namn, den DT-skanner
som ska leverera bilder till systemet, det PACS som ska anvandas for att s6ka efter och inhamta
data och det PACS som ska anvandas for datalagring. Denna information kan redan vara vald.

3.5.2 STEG foér Definiera Mal

Steget Valj
skanner

v

Steget Steget Steget
Definie?a Mal [T Sondplacering +----4  Utvardera  +---- Mélablation  ----pf  Utvardera » Skapa rapport
Sond behandling

1. Klicka pé pilknappen till hdger om Navigeringsfalt pa skarmen Valj skanner for att ga
vidare till skédrmen Definiera Mal.

a.

b.

Fliken Admin ersétts automatiskt av knappen Visa steg och valmenyn i det dvre hdgra
hoérnet av skarmen.

Menyn Steg visar de primara skarmarna for ABLATE-IQ-programvaran (Valj skanner,
PACS-bilder, Utvardera Sond, Utvardera behandling och Skapa rapport (bild 3-7).
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2. Utfér skanningen. En DT-bildserie, kallad instéllnings-DT-serie, inhamtas. For att begransa
berakningstiden ar det bast att begransa antalet skikt i skanningen till 250 eller farre.

Viktigt: Kontrollera att rétt patientskanning visas genom att kontrollera patientens namn och
ID-nummer i skdrmens évre vénstra hérn.

3. Valj den nyss inhamtade serien fran listan i skérmens nedre vanstra horn (bild 3-10).

a. Listan visar skanningarna som tagits foér den valda patienten i den aktuella skannern
i kronologisk ordning, med den senaste skanningen dverst i listan.

b. Programmet visar data for en patient at gangen. Om en ny patient skannas kommer
listan att ersattas med den nya patientens skanningar.

c. Om det behovs, anvand rullningslisten for att se alla serier som listas. Observera dven
att beskrivningen av DT-serien &r samma som anges i DT-skannerkonsolen.

d. Markera serien och klicka sedan pa knappen Hamta serie under listan (bild 3-10).
Applikationen "hamtar” (laddar ner) serien till ABLATE-IQ-programvaran fér granskning.
Ett snurrande hjul visas i mitten av skarmen medan serien laddas ned (klicka pa
knappen Avbryt vid behov). Nar nedladdningen av den valda serien ar klar gar
programvaran automatiskt till fliken Definiera sa att anvandaren kan definiera malen.
Om du bestammer dig for att andra DT-serien kan du g tillbaka till fliken V&lj och vélja
en annan DT-serie.

e. Om den valda serien &r multifasisk (dvs. om den bestar av tva eller fler faser) sé visas
den fbrsta fasen, och poster for respektive faser kommer att l&ggas till i listan Over
tillgangliga serier. Seriebeskrivningen for varje fas féregas av numret for fasen. Om
anvandaren vill visa en annan fas ska anvandaren markera fasen och sedan klicka pa
knappen Hamta serie.

Fliken Valj Valj PACS Definiera | Planera

CT Suite 4
Default Hospital

Lista dver
tillgangliga
DT-skanningsserier

Bild 3-10: Fliken Vilj som visar listan 6ver DT-seriebeskrivningar.
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3.5.2.1 Granska bildinstéllningsserien

Ta en stund for att understka den valda DT-instéllningsserien som visas pa skarmen Definiera Mal.
Den har skarmen visar hur bildvyer och bildverktyg ar organiserade i denna och efterfoljande
skarmar i ABLATE-IQ-programvaran (bild 3-11). Skarmen Definiera Mal innehaller en uppséttning
verktyg pa den vanstra panelen som hjélper dig att understka den valda bildserien som visas

pa fyra separata anatomiska plan som kallas bildvyer och som visas pa skarmens hogra sida.
Dessa bildvyer hjalper dig att lokalisera och definiera lesionen. Anvand mushjulet for att utforska
DT-seriens bilder genom att rulla upp och ner i ndgon av de fyra bildvypanelerna: Axial (A),

Sagittal (S), Koronal (C) eller tredimensionell (3D).

Definiera Mal ? | Pla Sonder m
Patientdata B
= w0 — Sagittal vy
Bildverktyg
Flikarna for val [ o | s ; . ‘ ‘ — Koronal vy
av CT-serie, e i (
maldefinition och
sondplanering
Malverktyg
— — 3D-vy
.
7| wen
Axiell v A: Axiell
y S: Sagittal
C: Koronal
Bild 3-11: Skdrmen Definiera Mal. 3D: Tredimensionell

Anvanda bildverktygen

| mitten pa det vanstra avsnittet av skarmen Definiera Mal visas panelen Bildverktyg, som innehaller
8 bildverktyg och ett Rapport-verktyg (Aven tillgangligt som Skapa rapport i menyn Steg) (bild 3-12).

Bild 3-12: Panelen Bildverktyg.
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De atta bildverktygen hjalper anvandaren att bladdra igenom, hantera och kommentera skiktbilderna
i den valda bildserien. Du kan inte anvanda dessa verktyg om inte en bildserie hdmtas och skiktbilder
visas i bildvyerna pé skarmens hogra sida.

Panelen Bildverktyg visar ikoner for foljande verktyg (bild 3-12):

Med verktyget Zoom Okar eller minskar bildstorleken i en vy.
Med verktyget Panorera kan du flytta en bild inom en vy.
Med verktyget Rotera kan du rotera en 2D- eller 3D-bild.

Med verktygen Fonsternivaer (WL/W) kan du justera stilloildens kontrast och ljusstyrka,
vilket bidrar till att lyfta fram vissa foreteelser i en bild.

Verktygen Zoom, Panorera och WL/W hjalper dig att hitta lesionen i en skiktbild. Klicka bara
pé verktyget, flytta musen till en bildvy och klicka sedan och dra.

Verktyget Matning gor det mojligt att méata objekt av intresse péa en skiktbild. Verktyget kan
till exempel anvandas for att mata en lesion eller avstandet mellan en lesion och kanten pa
ett organ.

Verktyget Ogonblicksbild inhdmtar en skarmbild av den visade bilddatan. Du har majlighet
att skicka skarmbilden till lagrings-PACS fér den aktiva studien. Alla skarmbilder kommer att
placeras i en ny serie och sparas med den aktiva studien.

Verktyget Aterstall aterstller alla bildvyer till sin grundinstélining fér zoom, panorering
och rotation.

For att lasa ingaende beskrivningar av hur du anvander bildverktygen, se Bilaga A.

3.5.2.2 Anvanda bildvyerna
Bildvyerna visas pa hoger sida av den valda skarmen for DT-instéllningsserie (bild 3-11).

Bildvypanelerna innehaller fyra vyer (anatomiska plan), som beskrivs i bild 3-11: Axiell (A),
Sagittal (S), Koronal (C), och 3D.

Kanterna pa varje bildvy innehaller bokstéaver som indikerar patientens orientering
(t.ex. H: huvud, F: fot, A: anterior).

Granska dessa bilder for att sékerstélla att skanningen ar tillracklig fér dina behov.

Rulla mushjulet framét och bakat for att ga igenom DT-skikten och lokalisera lesionen. Du kan
ocksa lokalisera lesionen genom att klicka och dra musen for att bladdra mellan skikten.

Namn och férkortningar fér de fyra vyerna/planen och de sex patientorienteringarna som
anvands i programvaran visas i tabellen Foérkortningar fér bildvyer och patientorientering nedan.

Mer information om musfunktionerna finns i Musfunktioner i avsnittet Bildvyer i Bilaga A.

Férkortningar fér bildvyer och patientorientering

Bildvyer (anatomiska plan) Patientorientering (anatomiska riktningar)

A: Axiell (transversell/horisontell vy) A: Anterior (ventral)
S: Sagittal (longitudinell/vertikal vy; vanster eller héger) P: Posterior (dorsal)
C: Koronal (longitudinell/vertikal vy; fram eller bak) L: Vanster (lateral)
3D: Tredimensionell R: Hoger (lateral)

H: Huvud (6vre)

F: Fot (nedre)
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Dubbelklicka pa en bild for att se den i full storlek. Dubbelklicka pa den igen for att aterga till
standardvisningen med fyra vyer. Du kan andra storlek pé bildvyerna genom att klicka och
dra i granserna.

| det nedre hogra hdrnet av varje bildvy finns ett orienteringsdiagram fér en manniskokropp (BOD),
som visar patientens position i férhallande till den visade skiktbilden. Radiologiska data visas i det
ovre hdgra hornet av varje 2D-vy.

De referenspunkter som visas som standard som harkors pa varje bildvy kan enkelt forskjutas eller
tas bort av anvandaren. Ett hdgerklick med musen bort fran harkorset kommer att placera
referenspunkten pa samma plats i alla bildvyer. Ett hdgerklick dver harkorset tar bort referenspunkten
frAn vyn, och ett andra klick visar den pa nytt.

Fargerna pa harkorset (referenspunkter) och radiologiska data dverensstammer i alla fyra vyer dver
skikten: Bla: Axiellt bildplan; Roéd: Sagittalt bildplan, och Gul: Koronalt bildplan.
3.5.2.3 Definiera Mal

Pa skarmen Definiera Mal kan du rita upp ablationsmal p&d omraden i patienten som ska
behandlas. Du kan definiera upp till tre mal pa ett bildskikt i en 2D-vy, med olika farg pa varje.

Fliken Definiera

Valj PACS Definiera | |planera

Mal Avsedd marginal (mm) Storlek  Rensa

Bild 3-13: Malvalstabell.

Viktigt: | bilaga B finns information som hjélper till att karakterisera potentiella variationer
i méatningarna som du kanske upptécker i segmenteringen av lesioner och behandlingszoner
i bilduppséttningar nédr du anvénder programvaran.

1. Lokalisera lesionen i bildvyerna.

2. Om du har problem med att lokalisera en lesion i den nyss forvarvade skanningen kan
du hamta en bild fran PACS som referens. Se avsnittet Steg f6r PACS-bilder for mer
information.

3. Kilicka pa en rad i malvalstabellen pa vanster sida av skarmen Definiera Mal (bild 3-11 och
bild 3-13) for att koppla méalet till lesionen som du ska identifiera. Som standard valjs den
Oversta raden i tabellen.

4. Pa panelen Malverktyg (bild 3-14) klicka pa verktyget Skapa eller Sfar for att definiera
ditt mal.

Bild 3-14: Verktyget Skapa eller Sfar kan véljas pa panelen Malverktyg.
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Viktigt: Verktyget Skapa dr mest effektivt nar mallesionen &r synlig och véldefinierad, medan
verktyget Sfér 4r mest anvédndbart ndr méllesionen inte &r tydligt definierad men platsen och
storleken &r kdnda av anvédndaren.

5. Nar verktyget Skapa &r valt (bild 3-14) flyttar du muspekaren till ett DT-skikt/bild néra mitten
av mallesionen; anvand musens rullhjul for att 6ka eller minska det segmenterade omradet.
Nar du &r ndjd med det programvarugenererade malet, vansterklicka for att acceptera dess
form och storlek.

6. Verktyget Skapa soker efter vavnad med liknande DT-radiodensitet (matt i Hounsfield-enheter)
och sprider automatiskt malet genom DT-skikt ovanfér och under det valda skiktet.

7. Nar verktyget Sfér ar valt (bild 3-14) flyttar du muspekaren till ett DT-skikt nara mitten
av mallesionen. Anvand musens rullhjul for att Oka eller minska sfarens diameter. Vansterklicka
for att acceptera storleken pa malet.

8. Standard sfardiameter & 18 mm.

Malet antar den farg som tilldelats méalbokstaven i mélvalstabellen pa skarmens vanstra sida
(A: rod, B: orange, C: gul). Det roda malet skapat i bild 3-15 motsvarar mél A.

:I Radiologiska data

Mal som skapats
med verktyget Sfar Vanster (L)

Orienteringsindikator

Posterior (P)
Orienteringsindikator

BOD

Bild 3-15: Mal skapat (réd kontur) med Sfirverktyget. BOD: Kroppsorienteringsdiagram.
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Om du vill férfina instéllningen for malet, klicka pa verktyget Redigera i panelen Malverktyg
(bild 3-16) och flytta sedan muspekaren till malet som du nyss definierat.

Bild 3-16: Verktyget Redigera.

9. Valj stor, medel eller liten diameter for forfining av mal. Alternativet medel ar valt som
standard (bild 3-16).

10. Valj om du vill redigera ett eller flera skikt néar du forfinar malet. Alternativet for ett skikt
ar valt som standard. Med alternativet for att redigera flera skikt redigeras skikten ovanfér
och under det visade skiktet med hjalp av en sfar av vald storlek.

11. Vill du ta bort delar av mélet placerar du muspekaren strax utanfér malomradet. Da visas
en rod cirkel. Hall in musknappen och anvand pekaren for att styra cirkeln. Dra langsamt
den réda cirkeln langs méalets grans (bild 3-16).

12. For att utdka delar av malet placerar du musmarkdren precis innanfér malomradet, varpa en
gron cirkel visas. Hall in musknappen och anvand pekaren for att styra cirkeln. Dra langsamt
den grona cirkeln langs mélets grans (bild 3-17).

13. Manuell redigering av ett enstaka skikt i ett mal som stréacker sig over flera DT-skikt kan
utforas genom att man systematiskt bladdrar fran ena anden av mallesionen till den andra
anden. Efter att malet har redigerats individuellt i ett DT-skikt anvander du mushjulet for att
bladdra till nasta skikt for att redigera malet. Denna redigeringsprocess for enstaka skikt
upprepas over flera skikt tills slutet av malet nas.

Malomréade

;.‘:" v - '{-. : 5 < l__:_'_-. -'... ;-‘:i S . 4 ¥ W
Bild 3-17: Anvédnd verktyget Redigera fér att minska (vdnster panel) eller 6ka
(héger panel) storleken pd malomradet.
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14. Upprepa ovanstéende steg (1-7) vid behov for att skapa tva ytterligare mal. Upp till tre mal
kan skapas.

15. Anvand knapparna Angra och Gér om (bild 3-14) for att &ndra stegen nér du skapar och
definierar ett ablationsmal.

16. | malvalstabellen kan du vélja storleken pa en marginal som ska visas runt malet/malen
(bild 3-13). Marginalvisningen later dig visualisera ablationszonen med eller utan marginal
for att identifiera Onskat omréde. Marginalomradet visas i en annan nyans &n resten
av méalomréadet. Instéliningsstorleken for den avsedda ablationsmarginalen stracker sig
fran 1 till 10 mm.

17. Om du vill se storleken for ett malomrade, klicka pa pilen Storlek i mélvalstabellen.
Storleken visar malets langd i millimeter langs axlarna X, Y och Z, samt dess totala volym
i kubikcentimeter (cm3).

18. Om du vill véxla mellan att visa och délja mal och sonder i bildvyerna klickar du pa verktyget
Visa pa panelen Bildverktyg och markerar eller avmarkerar lamplig ruta (t.ex. mal).

Viktigt: Det kan vara anvdndbart att délja ett mal om dess farg skymmer eller stér finare
variationer i grdskala och skuggningar som hjélper till att identifiera strukturer av intresse.

19. Om du vill ta bort ett mal och borja om klickar du pé lamplig X-ikon under kolumnen Rensa
(bild 3-13).

3.5.2.4 Fliken PACS-bilder

Pa fliken PACS kan anvandaren vélja en tidigare forvarvad, historisk bildserie fran den aktuella
patienten och jdmféra den med installningsserien som just forvarvats for att hjalpa till med att
definiera mallesionen(erna). Jamforelseskanningen kan vara en tidigare forvarvad DT-serie,
magnetisk resonans-serie (MRT-serie) eller sammanslagen PET-bildserie.

Sammanslagna positronemissionstomografi-bilder (PET-bilder) maste skapas och lagras (i PACS
eller annan arbetsstation) innan jamforelse i ABLATE-IQ-programvaran. Om sammanslagna
PET-bilder anvands (se exempel i bild 3-18), ar inte alla funktioner, daribland méatfunktioner,
tilgangliga.

Bild 3-18: Exempel pd en sammanslagen PET-bild.

Referensbilder hamtade fran PACS kan ibland hjélpa anvandaren att lokalisera en lesion i den

nyss forvarvade skanningen. Om du har svart att lokalisera eller att se en lesion i den aktuella
skanningen kan den aldre referensskanningen hjélpa dig att hitta lesionen. Till exempel kan en
kontrastforstarkt serie som inhdmtades i veckan eller for en manad sedan markera lesionen baéttre.
| vissa fall kan en MR-skanning visa lesioner battre an en DT-skanning.

501313050 Rev A 3-15



NeuWave"

Sa har véljer du referensbilder fran PACS:

1. Se listan 6ver studier under fliken PACS till vanster pa skarmen Definiera Mal (bild 3-19).
Listan visar studier som finns tillgangliga for den aktuella patienten under de senaste 6
manaderna. Datum och beskrivning visas for varje studie. Varje studie kan expanderas for
att visa serien som &r kopplad till den. ABLATE-IQ importerar inte bilder som &ar aldre an sex
manader och endast DT-, MRT- eller ssmmanslagna PET-serier gors tillgéngliga.

2. Klicka pa plustecknet till vanster om dnskad studiebeskrivning eller dubbelklicka pa
studiebeskrivningen. En lista dver bildserier i studien visas. Anvand vid behov rullningslisten
under listan fOr att visa lI&ngre studie- och seriebeskrivningar.

Skarmen Definiera Mal

NeuWave — [ . . | SRR Vi J
P TISHTEAl Valj'skan wpo Definiera Mal 3 ° Placera Sonder Visa Steg
5

PACS Definiera | Planer:

CT Suite 4

al

2023-12-29 11:57:16

Studie: MR MRl ABDOMEN W & W/ O
CONTRAST

29 December 2023

Sida x Sida
S —

Bild 3-19: Fliken PACS under skdrmen Definiera Mal. En historisk MRT-serie visas
under PACS-fliken. Serien valdes och bilderna laddades ned ("hdmtades”).

3. Vé&lj en serie genom att klicka pa dess namn i listan (bild 3-19).

4. Klicka pa knappen Hamta serie under serielistan eller dra serieposten till bildvisningsomradet
for att inhdmta den valda serien till systemet.

5. Om den hamtade serien ar multifasisk (dvs. om den bestéar av tva eller fler faser) visas den
forsta fasen och poster for respektive faser kommer att 1aggas till i listan dver tillgangliga
serier. Seriebeskrivningen for varje fas foregas av numret for fasen. Om du vill visa en annan
fas, markera fasen och klicka sedan pa Hamta serie.

6. Lagg méarke till att en ny flik, Sida x Sida, visas i det nedre hdgra hornet av bildvypanelen pa
skarmen Definiera Mal efter att nedladdningen av PACS-serien &r klar, vilket indikerar att
systemet ar klart for att gdra en jamférelse mellan DT-installningsserien och den historiska
PACS-serien.

7. Klicka pa fliken Sida x Sida for att visa bada uppsattningarna bilder, installningsserier och
jamforelseserier hamtade fran PACS. Skarmen &ndras for att visa axiella vyer sida vid sida
av bada uppsattningarna bilder sdsom visas i bild 3-20.
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Jamforelse-DT-serie fran PACS Aktuell DT-installningsserie
S\ O S O
Verktyget 325 PACS NL. nstallning L _,
Lanka PN
Tre mal
Vilj Pacs | | Definiera | pjanera
M3l Avsedd marginal (mm) Storlek Rensa -
: Vanster (L)
g~ Orienteringsin-
Verktyget dikator
Sfar

Posterior (P)
Orienteringsin-
dikator

m Sida x Sida r BOD

Bild 3-20: Fliken Sida x Sida for att jamféra den aktuella DT-instéllningsserien med en
historisk MRT-serie (jamférelse-MRT-serie) fran samma patient. Tre mal skapades med
Sfarverktyget som visas i Malvalstabellen.

8. Jamforelseserien visas till vanster under PACS-etiketten och instéliningsserien visas till hdger
under etiketten "Installning”. Gransen mellan de tva bildvyerna kan inte flyttas och inga
3D-bilder kan heller visas.

9. Klicka pa verktyget Ladnka om du vill att dina atgarder i en bildvy (t. ex. Zoom, Panorera)
ska paverka bada bildvyerna. Verktyget Lanka &r endast tillgangligt nar fliken Sida x Sida
ar vald och bada uppsattningarna av axiella bilder visas (bild 3-20). Nar verktyget Lanka
inte har valts paverkar dina atgérder bara den valda bilden.

Viktigt: Den ldnkade bldddringen &r relativ; da skiktet &ndras i en bildvy kommer programvaran
att férséka dndra skikt i den andra vyn med samma skikttjocklek. Om inga skikt finns pd samma
avstand i den andra vyn visas det ndrmaste skiktet.

10. Anvand Bildverktyg och musatgéarder for att jamfora bilder. Du kan ocksé definiera mél
nar du anvander vyn Sida x Sida men bara i instéllningsserien till hdger pa skarmen.

a. Du kanske till exempel vill anvinda Matverktyget i jamforelseserien for att mata bredden
pa en lesion eller avstandet fran kanten av en lesion till kanten pé ett organ eller annan
kand fiducial. Du kan sedan anvanda den informationen pé instéllningsserien.

b. Méatningar kan ocksé vara anvandbara nar man jamfor bilder och redan kanner till
specifika avstand mellan strukturer av intresse i jamforelsebilden.

Viktigt: Ett mal kan inte definieras pa referensbilden (PACS-skédrmen pa vénster sida).

Den férutbestdmda instéllningen fér fonster/niva (WL), som stélls in med hjélp av listrutan
breadvid WL/W-verktyget, paverkar dessutom endast instéllningsserien nér du anvénder den
jdmférande vyn Sida x Sida. PACS-seriens W/L kan justeras p& PACS-fliken.

11. Om du vill &tergé till instaliningsserien i konfigurationen med flera vyer klickar du pa
fliken A/S/C/3D. Nar du &r klar med att definiera malet(n) kan du fortsatta till nasta steg.
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3.5.2.5 Planera sondinféringsvag (Premium)

For att planera sondinféringsvagen och visa den féreslagna ablationszonen med hjalp
av ABLATE-IQ-programvaran, folj dessa steg:

1. Oppna fliken Planera p& skérmen Definiera MAl. Tre flikar mérkta Sond A, Sond B och
Sond C visas vilket indikerar att upp till tre sondplaceringsplaner kan skapas. Varje flik visar
ett diagram &ver en sond och en axiell ritning av ett bukplan (bild 3-21).

Fliken
Planera

Valj PACS Definiera = Planera

Sond A Sond B Sond C

Visualisering baserad pa interpolering av befintliga
ex vivo-data

Bild 3-21: Fliken Plan i steget Definiera Mal.

2. Som visas i forklaringen langst ned i diagrammet klickar du pa knappen Start for att borja
planera placeringen av den férsta sonden (Sond A).

3. Systemet ar nu redo for att anvandaren ska vélja start- och slutpunkter langs en sonds vag.
Ett fonster uppmanar anvandaren att valja startpunkten for sonden baserat pa malen som
tidigare skapats pa bilderna (bild 3-22).

Valj PACS Definiera = Planera

Skapa en sond

Valj en startpunkt langs
inforingsbanan.

Visualisering baserad pa interpolering av befintliga
ex vivo-data

Bild 3-22: Skapa en sondvisning for att indikera att ABLATE-IQ-programvaran &r redo
att vélja sondens startpunkt.
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4. Flytta markdren till en 2D-bild pé& hoger sida av skarmen déar du vill stélla in sondens
startpunkt. Vilkken 2D-vy som helst kan anvandas for att skapa sondens inforingsvag.
Siffran "1” bredvid markdéren indikerar att startpunkten ska véljas harnast. Avstandet fran
startpunkten till patientens kroppsyta visas i mm langs sondens linje.

5. Efter att du valt startpunkten och klickat éver det definierade malet skapas en orange linje
som simulerar sonden. Den orange linjen kan roteras runt startpunkten genom att du flyttar
muspekaren over bilden i 2D-vyn.

Viktigt: Sondens plats visas samtidigt i de fyra bildvyerna (axiell, sagittal, koronal och 3D).

6. Efter att du valt den planerade startpunkten visas siffran ”2” bredvid markdéren, vilket indikerar
att systemet ar redo att vélja ytterligare en punkt. Folj den dnskade sondens bana och
valj sondens slutpunkt. Detta steg definierar sondens position i 2D-vyn. | detta skede blir
sondens enstaka linje en dubbel lila linje som stracker sig fran utsidan av patientens kropp
till méllesionen (bild 3-23).

Nounave Definiera Mal ; placera Sonder Visa Steg

Sond A

Fliken
Planera

Valj PACS | | Definiera | Planera

Sond A

e (B8R0

Visualisering baserad pa interpolering av befinttiga
ex vivo-data

wsicrn [T

Bild 3-23: Skapa en ablationssond pa fliken Plan. Sonden (Sond A), sondens inféring och
dess bana visas i den aktiva 2D-vyn (axiell vy).

7. Sonder utanfor planet kan skapas genom att du véljer startpunkten (punkt 1) i ett skikt
och slutpunkten (punkt 2) i ett annat skikt. Genom att rulla upp eller ner i DT-skikten med
mushjulet kan du visa ett andra skikt for att vélja den andra sondens punkt.

Viktigt: N&r sonden flyttas i en 2D-bild markeras skdrningspunkter med ben i rétt, vilket
indikerar att sonden inte kan penetrera dessa strukturer och att sondens bana bér justeras.

8. Efter att sondens plats och bana har skapats kan de &ndras av anvandaren. Genom att
vansterklicka pa sondens spets och halla ned musknappen kan du rotera sonden samtidigt
som dess ande hélls pa plats, och genom att vansterklicka pa sondens ande och hélla
ned musknappen kan du rotera sonden runt dess ande for att andra den planerade
inforingspunkten och sondens bana, samtidigt som sondens spets halls pa samma plats.
Dessutom finns det 2 vyer tillgéngliga for varje planerad sond, Periskop- och Nalvyer.
Periskopvyn later dig titta ner langs sondens skaft. Nalvyn ger en langsgaende visning av
sonden i vavnad. Se avsnittet Utvdrdera Sondplacering for mer information.
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9. Genom att klicka och halla musmarkoren var som helst mellan sondens &ndar kan du
forskjuta sonden parallellt med den ursprungliga platsen.

10. Sondtyp (PR, PRXT, LK, LKXT och LN), Férvantad tid och effekt kan alla véljas for varje
planerad sond (bild 3-24). Férandringar i ablationseffekt (W) och tid (min) aterspeglas i den
visade storleken pa den planerade ablationen (orange ellips) (bild 3-23).

Viktigt: Visade féreslagna ablationszoner kan variera och tar inte hdnsyn till synkronisering
av flera sonder. Ablation med flera sonder samtidigt resulterar i en mer rundad och
sammanflytande ablationszon jamfért med ompositionering av en enstaka sond eller flera
antenner fran ett enstaka generatorsystem.

Fliken Planera

E PACS Definiera | Planera
Sond A

Send A Sond C

Typ ([#2Cm| 20 cm w @

corvantad A -~ Klicka for att visa

vagledningsfaktorer
fér ablationszon
o A
ekt
ETt _l-. ) ﬂ '

Bild 3-24: Installningar fér sond A (sondtyp, ablationstid, ablationseffekt) visas under
fliken Plan.

11. . langst ned till hoger pé fliken Planera kommer att tillhandahalla vagledningsfaktorer
for ablationszonen som beskrivs i ndsta avsnitt och som kan paverka storleken pa
ablationszonen (bild 3-24).

12. Planerade sonder pa skarmen Definiera Mal &r markerade med lila trianglar och
versaler A-C (Sond A, Sond B och Sond C). Information f&r upp till tre sonder visas under
sondspecifika flikar (bild 3-25). Néar ablationssonderna val har placerats i patienten betecknar
ABLATE-IQ-programvaran dessa faktiska sonder med cirklar.

Sammanfattningsvis visas bilder av 3 definierade mal och en planerad ablationssond i bild 3-25.
Fargkodade mél som definieras i den aktiva axiella bildvyn under fliken Definiera &r markta med
versaler A, B och C och kan enkelt flyttas och ritas om av anvandaren med hjélp av malverktygen.
Mal skapades med marginaler pa 1, 2 och 4 mm (panel A). Planerade ablationssonder A, B och C
avbildade i panel C &r ocksé fargkodade med 3 urskiljpara nyanser av lila. Typen av sond, ablationstid
och effekt stélls in av anvandaren (panel C). Platsen och banan for sond A visas i den axiella bildvyn
som visas i panel D i bild 3-25. Storleken pé den planerade ablationen (orange ellips runt sondens
spets) &ndras beroende pa vald ablationstid och effekt.

Den féreslagna ablationszonen som visas pa en planerad sond &r en 3D-representation med

ett antagande om en ellipsoid av effekt- och tidsdata som finns i sondens bruksanvisning och

i ablationsvisualiseringsfonstret for NEUWAVE-systemet for mikrovagsablation. Visualiseringen

ar baserad pé interpolering av befintliga ex vivo-data. Dessa data baseras pé fyra méatningar som
tagits fran tvarsnitt av varje ablation som utforts pa djurvéavnad ex-vivo.
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Fliken Definiera

Vilj PACS | | Definiera | | 'pianera

Mal Avsedd marginal (mm) Storlek  Rensa

Sond A Fliken Planera Sond A

PACS Definiera | Planera

. A
Effekt m
s v

Bild 3-25: Sammanfattning av steg som vidtagits for att definiera ablationsmal
(A och B) och planera inféring och banor av sonder (C och D). Sondens spets dndras
beroende p3 vald ablationstid och effekt.

Viktigt: Storlekarna pa ablationszonen som visas i planeringsfunktionen é&r representativa
fér de data som finns i sondens bruksanvisning. Métdata baseras pa ablationer som utférts
pé djurvdvnad ex-vivo. Det finns manga faktorer som kan péverka ablationszonen.

3.5.2.6 Vagledningsfaktorer for ablationszon

Viktigt: Den tillhandahdlina ablationszonsdatan hérrér fran ex-vivo-djurvdvnad och ger inte en
klinisk representation av vdvnad som ska abladeras. Denna information om végledningsfaktorer
kan &dven ses pa skdrmen om du véljer knappen . ldngst ned till héger pa fliken Planera.

Uppgifterna om ablationszonen som visas pa skarmen och i bruksanvisningen kommer fran
ablationer som utforts pa djurvavnad ex-vivo da det inte féreligger ndgon kylning av blodfléde.

Normalt ger ett blodfléde en mindre ablation.
Ablationer som utfors vid en lagre effektniva paverkas i hogre grad av blodflddets kylande verkan.
Ytterligare faktorer som kan paverka den slutliga ablationszonen innefattar bland annat:

Faktorer som kan leda till en mindre ablation Faktorer som kan resultera i en stérre ablation

Okad/hdg niva av vaskularitet Reducerad/lag niva av vaskularitet

Narhet till stora blodkarl Tidigare behandlingar som TACE eller embolisering

Visade ablationszoner tar inte hansyn till synkronisering av multisonder.
Lakaren ska beakta alla faktorer for att faststalla lampliga ablationsparametrar i respektive fall.
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3.5.3 Placering av ablationssonderna

Nasta steg i ABLATE-IQ-processen ar att placera ablationssonderna i patienten och utféra

en DT-skanning (DT-serien for sondplacering). DT-serien for sondplacering kravs for att dokumentera
och beddma ablationssondens placering i forhallande till det eller de mal som definierats

i DT-instéliningsserien.

Se specifika instruktioner om placering av ablationssond och anvandningsséatt for ablation (t.ex. ablation
vs. Kirurgiskt 1age, plan koagulationsteknik) i anvandarmanualen fér NeuWave-systemet for
mikrovagsablation.

Viktigt: Sonder kommer inte att upptédckas i ABLATE-IQ-programvaran férrén ett mal har
definierats och registreringen av DT-instéllningsserien och DT-serien fér sondplacering har
slutférts. Om det finns sonder i instéllningsserien kommer alla sonder att detekteras nédr méalen
har definierats.

3.5.3.1 Placering av ablationssond

Steget Valj Steget Steget Steget
skanner " Definiera Mal [~ Sondelacering r--- Utvardera  r---- Malablation  ----}  Utvérdera » Skapa rapport
Sond behandling

Ga vidare till skéarmen Placera sonder (bild 3-26). Placera upp till tre patientsonder vid
lesionen(erna) och genomfér sedan en DT-skanning (DT-serien fér sondplacering).

Viktigt: Att utféra alla DT-skanningar vid samma tidpunkt under patientens andningscykel,

hélla patienten stilla under en DT-session och bibehalla patientens position (t.ex. rygglédge, sidolédge)
konsekvent éver DT-instéliningsserien och DT-serien fér sondplacering kommer att bidra till

att sdkerstélla korrekt registrering av bilder. Bildregistrering &r ett nyckelsteg for att uppna
framgangsrika ablations- och ABLATE-IQ-procedurer

FORSIKTIGHET Patientens position (till exempel rygglége eller sidoldge) ska vara
densamma under alla skanningar. Variationer i patientens position kan
gora att det inte gar att registrera bilduppséttningar korrekt.

Skarmen Placera Sonder

Placera Sonder rdera Sond Visa Steg |

Placera ablationssonder och utfér DT-skanning.

N&r du &r klar, klicka pa Utvérdera Sond.
Valfritt:
@ Visa vigledning fSr att fa hjilp med varje steg.

Bild 3-26: Placering av ablationssond.
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3.5.4 STEG fér att Utvdrdera Sond

Steget Valj Steget : St_t_eget . : Stgget
skanner —> Definiera Mal [~~~ Sondplacering r---4  Utvardera  +----| Malablation ~ +---p Utvarde_ra Skapa rapport
Sond behandling

Layouten pa DT-skanningsflikarna i den vénstra panelen pa skarmen Utvardera Sond &r

mycket lik skarmlayouten Definiera Mal som du anvande tidigare i det har kapitlet. Det finns

fyra flikar (Vélj, Registrera, Utvdrdera och Planera) (bild 3-27). For att utvardera placeringen

av den infogade sonden/de infogade sonderna, valj en DT-serie och klicka pa knappen Hamta serie.
ABLATE-IQ-programvaran gar automatiskt till registerfliken och utfér automatiskt registreringsprocessen.

Fliken Planera

Fliken Valj Fliken Registrera Fliken Utvardera

Registrera | Utvardera

CT Suite 4
Default Hospital

Avsedd marginal (mm)
o~
a-

» EEmnoElT ®

Visualisering baserad pa interpolering av befintliga
¥ vivo-data

Bild 3-27: Flikar under steget Utvédrdera Sond.

Se till att du ar pa skarmen Utvardera Sond genom att klicka p& hogerpilen eller skdrmnamnet
i Navigeringsfalt.

3.5.4.1 Valja DT-serie for sondplacering

Under fliken Vélj valier du den nyligen inhdmtade skanningsserien fran listan Seriebeskrivning och
klickar sedan pa knappen Hamta serie. Applikationen importerar serien fran skannern och gar
automatiskt till fliken Registrera och utfér automatiskt registreringen av DT-installningsserien med
DT-serien for sondplacering.

3.5.4.2 Registrera DT-serie fér sondplacering

1. Registrering lagger éver bilderna i instéllningsserien dar mélet/malen definierades med bilder
fran sondplaceringsserien. Denna nya uppséattning registrerade bilder later anvandaren
utvardera den aktuella sondplatsen i férhallande till mélet for bekréftelse eller justering innan
ablationen utfors.

2. Medan registreringen pagéar visas ett "Registrering pagar’-meddelande och ett snurrande
hjul i bildvyn som anvands fér att placera sonden/sonderna.

3. Om felaktig DT-bildserie hamtades kan du manuellt vélja en alternativ DT-serie genom att klicka
pa fliken Vélj och valja en annan serie. Du kan gdra detta medan registreringen pagar.

4. Granska skiktbilderna for att sakerstalla att sonderna ar korrekt placerade i forhallande
till malomrédena. Ror pa mushjulet for att bladdra igenom skikten i 2D- och 3D-bildvyerna
och lokalisera mal och sonder (bild 3-28).
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Skarmen Utvardera Sond

PRCCIIEER "Definiera Mal ,o Utviirdera Sond -4 G“HML““" Visa Steg |

Fliken
Valj

anera

Tva
ablationssonder

A/S/C/3D r

Bild 3-28: Lokalisera ablationssonderna. Helskdrm av steget Utvédrdera Sond under fliken
Vaélj fér att kontrollera sondens plats.

3.5.4.3 Justera och forfina bildregistrering

Under registreringen (6verlaggning av bilder fran DT-instéllningsserien och DT-serien fér sondplacering)
boér omraden runt kanterna pé organ (t.ex. njure, lever) och andra anatomiska strukturer (t.ex. kotor)
vara i linje i de tva bildskanningarna. Fliken Registrera pa skarmen Utvdrdera Sond visar bilderna
fran instéllningsserien dverlagda med bilderna fran sondplaceringen (bild 3-29).

Skarmen Utvardera Sond Axiell vy

NeuWave
~ Medical

Sagittal vy

Mal A (réd) och
C (gul) och tva
ablationssonder

(gron)

Fliken
Registrera

Applicera elastiska
deformationer

Koronal vy

Bild 3-29: Bildregistrering. Registrerade (6verlagda) bilder av DT-instéllningsserien (lila)
och DT-serie fér sondplacering (grén) pa skdrmen Utvirdera Sond under fliken Registrera
for att kontrollera sondens plats i forhallande till malet.
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P& grund av latta patientrorelser och patientens andning under DT-skanning &r inriktningen

av samma strukturer och organ i olika bildserier frdn samma patient inte helt exakt. Registreringen
av de tva uppséttningarna bilder kan dock forbattras med hjélp av redigeringsverktygen under
fliken Registrera fOr att manuellt férfina registreringsprocessen.

N&r den automatiska registreringen har genomforts, inspektera de tva bildserierna (se bild 3-29)
och granska med sarskild uppmérksamhet de lila- och gronfargade omradena for att utvardera
hur val de dverlagda bilderna har registrerats. Bild 3-29 visar tva planerade mal som rdéda (A) och
orangefargade (B) fyllda cirklar. Tva sonder visas i bild 3-29 i gul farg (p& grund av dverlaggning
av grona och lila bilder) i 2D-bildvyerna (axiell, sagittal och koronal).

Omréaden i lila &r fran instaliningsserien och omraden i gront kommer fran sondplaceringsserien,
vilket indikeras av fargnyckeln for visade serier i skdrmens nedre vanstra horn.

Nar skikt fran separata bilduppséttningar ar dverlagda i en bildvy har ytor som visas i gra fargtoner
registrerats ratt. Nar omraden &r skuggade i gront och/eller lila har en férandring skett mellan
funktioner i tva bilduppsattningar (bild 3-30).

VARNING Observera att en stor férandring har uppstéatt mellan tva bilduppsattningar
om en betydande andel av bilduppséattningarna ar skuggade i grént
och/eller lila vid utvardering av registreringen. | dessa fall ska en extra
DT-skanning genomféras och registreringsprocessen ska gbéras om.

Om den nya registreringen inte forbattrar skillnaderna i registreringen
ska du avbryta anvéndningen av ABLATE-IQ fér denna procedur. Anvand
de DT-skanningar som finns pa din DT-granskningsstation for att utvardera
ablationsproceduren.

Forskjutna gréna
Skirmen Utvardera Sond och lila omraden

Utvardera Sond

Fliken
Registrera

Visad serie

Installningsserie

Bild 3-30: Utvérdera registrering. Stora ytor i grént och/eller lila indikerar att
en betydande férandring har skett mellan DT-instéllningsserien och DT-serien
fér sondplacering.
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1. Om du tycker att ABLATE-IQ-programvarans registreringsalgoritm forbattrade inriktningen
tillrackligt kan du gé vidare till nasta avsnitt. Om inte kan manuella justeringar géras med
hjélp av registreringsverktygen (bild 3-30).

2. Registreringen gors i tva delar, en fast registrering (forflyttning, rotation, skalning osv.) och en
elastisk registrering (lokal inriktning av en bild mot den andra). Standardregistreringen ar den
deformerbara registreringen som automatiskt utfors vid val av DT-serien. Om du Klickar pa
knappen Redigera registrering pé fliken Registrera avmarkeras automatiskt kryssrutan
Elastisk deformation. Alternativet Elastisk deformation kan beréknas pa nytt genom att
du markerar kryssrutan efter att den manuella registreringen har utforts.

3. Manuella justeringar av registreringen kan géras med hjalp av verktyget Redigera registrering.
Nar du har valt verktyget Redigera registrering ritas vertikala och horisontella axellinjer och
en cirkel péa seriebilderna (bild 3-31). Cirkeln centreras runt den aktuella referenspunkten.

Finjustera registreringsverktyg fér . .
att justera bildinriktning Skédrmen Utvérdera Sond

f Utvardera Sond ? " A 0 Visa Steg |

12345
1980-11-11 : Man

Fliken
Registrera

Knappen
Redigera
registrering

@ ooticera clastisia
deformationer

Visad serie
Installni
Sondplaceringsserie

Bild 3-31: Redigera registrering.

4. Vansterklicka och dra inuti cirkeln fér att forflytta installningsserien i relation till
sondplaceringsserien. Vansterklicka och dra i en av axellinjerna for att rotera instaliningsserien
i relation till sondplaceringsserien. du kan &ndra rotationscentrum genom att hégerklicka
med musen péa den nya platsen. Manuella andringar kan utféras i valfri bildvy.

5. Anvand knappen Kassera redigeringar direkt till hdger om knappen Redigera
registrering om du vill kassera alla manuella andringar.

6. Varje bildvy visar ocksa fyra pilspetsar och tva medurs och moturs roterande pilar i det
dvre vanstra hornet av varje bild som kan anvandas for att justera inriktningen av de tva
uppsattningarna bilder (bild 3-31).

Viktigt: Férbéttring av registreringens inriktning i en del av bilden kan férsémra inriktningen
i en annan del av serien. Eftersom malet &r att férbéttra inriktningen i malomradet kan detta
vara acceptabelt.
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3.5.4.4 Utvardera Sondplacering

Anvand fliken Utvédrdera for att sékerstélla att sonderna &r vl placerade i forhallande
till de malomréden du har definierat. Nu nér du har registrerat instéliningsbildserien med
sondplaceringsserien finns lesionerna och sonderna i samma koordinatsystem.

Viktigt: ABLATE-IQ &r utformat for att automatiskt identifiera upp till tre ablationssonder
placerade i DT-bildserierna. Beroende pé sondernas placering i relation till varandra och
bildinstéllningar sdsom skikttjocklek kan programvaran eventuellt inte urskilja férekomsten

av flera sonder och kan da visa farre antal sonder i patienten 4n vad som placerats. Om detta
intréffar granskar du den ursprungliga DT-bilden pa DT-granskningsstationen.

Om antalet sonder som hittas av ABLATE-IQ-programvaran inte motsvarar antalet sonder som
finns i patienten kan anvédndaren definiera de saknade sonderna manuellt. Avsnittet "Ta bort och
skapa sondvisning” guidar dig i manuell definiering av sonder. Félj dessa steg fér att utvérdera
sonderna som hittats av ABLATE-IQ-programvaran som visas i sondtabellen (bild 3-31):

1. Klicka pé fliken Utvdrdera péa skarmen Utvardera Sond. En sondtabell visas langst ner till
vanster pa skarmen. Varje sond som detekteras av ABLATE-IQ-programvaran ar fargkodad
med skuggade toner av blatt.

Skarmen Utvardera Sond

Utvardera Sond

Fliken Tva sonder
Utvardera hittades av
B Ty P , , : ABLATE-IQ-
= Y g ) programvaran
Sondtabell
Sondflikar

Spetsavstand

A/S/C/3D

Bild 3-32: Sondtabell under fliken Utvirdera pa skdrmen Utvédrdera Sond. Tva sonder,
sond A och sond B, hittades av ABLATE-IQ-programvaran. Genom att klicka pa knappen
Skapa kan anvdndaren manuellt skissa platsen och banan fér en sond som redan

ar placerad i patienten.

Viktigt: Sonderna A, B och C motsvarar inte nédvéndigtvis kanalerna 1, 2 och 3 pa NEUWAVE-
systemet.

2. Granska skiktbilderna for att sakerstélla att sonderna som hittas &r placerade i respektive
malomrade. Ror pad mushjulet for att bladdra igenom skikten i bildvyerna och lokalisera mal
och sonder.

3. Mal och sonder kan visas eller déljas genom att du markerar lampliga rutor under verktyget
Visa pa panelen Bildverktyg.
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4. Klicka pa flikarna Sond i bildvyns nedre hdgra hdrn for att granska mél och sonder i speciella
vyer. Den resulterande periskopvyn pa bildvyns vanstra sida later dig titta ned sondens skaft
(se bild 3-33). Nalvyn till hdger ger en langsgaende visning av sonden i vavnad. Klicka pa
fliken A/S/C/3D for att aterga till den vanliga 4-bildsvyn.

Skérmen Utvardera Sond Sond A

NeuWave N \ (i .. e —
O R O
o ¥ wWL/W:15/324 | HAL

Fliken
Utvardera

Avsedd marginal (mm)

Spetsavstand

Bild 3-33: Periskop- och nalvyer.

Du kan anvanda alla bildverktyg i vyerna Periskop och Nal. Verktygen Zoom, WL/W och Rotera
arbetar synkront i de tva vyerna. Verktygen Panorera och Mat arbetar sjélvstandigt i de tva vyerna.

Efter registreringen kan du i vissa fall upptacka att placeringen av sonden har forflyttat lesionen
nagot och forskjutit dess ursprungliga lage, aven om lesionens form inte har andrats. Om det
behovs kan du justera malets position enligt foljande:

1. Kilicka pé verktyget Flytta pa panelen Malverktyg till vanster pa skdarmen och flytta
muspekaren till en 2D-bildvy som visar malet (verktyget Flytta &r det enda verktyget som
visas i mélverktygen under fliken Utvérdera).

2. Klicka pa malet och dra det till ratt Iage. Drar du malet i den axiella vyn ror sig malet i
riktningen X/Y, drar du det i den sagittala vyn ror sig malet i riktningen X/Z och drar du det
i koronalvyn ror sig mélet i riktningen Y/Z. Hela mélet flyttas i sin helhet till det nya laget.

3.5.4.4.1 Ta bort och skapa sondvisning

Om programvaran inte upptécker en sond som redan ar placerad i patienten, eller om den
felaktigt upptacker en icke-existerande sond, kan du manuellt korrigera statusen for alla sonder
som placerats i patienten for att de ska visas korrekt i sondtabellen i det nedre vanstra hérnet av
ské&rmen Utvédrdera Sond (bild 3-34). Om en sond upptécktes felaktigt kan den tas bort genom
att du klickar pa X bredvid sondstatusen. Sonden kan sedan definieras manuellt.
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Skarmen Utvardera Sond

Utvardera Sond

sdel 11 £ | N Sond
R |-_\ (R S— = .‘ A Skapad (C)
Fliken
Utvardera S_o nder
hittade
(A och B)
Sondtabell

Spetsavstand

| A/S/C/3D

Bild 3-34: Skapa sonder i sondtabellen. Fér det visade fallet hittades tva sonder (A och B)
av ABLATE-IQ-programvaran, men tre sonder fanns i patienten.

Om den automatiskt genererade sondvisningen ar korrekt och visar val placerade sonder
i fornallande till de mélomréden du definierat kan du hoppa 6ver nasta avsnitt.

1.

Bild 3-32 visar att tva sonder, sond A och sond B, detekterades automatiskt av ABLATE-IQ-
programvaran. Om sondens plats visas felaktigt i bildvyn kan sonden tas bort fran systemet
genom att du Klickar pa lamplig X-knapp i sondtabellen.

For att skapa en sond som &r placerad i patienten men som inte upptécktes av programvaran
klickar du pa knappen Skapa i det nedre vanstra hornet av skdrmen, som visas i bild 3-34.
Bladdra igenom skikten och lokalisera den plats pa skanningen dar sondspetsen visas.

a. Om inga sonder ar anslutna till NEUWAVE-systemet upptéacker inte ABLATE-IQ-
programvaran nagon sond och statuskolumnen i sondtabellen visar tva streck.

Klicka dar spetsen pa sonden visas pa skanningen. Punkten du klickat pa visar en gul ruta.
Om du behover ta bort den nya sondvisningen och bodrja om klickar du pé& knappen Avbryt.

Klicka pa en andra plats langs sonden. Systemet definierar en linje som borjar vid den
forsta punkten och slutar vid den andra punkten. Om sonden korsar flera DT-skikt kan den
forsta och andra punkten definieras i tva olika skikt/plan. Nar du har valt den forsta punkten,
rulla skikten upp eller ner med hjalp av mushjulet och valj ett andra DT-skikt fér den andra
sondens punkt.

Nar du klickar pa den andra platsen pé sonden uppdateras sondtabellen automatiskt med
den nya sondvisningen.
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3.5.4.4.2 Spetsavstand

Avstanden mellan de detekterade eller definierade sondspetsarna visas om du klickar pa faltet
Spetsavstand ldngst ned i den vanstra panelen (bild 3-35). Avstdnden mellan spetsarna pa alla

detekterade eller definierade sonder visas. Matningar som visas i mm faststélls vid sondens spets,
inte vid sondens energiemitterande punkt.

Skarmen Utvardera Sond

Utvardera Sond

Sond
skapad (C)
. Sonder
Fliken .
v hittade
Utvardera (A och B)

Tabell for
spetsavstand

| As/C/3D | @sondA | © sondB

Bild 3-35: Tabell fér sondspetsavstand.
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3.5.4.4.3 Matcha planerade sonder med faktiska sonder

Efter detektion av ablationssonderna som placerats av lakaren i patienten utvarderar ABLATE-IQ-
programvaran om de planerade sonderna matchar de faktiska sonderna som satts in i patienten.
Under fliken Planera pa skarmen Utvardera Sond representerar ABLATE-IQ var och en av

upp till tre planerade sonder som trianglar med olika nyanser av lila. Faktiska fysiska sonder som
detekteras av programvaran representeras som cirklar med olika bld nyanser (bild 3-36). Om en
planerad sond matchar platsen for en faktisk sond visas bada geometriska figurer, en triangel och
en cirkel, bredvid varandra under varje sondflik. Planerade sonder utan en faktisk motsvarighet
visar endast en triangel och faktiska sonder utan en planerad motsvarighet visar endast en cirkel
(se fliken Sond C, bild 3-36).

Skirmen Utvardera Sond

Sond
f Utvardera Sond ? al tfor Ablatio ! Visa Steg | Skapad (C)
Sonder
hittade
. (A och B)
Fliken
Planera
Valj Registrera Utviardera | Planera
@ Sond A Sond B Sond C
Visualisering baserad pé interpolering av befintliga
ex vivo-data 4
NVl ® sonda | 2 sondB || sondc |
Bild 3-36: Matcha planerade sonder med faktiska sonder
3.5.5 Utféra ablationen
- Steget Steget
S‘t_:,?(%itn\é?” — Defi‘ltiee?aetMél F=---1 Sondplacering ==~ Utvardera  +---- Malablation — +---)| Utvérde'ra » Skapa rapport
Sond behandling

Den sista skérmserien i programvaran vagleder dig genom processen att a) utféra ablationen med
ablationssystemet NEUWAVE, b) definiera det behandlade omradet (behandlingszonen), c) registrera
bildserien efter ablation mot instéllningsserien samt d) utvérdera det behandlade omradet. Klicka
pa pilkknappen till hdger om Navigeringsfalt for att ga igenom nasta skarm.

1. Pa skarmen Utfor ablation ombeds du att valja ratt instaliningar for effekt och tid pa
skarmen for ablationssystemet och sedan utféra ablationen (bild 3-37)

2. Genomfdr en DT-skanning nar ablationen ar klar for att inhamta en ny bildserie i ABLATE-IQ-
programvaran som visar de behandlade omradena péa patienten (DT-serie efter ablation)
Steget Utvardera behandling kommer inte att vara tillgangligt forran efter att en ablation
utforts hos patienten.
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Skarmen Utfor ablation

Utfér Ablation ardera behand [ Visa Steg |

Valj effekt och tid, utfor sedan ablation.

Obs! En ablation maste utforas pa NeuWave Medical-systemet innan du fortsitter med
programvaran ABLATE-IQ™.

Nar du &r klar, klicka pa Utvirdera behandling.

Valfritt:

@ Visa vigledning for att fa hjalp med varje steg.

Bild 3-37: Skdrmen Utfér ablation.

3.5.6 STEGET Utvérdera behandling

Steget Valj
skanner

Steget Steget Steget
Steg ., +---{ Sondplacering r----Jf Utvardera +---- Mélablation ---p  Utvardera Skapa rapport
Definiera Mal f
Sond behandling

| nasta steg kommer den utforda ablationen att utvarderas med hjélp av tva uppséattningar verktyg,
bildverktygen och behandlingsdefinitionsverktygen. Observera att uppsattningen
behandlingsdefinitionsverktyg &r mycket lik malverktygen pé skarmen Definiera Mal som anvands
for att definiera lesionsmalen i steget Definiera Mal.

| steget Utvardera behandling kommer anvandaren att utféra féljande:

a.

b.

C.

Definiera behandlingszonen i DT-serien efter ablation for att erhalla volymetriska matningar
av det behandlade malet

Registrera DT-serien efter ablation som innehaller den definierade behandlingszonen till
DT-instéllningsserien som innehaller de definierade malen, och

Utvardera exaktheten for den definierade behandlingszonen till det definierade méalet.

3.5.6.1 Valja DT-serie efter ablation

1. Anvand Navigeringsfalt och ga vidare till ndsta ABLATE-IQ-programvarusteg, pa skarmen
Utvardera behandling. Fliken Valj pa skarmen Utvardera behandling har en liknande
funktion som fliken Vélj i stegen Definiera Mal och Utvdrdera Sond, som du anvéande
tidigare i det har kapitlet. Panelen Seriebeskrivning till vanster pa skarmen listar DT-serien
som &r tillganglig fér nedladdning till ABLATE-IQ-programvaran.

2. Om serien som hamtats efter ablation ar multifasisk (dvs. om den bestér av tva eller fler faser)
visas den forsta fasen i bildvyomradet och poster for respektive faser kommer att laggas till
i listan 6ver tillgéngliga serier. Seriebeskrivningen for varje fas foregas av numret for fasen.
Om du vill visa en annan fas, markera fasen och klicka sedan pa knappen Hamta serie.
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3. Klicka pa beskrivningen av den nyinhdmtade serien efter ablation i sk&rmens nedre vénstra
horn och klicka sedan pa knappen Hamta serie for att visa DT-serien efter ablation
i bildvyerna. Nar nedladdningen av den valda serien ar klar gar programvaran automatiskt
till fiken Definiera. Kontrollera att du kan se behandlingszonen och eventuella sonder som
finns kvar i patienten samt att omfattningen av skanningen ar korrekt. Om du bestammer dig
for att ladda ned en annan DT-serie kan du ga tillbaka till fliken V&lj och vélja en annan DT-serie.

3.5.6.2 Definiera behandlingszonen

1. Klicka pa fliken Definiera sa att du kan definiera behandlingszonen runt lesionen som skapas
av den tillférda mikrovagsenergin. Du kan definiera upp till tre behandlingszoner i en bildserie.
Behandlingszonerna heter Behandling A, B och C under fliken Definiera (bild 3-38).

Skarmen Utvardera Behandling B visas Behandling A visas
behandling \ i axiell vy i axiell vy
NeuWave Utvardera Sond | 4 " Utvardera behandling 9 d

Behandling B

Fliken

Definiera Behandling B

Behandling A

S Behandling A
visas i 3D-vy

Behandling B
{ visas i 3D-vy
:

A/S/C/3D r

Bild 3-38: Definiera behandlingszonen.

2. Pa vanster sida av skarmen, se till att korrekt bokstav for behandlingszon ar vald.
Som standard ar behandling A den aktiva zonen. Behandlingszonerna A, B och C méste
tacka tidigare definierade mal A, B respektive C.

3. Klicka pa verktyget Skapa eller Sfar i panelen Behandlingsdefinitionsverktyg pa
skarmens vanstra sida och flytta sedan muspekaren till en 2D-bildvy for att bdrja skapa
behandlingsomradet. Anvand verktyget Skapa i den aktiva 2D-bildvyn och flytta till ett
skikt nara mitten av behandlingszonen med hjalp av verktyget Zoom. Forsok att centrera
musen dver omradet som har behandlats. Verktyget Skapa férhandsgranskar omradet
genom att skapa en gron kontur dar du forst placerade verktygets pekare. Baserat pa var
forhandsgranskningsomradet visas skapar verktyget intilliggande vavnadsomraden med
liknande densitet (bild 3-38).

4. Om ett tillrackligt stort omrade inte uppnaddes efter den forsta anvandningen av
verktyget Skapa kan verktyget anvandas en andra gang. Flytta till omradet som inte
detekterades forsta gdngen och klicka pa vanster musknapp for att omdefiniera det stérre
behandlingsomradet. De tva omraden som definieras pa detta séatt maste korsa varandra for
att programvaran ska kunna férena dem och utdka behandlingszonen.
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Viktigt: Det &r svérare att anvdnda verktyget Skapa nér behandlingszonens kanter inte &r vél
avgrdnsade. Som ett alternativ kan du anvdnda verktyget Sfér fér att snabbt definiera en helt

sféarisk behandlingszon. Fér detaljer om hur du anvédnder bildverktygen, inklusive sféarverktyget,
se bilaga A.

5. Expandera konturen s& att den omfattar behandlingsomradet. Rulla mushjulet framét och
l&t verktyget expandera zonens radie allteftersom det identifierar vavnad med liknande
densitet. Rulla hjulet bakat for att minska radien. Vansterklicka med musen nér énskad
behandlingszon omsluts av den gréna férhandsgranskningskonturen.

3.5.6.3 Omdefiniera behandlingszonen

Om du vill férfina behandlingszonen klickar du pé verktyget Redigera i panelen
Behandlingsdefinitionsverktyg (bild 3-38) och flyttar sedan muspekaren till zonen som du nyss
definierat. Processen att ta bort eller utdka behandlingszonen med hjalp av verktyget Redigera
skiljer sig inte frdn processen att ta bort eller utdka storleken pa malomraden under fliken
Definiera pa skarmen Definiera Mal (bild 3-16 och bild 3-17). Den enda skillnaden ar att
verktygen for behandlingsdefinition inte inkluderar ett Flytta-verktyg (bild 3-39).

Bild 3-39: Panelen Behandlingsdefinitionsverktyg under fliken Definiera pa skdrmen
Utvéardera behandling.

Till skillnad fran en mallesion som definieras i planeringsstadiet av ablationsproceduren (fliken Planera
i steget Definiera Mal) ar en behandlingszon i steget Utvardera behandling en bild av en fysisk
struktur i vdvnaden som skapats genom tillférsel av mikrovagsenergi. Darfér kan den resulterande
behandlingszonen inte flyttas med ett programvaruverktyg.

1. Valj stor, medel eller liten diameter for forfining av behandlingszonen. Alternativet Medel valjs
som standard, men du kan valja en mindre eller storre diameter.

2. Vé&ljatt redigera ett Enstaka eller Flera skikt nar du férfinar behandlingszonen. Med alternativet
Redigera ett skikt redigeras endast det aktuella skiktet. Med alternativet for Redigera
flera skikt redigeras skikten ovanfér och under det visade skiktet med hjélp av en sfar
av vald storlek.

3. Vill du ta bort delar av behandlingszonen placerar du muspekaren strax utanfér zonen
och da visas en rod sfar. Hall in musknappen och anvand pekaren for att styra sfaren.
Dra ldngsamt den rdda sféaren langsmed behandlingszonens kant.

4. Vill du 6ka delar av behandlingszonen placerar du muspekaren strax innanfor zonen
och da visas en gron sfar. Hall in musknappen och anvand pekaren for att styra sfaren.
Dra langsamt den gréna sfaren langsmed behandlingszonens kant.
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5. Manuell redigering av ett enstaka skikt i en behandlingszon som stracker sig 6ver
flera DT-skikt kan utféras genom att du systematiskt bladdrar fran ena anden av
malbehandlingszonen till den andra &nden. Efter att behandlingszonen har redigerats
individuellt i ett DT-skikt anvander du mushjulet for att bladdra till n&sta skikt for att redigera
nasta del av behandlingszonen. Denna redigeringsprocess for enstaka skikt upprepas 6ver
flera skikt tills slutet av behandlingszonen nés och hela den tredimensionella omfattningen
av behandlingszonen definieras.

Vid behov kan du skapa ytterligare en eller tva behandlingszoner.

Med knapparna lf\ngra och Gor om kan du angra eller géra om skapandet av en behandlingszon
eller &ndringar av en behandlingszon.

For att se métten for en behandlingszon, klicka péa pilen under Storlek-kolumnen i behandlingstabellen,
precis ovanfér panelen Behandlingsdefinitionsverktyg. Fénstret Storlek visar behandlingszonens
langd i mm langs X-, Y- och Z-axlarna och dess totala volym i cms.

Om du tillfalligt vill dolja behandlingszonen och endast visa dess konturer i 2D-vyerna klickar du pa
knappen Visa pa panelen Bildverktyg och avmarkerar kryssrutan Behandlingar.

Om du vill ta bort behandlingszonen och borja om klickar du pa X i kolumnen Rensa
i Behandlingstabellen.

3.5.6.4 Registrera DT-serie efter ablation

Nar du har skapat behandlingszonen kan du registrera CT-serien efter ablation och slutféra
utvarderingen av proceduren.

1. Ga& vidare till fliken Registrera pa skarmen Utvardera behandling.

2. Né&r den automatiska registreringen har genomférts, inspektera de tva bildserierna och
granska med sarskild uppméarksamhet de lila- och gronfargade omrédena for att utvardera
hur val de dverlagda bilderna har registrerats. Omraden i lila ar frdn DT-installningsserien
och omraden i gront kommer fran DT-serien efter ablation, vilket indikeras av fargnyckeln
for visade serier i skarmens nedre vanstra horn.

3. Nér skikt fran separata bilduppséttningar ar dverlagda i en registrerad bildvy har ytor som
visas i gra fargtoner registrerats ratt. Nar omraden &r skuggade i gront och/eller lila har en
forandring skett mellan tva bilduppséttningar (se bild 3-30).

4. Om du inte ar n6jd med registreringsresultaten har du majlighet att justera de dverlagda
bilduppsattningarna genom att klicka pa knappen Redigera registrering under fliken
Registrera. Se avsnittet "Justera och forfina bildregistrering” under steget Utvéardera Sond.

FORSIKTIGHET Patientens position (t. ex. ryggldge eller sidoldge) ska vara densamma
under alla DT-skanningar. Variationer i patientens position kan géra att det
inte gar att registrera bilduppséttningar korrekt.

3.5.6.5 Utvardera behandlingszon

1. Ga vidare till fliken Utvédrdera pé skarmen Utvardera behandling och bladdra igenom
bildskikten for att hitta det behandlade omradet (bild 3-41).

2. Utvardera behandlingsresultaten. P& skarmen visas ablationsmal, ablationssonder
(om de var nérvarande vid skanningen efter ablation) och det behandlade omradet
tillsammans. Axiella, sagittala, koronala och 3D-vyer av DT-serien efter ablation anvands
for att utvardera och bekrafta att det behandlade omrédet och de definierade marginalerna
tacker lesionen tredimensionellt.

3. Om det inte fanns négra ablationssonder narvarande under skanningen efter ablation skulle
ablationsmélen och behandlingszonen visas enligt bild 3-40.
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Skdrmen Utvardera behandling

" Utvirdera behandling 9 J
Behandling B
777777 tackte inte
malet helt
Fliken
Utvardera Behandling A
tackt med
en marginal
Text visas a T , pa2mm
for varje a-
mal och q\mammm
behandling | ot |
Behandling B
tackte inte
malet helt

Bild 3-40: Flik och tabell fér Utvdrdera behandling.

4. Om behandlingszonen inte tacker hela lesionen visas ett meddelande till vanster pa
skarmen som informerar om att malet ar stérre &n behandlingszonen: "Malet dverskrider
behandlingen” (bild 3-40).

5. Om behandlingszonen tacker hela lesionen visas ett meddelande med minsta marginaler (i mm)
mellan lesionens kant och kanten pé behandlingszonen (bild 3-40).

6. En sida vid sida-vy av DT-instaliningsserien dar mélen definierades, och DT-serien efter
ablation dar behandlingszonen definierades, kan visas genom att du klickar pa fliken
Sida x Sida i nedre hdgra hornet pa panelen pé bildvyskarmen.

N&r sonderna satts in och tas bort kan det orsaka sma andringar av positionen hos de lesioner
som har markerats som mal. Om du har anvant verktyget Flytta p& skéarmen Utvardera Sond
for att flytta ett mél tidigare under proceduren kan du, om sa 6nskas, aterstalla mélen till de
ursprungliga tilldelade positionerna under fliken Utvédrdera pa skarmen Utvardera behandling.

a. Om du vill anvanda de mélpositioner som faststallts pa skarmen Utvardera Sond med
hjalp av verktyget Flytta, markera kryssrutan Visa Flyttade mal.

b. Om du vill &terstalla mélen till de ursprungliga positionerna tar du bort markeringen
i kryssrutan Visa Flyttade Mal.

3.5.6.5.1 Vavnadskontraktionseffekt

Mjukvavnader dras i almanhet samman vid ablationsprocedurer med mikrovagor. Om vavnadens
kontraktion inte medréknas kanske det paverkar beddmningen av den termiska ablationsprocedurens
tekniska resultat.

1. Faltet Kontraktion % under fliken Utvérdera later anvandaren ange
vavnadssammandragningseffekten (bild 3-41, vanster panel).

2. Ange en kontraktionsprocentsats som ar [amplig fér behandlingszonens storlek i faltet
Kontraktion % langst ned i den vanstra rutan. ABLATE-IQ-programvaran tillater ett
kontraktionsomrade fran 10 till 30 % i steg om 5 %. Kontraktionsvarden beror pa vilken
vavnadstyp som valts pa ablationssystemet (t. ex. NEUWAVE) vid procedurens borjan.
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3. Kiicka pa knappen Kontraktion och granska andringarna i minsta marginal som visas for
varje behandlingszon (bild 3-41, vanster panel).

4. Nar knappen Kontraktion véljs &ndras inte den definierade behandlingszonen pa displayen.
Det ar bara méalen som visas som sammandragna, och endast de delar av malen som finns
inom det paverkade omradet dras samman.

5. Om du markerar kryssrutan Visa Flyttade Mal kommer systemet att kontrahera och visa
de flyttade malen. Om rutan avmarkeras kommer systemet att kontrahera och visa de
ursprungliga malen.

6. Nar kontraktionsprocessen &r klar visas de kontraherade malen och en etikett som anger
kontraktionsprocentsatsen visas i bildvisningsomradet.

7. Mallangder langs deras tre axlar och volymmaétt for varje behandling kan visas genom att
du klickar pa triangelknappen Storlek under fliken Utvérdera.

8. Om du vill ta bort kontraktionseffekten, avmarkera knappen Kontraktion.

9. For ytterligare vetenskaplig information om grunderna till att bestdmma kontraktionseffekten,
se Bilaga C, Vavnadskontraktionseffekt.

Mal som definieras i DT-installiningsserien visas i bild 3-41 som rdéda (Méal A) och orangea (Méal B)
cirklar (mittpanelen), medan mal och behandlingszoner visas som gréna omraden i DT-bilderna
efter ablation (hdgra panelen). En mallesionskontraktion pa 10 % applicerades pa bada
behandlingarna. En minsta marginal pa 2 mm utan kontraktion (som visas i bild 3-38) 6kade till
7 mm for behandling A, medan behandling B forblev otillrécklig for att helt tacka malet. Minsta
marginal ar avstandet mellan kanterna pa malet och behandlingszonen.

Skarmen Utvardera behandling Mal A

,.P‘A%!é\?gﬁ‘le tvardera Sond " Utvéirdera behandling 9 | TVisa Steg |
ati L/W:15/325

Instéllning L/w-15/.24| Efter ablation
522 Mal sammandraget

-11 = Man av anvéndare: 10%
N TR T e Mal A/

Fliken Behandling A

Utvardera

Text visas
for varje
mal och

behandling

10 %
kontraktion
tillampad pa
bada malen

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

Bild 3-41: Jamforelse av axiell Sida x Sida-vy av DT-instéllningsserien (utan 10 % kontraktion)
och DT-serien efter ablation (med 10 % kontraktion).
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3.5.7 Slutlig granskning av ABLATE-IQ-proceduren

Om du &r ndjd med resultatet har ABLATE-IQ-proceduren nu slutforts. Om funktionen for att skapa
en rapport ar tillganglig kan du fortsétta med att generera och skicka en rapport till din anldggnings
PACS (se avsnittet Skapa rapport nedan).

Om resultaten av ABLATE-IQ-proceduren inte &r tillfredsstéllande har du maojlighet att granska dina
steg och goéra lampliga justeringar av proceduren enligt foljande:

a.

e.
f.

Om du vill atergd till foregéende skarm for att granska och gora justeringar anvander
du menyn Steg (bild 3-7). Om du vill ga direkt till en skarm som listas i menyn kan
du kringgé Navigeringsfalt och helt enkelt klicka pa stegnamnet i menyn Steg.
Skarmarna anges i samma ordning som de visas i programvaran.

Om du vill granska ytterligare DT-serier lagrade i PACS kan du g4 tilloaka till steget
PACS-bilder for att valja och ladda ner en ny DT-serie for att granska ABLATE-IQ-
proceduren.

Observera att vissa procedurer i ABLATE-IQ-programvaran, inklusive de tva
bildregistreringarna fér DT-instéllningsserien med DT-serien for sondplacering och
DT-serien efter ablation, inte visas i menyn Steg. Dessa viktiga procedursteg &r
integrerade som specifika flikar i stegen Utvardera Sond respektive Utvardera
behandling.

Observera ocksé att du kan anvanda verktyget Ogonblicksbild for att ta bilder och
spara dem i patientjournalen pé anlaggningens server med PACS.

Nar du &r ndjd med resultatet avslutar du proceduren pa NEUWAVE-systemet.
ABLATE-IQ-programvaran nollstalls for nasta patient néar en ny procedur startas.

3.5.8 STEG fér att Skapa rapport (Premium)

Steget Valj
skanner

v

Steget Steget Steget
De finie?a Mal [T Sondplacering +--- Utvardera  r---- Mélablation === Utvérdera » Skapa rapport
Sond behandling

ABLATE-IQ-rapporten kan genereras enligt féljande:

1. Klicka pa knappen Visa steg och vélj Skapa rapport fran valmenyn. Alternativt kan rapporten
ocksé skapas genom att du klickar pa ikonknappen Rapport pa panelen Bildverktyg.

2. Alternativet Skapa rapport genererar automatiskt en rapport som innehéaller patientinformation
(t.ex. namn, fédelsedatum), mal- och behandlingsdata och procedurdetaljer (bild 3-42 A och
bild 3-42 B). Ogonblicksbilder tagna under ABLATE-IQ-proceduren ingdr ocksé i rapporten
(bild 3-42 C). En férhandsgranskning av rapporten kommer att visas och vara tillganglig for
granskning innan den skickas in for lagring i PACS.

3. Klicka pa knappen Skicka for dokumentet som ska skickas till PACS.
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Knappen Skicka

Ablation, av Liver, utford den 2024-04-02.

Patientinformation
Namn: John Doe
Kon: M
Fodelsedatum: 1980-11-11
Journalnr: 12345

Information om energitillforsel
Kanal 1: PR 15 cm sond.
Leverans nr | Effekt Forfluten tid Total tid | Genomsnittlig | Maximal

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

(°q) (°c)
1 65 05:00 05:00 94,8 100,0
2 65 03:00 08:00 100,0 100,0

Kanal 2: PR 15 cm sond.
Leverans nr | Effekt Forfluten tid Total tid | Genomsnittlig | Maximal

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

(°q) (°c)
1 65 05:00 05:00 94,8 100,0
2 65 03:00 08:00 100,0 100,0

Bild 3-42: A. ABLATE-IQ-programvarurapport. Patientinformation och leveransinformation
visas foér anvandargranskning.

Utvardering av behandling

Mal A
Storlekar (mm)
Mal Férg X Y z Vol Initial
(cm®) [ marginal
(mm)
A . 15,7 15,7 16,5 2,3 0,0
Storlekar (mm)
Behandlat | Firg X Y z Vol
omrade (cm®)
49,9 40,0 52,5 44,1
Behandling
A

Bild 3-42: B. ABLATE-IQ-programvarurapport (fortsittning). Matningar av mal- och
behandlingsomrade.
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Bild 3-42: C. ABLATE-IQ Software Report (fortsattning). Ogonblicksbilder tagna under
ABLATE-IQ-proceduren.
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3.5.9 Anvéndarflédesdiagram fér ABLATE-IQ-programvaran

Programvarans steg, atgarder, procedurer som utfors av lakaren pa patienten (t.ex. sondplacering,
DT-skanningar) och interaktionerna mellan PACS, DICOM och ABLATE -1Q sammanfattas i bild 3-43.

Referensbilder kan hamtas fran PACS for att jamféras med den aktuella procedurméssiga
DT-skanningen.

Valj sjukhus [ Instéilining DT'seD sogﬁf:::ng eﬂg;r:kﬁ;ﬁon Ai:ﬁ;itm
S i ! 1
. Installning
e Define Targets ™ pr_serie
Valj skanner e  Plan Ablation Bildserieregistrering
Probes
]
4+ Instéllning l
Vlj PACS: s — - —  Dserie

- / ABLATEIQ O\ @
Hamta historiska ‘ \ BN

. « N Procedur
Fraga/Hamta/Férvaring | DT/PET-skanningar Utvardering K slutford Ogonblicksbilder
fran PACS for att av sondplacering S vproceduses

| |
| -~
DICOM : hjélpa till att |
| definiera |
e Bildserieregistrering
— T
PACS — -Dicom— — —! l
: : Utvérdering
av behandling

DICOM

Bild 3-43: Anvéndarflédesdiagram fér ABLATE-IQ-programvaran.
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Denna sida har avsiktligt [amnats tom
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Bilaga A
Anvanda vyer och verktyg

A.1 Bildvyer

A.1.1 Bildvyer (plan) och bildorientering

ABLATE-IQ erbjuder flera anatomiska vyer av en bildserie. Fyra vyer visas som standard och
kanterna pa varje vy visar bokstéver som anger patientens orientering. Bildvyer (plan) och
Orienteringar ar markta enligt féljande i hela ABLATE-IQ-programvaran (bild A-1).

Bildvyer (anatomiska plan) Patientorientering (anatomiska riktningar)

A: Axiell (transversell/horisontell vy) A: Anterior (ventral)
S: Sagittal (longitudinell/vertikal vy; vanster eller héger) P: Posterior (dorsal)
C: Koronal (longitudinell/vertikal vy; fram eller bak) L: Vanster (lateral)
3D: Tredimensionell R: Hoger (lateral)

H: Huvud (6vre)

F: Fot (nedre)

| det nedre hodgra hérnet av de fyra bildvyerna finns ett orienteringsdiagram for en manniskokropp
(BOD), som visar patientens position i forhallande till den visade skiktbilden. | 3D-vyn visar BOD
patientens position med avseende péa den konstruerade bilden (bild A-1).
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Definiera Mal

Patientdata

Bildverktyg

LK

Flikarna for val
av CT-serie,
maldefinition och
sondplanering

| N

Malverktyg

— —

Axiell vy N\ A: Axiell

S: Sagittal
C: Koronal
3D: Tredimensionell

Bild A-1: Skdrmen Definiera M3l som visar panelerna Bildvyer pd héger sida av skarmen
och panelerna Bildverktyg och Malverktyg pa vénster sida.

A.1.2 Radiologiska data

Radiologiska data visas i det 6vre hdgra hdrnet av varje 2D-vy (bild A-1). Nar du anvander ett
programverktyg i bilden och inuti DT-skannerns dppning visas fyra rader med radiologiska data:

e Fonsternivan (WL) och fonsterbredden (W) i Hounsfield-enheter (HU). Denna information
hanvisar till bildens kontrast och ljusstyrka.

e Skiktnumret inom de valda bildserierna.
e Koordinaterna for det aktiva verktygets position pé axlarna X, Y och Z.
e Vardet i Hounsfield-enheter for den punkt dér det aktiva verktyget befinner sig.

A.1.3 Bildstorlekséndring

e Dubbelklicka pa en bild for att se den i full storlek. Dubbelklicka pa den igen for att aterga till
foregdende visning.

e Om du vill &ndra storlek pé en bildvy flyttar du musen till vyns kant tills ett "grip”-handtag
visas. Klicka och dra i handtaget for att &ndra kantens horisontella eller vertikala placering.
Slapp handtaget nar du ar ndjd med bildvyns storlek. Observera att de intilliggande vyernas
storlek ocksa andras.
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A.1.4 Musfunktioner

Detta avsnitt ger en éversikt dver hur de manga musfunktionerna i 2D-bildvyer kan anvandas.
Mer information om hur du anvander musen i 3D-bildvy, se Rotera i 3D-vyer i avsnittet Bildverktyg
langre fram i denna bilaga.

A.1.4.1 Mushjul

Mushjulet kan anvandas om du vill bladdra och som en "klicka och héll ned”-knapp. Bladdra
mellan skiktbilder i en serie genom att placera musen inom en 2D-bildvy och rulla p& hjulet.
Harkorsen byter synkront position inom alla fyra vyer och den aktiva vyns radiologiska data andras
pa motsvarande séatt.

Om du klickar p& och héaller ned mushjulet som en vanlig musknapp fungerar det som verktyget WL/L.
Mer information finns i Fénsternivaverktyget (WL/L) i avsnittet Bildverktyg Iangre fram i denna bilaga.

A.1.4.2 Musrorelse

N&r du flyttar musen inom en 2D-bildvy utan att klicka p& en musknapp uppdateras vardena for
X- och Y-axlarna i det dvre hdgra hdrnet pa alla tre 2D-bildvyerna (A, S, and C), och HU-véardet
visar bilddensiteten i enlighet med musens position. Om verktyget WL/W anvands modifieras
mappningen av HU-densitetsvardena till gréskalepixlar for att forstarka strukturer i bilden.

A.1.4.3 Vanster musknapp

Nér du vansterklickar och drar med musen inom en 2D-bildvy utan att vélja ett verktyg forst
bladdrar du mellan skiktbilderna i serien. Det visade skiktet uppdateras med denna atgérd, vilket
aven galler associerade radiologiska data.

| de andra 2D-bildvyerna andras inte skikten i vyn, men harkorsen inom de visade skikten flyttas for
att indikera bildplanet for den aktiva vyn.

A.1.4.4. Héger musknapp

De flesta funktionerna pa hdger musknapp &r relaterade till referenspunkten som beskrivs i avsnittet
nedan.

A.1.4.5 Referenspunkten (harkors)
Farger som visas av harkorset och radiologiska data har féljiande motsvarighet i 2D-bildvyerna:
Bla: Axiell (A); Rod: Sagittal (S); Gul: Koronal (C).

Harkorset som visas i varje bildvy fungerar som referenspunkt for den vyn. Forflyttning av
referenspunkten pa en bildvy utférs med hdger musknapp enligt foljande:

e Om du hogerklickar med musen i en 2D-bildvy flyttas referenspunkten dit du hdgerklickade
och visar ett kryss (en uppsattning av 4 vita linjer) for att indikera att referenspunkten har flyttats.

e Den lilla blé pilen vid markdrspetsen pekar pa den exakta nya platsen for referenspunkten.

e Om du hogerklickar pa harkorsen ddlis de fran vyn. Harkorsen visas igen om du hogerklickar
var som helst pé bilden.

e Korsharen fungerar aven som referenspunkter i angransande bildvyer, inklusive 3D-vyn,
och flyttas synkroniserat sa att de markerar samma patientkoordinater i respektive bildvy.

e Referenspunktens tjockare linjer indikerar att koordinatvardet for den axeln dkar i riktning mot
den grévre anden av den linje som ar associerad med referenspunkten.

e Du kan aven hogerklicka med musen over en anatomisk struktur eller ett mal for att flytta
referenspunkten i 3D-bildvyn nar verktygen Zoom, Panorera cller Rotera anvands.
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A.1.4.6 Markorikoner och tillhorande funktioner

Markdren anvander tva olika displayer beroende pé var i ABLATE-IQ-programvarans skarm den
befinner sig. En vanlig vit markorpil anvands for att valja funktioner pé skarmens vénstra panel.

Nar markdren flyttas till bildvypanelerna pa hdger sida visas en liten bla pilspets med en verktygsspecifik
ikon bakom den.

e Den vita standardpilen visas nar markdren svavar 6ver uppsattningen paneler som finns till vanster
péa skarmen for skarmarna Definiera Mal, Utvardera Sond och Utvardera behandling.

e Nar markoren flyttas till panelerna for 2D-bildvyer (A, S och C), blir markérens vita pil en liten
bla pilspets med en ikon som visar 3 forskjutna rutor och en dubbelhévdad pil dver det dvre
hdgra hérnet av de 3 rutorna (bild A-2). Den hér ikonen representerar DT-skikt ovanfér och
under skiktet som visas, och den indikerar att mushjulet kan anvandas for att bladdra genom
bildskikt som finns ovanfér och under den aktuella bilden, enligt beskrivningen i avsnittet
Mushjul ovan.

Bild A-2: Markdrvisning nér den flyttas till 2D-bildvyer.

e For 3D-bildvyn har den blé pilen och markorikonen ett liknande format, forutom att
representationen av DT-skikt ersétts av tva konvext bojda, dubbelhdvdade, korsande pilar
for att indikera att 3D-bildvyn kan roteras i olika riktningar sésom beskrivs i detalj i avsnittet
Rotera verktyg i 3D-vyer nedan.

e Vansterklick pa nagot av bildverktygen utférs med standardmarkorens vita pil. Nar markédren
flyttas till bildvypanelerna andras markérvisningen till den bla pilspetsen och en verktygsspecifik
ikon bakom den. Till exempel visar verktyget Zoom ett férstoringsglas, verktyget Panorera
visar fyra pilar fér att visa att hela bilden kan flyttas i valfri riktning. Verktyget Rotera visar en
roterande dubbelhdvdad pil, och verktyget Mat visar en linjal.

e | allmanhet visar den blé pilmarkoren verktygsspecifika ikoner nar ett verktyg véljs fran
verktygspanelerna pa vanster sida av skarmarna Definiera Mal, Utvardera Sond och
Utvardera behandling och markéren flyttas till omradet Bildvyer till hdger om dessa skarmar.

A.2 Bildverktyg

Bildverktygspanelen finns i den vanstra mittpanelen och innehaller en serie verktyg for att manipulera
storleken, positionen och ljusstyrkan for bildskikt som visas i bildvypanelerna (bild A-1 och bild A-3).
Knapparna Rapport och Aterstall finns ocksa pa den héar panelen.

A.2.1 Verktyget Zoom

Anvand verktyget Zoom for att Oka eller minska bildstorleken i en vy. Zoom-verktyget &r anvandbart
for att lokalisera lesionen eller andra strukturer av intresse i en skiktbild. Zoomatgarden centreras
runt referenspunkten.

Klicka pa verktyget Zoom i panelen Bildverktyg pa skarmens vanstra sida (bild A-3) och flytta
sedan muspekaren till en 2D- eller 3D-bild.
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Bild A-3: Panelen Bildverktyg.

Vansterklicka och dra musen uppéat i den aktiva bilden for att zooma in pé skiktet i vyn. Associerade
radiologiska data &ndras p& motsvarande sétt.

Vansterklicka och dra musen nedat i den aktiva bilden for att zooma ut fran skiktet. Associerade
radiologiska data andras aterigen p& motsvarande sétt. Inom intiliggande 2D-bildvyer &ndrar
bilderna storlek for att 6verensstdmma med forandringen i den aktiva vyn.

Du kan &ven anvanda verktyget Zoom i 3D-bildvyn. Zoom-verktygets utseende och funktion ar
densamma i 3D-vyn som i 2D-vyer, men andringar av storleken pa 3D-bilden andrar inte storleken
pa 2D-bilderna.

A.2.2 Verktyget Panorera
Anvand verktyget Panorera for att flytta en bild inom den aktiva bildvyn.

1. Klicka pé verktyget Panorera i panelen Bildverktyg pa skarmens vanstra sida (bild A-1) och
flytta sedan muspekaren till en 2D- eller 3D-bild.

2. Vansterklicka och dra med musen i den aktiva vyn. Bildrorelsen folier muspekarens rorelser.
Verktyget Panorera paverkar endast den aktiva vyn. Inom de intilliggande 2D- och
3D-bildvyerna hander ingenting.

A.2.3 Verktyget Rotera

A.2.3.1 Verktyget Rotera i 2D-vyer

Du kan anvanda verktyget Rotera for att rotera en 2D-bild runt den axel som markerats av
referenspunkten. Du kan till exempel rotera en tidigare inhamtad skanning i liggande lage och rikta
in den ungefarligt med en skanning i sidolége.

1. Klicka pé verktyget Rotera i panelen Bildverktyg pa skdrmens vanstra sida och flytta sedan
muspekaren till en 2D-bild.

2. Vansterklicka och dra musen i bildvyn. Nar du drar musen hander féljande:
¢ Bildskiktet rér sig runt bildvyns axel. Bildvyns referenspunkt definierar axelns vridpunkt.

e BOD ror sig synkront for att aterspegla hur patientens kropp skulle vara orienterad
med avseende pa forflyttningen av bildskiktet.

e Bokstaverna for bildorientering (A, P, L, R, H, F) andras for att aterspegla férandringarna
i patientens orientering i férhallande till skannade skikt.

¢ Bilder, BOD och bildernas orienteringsbokstaver i varje intilliggande 2D-vy forandras
synkront med rérelser i den aktiva vyn.
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3. Rulla mushjulet 6ver en 2D-bild fér att bladdra mellan skiktbilder i serien och visa de roterade
skikten. Referenspunkterna byter synkront position inom alla fyra bildvyer och den aktiva
vyns radiologiska data dndras p& motsvarande sétt.

A.2.3.2 Verktyget Rotera i 3D-vyer

Du kan aven rotera 3D-bildvyn, antingen genom att anvanda verktyget Rotera eller genom att
klicka och dra musen inom 3D-bildvyn utan att valja ett systemverktyg. 3D-bildens beteende
varierar beroende p& musens position inom vyn.

Vansterklicka och dra musen 6ver 3D-bilden. Beroende péa var musen ar placerad i bildvyn intraffar
foljande:

e Nar musen ar positionerad i 3D-bilden roterar bilden runt dess mitt i samtliga tre riktningar.

e Nar musen placeras i 3D-bildvyns hornomraden roterar bilden tvadimensionellt runt
Z-axeln.

e Nar musen placeras i 3D-bildvyns 6vre eller nedre del roterar bilden runt Y-axeln.
e Nar musen placeras i 3D-bildvyns hégra eller vanstra del roterar bilden runt X-axeln.

BOD ror sig synkront for att aterspegla hur patientens kropp skulle vara orienterad med avseende
pa forflyttningen av bildskiktet.

A.2.4 Verktyget Fénsterniva (WL/L)

Anvand verktyget WL/W for att lyfta fram strukturer i en bild i 2D-bildvyer. Verktyget WL/W har
ingen funktion i 3D-bildvyn.

Vavnadsdensiteter associeras med specifika graskalefarger: andras fonsternivan forandras aven
graskalans intervall inom en skiktbild, sa att vissa typer av vavnad blir mer synliga.

Om du till exempel justerar fonsternivan till den lagsta densiteten (svart) visas bara luft, medan
om du andrar nivan till den hogsta densiteten (vit) visas benvavnad. Du kan ocksa vélja en
forutbestamd instalining av fonsternivan som gor buk, ben, lunga eller lever mer synliga i en bild.

1. Klicka pa verktyget WL/W (bild A-3) i panelen Bildverktyg pa skéarmens vénstra sida (bild A-1)
och flytta sedan muspekaren till en 2D-bild. X- och Y-axlarnas varden uppdateras i alla tre
2D-bildvyerna och mappningen av HU-densitetsvarden till graskalepixlar modifieras for att
forstarka strukturer i bilden.

2. | den aktiva 2D-vyn kan du justera bilden genom att vansterklicka och hélla ned (eller klicka
pé mushjulet och halla) och dra musen enligt foljande:

e Dra &t vanster for att Oka bildens kontrast.

e Dra &t hoger for att minska kontrasten.

e Dra musen uppat for att 0ka bildens ljusstyrka.

e Dra musen nedéat for att minska bildens ljusstyrka.

N&r du justerar kontrasten &ndras aven tillhérande radiologiska data p& motsvarande sétt i det dvre
hoégra hornet av varje 2D-bildvy. Inom de intiliggande 2D-bildvyerna sker samma &ndringar som
i den aktiva vyn.

3. Anvand listrutan bredvid verktyget WL/W for att vélja en férutbestdmd instélining av
fonsternivan som gor buk, ben, lunga eller lever mer synliga inom en 2D-bildvy (bild A-4).
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WL/W-verktyg

Standard
Buk
Ben
Lunga
Vilj PACS Definiera Lever

M3l Avsedd marginal (mm)  StorEaB|[IRTa ISR

Bild A-4: WL/W-verktyget visar en serie fordefinierade fonsternivainstéllningar fér olika organ.

4. Du kan vélja i denna lista utan att valja verktyget WL/W. Véljer du till exempel Ben fran listan
markeras ben i bilden genom visning av omraden med hogre densitet som &r huvudsakligen

vita.

5. De forutbestamda instéliningarna for fonsterniva paverkar endast det aktiva fonstret nar det
visas i vyn Sida vid Sida pa skarmen Definiera Mal.

6. Rulla mushjulet 6ver en 2D-bild fér att bladdra mellan skiktbilder i serien néar du har andrat
fonsternivan. Referenspunkterna byter synkront position inom alla fyra bildvyer och den
aktiva vyns radiologiska data &ndras pa motsvarande satt.
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A.2.5 Verktyget Visa

Med verktyget Visa kan du visa objekt som har skapats manuellt eller automatiskt (t.ex. mal, sonder,
ablationer). Objekt kan visas oberoende eller samtidigt. Klicka bara péa verktyget Visa en gang och
markera nagot av alternativen som visas (bild A-5).

Verktyget Mal C Planerad sond A

ie ~1 A /274

Visa

[+ mal
[¥] Planeradle ablationer
|¥| Planerade sonder

Foremal Vilj PACS | Definiera Planera ; : ) ] )
Sond A Sond B Sond C f 3 \ 1 i, U —L : Mél B

Mal A

sresultat kan variera

Visualisering baserad pé interpolering av befintliga
ex vivo-data F

wsicr [

Bild A-5: Verktyget Visa.

Att dolja ett objekt (t.ex. mal, sond) i en 2D-vy hjélper till att ta bort den dverliggande fargkonturen
eller fyllningen av objektet som kan péverka de subtila graskalevariationerna och skuggningen av en
DT-skanning som hjalper till att identifiera intressanta egenskaper (t.ex. lesioner och lesionsmarginaler).
Mal och behandlingszoner kan inte doljas i 3D-vyn.

A.2.6 Verktyget Mét

Mat-verktyget ger dig méjlighet att méta langden pa en eller flera linjer som du ritar pa en skiktbild.

Du kanske till exempel vill méta bredden pé en lesion, eller méata avstandet fran kanten av en lesion

till kanten pa ett organ eller annan kand fiducial. Matningar kan dven vara anvandbara nar du jamfor
bilder och du redan kanner till avstanden mellan strukturer av intresse i jamforelsebilden.

Verktyget Méat fungerar endast i den aktiva bildvyn, och métresultaten visas endast pa den skiktbild
dar du ritar linjerna. Matningarna visas i mm intill varje linje du ritar.

Viktigt: Métverktyget &r inte tillgangligt pa sammanslagna PET-bilder.

1. Klicka pé verktyget Mat i panelen Bildverktyg pa skarmens vanstra sida (bild A-1) och flytta
sedan muspekaren till en valfri 2D-vy. Verktyget Mat &r inte tillgangligt i 3D-vyn.

2. Rita en matlinje genom att placera Mat verktygets pekare pa énskad startpunkt for
matningen och sedan klicka pa och halla ned vanster musknapp vid den punkten.

3. Dra verktygets pekare till dnskad slutpunkt och slapp musknappen. Linjen visas med
matresultatet visat i mm (se bild A-6).
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Matverktyg

Bild A-6: Anvanda Maét-verktyget.

4. Om du vill rita en till linje, upprepa steg 1-3. Du maste vélja verktyget Mata i panelen
Bildverktyg for varje ytterligare linje som du vill rita.

5. Om du vill fiytta en matlinje placerar du muspekaren pa mitten av linjen. Vansterklicka pa
linjen, dra den till dnskat 1&ge och slapp sedan musknappen.

6. Andra langden eller vinkeln p& en méatlinje genom att placera muspekaren i slutet av linjen
som indikeras med den lilla tvarlinjen. Klicka och hall ned vanster musknapp, dra linjen till
onskad 1&ngd eller vinkel och slapp sedan musknappen.

7. Om du vill ta bort en matlinje, placera muspekaren over linjen och hdgerklicka pa den nér
linje-ikonen visas. Hoger- eller vansterklicka pa alternativet Ta Bort som visas.

Viktigt: Det gdr inte att hégerklicka och dra referenspunkten ndr Mét-verktyget ar aktivt.
Métningar kan inte géras ndr en sammanslagen PET-/DT-bild visas.

A.2.7 Verktyget Ogonblicksbild

Klicka pa verktyget Ogonblicksbild i panelen Bildverktyg (bild A-2) fér att inhdmta en skarmbild
av visade bilddata. Om &gonblicksbilder ar aktiverade i ABLATE-IQ-programvaran skapas en

ny serie for 6gonblicksbilderna som sparas som en del av den aktiva studien. (Serienumret for
dgonblicksbilderna i PACS kommer att vara 53704.) Ogonblicksbildsdata kommer att 6verforas fill
den konfigurerade lagrings-PACSen.

Antalet &gonblicksbilder som tagits av den aktiva skérmen visas under verktyget Ogonblicksbild.
| menyn Steg visas en kameraikon intill alla skédrmar som du har tagit en dégonblicksbild av.

A.2.8 Verktyget Rapportera (Premium)

Verktyget Rapport kan nas fran panelen Bildverktyg (bild A-3) och menyn Steg (det dvre hdgra
hornet av bild A-1). Om du klickar pa verktyget Rapport visas en procedurrapport for NEUWAVE-
systemet som innehaller all information om den utforda proceduren (se avsnittet Detaljerad
rapportinformation (Premium) i Bilaga C). Om du klickar p& knappen Skicka skickas rapporten till
lagrings-PACSen. (Serienumret for rapporten i PACS kommer att vara 53705.)

A.2.9 Verktyget Aterstall

Klicka pa verktyget Aterstall for att Aterstlla alla fyra bildvyer till respektive grundinstallning fér zoom,
panorering, fdnsterniva och rotation.

Viktigt: Verktyget Aterstall paverkar inte métlinjer.
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A.3 Malverktyg

Malverktygen anvands for att skapa, redigera och flytta upp till tre ablationsmal. Fyra malverktyg
ar tillgangliga pa en enda rad langst ned pa den véanstra sidopanelen pa skarmen Definiera Mal:
Skapa, Sfar, Redigera och Flytta. Funktionerna Angra och Gér om fungerar med de fyra
malverktygen.

A.3.1 Verktyget Skapa

Anvand verktyget Skapa pa skarmen Definiera Mal for att rita ett ablationsmal i en 2D-bild. Innan
du skapar eller redigerar ett mal maste det valjas fran maltabellen. Du kan skapa upp till tre mal pa
en bild, med olika farg pa varje mal.

| den aktiva bildvyn, placera ett skikt nara mallesionens mitt, och forsdk att centrera muspekaren
dver den valda malvavnaden. Verktyget forhandsgranskar omradet genom att skapa en grén
kontur dér du forst placerade verktygets pekare. Baserat pa var fdrhandsgranskningsomradet visas
sOker verktyget efter vavnader med liknande egenskaper och aterskapar malet genom de andra
skikten nér du &r klar med att definiera méalet.

Nar malkanterna inte ar valdefinierade kan verktyget Sfar (se nedan) istallet anvandas for att rita ett
sfariskt mél dver en lesion. Dimensioner for mal avgransade med verktygen Skapa och Sfér kan
justeras med verktyget Redigera och funktionerna Angra och Gér om.

A.3.2 Verktyget Sfar

| vissa fall &r lesioner och behandlingszoner inte tydligt synliga p& DT-bilder. Till exempel kan
bildkvaliteten eller lesionens egenskaper gora det svart att skilja lesionen fran omgivande vavnad.

| dessa situationer kan du anvanda ABLATE-IQ-programvaran for att manuellt placera en cirkel i en
2D-vy med hjalp av verktyget Sfar for att representera 3D-méalet. Vid placeringen av malsféaren &r
du beroende av information om lesionens placering fran andra bildatergivningsmodaliteter, sésom
MRT. Nar malet ar placerat och bekraftat behandlar ABLATE-IQ-programvaran mélet exakt sa som
programvaran skulle behandla ett méal segmenterat frén en DT-skanning.

Anvand verktyget Sfar for att snabbt skapa ett sfariskt ablationsmal istallet for att segmentera
ett mal med verktyget Skapa (bild A-7). Du kan dven anvanda verktyget Sfar for att definiera ett
omrade som har behandlats.

Viktigt: Om malet inte kan identifieras pa planerings-DT-skanningen utan kontrastmedel infér
proceduren, men kan detekteras pa tidigare diagnostiska bildatergivningsstudier (DT, MRT eller
kontrastférstérkta DT-skanningar), kan du anvénda verktyget Sfér for att berdkna malplatsen pé
planerings-DT-bilderna med hjélp av véldefinierade landmérken. Nér du faststéller var sféaren ska
placeras pa DT-bilden och hur stor den ska vara, var noga med att ta hdnsyn till féljiande faktorer:

e Patientens orientering och andningsfas under bade planerings-DT-skanningen
infér proceduren och féregaende diagnostisk bildatergivningsstudie

e Malets placering i férhallande till relativt fasta anatomiska landmérken, sdsom
blodkérl, gallgangar och gallblasa i lever och luftvdgar, blodkérl och fissurer
i lungorna

e Malets storlek pé féregdende diagnostisk skanning, som kan anvéndas fér att
avgéra storleken pa den sfar som behdvs. Storleken kan anpassas genom att
du flyttar mushjulet uppét eller nedat

e Tidsintervallet mellan féregdende diagnostisk bildatergivningsstudie och
planerings-DT-skanningen infér proceduren, eftersom malet kan ha vuxit under
tiden

1. Om du inte redan vet vilken diameter du behdver definiera pa malomradet, klicka pa verktyget
Mat, flytta muspekaren till en 2D- eller 3D-bildvy och lokalisera lesionen i skiktbilderna.
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Nar du lokaliserat lesionen maéter du den. Placera Mat-verktygets markor pa dnskad
startpunkt f6r matningen, vansterklicka sedan och dra fran den punkten. Dra verktygets
pekare till 6nskad slutpunkt och slapp musknappen.

Klicka péa en rad i tabellen for val av mal pa vanster sida av skarmen for att koppla malet till
lesionen som du ska identifiera. Som standard véljs den 6versta raden i tabellen.

Klicka pa verktyget Sfér i panelen Malverktyg och flytta sedan muspekaren till en 2D-bild.

Borja att skapa malet. Forsok att centrera muspekaren dver den vavnad som du vill ha som
mal i den aktiva bildvyn. Verktyget férhandsgranskar omradet genom att skapa en gron,
sféarisk kontur dar du forst placerade verktygets pekare, sdsom visas i bild A-7.

Rulla mushjulet framéat for att lata verktyget utdka sfarens diameter. Rulla hjulet bakat

for att minska diametern. Malsfarens diameter visas bade bredvid den ritade sfaren och
knappen for verktyget Sfar. Vansterklicka nar énskat malomrade omsluts av den gréna
forhandsgranskningskonturen. Nér du &r klar antar malet den farg som tilldelades malet

i malvalstabellen pa skarmens vanstra sida (bild A-7).

7. Tva mal skapades med sfarverktyget i den axiella vyn i exemplet som visas i bild A-7: ett
mal med 20 mm i diameter (B, orange kontur) och ett med 23 mm i diameter (C, gul).
Referenspunkten (harkors) ar belagen i mitten av mal C s& att mal C kan ses i sagittalvyn
och mal A och C i koronalvyn. Mélvalstabellen i den vanstra panelen visar de definierade

malen A, B och C med avsedda marginaler installda pa 1, 2 respektive 4 mm.

Definiera Mal

Mal C visas
i Sagittal vy
Vilj PACS | | Definiera | pianera
MalAochC
Mal A visas i
B och C Koronal vy
visas i
Axiell vy
Mal A, B
och C visas
i 3D-vy

p

Bild A-7: Verktyget Sfar. Skarmen Definiera Mal som visar sfarverktyget som aktivt

(grén bakgrund) pa den nedre vénstra sidopanelen.
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A.3.3 Verktyget Redigera

Om du vill forfina instaliningen for mélet, klicka pa verktyget Redigera i panelen Malverktyg och
flytta sedan muspekaren till malet som du nyss definierat.

1. Valj stor (18 mm), medel (8 mm) eller liten (2,8 mm) diameter for forfining av ablationsmélet
eller behandlingszonen. Alternativet medel &r valt som standard.

2. Valj att redigera ett eller flera skikt néar du forfinar behandlingsomradet. Med alternativet for
ett skikt redigeras endast det aktuella skiktet. Med alternativet for att redigera flera skikt
redigeras skikten ovanfér och under det visade skiktet med hjélp av en sfar av vald storlek.

3. Vill du ta bort delar av malet placerar du muspekaren strax utanfor malomradet. Da visas
en rod sfar. Hall in musknappen och anvand pekaren for att styra sfaren. Dra langsamt den
roda sfaren langs malets grans (bild 3-17).

4. Vil du utdka delar av malet, placera musmarkoren precis innanfér malomradet sé visas en
gron sfar. Hall in musknappen och anvand pekaren for att styra sfaren. Dra langsamt den
grona sfaren langs malets grans (bild 3-17).

5. Manuell redigering av ett enstaka skikt i ett mal i behandlingszonen som stracker sig
over flera DT-skikt kan utféras genom att man systematiskt bladdrar frn ena &nden
av mélbehandlingszonen till den andra &nden. Efter att mélet i behandlingszonen har
redigerats individuellt i ett DT-skikt anvadnds mushjulet for att bladdra till n&sta skikt for att
redigera nasta del av behandlingszonen malsektion. Denna redigeringsprocess for enstaka
skikt upprepas Over flera skikt tills slutet av malet i behandlingszonen nas och hela den
tredimensionella representationen av behandlingszonens mal har definierats.

6. Verktyget Redigera anvands vanligtvis for att definiera mal och behandlingszoner
(se avsnittet Veerktyg fér behandlingsdefinition nedan).
A.3.4 Verktyget Flytta

Efter registreringen kan du i vissa fall upptacka att placeringen av sonden har tryckt pa lesionen
och forskjutit dess ursprungliga lage, aven om lesionens form inte har &ndrats. | dessa fall har du
majlighet att anvanda verktyget Flytta for att terféra ett mal till korrekt lage dver en lesion.

Verktyget Flytta anvands vanligtvis pa fliken Utvédrdera pa skarmen Utvardera Sond.

1. Om du behdver ompositionera ett mal klickar du pa verktyget Flytta till vanster pa skarmen
och flyttar muspekaren till en 2D-bildvy.

2. Klicka pa mélet och dra det till ratt lage. Drar du i den axiella vyn ror sig mélet i riktningen X/Y,
drar du i den sagittala vyn ror sig mélet i riktningen X/Z och drar du i koronalvyn rér sig malet
i riktningen Y/Z. Hela mélet flyttas i sin helhet till det nya laget.

A.4 Registreringsverktyg

Registreringsverktygen (Redigera registrering och Kassera redigeringar) anvands i tva nyckelsteg
i ABLATE-IQ-proceduren, stegen Utvardera Sond och Utvardera behandling. | bada fallen ar
funktionen for verktygen Redigera registrering och Kassera redigeringar identisk.

1. Tvéa uppsattningar bilder registreras under fliken Registrera i Utvardera Sond:
DT-instéliningsserien och DT-serie f6ér sondplacering.

2. DT-instéliningsserien och DT-serie efter ablation &r registrerade under fliken Registrera
i steget Utvardera behandling.

A-12 501313050 Rev A



NEUWAVE™ ABLATE-IQ™

A.4.1 Verktyget Redigera registrering

Anvand verktyget Redigera registrering for att forbattra inriktningen (registreringen) av den visade
serien. Till exempel maste omradena runt kanterna pa organ riktas in s& noggrant som maojligt
i bada uppsattningarna bilder.

Nar Redigera registrering véljs kommer de elastiska deformationerna att kasseras och endast
statiska registreringsresultat visas. Manuella registreringar &r alla statiska. Syftet &r att anpassa
strukturerna i omradet for mélet. Andra omraden i serien kommer inte langre att riktas in. Nar
Redigera registrering ar klar kan en ny uppséttning deformationer beraknas genom att du valjer
Applicera elastiska deformationer. Detta kommer att berédkna nya deformationer baserat pa
den nya manuella statiska registreringen.

A.4.2 Verktyget Kassera redigeringar

Anvand verktyget Kassera redigeringar for att kassera de redigeringar som utforts med verktyget
Redigera registrering. Om du kasserar redigeringarna aterstalls helt enkelt de éverlagda bilderna
till deras ursprungliga plats, vilket bestdams av den automatiska registreringsfunktionen i ABLATE-IQ-
programvaran. Du kan upprepa redigerings- och kasseringsstegen s& manga ganger som det
behdvs.

Viktigt: Pa grund av viss patientrérelse och patientens andning under DT-skanning kan
inriktningen eller registreringen av olika bildserier inte vara exakt i alla omraden inom en bild.
Du kan dock anvénda registreringsverktygen fér att ndrmare matcha eller férfina registreringen
i de bada DT-serierna.

A.5 Verktyg fér behandlingsdefinition

Efter avslutad ablationsprocedur hos patienten utférs en DT-skanning och behandlingszonen
definieras i DT-serien efter ablation. Nar man ritar granserna for lesionsmal och behandlingszoner
innefattar det segmentering av intresseomraden i DT-bilder, och darfor liknar verktygen som
anvands for att definiera ett lesionsmal de som anvénds for att definiera en behandlingszon.

A.5.1 Verktygen Skapa, Sfdr och Redigera for att definiera behandlingszonen

Behandlingsdefinitionsverktygen inkluderar verktygen Skapa, Sfar och Redigera for att hjélpa
till att avgransa behandlingszonens granser. Verktygen Angra och Gér om i panelen
Behandlingsdefinitionsverktyg (fliken Definiera pa skarmen Utvardera behandling) ar ocksa
identiska med de verktyg som anvands for att definiera lesionsmal (fliken Definiera pa skarmen
Definiera Mal).

Till skillnad fran definiering av lesionsmal som kan flyttas om i en DT-bild &r behandlingszoner
fysiska strukturer i vavnader som ar ett resultat av leverans av mikrovagsablationsenergi.
Behandlingszoner kan avgransas med precision och deras kanter justeras med redigeringsverktyg,
men de kan inte flyttas till andra delar av bilden. Darfor ingar inte ett Flytta-verktyg i panelen
Behandlingsdefinitionsverktyg.

Anvand verktyget Skapa under fliken Definiera pa skarmen Utvardera behandling for att rita

en zon runt ett omrade som har behandlats. Du kan sedan jamfora det behandlade omradet med
omradet dar lesionen fanns fére proceduren. Du kan definiera upp till tre behandlingszoner i en
bildserie. Mer information om hur du anvander verktygen Skapa och Sfér finns i avsnittet Definiera
behandlingszonen i kapitel 3.

A.5.2 Registreringsverktyg fér att utvdrdera behandlingszonen

Registreringsverktygen som anvands for att utvardera behandlingszonen inkluderar verktygen
Redigera registrering och Kassera redigeringar. Bada verktygen har funktioner liknande de
funktioner som anvands for att utvardera sondplacering efter registrering av DT-installningsserien
och DT-serien for sondplacering. Detaljer om hur du anvander dessa verktyg finns i steget
Utvardera Sond, under avsnittet Justera och forfina bildregistrering.
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Denna sida har avsiktligt lamnats tom
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Bilaga B
Systeminstallning
och konfiguration

Installera och stélla in programvaran

VARNINGAR e Inspektera systemet under den férsta installationen fér eventuella
skador som kan ha orsakats av transporten. Om systemet verkar
skadat far det inte anvandas. Forsok inte reparera systemet. Ring
NeuWave Medical om du behdver hjalp med service.

¢ Inspektera systemet infor varje anvandning. Om det finns tecken pa
skador, anvand inte systemet. Ring Ethicon™ kundtjanst om du vill ha
hjélp med service.

Administrativa instéliningar behdver utforas innan du kan anvanda programvaran. Dessa
installationsprocedurer och natverksanslutningar kommer att utféras av en representant fran
sjukhuset eller fran NeuWave. En beskrivning av de administrativa instéllningarna i ABLATE-IQ
och mgjliga problem med natverksanslutningen finns i denna bilaga.

Natverksanslutning

NEUWAVE-systemet, med programvaran ABLATE-IQ, kommmunicerar med konfigurerade
DT-skannrar och sjukhusets PACS via en tradounden Ethernet RJ-45-anslutning i DT-rummet.
Ablationssystemets vagn ar konfigurerad for natverket pa samma satt som andra nétverksanslutna
medicintekniska enheter och datorer.

DICOM-kommunikationsprotokollet anvands for tillgang till och dverféring av bilder under
ablationsbehandlingen. For att bekrafta ablationssystemets vagn som en DICOM-nod kréavs
konfiguration av DT-skannrar och sjukhusets PACS som anvands under en ablationsprocedur
innan den forsta behandlingen utfors. Det har ar en engangskonfigurering. Den maste inte goras
infor varje procedur. Kommunikationen mellan vagnen och andra DICOM-enheter visas i bild B-1.

N

Hamta aktuell VYIS o
skanning E = ! Hamta aktuell \
DICOM Q/R 1 AR ' skanning i
1
! | DICOM QIR i
DICOM-lagring i ' i
1 1 1
--------------- DICOM-lagrin:
.............. \ : I orege
DICOM-lagring N2 -
Spara i
1

ogonblicksbilder

Bild B-1: Natverksanslutning.
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Sjukhusnétverket maste stddja natverksprotokollet TCP/IP. NeuWave stéller inte ett minimikrav pa
natverksoverforingshastighet pé natverket.

For att ABLATE-IQ ska kommunicera korrekt med sjukhusets DICOM-enheter maste en auktoriserad
representant fran sjukhuset eller en representant fran NeuWave ange korrekt konfigurerade
natverksadresser, DICOM-adresser, DT-skannernamn och sjukhusnamn i programvaran.

VARNING Om du inte har behorighet att stalla in eller konfigurera systemet far

du inte andra instéllningar pa skarmen Administration. Skarmen &r
|6senordsskyddad for att forhindra obehorig atkomst.

Funktioner i fliken Admin

Om du vill konfigurera systemparametrar klickar du pa fliken Admin i skdrmens dvre hdgra homn,
anger ditt I6senord i det fonster som 6ppnas och klickar pa OK. Foljande skarm visas:

Administration [ [
Avbryt

Spara
och stang

Sjukhus
Namn

'Nyl Panstut ! [Tabort |

I Anslutningsrapport

Vagninstallningar Vagn-natverk DT-skannrar Fraga PACS Lagrings-PACS

Vardnamn WLPF2VEKKE
SCP

AE-titel | NEUWAVE_SCP

Port 111

DINS-suffix
SCuU

AE-titel | NEUWAVE_SCU

Part 107

Acceptera alla anslutningar |:_:| Stationsnamn

Ljusstyrka ‘ ) Kontrast

Ogonblicksbild aktiverad (/] Skicka in anonyma data [ | Visa 30-vy (/)

)
20 |

Elastisk registrering [ /|

)
20 s

Visa kontrakterade mal —,

M Standardkontraktion %
som standard -

ilever

Bild B-2: Skdrmen Administration.

Standardkontraktion %
1 njure

Standardkontraktion %
i lunga

B
30 K4

Lisenord

e Anvand Sjukhussektionen hogst upp pa skarmen Administration for att konfigurera namnen
pa alla sjukhus som kommer att vara anslutna till ABLATE-IQ.

e Anvand fliken Vagninstéllningar tor att konfigurera DICOM-enhetsnamn som unikt identifierar
NeuWave-vagnen pa sjukhusets DICOM-natverk. DICOM baseras pa tvavagskommunikation:
en enhet skickar information och en tar emot information. Serviceklassleverantéren (SCP) tar
emot information och serviceklassanvandaren (SCU) skickar informationen.
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e | fliken Vagninstéllningar finns ett antal ytterligare instéliningar:

» Ogonblicksbild aktiverad — Markera denna ruta fér att tilldta “6gonblicksbilder” av
bildvyerna i ABLATE-IQ med hjélp av verktyget Ogonblicksbild. Nar verktyget &ar
aktiverat och klickas skapas en ny serie for dgonblicksbilder som lagras som en del
av den aktiva studien.

e Skicka in anonyma data — Alla procedurer och systemdata skickas till NeuWave for
att stddja systemunderhall och optimering. For att tilldta dverforing av anonymiserade
bilddata till NeuWave tillsammans med andra systemparametrar kryssar du i denna ruta.

e Ldsenord — Om du vill andra I6senordet som kréavs for att Oppna skarmen
Administration skriver du in det nya I6senordet i det har faltet.

Viktigt: Standardljusstyrka, Kontrast, Visa 3D-vy, Elastisk registrering och Standard
vdvnadskontraktion &r tillgdngliga men asidosétts av ABLATE-IQ-anvéandarprofiler om och nér
de véljs.

e Anvand fliken Vagn-nétverk for att konfigurera TCP/IP-natverksadressen for ABLATE-IQ.
Det finns stdd for bade instéliningarna IPv4 och IPv6. Natverksadressen kan konfigureras
som en dynamisk eller statisk adress for antingen instaliningen IPv4 eller IPvE.

e Anvand fliken DT-skannrar for att konfigurera de anvandardefinierade namnen och namn fér
DICOM-enheter for var och en av sjukhusets DT-skannrar som kommer att vara anslutna till
ABLATE-IQ. DT-skannernamn konfigureras enligt sjukhusets rutiner och maste vara unika.

e Anvéand fliken Frdga PACS for att konfigurera PACS-enheter som kan vara nddvandiga for
att inhamta jamforelseserier. Konfigurera de anvandardefinierade namnen och namn f6r
DICOM-enheter for var och en av sjukhusets PACS som kommer att vara anslutna till
ABLATE-IQ. Fraga PACS &r de system fran vilka tidigare inhamtade bildserier inhamtas for
jamforelse med instaliningsserien. Namn pa Fraga PACS konfigureras enligt sjukhusets rutiner
och méaste vara unika.

e | flikarna DT-skannrar och Fraga PACS kan du klicka pa knappen Konfig Fraga och
konfigurera specifika DICOM-dataattriout som kravs for studien och serierna. Klicka pa
lampliga kryssrutor for att inkludera dataattribut. Observera att vissa attribut ar obligatoriska
och inte kan inaktiveras.

VARNING Om du inte har behdrighet att stélla in eller konfigurera systemet
ska du inte klicka p& knappen Konfig Fraga och konfigurera
DICOM-dataattribut. Felaktig konfiguration kan avbryta eller férhindra
kommunikationen med skannrar och PACS-enheter.

e Anvand fliken Lagrings-PACS for att konfigurera PACS-enheter som kan lagra
ogonblicksbilder och rapporter. Konfigurera de anvandardefinierade namnen och namn
for DICOM-enheter for var och en av sjukhusets PACS som kommer att vara anslutna till
ABLATE-IQ. Inhdmtade dgonblicksbilddata kommer att skickas till Lagrings-PACS. Namn
pé Lagrings-PACS konfigureras enligt sjukhusets rutiner och maste vara unika. Pa manga
sjukhus ar DICOM-informationen fér Fraga PACS och Lagrings-PACS likadan.

Klicka pa knappen Spara och Sténg for att spara data som angetts pa skarmen
Administration.

Hantera problem med natverksanslutning

| ABLATE-IQ-systemet ingar kommunikationsdvervakning for att sékerstalla att programvaran kan
kommunicera med sjukhusets PACS och DT-skanner. Vissa natverksproblem Idser du enkelt sjélv —
till exempel kan du ha glomt att ansluta en Ethernet-kabel till systemet. Vid andra problem kan du
behdva hjélp fran [T-avdelningen eller Ethicon™ kundtjanst for att felsdka och 16sa dem. Det har
avsnittet beskriver natverksanslutningsproblem som kan uppsta och forklarar hur du kan losa
problemen. Om natverksproblemen inte kan l6sas kan ablationsproceduren utféras med hjélp av
alternativa bildkallor.
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1 Vill du borja anvdanda ABLATE-IQ™, kontakta teknisk support pa +1 877-323-9283 for att slutfdra installationen.

Bild B-3: Vdlkomstskdrm om systemet startas utan giltig licens.

Till exempel ser systemets Valkommen-skarm ut som pa bild B-3 om systemet startas utan giltig
licens. Notera meddelandet som visas langst ned péa skarmen. Om du ser detta meddelande,

1as licensinformationen som erhdlls nér produkten kdptes och ange licensnumren genom att ga till
menyn Verktyg eller kontakta Ethicons kundtjanst.

Anslutningsproblem pa skdrmen Viélj skanner

Natverksproblem kan &ven skapa foljande felmeddelanden nar du gar till skarmen Vélj skanner,
som ar den forsta skarmen efter skarmbilden Valkommen: Om det inte finns nagra problem star
det "All natverkskommunikation fungerar.” pa skarmen Valj skanner.

¢ Ingen natverksanslutning detekterad. — Programvaran kan inte hitta nagon giltig
Ethernet-anslutning. Om du ser detta meddelande, anslut Ethernet-kabeln till vagnen eller
sjukhusets vagganslutning. Du kan &ven se det har felmeddelandet om sjukhuset har
inaktiverat vagganslutningen med néatverksbrytaren. | detta fall méaste IT-avdelningen aktivera
onskat natverksanslutningsuttag.

¢ Kommunikation med skannern fungerar inte. — Det finns inte ndgon giltig anslutning
till den valda DT-skannern. Innan du kan fortsétta att arbeta med programvaran maste
[T-avdelningen felsdka och reparera anslutningen till den valda skannern eller s& maste du
valja en annan skanner.

e Kommunikation fungerar inte med alla PACS-system. — Programvaran kan kommunicera
med den valda DT-skannern, men kommunikationen har misslyckats med Fraga/Hamta
PACS och Lagrings-PACS. Du kan fortsétta att anvanda programvaran i detta tillstdnd, men
du kommer inte att kunna hamta en jamfdrelseskanning eller spara dgonblicksbilder fran
fallet. Innan du kan hédmta skanningar och spara 6égonblicksbilder maste IT-avdelningen
felsdka och reparera anslutningen till valt PACS eller s& méaste du vélja ett annat PACS.

e Kommunikation med Fraga/Hamta PACS fungerar inte. — Programvaran kan
kommunicera med den valda DT-skannern och Lagrings-PACS, men kommunikationen har
misslyckats rérande Fraga/Hamta PACS. Du kan fortsatta att anvanda programvaran i detta
lage, men du kommer inte att kunna hdmta en jamforelseskanning. For att kunna hamta en
skanning maste du antingen reparera anslutningen eller vélja en annan Fraga/Hamta PACS.
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e Kommunikation med lagrings-PACS fungerar inte. — Programvaran kan kommunicera
med den valda DT-skannern och Fraga/Hamta PACS, men kommunikationen har misslyckats
rorande lagrings-PACS. Du kan fortsétta att anvanda programvaran i detta lage, men du
kommer inte att kunna spara dgonblicksbilder. Om du vill spara 6égonblicksbilder maste
anslutningen antingen repareras eller sa maste du vélja en annan Lagrings-PACS.

¢ Kontrollerar kommunikation med fjarranslutna system. — Detta ar inte ett felmeddelande,
utan ett meddelande om att programvaran vantar pa att TCP/IP-ping-meddelanden och
DICOM-ekomeddelanden ska returneras fran andra delar av natverket.

Information om cybersakerhet

NEUWAVE-systemet har utformats med tanke pé cybersékerhetsbehoven hos de sjukhus, kliniker
och véardgivare som NeuWave marknadsfor systemet till. Systemet har bland annat stod for
sjukhusens och vardgivarnas énskade natverks- och anslutningsalternativ.

NEUWAVE-systemet stoder natverksanslutning som gor det mojligt att importera bilder frdn DT-skannrar
och sjukhusens PACS (system for bildarkivering och kommunikation) och exportera 6gonblicksbilder
som inhdmtats under procedurerna till sjukhusens PACS via DICOM-protokoll (protokoll for digital
bildtagning och kommunikation inom medicin). Kunder som foredrar att enheten inte ansluts till
deras néatverk kan &nda anvanda NeuWave-enheten vid ablationsprocedurer, men kan i sa fall inte
anvanda de bildtagningsfunktioner som finns i programvaran ABLATE-IQ.

Viktiga sé&kerhetsfunktioner i NeuWave-enheten ar bland annat:

e Saker kommunikation

e Lista Over tillatna program

e Digitalt signerad kod

e Programvaruuppgraderingar

e Oberoende sérbarhets- och penetrationstestning har utforts pa NeuWave-enheten for att
verifiera sakerhetsfunktionerna.

¢ Anvéandare tillats inte atkomst till operativsystemet. De enda Gppna portarna &r de som kravs
for att kommunicera med sjukhusets PACS och DT-skannrar. Brandvaggarna ar pa plats
i systemet.

* Ingen lagring av patientinformation efter fall.

Nedan féljer rekommenderad basta praxis gallande cybersékerhet vid instalining och anvandning
av NeuWave-enheten:

e Kontrollera och Overvaka fysisk atkomst till NeuWave-enheten och annan medicinteknisk
utrustning. Ordentliga fysiska sékerhetsatgarder behdvs for att forhindra manipulering
av enheten.

e Se till att félja vanliga rutiner for skydd mot skadlig programvara fér de sjukhusenheter som
NeuWave-enheten kan anslutas till, eftersom skadlig programvara kan spridas frén dem.

e Natverkstopologin bor utnyttjas for att begransa atkomsten till NeuWave-enheten,
DT-skannrar och PACS. Detta sékerstaller att avbrott i anslutningen minimeras och skyddar
enheterna mot skadlig programvara.

e Om du tror att du har hittat en potentiell sékerhetsrisk som du vill rapportera kan du ga till
http://productsecurity.jnj.com och ldsa om vara insédndnings- och svarsprocesser.

e ABLATE-IQ anvander DICOM-protokollet for kommunikation med radiologisk utrustning
enligt definitionen i DICOM PS3-standarden. Information of DICOM PS3-6verensstammelse
och dataattribut finns tillganglig pa begaran. Foretagskontaktinformation finns pa sida ii
i denna manual.
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Ytterligare information

Anslutning av NEUWAVE-systemet, med ABLATE-IQ-programvaran, till ett IT-NATVERK som
inkluderar annan utrustning kan resultera i tidigare oidentifierade RISKER for PATIENTER,
OPERATORER eller tredje part. Sjukhuset/lakaren bor identifiera, analysera, utvardera och
kontrollera dessa RISKER. Paftliande &ndringar av IT-NATVERKET kan introducera nya RISKER
och krava ytterligare analys. Andringar i IT-NATVERKET inkluderar:

andringar i IT-natverkets konfiguration;

anslutning av ytterligare artiklar till [T-NATVERKET:;
bortkoppling av objekt fran IT-NATVERKET;

uppdatering av utrustning ansluten till IT-NATVERKET: och
uppgradering av utrustning ansluten till [T-NATVERKET.

Systemséakerhet
Vagnen ska forvaras i ett last/sakert omrade.

B-6
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Bilaga C

Lakarens bedomning

av variabiliteten i matningar
av lesion/behandling

och segmentering

ABLATE-IQ &r ett programverktyg som utvecklats for att hjalpa lakare vid identifiering av mal och
behandlingszoner pa DT-bilder under ablationsprocedurer. Informationen i denna bilaga ges till
anvandare for att hjélpa till att karakterisera potentiell matningsvariabilitet som kan observeras nar
programvaran ABLATE-IQ anvands.

Studier utfordes for att samla in data om segmentering av lesioner och behandlingszoner pa
bilduppsattningar med hjélp av programvaran ABLATE-IQ. Tva separata studier har utforts.
Samitliga studier har utforts av tre radiologer som har erfarenhet av ablationsprocedurer och
ar fortrogna med programvaran ABLATE-IQ.

Det 6vergripande malet med studierna var tvafaldigt:

e \Verifiera att programvaran ABLATE-IQ omfattade lampliga verktyg for lakaren sa att denna
kan skapa ett acceptabelt mal inom en rimlig tidsperiod och med en acceptabel mangd
matningsvariabilitet.

e \Verifiera att programvaran ABLATE-IQ omfattade lampliga verktyg for lakaren sa att denna
kan segmentera en acceptabel behandlingszon inom en rimlig tidsperiod och med en
acceptabel mangd matningsvariabilitet.

Sex datauppsattningar anvandes. Dessa datauppsattningar bestod av faktiska, anonymiserade
patient-DT-skanningar. Data inkluderade tva fall med lever, tva med lunga och tva med njure.

Alla datauppséttningar innehdll bade pre-ablationsbilder (malbilder) och bilder som innehaller
behandlingszoner. Bilder pa behandlingszonen bestod av kontrastforstarkta bilder samt bilder som
inte var forstarkta med kontrastmedel. Ett urval av bildkvalitetsingdngar ingick i datauppséattningarna.
Noterbart ar att serie 5 (Lunga 1) och serie 6 (Lunga 2) inkluderade effekten "malt glas” som kan
intraffa under en lungablation. Radiologer anser att bilder med denna effekt ar de svaraste att
beddma visuellt.

Serie-ID Vévnadstyp

1 (Njure 1) Njure
2 (Njure 2) Njure
3 (Lever 1) Lever
4 (Lever 2) Lever
5 (Lunga 1) Lunga
6 (Lunga 2) Lunga
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Overgripande sammanfattning av studien

Resultaten indikerar att samtliga tre lakare faststéllde att ABLATE-IQ fungerat pé en kliniskt
acceptabel niva vad géller segmentering av mal och behandlingszon.

Detaljerade data om segmentering av lesion/behandling

Segmenteringsnoggrannheten utvarderas inte specifikt i dessa studier, och analys av de skapade
malen och segmenterade behandlingszoner har inte baserats pa "faltkontroller” av storleken pa
ROI pa varje bilduppséttning. NeuWave genomforde en analys av ROI-storlekar som erhallits

av tre lakare for var och en av de sex datauppsattningarna for definitionen av bade maélet och
behandlingszonen i ett forsok att karakterisera forvantade mattvariationer.

Métfel

Dimensionerna X, Y och Z definierades som den langsta diametermatningen i varje plan.
En avgréansningsruta skapades runt ROIl-segmenteringen och matten for avgransningsrutan
anvandes som de langsta X-, Y- och Z-métten.

Ett flertal referentgranskade studier har publicerats som indikerar ungefar 15 % matfel nar lakare
anvander kommersiellt tillgangliga DT-bildoehandlingssystem for att utvardera storleken pa lesioner.
X- och Y-méatresultat omfattas av denna férvantade felmarginal pa 15 %.

Métningen av Z-axeln ger storst métfel pa grund av det forvantade felet pa 15 % plus det naturliga
fel som uppstéar vid méatning éver forinstallda DT-skikttjocklekar. Skillnaderna mellan lakarens
matningar pa ett skikt i vardera anden av Z-axeln skulle skapa en naturlig potentiell variabilitet

pa +2 skikttjocklekar. Mal som anvandes i studien hade ett genomsnitt p& mellan 9 och 34 mm.
Skikttjocklekar pa 2,5 eller 5 mm ar mycket vanliga. En skikttjocklek pé 2,5 mm kan orsaka
matningsvariabilitet pa upp till +1,25 mm. En skikttjocklek pad 5 mm kan orsaka métningsvariabilitet
pa upp till +2,5 mm. Baserat pa ROI-storleken kan endera vardet bidra starkt till ytterligare
potentiella matfel utdver det redan forvantade maétfelet pa 15 %. Darfor kan vissa Z-axelméatningar
forvantas hamna utanfér det nominella 15 %-matfelets granser.

Volymmaétningar paverkas annu mer av felet i alla tre dimensioner, med en multiplicerande effekt.
Pa grund av den stdrre forvantade méatningsvariabiliteten ingar inte volymerna och vérdena for
Z-axeln i denna analys.

Programvarans segmenteringsresultat

Generering/segmentering av mal

Alla de sex X- och Y-dimensionerna for malsegmenteringsvardena (alla 36 méatresultat) hamnade
inom den forvantade felmarginalen pa 15 % (framtagen genom anvandning av medelvardet av
de tre vardena och sedan tilldmpning av +15 % for att faststélla den évre och nedre gransen).
Alla X- och Y-varden ar angivna i millimeter.

Studie 1 Njure Medelvérde Min. % av Genomsn. Max. % av Genomsn.
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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Studie 3 Lever
X 16,2 87,7 114,2
Y 17,3 86,7 111,6
Studie 4 Lever
X 11,5 89,6 113,0
Y 12,1 92,6 107,4
die ga
X 16,4 89,8 114,3
Y 22,1 93,7 107,7
die 6 ga
13,7 94,9 105,1
13,5 96,5 101,7

X
Y
Totalt Y Genomsn. 08,4

Segmentering av behandlingszon

Fem av de sex X- och Y-dimensionerna for behandlingszonens segmenteringsvarden

(32 av 36 matresultat) hamnade inom den férvantade felmarginalen pa 15 % (framtagen genom
anvandning av medelvardet av de tre vardena och darefter tillampning av £15 % for att faststalla
den 6vre och nedre gransen). Alla X- och Y-varden ar angivna i millimeter.

Studie 1 Njure Medelvérde Min. % av Genomsn. Max. % av Genomsn.

X 27,7 94,5 105,6

Y 25,7 92,7 105,2

Studie 2 Njure

X 36,1 90,7 107,0

Y 32,4 92,1 110,0
a3 [l EvE

X 37,0 91,2 107,1

Y 32,7 941 103,0
aie 4 eve

X 58,5 93,3 110,0

Y 46,6 97,4 103,2
die ga

X 36,9 83,4 130,8

Y 45,4 80,6 119,4
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Studie 6 Lunga
X | 24,3 | 91,1 | 105,9

Y | 31,3 | 93,3 | 106,7 |
Totalt X Genomsn. Ej tillampligt

Totalt Y Genomsn. Ej tillampligt

Vavnadskontraktionseffekt

Mijukvavnader dras i allménhet samman vid termiska ablationsprocedurer. Om vavnadens
kontraktion inte medréknas kan det paverka bedémningen av den termiska ablationsprocedurens
tekniska resultat. | faltet Malkontraktion % finns majlighet att géra en ungefarlig uppskattning av
effekten fran vavnadskontraktionen. | menyn som visas véljer du vilken kontraktionsprocentsats
du vill tilldmpa pé de méal som finns i de definierade behandlingszonerna, och trycker pa knappen
Kontraktion. Observera att de kontraktionsvarden som erbjuds beror pé vilken vavnadstyp som
valts for ablationssystemet vid procedurens bérjan.

"Paverkat omrade” ar det omrade dar kontraktionsalgoritmen tilldmpas. Det paverkade omradet
omfattar hela den definierade behandlingszonen plus ytterligare omraden utanfér den definierade
behandlingszonen. Det beror pa att den vavnad som definierats som behandlingszonen har krympt
under appliceringen av mikrovagsenergi.

Nér knappen Kontraktion véljs &ndras inte den definierade behandlingszonen pa displayen. Det
ar bara malen som visas som kontraherade péa displayen, och endast de delar av malen som finns
inom det paverkade omradet kontraheras. Om du markerar kryssrutan Visa Flyttade Mal kommer
systemet att kontrahera och visa de flyttade malen. Om rutan avmarkeras kommer systemet att
kontrahera och visa de ursprungliga malen.

N&r kontraktionen &r klar visas de kontraherade malen och en etikett som anger kontraktionsprocenten
visas i bildvisningsomradet. Om du vill ta bort kontraktionseffekten, avmarkera knappen Kontraktion.

Kontraktionseffekten &r storre i mitten av det behandlade omradet och minskar nar avstandet

fran det behandlade omradets mitt 6kar. Den totala effekten av kontraktionen i utkanten av de
definierade behandlingszonerna &r den procentsats som anvandaren valt, och minskningen till noll
utanfér behandlingszonen &r en funktion av avstandet fran mitten.

Om kontraktion aktiveras som standard pa fliken Admin (se bild 3-5) kontraheras malen nér du gar
till skdrmen Utvardera behandling. Vilken kontraktionsprocentsats som anvands baseras da pa
den valda vavnadstypen och instéliningarna pa fliken Admin. Aven om kontraktion ar aktiverat som
standard kan anvandaren andra kontraktionsprocentsatsen eller ta bort kontraktionen helt.

Anvand din kliniska erfarenhet for att, med hansyn taget till faktorer som tilldampad effekt, tid och
antalet sonder som anvants, vélja vilken kontraktionsprocentsats som ska tillampas. Observera att
noggrannheten for berdkning av vavnadskontraktion efter ablation inte har utvarderats fullt ut.

Kontraktionseffekten och intervallet med valbara kontraktionsvarden bygger pa foljande
referentgranskade vetenskapliga publikationer:

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

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

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

Detaljerad rapportinformation (Premium)

Alternativet Skapa rapport genererar automatiskt en rapport som inkluderar patient- och
procedurinformation, méal- och behandlingsdata samt skarmbilder som tagits av anvandaren
(se avsnittet Steg for att skapa rapport). Alla parametrar som ingér i en procedurrapport
beskrivs nedan.

Information som finns i ABLATE-IQ-rapporten

Patientinformation Kanal/Sond Energitillférsel

Procedurdatum Kanalnummer Leveransnummer

Behandlat organ Sondtyp Maleffekt

Namn Sondlangd Forfluten tid

Kén Total tid

Birthdate Medeltemperatur

Journalnummer Maximal temperatur

omraden

Namn Namn Méalnamn

Farg som visas Farg som visas Farg som visas for mal

Max X méatt Max X méatt Maximalt X matt foér mal

Max Y matt Max Y matt Maximalt Y matt for mal

Max Z matt Max Z méatt Maximalt Z matt fér mal

Total volym Total volym Malvolym

Angiven marginal Kontraktionsméangd (%) Namn pa behandlat omrade
Visad farg for behandlat omrade
Maximalt X métt for behandlad yta
Maximalt Y matt for behandlad yta
Maximalt Z métt for behandlad yta
Volym for behandlat omrade

Fotografier
Tabell med 6gonblicksbilder tagna under ABLATE-IQ-proceduren
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Vetenskapliga referenser

Féljande expertgranskade vetenskapliga publikationer citerades i manualen for ABLATE-IQ-
programvaran:

1.

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

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

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

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

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

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

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

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