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1. INTRODUCTION

This Instructions For Use is a manual for using Q-Suite 1.2 in a safe and responsible manner. Q-Suite 1.2 is a software device developed and
manufactured by Quirem Medical B.V. for post-treatment evaluation of holmium-166 selective internal radiation therapy (SIRT). It is assumed
that the user has enough knowledge of operating personal computers and the operating system Microsoft (MS) Windows 7 and/or 8.1 and/or
10 to be able to use the relevant functionality of the system.

This manual describes the system, the intended use, safety related issues and the daily operation and interpretation of the systems interface
and response. In this manual, you can find important information about how to operate the Q-Suite 1.2 software. The manual helps you with
the operation and the maintenance of the device, in a safe and responsible manner. This document should be studied carefully before
attempting to use the system.

Throughout this manual certain conventions are used. These are warnings, cautions and notes. They provide a means of prioritizing
information to be brought to the attention of the user. They are given as follows:

I'Warning! A warning tells you that there is a risk of personal injury or death

I Caution! A caution tells you that there is a risk of damage to the device and/or there is a risk of damage to other equipment.
I Note ! A note gives more information

2. DESCRIPTION

Q-Suite 1.2 is a medical image processing software designed to determine and evaluate the radiation absorbed dose following an injection of
holmium-166 microspheres. The results give an estimate of the dose distribution within the liver tissue of the patient that was treated with
the radioactive microspheres.

Q-Suite 1.2 determines 3-dimensional dose calculations based on multi-slice MR images or 3D SPECT-CT images that were acquired during or
after administration of holmium-166 microspheres. When combining these dose maps with anatomical images, the user can measure the dose
values within the tissues of interest and store these results into a report.

Input for the dose calculations is an image data set from an MRI examination, with multiple images that are acquired using certain pre-defined
parameters, or an image data set from a SPECT examination, acquired and reconstructed using methods optimized for holmium-166 imaging.
In addition to these image data sets Q-Suite 1.2 requires treatment related parameters for dose calculation likethe specific activity and
holmium content of the microspheres that were used for treatment or the time the microspheres were injected.

Based on the inputs, Q-Suite 1.2 calculates the distribution of the radioactivity in the liver tissue on a voxel level and subsequently the voxel
wise absorbed radiation dose.

For dose measurements within regions of interest the user can load additional MR or CT images, combine these with the calculated dose
values, and create the volumes of interest in which the dose must be measured. The results can be stored in a report for further distribution
or archiving purposes.

3. INTENDED USE

3.1 INTENDED USE

Q-Suite 1.2 is intended to support evaluation of medical treatment with radioactive holmium-166 microspheres. Medical indications for this
treatment technique include primary and secondary cancers and treatment techniques include intra-arterial, intra-tumoral and intra-ductal
administration of microspheres. The medical device software calculates the tissue absorbed radiation dose after injection of radioactive
holmium-166 microspheres based on medical images.



When interpreted by a trained physician, the results generated by the software provide information that can aid in treatment evaluation.

3.2 INTENDED USER
Q-Suite 1.2 is intended to be used by medically trained staff in a clinical environment. The anticipated users are radiologists, radiotherapists,
nuclear medicine physicians, radiation oncologists or other medical persons that are involved in radioembolization treatment.

3.3 INDICATIONS FOR USE
Medical indications for treatment with radioactive holmium microspheres include primary and secondary cancers and treatment techniques
include intra-arterial, intra-tumoral and intra-ductal administration of microspheres.

3.4 INTENDED USE ENVIRONMENT
Q-Suite 1.2 is intended to be used in an environment with normal, non-stressful, office conditions.

4. COMPATIBLE DEVICES
Q-Suite 1.2 is a stand-alone software device. Q-Suite 1.2 reads DICOM image data generated by DICOM compliant devices

5. SAFETY AND SECURITY

5.1 PRECAUTIONS
Only qualified staff may use the system. The system manager at the clinic must ensure that individuals authorized to use Q-Suite 1.2 have
been suitably trained in using the system by Quirem staff or other competent people.

It is important to ensure that the operator is aware that the quality of the output depends critically on the quality of the input data, and any
irregularities or uncertainties about input data units, identification, or quality of any other nature shall be thoroughly investigated before the
data is used. It is therefore highly recommended that a medical physics or imaging expert is involved throughout the introduction of Q-Suite
1.2 in the clinic.

The system manager should ensure that no custom settings in MS Windows®© make information disappear or become illegible; for instance,
when selecting color schemes for title bars, selecting font type and color, etc.

5.2 WARNINGS
Carefully read all the instructions before use. Observe all warnings and cautions throughout these instructions. This manual gives instructions
for use of the system. It does not provide information/advice on administering treatment with microspheres or whatsoever.

Warnings are based on hazard analysis performed during the product life cycle. The following major concerns are taken into consideration:
- The system is only intended to support evaluation of treatment with Holmium-166-microspheres, like QuiremSpheres®, and should
not be used for evaluation of treatments with Yttrium-90 microspheres or other SIRT treatments.

5.3 SAFETY AND SECURITY

Installation and upgrading of Q-Suite 1.2 shall be done by or under supervision of Quirem Medical B.V. or one of its official distributors. An
upgrade of software and/or hardware of the machine Q-Suite 1.2 is installed on, requires that the user conducts a verification test, whether or
not Quirem Medical has performed a complete system validation according to regulatory requirements.

Q-Suite 1.2 contains database functionality but it is not intended to be used as a long-term archive of patient data. The user is responsible for
storage and backup of in and output data.

The use of Q-Suite 1.2 is protected through licenses.

It is strongly recommended to use anti-virus software for all systems Q-Suite 1.2 is installed on, whether or not connected to the Internet.
Anti-virus software and firewalls can have negative impact on the functionality of Q-Suite 1.2 and should be configured correctly.

Data stored in the Q-Suite 1.2 database is not encrypted. It is recommended to restrict access to the computer system on which Q-Suite 1.2 is
installed to authorized users only to prevent unintended access to database files. The use of Q-Suite 1.2 is protected by a login code to
prevent unauthorized login. System settings are secured by an additional code. The hospital system manager must ensure that each individual
has the correct access to Q-Suite 1.2. It is strongly recommended to give the login code only to people that are authorized to use Q-Suite 1.2.
6. INSTRUCTIONS FOR USE

6.1 INSTALLATION AND CONFIGURATION

6.1.1 Installation
Prior to installation, verify that the computer system where Q-Suite 1.2 will be installed on meets the requirements as specified in section 8.



- Install Q-Suite 1.2 using the Q-Suite 1.2 installation DVD. Installation can be started by running the file SuiteSetup.exe (run as
administrator). The Q-Suite Setup window will be shown.

- Select ‘Install’ to start installation. All required components will automatically be installed.

- After successful installation, select ‘Close’ to exit the installation program.

After correct installation, Q-Suite 1.2 can be found at the following location: C:\Program Files\Quirem Medical\Q-Suite. Run Q-Suite.exe to
start the program.

6.1.2 De-installation
Q-Suite 1.2 can be removed from the computer system in the following way.
- Uninstall Q-Suite 1.2 using the Microsoft Windows functionality Uninstall or Change a Program

6.1.3 Removing Patient Data

After uninstalling Q-Suite 1.2, patient data in the database can be permanently removed in the following way:
- Stop the service MongoDB_Quirem using the Microsoft Windows Task Manager
- Delete the folder C:\MongoDB\data from the local hard drive
- Delete the folder C:\QuiremMedical\CalculationJobs from the local hard drive

How to remove patient data without uninstalling Q-Suite 1.2 is described in section 6.10

6.2 PREPARATION OF DATA
All image data to be processed by Q-Suite 1.2 shall be stored in classic DICOM format on a local disk or mapped network drive.

6.2.1 PREPARATION FOR DOSE RECONSTRUCTION
Q-Suite 1.2 can reconstruct radiation absorbed dose values based on input SPECT data or MR data.

Acquisition recommendations MRI
MRI-based holmium-166 dose reconstruction is based on measuring the effect of the presence of the microspheres on MR signal decay. This
requires a multi gradient echo (MGE) read-out of the free induction decay (FID) using at least 2 echoes. Data with less than 2 echoes will not
be accepted for dose reconstruction by Q-Suite 1.2. Two MGE datasets should be acquired, one prior to and one after SIRT. The images should
include the entire liver of the patient and there should be no overlap between image slices.
The accuracy of the output dose results of Q-Suite 1.2 will always depend on the image quality of the input MR images. To maximize the
accuracy, acquisition settings should be optimized. Factors that influence the accuracy of the dose calculations include:

- thesignal to noise ratio (SNR) of the images (which depends on the MR hardware, acquisition times, resolution, acceleration

techniques etc)

- the number of gradient echoes used to sample the FID (minimum of 4 echoes recommended)

- the echo times of the gradient echoes (fast signal decay requires fast sampling)

- the presence of artifacts in the images (e.g. ghosting, fold-over, object induced)

- movement during acquisition (patient and/or organ)
For more background information on the subject of image acquisition see a paper published by van de Maat et al (Eur Radiol 2013;23:827-35).

I Note ! : The quality of the input MR images directly influences the accuracy of the calculated dose.

Acquisition recommendations SPECT

For SPECT-based dose reconstructions, a 3D reconstructed SPECT image is required with an acquisition energy window that includes the
holmium-166 photopeak of 80.6 keV. The SPECT image can be accompanied by a multi-slice CT dataset in case of a SPECT-CT acquisition. The
accuracy of the output dose results of Q-Suite 1.2 will always depend on the image quality of the input SPECT images. Therefore it is strongly
recommended to use a state-of-the-art SPECT-CT scanner and an advanced reconstruction method that includes scatter correction,
attenuation correction and modelling the collimator-detector response

I Note ! : The quality of the input SPECT images directly influences the accuracy of the calculated dose.

6.2.2 PREPARATION FOR DOSE EVALUATION
For the purpose of dose evaluation, the Q-Suite 1.2 generated dose reconstructions can be fused with MR or CT images for proper
identification of tissues of interest (See also section 6.9). Guidelines for acquisition of these images are not part of this instruction.

6.3 GENERAL WORKING PRINCIPLES

Three main functional areas can be distinghuised in Q-Suite 1.2:
- Patient data administration and selection (home screen)
- Dose reconstruction (workflow)
- Dose evaluation (workflow)



On starting Q-Suite 1.2, a home screen is displayed that shows all patient of which image data is stored in the Q-Suite 1.2 database. On
selection of a patient, the user can choose to start a dose reconstruction workflow or a dose evaluation workflow for that patient, depending
on the data that is available. If data required for a specific workflow is not present in the database, that workflow will not be available. After
selection of a workflow, the selected patient becomes the active patient. There can be only one active patient at a time. By closing the active
patient, the user returns to the home screen.

In the specific workflows the user is guided through the steps to create the required end results. See section 6.5 and 6.6 for more information
on these workflows.

6.4 DATA IMPORT

Via the home screen, new patient image data can be imported to the Q-Suite 1.2 database. For importing data, the user can select a folder to
search for data. DICOM data in that folder will be recognized by Q-Suite 1.2 and presented to the user for selection for import. Only Q-Suite
1.2 compatible data will be imported. The software will recognize if data selected for import is already present in the database and will not
import that again.

6.5 DOSE RECONSTRUCTION

On starting a dose reconstruction for a selected patient, the user has three options: starting a new MR based dose reconstruction, starting a
new SPECT based dose reconstruction or loading a previously stored dose reconstruction composition from the database. The available
options depend on the data that is stored in the database.

Each dose reconstruction workflow consists of specific steps that depend on the data that will be processed.

6.5.1 MRI based dose reconstruction

On starting an MRI based dose reconstruction workflow, Q-Suite 1.2 presents a workflow that guides the user through all required steps to
convert MRI data into absorbed dose. For each step an indication is shown whether the step is completed or not. Workflow steps that depend
on activities in a previous step will only be available if that previous step is completed.

Image data selection pre-treatment

In this step an MGE dataset acquired before administration of Holmium-166 microspheres must be selected (see section 6.2.1 for
recommendations on the type of data). Only data suitable for dose reconstruction can be selected. After selection of the dataset the images
are shown for inspection.

Creating contour sets pre-treatment

MRI-based dosimetry requires segmentation of Volumes of Interest (VOI’s) prior to processing of the images. Two VOI’s must be created: 1)
‘Liver’, including the entire liver and 2) ‘Noise Measure’ including a region in the images that is suitable for image noise measurements.

See section 6.8 for a description of contouring functionality.

The accuracy of the output dose results does depend on the contour data. Factors that influence the accuracy of the dose calculations include:
- Including non-liver tissue in the ‘Liver’ contour or exluding liver tissue from the ‘Liver’ contour.
- Defining a ‘Noise Measure’ area that is not suitable or too small for measuring the image noise.

I Note ! : The quality of the input contour data directly influences the accuracy of the calculated dose.

Image data selection post-treatment
In this step an MGE dataset acquired after administration of Holmium-166 mcirospheres must be selected (see 6.2.1 for recommendations on
the type of data). Only data suitable for dose reconstruction can be selected.

Creating contour sets post-treatment
As for the pre-treatment data also for the post-treatment data, a VOI ‘Liver’and a VOI ‘Noise Measure’ must be segmented (see “Creating
contour sets pre-treatment”).

Reconstruction details
In addition to the image input data, the following treatment related input data is required:
1) the holmium content of the microspheres that were used for the treatment in percentage of weight and
2) the specific activity at the moment of injection of the microspheres that were used for treatment. These values must be entered in
the appropriate fields.

The following reconstruction settings are available for MR based dose reconstructions:
1) Dose calculation method
2) Noise threshold

For the dose calculation method, the user can choose between applying a Dose Point Kernel to convert radiation activity into absorbed dose
or applying the method Local Dose Deposition. The latter method assumes that all radiation energy is absorbed in a single voxel that contains
the radiation source.

For the noise threshold, the user can choose between a default SNR of 3 or a value that can be selected from a list. The noise threshold is used
to exclude signal intensities from the calculation that are too low. The default value of 3 is taken from scientific literature (Eur Radiol
2013;23:827-35).



Check and Confirm
In this last step an overview is provided of the data that will be used to reconstruct dose. After inspection of this overview the user can start
the reconstruction.

During processing the user is informed about the progress. After successful processing Q-Suite 1.2 automatically starts the Dose Evaluation
workflow.

6.5.2 SPECT based dose reconstruction

On starting a SPECT based dose reconstruction workflow, Q-Suite 1.2 presents a workflow that guides the user through all required steps to
convert SPECT(-CT) data into absorbed dose. For each step there will be an indication whether the step is completed or not. Workflow steps
that do depend on activities in a previous step will only be available if that previous step is completed.

Image data selection

In the first step a SPECT dataset acquired after administration of Holmium-166 microspheres must be selected (see section 6.2.1 for
recommendations on the type of data). Only data suitable for dose reconstruction can be selected. The data can be a SPECT only image set or
a SPECT-CT set.

Reconstruction details
In addition to the image input data, the following treatment and SPECT system related input data is required:
1) the date and time of injection of the microspheres used for treatment and
2) acalibration factor that allows conversion of measured photon counts into radiation activity concentration.

The date/time of injection must be entered in the appropriate field.

For the calibration factor two options are available: using a pre-defined SPECT system specific factor or determine the factor based on the
current patient data.

A pre-defined calibration factor can be selected from a list of factors that have previously been stored in the Q-Suite 1.2 database (see section
6.11.3). Recommendations on how to determine this factor can be found in scientific literature [Elschot M, et al. Quantitative Monte Carlo-
based holmium-166 SPECT reconstruction. Med Phys 2013;40:112502]. Prior to processing data, at least one calibration factor must be
defined in the Q-Suite 1.2 database.

A patient specific calibration factor can be determined by:
1. Creating a VOI for calibration (see section 6.8)
2. Providing the radiation activity that is assumed to be within that VOI at time of injection

Q-Suite 1.2 will determine the calibration factor based on the total SPECT counts in the VOI, the assumed radiation activity and the decay time
between injection and acquisition. The VOI itself shall include the entire volume where the radiation activity is assumed to be. This can for
example be the liver only, the liver plus lungs or the entire body of the patient within the field of view.

Check and Confirm
In this last step an overview is provided of the data that will be used to reconstruct dose. After inspection of this overview the user can start
the reconstruction.

During processing the user is informed about the progress. After successful processing Q-Suite 1.2 automatically starts the Dose Evaluation
workflow.

6.6 DOSE EVALUATION

The dose evaluation activity consists of three steps:
1) creating dose review sets by combining dose data with image data
2) reviewing the dose by visual inspection and measuring dose values in VOI's
3) reporting the dose measurements

6.6.1 REVIEW SETS
A dose review set is a combination of a 3D dose distribution, reconstructed by Q-Suite 1.2, and a 3D image dataset. The purpose of a dose
review set is to measure the radiation absorbed dose in tissues of interest that can be identified on the images.

Dose review set properties

Dose review sets have the following properties:
- Creation date: Date and time the dose review set was created
- Name: A user editable name



- Dose Series: Description of the dose data set including the type (SPECT or MR based) and reconstruction details
- Image series: Description of the image data set
- Status: Indicates the relation between the dose and image data. The status can have the following values:
o Dose with source image (see Auto-generated sets); The spatial relation between the dose and images is defined by the
data itself and cannot be edited.
o  Fused by data; the spatial relation between the dose and the image set is defined by the data itself (datasets share their
frame of reference) and cannot be edited.
o  Fused by user; the spatial relation between the dose and the image set has been set and confirmed by the user.
o Not Fused; The spatial relation between the dose and image set is unknown and has to be set and confirmed by the user
(via edit fusion). Review sets with status ‘not fused’ cannot be used for dose review.

Auto-generated sets
Q-Suite 1.2 automatically generates the following dose review sets after a successful dose reconstruction:
- Dose combined with the input SPECT for a SPECT-based dose reconstruction. These review sets have the status ‘dose with source
image’.
- Dose combined with the CT of the input SPECT-CT for a SPECT-based dose reconstruction. These review sets have the status ‘fused
by data’.
- Dose combined with the first echo the input MGE MRI for a MRI-based dose reconstruction. These review sets have the status ‘dose
with source image’.

The auto-generated sets can be immediality used for dose review.

User defined sets

New sets can be created via ‘Create set’. A window opens in which a dose set and an image set can be selected from the database. Supported
image modalities for the image sets are CT and MRI. After selection of data and closing the window a new dose review set is created and the
user can change the name of the set.

Edit fusion

If the spatial relation between the dose and the image set is not defined, i.e. the data is not fused, the user can set the relationship by
applying a rigid registration. By selecting the dose review set to be fused and clicking ‘edit fusion’ the fusion screen opens. (See section 6.9).
After confirming the fusion, the status of the dose review set will change to ‘fused by user’.

6.6.2 DOSE REVIEW
In the dose review step the dose can be visually inspected and dose metrics can be performed on tissues of interest.

Dose visualization

For a selected dose review set the dose is displayed as a heat map overlayed on its image series in three orthogonal orientations. Scaling of
the heat map can be controlled by left mouse click and dragging the mouse up or down on the color bar.

When moving the mouse over the dose display, the dose value of the voxel the mouse is located is displayed near the mouse cursor.

For controlling the image appearance see section 6.7

Dose Volume calculations
The dose review screen contains a dose volume table showing dose metrics for VOI’s that are defined for the image set. For each VOI the
following data is shown:

- Volume of the VOI

- The mean dose in the VOI

- The percentage of the VOI that received a certain dose range. This dose range is divided in 6 pre-defined bins.

VOI’s can be added or edited via ‘Edit VOI’ which will open a dedicated contouring screen (see section 6.8)
6.6.3 REPORTING

Auto-generated data
The last step in the dose evaluation activity is creating a report for a certain dose review set. All relevant details of input images, dose
reconstruction details and dose review sets are automatically copied to the dose report together with the dose volume table.

Image sreen captures

Screenshot of dose review sets as well as screenshots of input data for the dose reconstruction can be added to the report. Screenshots of
dose review sets can be created via the dose review screen by clicking on the camera icon in the image viewers. Screenshots of the dose
reconstruction input data can be created via the dose reconstruction workflow that contains a read-only version of the dose reconstruction
once a dose review set is selected.

User data



Each section of the report contains a area for user input. The first section contains a specific area to record the name of the user that created
the report, all other section contain areas for general comments.

Saving report
When finished, the dose report can be saved as a PDF file to a local disk via ‘Save to File’.

6.7 IMAGE VIEWERS
Several screens of Q-Suite 1.2 contain areas in which image data is shown. These image viewers all have standardized behavior and controls.

Navigation

Slice navigation:  Navigation through slices is controlled by the mouse scroll wheel

Zoom: Zooming of images is controlled via right mouse click and dragging the mouse
Panning: Panning of images is controlled via left mouse click and dragging the mouse
Appearance

Each image viewer contains functionality to change the brightness and contrast of the image. By moving the mouse over the
‘brightness/contrast’ icon in the right top corner, sliders appear to change the levels.

Image viewers that show dose overlayed on a background image also contain functionality to change the opacity of the overlayed dose. A
slider to control that appears when moving the mouse over the brightness/contrast icon

6.8 CREATING VOLUMES OF INTEREST
Volumes of interest (VOI’s) can be created for several purposes. For all these purposes Q-Suite 1.2 has a dedicated contouring screen in which
VOI’s can be created and deleted and contours can be drawn for these VOI’s.

Image Views

The contouring screen contains two image viewers, a big one that shows the images in their original orientation (in general transversal) and a
small one that shows one of the two orthogonal views at a time with the possibility to switch between the two. Contouring is only possible in
the original orientation although the contours are shown in the other views.

Creating and editing VOI’s
The contouring screens contain a list of VOI’s that belong to the image data set that has been loaded. It depends on the purpose of creating
contours if the list contains already predefined VOI’s and if VOI’s can be added or deleted. For MRI and SPECT based dose reconstruction only
predefined VOI’s are present that cannot be deleted. For dose review, the user can add VOI’s up to a maximum of 16.
For each VOI:

- a name can be defined (double click on the name)

- acolor can be chosen from a predefined list

- contours can be shown or hidden

User defined VOI’s can all be deleted via the ‘waste bin’ button.

Contouring
On selection of a VOI, a ball-contour tool appears at the mouse cursor when the mouse in positioned in the original image view. Contouring
can be controlled in the following way:
- Create initial contour on a slice:
Click and hold left mouse button while moving the mouse
- Edit existing contour:
Click and hold left mouse button while pushing against a contour from the inside or the outside
- Add a contour besides existing contour in the same image plan
Switch mode to ‘add/cut’ mode and click outside the existing contour
- Create a cut out in a existing contour
Switch mode to ‘add/cut’ mode and click inside a existing contour
- Delete contour on a single image plane
Click ‘remove’
- Change size of ball contour tool
Click right mouse button and drag mouse

Navigating through the images during contouring can be done by the mouse scroll wheel. To zoom or pan, switch from ‘Contour’ to
‘Zoom/Pan’ mode. Temporarily switching from ‘Contour’ to ‘Zoom/Pan’ can be done by pressing and holding the Ctr key.

6.9 EDIT IMAGE FUSION
Editing an image fusion means displacing two 3D image datasets with respect to each other to align the objects they contain. To do this both

datasets need to be visualized in a useful way and the user should be able to displace one of the two datasets.

Datasets for fusion



Fusion of dose with image data in Q-Suite 1.2 is never done via the dose data itself but always via a corresponding (linked) image set. This
corresponding image set is:

- The CT data of the input SPECT-CT in case of SPECT based dose reconstruction

- The SPECT data of input SPECT in case of a SPECT-based dose reconstruction

- The 1t echo of the MGE MRI data in case of an MRI-based dose reconstruction

To distinguish both sets, the image dataset to be fused with the dose is identified as ‘Static background’ and the image data corresponding
with the dose is identified as ‘Dynamic overlay’.

Visualization
The image sets are displayed in three orthogonal orientations. The following options are available to change the appearance of these sets:

Static Background:
Brightnes: changing the brightness of the background image

Contrast: changing the contrast of the background image

Dynamic Overlay

Brightnes: changing the brightness of the overlay image

Contrast: changing the contrast of the overlay image

Opacity: changing the opacity (transparency) of the overlay from 0 to 100%

Coverage: changing how far the overlay image covers the background image

Color Map: changing the color appearance of the overlay image (grayscale or rainbow)

Pattern: changing the overlay pattern (cover the background from top to bottom or left to right)

Displacement

The overlay image can be displaced with respect to the background either by translatation in a plane or rotation in a plane. This translation
and rotation can be done in all three orientations.

For translation select the ‘Translate’ mode, click the left mouse button and drag the image around.

For rotation, select the ‘Rotate’ mode, click the left mouse button and move the mouse down to rotate clockwise or up to rotate
counterclockwise

6.10 DATABASE MAINTENANCE
All user imported image data, dose reconstructions and dose review sets are stored in the Q-Suite 1.2 database. Deleting data can be done in
the following ways:

- In the home screen (Patient data administration and selection) all data of a selected patient can be deleted

- In ‘Select dose reconstruction composition’, incomplete (interrupted) compositions can be deleted

- In ‘Create and fuse dose review sets’ user created dose review sets can be deleted.

6.11 SETTINGS
To enter the settings page an additional login code must be provided. The ‘Settings’ page contains three screens in tabulated form: ‘General’,
‘Calculations’ and ‘SPECT calibration’.

6.11.1 General

Default Import folder
A default folder can be set for importing image data in the Q-Suite 1.2 database. This folder is automatically used for import on starting a new
Q-Suite 1.2 session. This folder can be set by clicking ‘Change’ and selecting a specific folder of choice in the Explorer window that appears.

Interface Language
The user can change the Q-Suite 1.2 user interface by selecting one of the available languages. Changing the language requires a restart of Q-
Suite 1.2.

Database limit
A limit can be set to the maximum size of the Q-Suite 1.2 database. Setting a limit that is lower than the data size already stored in the
database is prevented.

6.11.2 Calculations
Q-Suite 1.2 uses certain calculation parameters to calculate dose values based on MRI and SPECT images. Some of these values can be
changed by the user.

I Note ! : changing the calculation parameters will have impact on the accuracy of the dose calculations!

MRI



For MRI the Holmium relaxivity can be adjusted. The user can choose between a predefined value, based on measurements described in
scientific literature [van de Maat GH et al. Eur Radiol 2013;23:827-35] or a user defined value based on own relaxivity measurements.
Recommendations to measure the holmium relaxivity can be found in the referenced paper.

6.11.3 SPECT calibration

The user can store multiple SPECT calibration factors in Q-Suite 1.2 which can be selected during preparation of a dose reconstruction. Factors
can be added, edited and removed. Additional information that can stored for each factor includes: used system, used collimator and used
reconstruction method. Only the calibration factor is mandatory, the other fields are for information only.

7. TROUBLESHOOTING AND MAINTENANCE

7.1 TROUBLESHOOTING
For reporting errors in the software, please contact your local Q-Suite representative.

7.2 MAINTENANCE
The Q-Suite 1.2 software does not require any preventative maintenance, such as log files to be checked or to be cleared, database
maintenance, etc.

7.3 SUPPORT

The lifetime of Q-Suite 1.2 is 5 years. During this time, Quirem Medical B.V. will periodically provide patches to fix non-critical issues on the
newest release. Critical updates (safety bugs) will be provided for all releases within their lifetime. Quirem Medical B.V. may decide to release
a critical update to more or all releases in use in the field. In case of a safety incident that relates to the use of Q-Suite 1.2, Quirem Medical
B.V. will provide adequate follow-up actions during the lifetime as required by law.

8. TECHNICAL DATA

8.1 ACCURACY
I Note ! : The accuracy of the dose values calculated by Q-Suite 1.2 always depends on the quality and the content of the input
images and the way the input data is prepared. Recommendations for image acquisition and preparation of data are provided in
section 6.2. !

8.1.1 SPECT based calculations

Dose calculations using input SPECT images are performed based on a direct translation of voxel intensities (counts) into absorbed dose using
system and decay time specific factors. This means that the SPECT voxel intensities should represent the actual activity concentration in that
specific volume. All factors that lead to inaccurate reconstruction of the activitiy concentration in the final SPECT image will therefore
introduce deviations in the dose calculations. Factors known for their influence of image quality include patient movement during acquisiton,
detector and collimator response and used reconstruction techniques.

Dose deviations introduced by Q-Suite 1.2 in the calculation process of transforming voxel intensity information into absorbed dose have been
measured based on computer generated digital phantom data representing body, liver and tumor volume with specified intensities for each of
these volumes correlating with a certain activity concentration. Measurements have been performed for a range of activity concentrations in
the tumor volume.

A deviation of less than 1% has been determined for a dose range of 0 to 1000 Gy for this digital phantom data. Any of the above mentioned
factors that influence the accuracy can lead to a deviation that is larger than 1%.

8.1.2 MRI based calculations

Dose calculations using input MR images include a sequence of processing steps to convert image intensities into absorbed dose. The effect
that the presence of the paramagnetic holmium-166 microspheres induces changes in the MR parameter R," is utilized to determine the local
concentration of microspheres. Measuring this change requires pre-treatment and post-treatment MGE datasets as described in section 6.2.
Subsequently the local concentrations of microspheres are translated into activity and dose values utilizing the known microsphere properties.

Factors that directly influence the accuracy of MRI based dose calculations include the presence of magnetic field distortions not caused by
the microspheres, the signal-to-noise level in the images, the presence of image artifacts induced by for example patient/organ movement
and used reconstruction techniques.
The implemented R," based calculation model is sensitive to three other effects:
- deviations in voxel R," values from the mean value of the entire liver volume (including all other tissue) in the pre-treatment image
set will induce dose deviations.
- changes in voxel R;" values between the pre and post-treatment case induced by for example changes in tissue characteristics will
induce dose deviations.
- very high concentrations of microspheres will lead to signal decay too fast to be able to measure, leading to underestimation of the
dose.



The accuracy of Q-Suite 1.2 for MR based dose calculations has been validated on computer generated datasets simulating real image data in
respect to expected image intensities but free of noise and artifacts. For these datasets the following observations have been made:

- in case the voxels of interest do have pre-treatment R2* values equal to the mean value of the entire volume (including liver and
tumor) and there are no tissue induced changes, errors are limited to less than 1% for a dose range of 0 to 1000 Gy when
appropriate echo times are used.

- In case the voxels of interest do have pre-treatment R," values that are lower or higher than the mean value of the entire volume
(including liver and tumor), the dose is respectively under- or overestimated where the actual deviation depends on the specific
activity of the microspheres. Dose errors of 9 Gy were observed for R," deviations of 10 stin case of a specific activity of 6.7
MBgq/mg but can increase in case of larger R," deviations and higher specific activity

Any of the factors that were described before that influence the MR based dose calculations can lead to local deviations larger than the values
mentioned in this section.

8.2 SYSTEM CONFIGURATIONS

Q-Suite 1.2 configurations
There is only a single configuration of Q-Suite 1.2. Customization of Q-Suite 1.2 is not supported.

Required and recommended computer systems
Q-Suite 1.2 requires a x64 based computer running Microsoft Windows 7, 8.1 or 10. In addition, the Microsoft .NET version 4.5.2 framework
should be installed.
The following hardware is recommended to ensure a good user experience:
- Dual-core CPU, 2.0GHz or higher
- 16 GB RAM
- SSD with 20 GB free disk space

Data size and performance

The responsiveness of Q-Suite 1.2 and the time needed to process data depends on the size of the image data to be processed and the
computer system configuration like processor speed and available RAM. Q-Suite 1.2 accepts large image datasets, but the user shall be aware
that performing dose reconstructions and evaluation on high resolution/large volume datasets may cause slow or delayed system response.

8.3 UNITS
The following quantities and units are used in Q-Suite 1.2:

Quantity Unit

Holmium content % (weight/weight)
Specific activity MBg/mg

Dose Gy

Volume mL

Activity MBq

Magnetic field strength T

Energy keV

Time duration H, s, ms,
Relaxivity st-ml-mgt-T1
Distance mm
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1. EINFUHRUNG

Diese Gebrauchsanweisung ist eine Anleitung fiir die sichere und verantwortungsvolle Verwendung von der Q-Suite 1.2. Q-Suite 1.2 ist ein von
Quirem Medical B.V. entwickeltes und hergestelltes Softwareprodukt zur Evaluierung einer selektiven internen Strahlentherapie (SIRT) mit
Holmium-166 nach Behandlung. Es wird davon ausgegangen, dass der Benutzer liber ausreichende Kenntnisse der Bedienung eines PC und
des Betriebssystems Microsoft (MS) Windows 7 bzw. 8.1 bzw. 10 verfigt, um die entsprechenden Funktionen des Systems nutzen zu kénnen.

Dieses Handbuch beschreibt das System, den Verwendungszweck, sicherheitsrelevante Aspekte sowie die alltdgliche Anwendung, die
Bedienung der Benutzeroberflache und die Anzeigen des Systems. In diesem Handbuch finden Sie wichtige Informationen zur Bedienung der
Q-Suite 1.2 Software. Das Handbuch hilft Ihnen bei der sicheren und verantwortungsbewussten Bedienung und Pflege des Produkts. Lesen Sie
dieses Dokument vor der Verwendung des Systems sorgfaltig durch.

In diesem Handbuch sind verschiedene Sicherheitshinweise enthalten. Dabei handelt es sich um Warnhinweise, allgemeine Hinweise. Sie
dienen dazu, den Benutzer auf besonders wichtige Informationen aufmerksam zu machen. Sie sind folgendermaRen zu erkennen:

I Achtung! Dieser Warnhinweis weist Sie auf die Gefahr von Verletzungen bzw. Tod hin

! Vorsicht!  Ein Hinweis zur Vorsicht weist Sie auf die Gefahr einer Beschédigung des Produkts und/oder die Gefahr einer
Beschddigung anderer Produkte hin.

I Hinweis!  Ein Hinweis liefert Ihnen ndhere Informationen

2. BESCHREIBUNG

Q-Suite 1.2 ist eine medizinische Bildverarbeitungssoftware zur Festlegung und Evaluierung der Strahlenenergiedosis nach einer Injektion von
mit Holmium-166 beladenen Mikrosphéaren. Die Ergebnisse liefern eine Kalkulation der Dosisverteilung im Lebergewebe des Patienten, der mit
den radioaktiven Mikrosphdren behandelt wurde.

Q-Suite 1.2 bestimmt dreidimensionale Dosisberechnungen anhand von MR-Schnittbildern oder 3D SPECT-CT-Bildern, die wahrend oder nach
der Verabreichung von mit Holmium-166 beladenen Mikrospharen aufgenommen wurden. Anhand der Kombination dieser Dosisverteilungen
mit anatomischen Bildern kann der Benutzer die Dosiswerte im betreffenden Gewebe messen und diese Ergebnisse in einem Bericht
speichern.

Die Daten fiir die Dosisberechnungen stammen von dem Bilddatensatz einer MRT-Untersuchung mit mehreren Bildern, die mit bestimmten
vordefinierten Parametern aufgenommen wurden, oder einem Bilddatensatz aus einer SPECT-Untersuchung, die mit fir die Holmium-166-
Bildgebung optimierten Verfahren aufgenommen und rekonstruiert wurden.

Zusatzlich zu diesen Bilddatensatzen bendétigt Q-Suite 1.2 behandlungsbezogene Parameter zur Dosisberechnung, etwa die spezifische
Aktivitdat und den Holmiumgehalt der Mikrosphéren, die fir die Behandlung verwendet wurden, oder den Zeitpunkt der Injektion der
Mikrosphéren.

Ausgehend von diesen Eingaben berechnet Q-Suite 1.2 die Verteilung der Radioaktivitat im Lebergewebe auf Voxelebene und anschlieRend
die voxelweise absorbierte Strahlendosis.

Flr Dosismessungen in ROI (Regions of Interest) kann der Benutzer zusatzliche MR- oder CT-Bilder laden, diese mit den berechneten
Dosiswerten kombinieren und die VOI (Volumes of Interest) erstellen, in denen die Dosis gemessen werden soll. Die Ergebnisse kdnnen in
einem Bericht zur Weitergabe oder Archivierung gespeichert werden.

3. VERWENDUNGSZWECK

3.1 VERWENDUNGSZWECK



Q-Suite 1.2 dient zur Unterstiitzung der Evaluierung einer medizinischen Behandlung mit radioaktiven Holmium-166 Mikrospharen. Zu den
medizinischen Anwendungsgebieten dieser Behandlungstechnik gehdren primare und sekundare Karzinome, die mittels intraarterieller,
intratumoraler und intraduktaler Verabreichung von Mikrospharen behandelt werden. Die Medizinprodukt-Software berechnet die vom
Gewebe absorbierte Strahlendosis nach Injektion von radioaktiven Holmium-166 Mikrospharen ausgehend von medizinischen Bildern.

Die von der Software erzeugten Ergebnisse liefern Informationen, die nach ihrer Auswertung von einem entsprechend geschulten Arzt bei der
Beurteilung der Behandlung hilfreich sind.

3.2 ANWENDERZIELGRUPPE

Q-Suite 1.2 ist zur Verwendung durch medizinisch geschultes Personal in einem klinischen Umfeld vorgesehen. Die Anwenderzielgruppe
umfasst Radiologen, Strahlentherapeuten, Nuklearmediziner, Strahlenonkologen und anderes medizinisches Fachpersonal, welches an einer
Radioembolisationstherapie beteiligt ist.

3.3 ANWENDUNGSGEBIETE
Zu den medizinischen Anwendungsgebieten der Behandlung mit radioaktivem Holmium gehoren primare und sekundéare Karzinome, die
mittels intraarterieller, intratumoraler und intraduktaler Verabreichung von Mikrospharen behandelt werden.

3.4 ANWENDUNGSUMFELD
Q-Suite 1.2 ist fur den Einsatz in einer Umgebung unter normalen, ungestorten Blirobedingungen vorgesehen.

4. KOMPATIBLE GERATE
Q-Suite 1.2 ist eine eigenstdandige Software. Q-Suite 1.2 liest DICOM-Bilddaten, die von DICOM-konformen Geréten erzeugt werden.

5. SICHERHEIT

5.1. VORSICHTSMASSNAHMEN

Dieses System darf ausschliefRlich von qualifiziertem Personal benutzt werden. Der Systemmanager in der Klinik muss sicherstellen, dass zur
Nutzung von Q-Suite 1.2 berechtigte Personen von Quirem oder anderen kompetenten Personen angemessen in der Bedienung des Systems
geschult wurden.

Es wird darauf hingewiesen, dass die Qualitat der Ergebnisausgabe in entscheidendem MaR von der Qualitat der Eingabedaten abhangt. Daher
missen samtliche UnregelmaRigkeiten oder Unklarheiten im Zusammenhang mit den Eingabedaten, der Identifikation, Qualitat oder anderer
Natur vor der Verwendung der Daten grindlich untersucht werden. Es wird daher dringend empfohlen, dass bei der Einfihrung von Q-Suite
1.2 in der Klinik ein Medizinphysiker oder Bildgebungsexperte anwesend ist.

Der Systemmanager hat sicherzustellen, dass durch benutzerdefinierte Einstellungen in MS Windows®© keine Informationen verschwinden
oder unleserlich werden, z.B. durch die Auswahl von Farben fir Titelleisten, oder der Auswahl von Schriftart und -farbe etc.

5.2. WARNHINWEISE

Lesen Sie alle Anweisungen vor dem Gebrauch sorgfaltig durch. Beachten Sie alle Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen in diesem
Handbuch. Dieses Handbuch enthilt Anweisungen fiir die Verwendung des Systems. Es enthilt keine Informationen/Tipps zur Verabreichung
von Mikrospharen bei Behandlungen oder dergleichen.

Die Warnhinweise basieren auf einer Gefahrenanalyse, die wahrend des Produktlebenszyklus durchgefiihrt wurde. Folgendes ist unbedingt zu
berticksichtigen:
- Das System ist ausschlieBlich fiir die Evaluierung einer Behandlung mit Mikrospharen vorgesehen, die mit Holmium-166 beladen
sind, wie QuiremSpheres®, und nicht fir die Evaluierung von Behandlungen mit Mikrosphéren, die mit Yttrium-90 beladen sind, oder
anderen SIRT-Behandlungen.

5.3 SICHERHEIT

Die Installation und Aktualisierung von Q-Suite 1.2 hat von Quirem Medical B.V. oder einem seiner offiziellen Vertriebspartner bzw. unter
deren Aufsicht zu erfolgen. Fiir ein Upgrade der Soft- und/oder Hardware des Computers, auf der Q-Suite 1.2 installiert ist, muss der Benutzer
einen Verifizierungstest durchfiihren, und zwar unabhéangig davon, ob Quirem Medical eine vollstandige Systemvalidierung gemaR den
gesetzlichen Anforderungen durchgefiihrt hat oder nicht.

Q-Suite 1.2 ist mit einer Datenbankfunktion ausgestattet, die jedoch nicht als Langzeitarchiv fir Patientendaten vorgesehen ist. Der Benutzer
ist fur die Speicherung und Sicherung der Ein- und Ausgabedaten verantwortlich.

Die Nutzung von Q-Suite 1.2 ist durch Lizenzen geschiitzt.
Es wird dringend empfohlen, eine Antivirensoftware fir alle Systeme zu verwenden, auf denen Q-Suite 1.2 installiert ist, unabhdngig davon,

ob eine Internetverbindung besteht oder nicht. Antivirensoftware und Firewalls kénnen sich negativ auf die Funktionsweise von Q-Suite 1.2
auswirken und missen daher korrekt konfiguriert werden.



Die in der Q-Suite 1.2 Datenbank gespeicherten Daten sind nicht verschlisselt. Es wird empfohlen, den Zugriff auf das Computersystem, auf
dem Q-Suite 1.2 installiert ist, auf autorisierte Benutzer zu beschrdanken, um einen unbeabsichtigten Zugang zu den Datenbankdateien zu
verhindern. Die Nutzung von Q-Suite 1.2 ist durch einen Zugangscode geschiitzt, um eine unbefugte Anmeldung zu verhindern. Die
Systemeinstellungen werden durch einen zuséatzlichen Code gesichert. Der Systemmanager des Krankenhauses hat sicherzustellen, dass jede
Person die richtigen Zugangsdaten fur Q-Suite 1.2 hat. Es wird dringend empfohlen, den Zugangscode nur an Personen weiterzugeben, die zur
Nutzung von Q-Suite 1.2 berechtigt sind.

6. GEBRAUCHSANWEISUNG
6.1 INSTALLATION UND KONFIGURATION

6.1.1 Installation
Vergewissern Sie sich vor der Installation, dass das Computersystem, auf dem Q-Suite 1.2 installiert werden soll, die in Abschnitt 8 genannten
Anforderungen erfullt.
- Installieren Sie Q-Suite 1.2 mit der Q-Suite 1.2 Installations-DVD. Die Installation kann durch Ausfihren der Datei SuiteSetup.exe (als
Administrator ausfiihren) gestartet werden. Das Q-Suite Setup-Fenster wird angezeigt.
- Wabhlen Sie , Installieren” aus, um den Installationsvorgang zu starten. Alle erforderlichen Komponenten werden automatisch
installiert.
- Nach erfolgreicher Installation wahlen Sie ,,SchlieBen” aus, um das Installationsprogramm zu beenden.

Nach der korrekten Installation ist Q-Suite 1.2 am folgenden Ort zu finden: C:\Programme\Quirem Medical\Q-Suite. Starten Sie Q-Suite.exe,
um das Programm zu starten.

6.1.2 Deinstallation
Q-Suite 1.2 kann wie folgt vom Computersystem entfernt werden.
- Deinstallieren Sie Q-Suite 1.2 mit der Microsoft Windows Funktion Programm deinstallieren oder dndern

6.1.3 Patientendaten entfernen

Nach der Deinstallation von Q-Suite 1.2 kdnnen Patientendaten in der Datenbank auf folgende Weise dauerhaft entfernt werden:
- Stoppen Sie den Dienst MongoDB_Quirem Gber den Microsoft Windows Task Manager
- Léschen Sie den Ordner C:\MongoDB\data von der lokalen Festplatte
- Léschen Sie den Ordner C:\QuiremMedical\CalculationJobs von der lokalen Festplatte

In Abschnitt 6.10 wird erldutert, wie Sie Patientendaten ohne Deinstallation von Q-Suite 1.2 entfernen konnen.

6.2. DATENAUFBEREITUNG
Alle mit Q-Suite 1.2 zu verarbeitenden Bilddaten miissen im klassischen DICOM-Format auf einer lokalen Festplatte oder einem zugeordneten
Netzlaufwerk gespeichert werden.

6.2.1 VORBEREITUNG ZUR DOSISREKONSTRUKTION
Q-Suite 1.2 kann Strahlenenergiedosiswerte ausgehend von eingegebenen SPECT-Daten oder MR-Daten rekonstruieren.

Aufnahmeempfehlungen MRT
Die MRT-basierte Holmium-166-Dosisrekonstruktion basiert auf der Messung der Wirkung der vorhandenen Mikrospharen auf den MR-
Signalabfall. Hierzu ist eine Multigradientenechomessung (MGE) des freien Induktionsabfalls (FID) mit mindestens 2 Echos erforderlich. Daten
mit weniger als 2 Echos werden von Q-Suite 1.2 nicht fur die Dosisrekonstruktion akzeptiert. Zwei MGE-Datensatze sollten erfasst werden,
einer vor und einer nach der SIRT. Die Bilder sollten die gesamte Leber des Patienten umfassen und es sollte keine Uberlappung zwischen den
Bildschnitten vorhanden sein.
Die Genauigkeit der Dosisergebnisse von Q-Suite 1.2 hangt stets von der Bildqualitat der eingegebenen MR-Bilder ab. Fir eine hochstmaogliche
Genauigkeit sollten die Aufnahmeeinstellungen optimiert werden. Die folgenden Faktoren wirken sich auf die Genauigkeit der
Dosisberechnungen aus:

- Signal-Rausch-Verhaltnis (SNR) der Bilder (je nach MR-Hardware, Aufnahmezeiten, Auflosung, Beschleunigungstechniken etc.)

- Anzahl der verwendeten Gradientenechos zur Abtastung des FID (mindestens 4 Echos empfohlen)

- Echozeiten der Gradientenechos (schneller Signalabfall erfordert schnelles Abtasten)

- Artefakte in den Bildern (z. B. Ghosting, Fold-over, objektinduziert)

- Bewegung wahrend der Aufnahme (Patient und/oder Organ)
Weitere Hintergrundinformationen zum Thema Bildaufnahme finden Sie in einem von van de Maat et al (Eur Radiol 2013;23:827-35)
veroffentlichten Artikel.

I Hinweis! Die Qualitat der eingegebenen MR-Bilder wirkt sich direkt auf die Genauigkeit der berechneten Dosis aus.



Aufnahmeempfehlungen SPECT

Fiir SPECT-basierte Dosisrekonstruktionen ist ein 3D-rekonstruiertes SPECT-Bild mit einem Erfassungsenergiefenster erforderlich, das den
Holmium-166-Photopeak von 80,6 keV beinhaltet. Dem SPECT-Bild kann im Falle einer SPECT-CT-Aufnahme ein Multislice-CT-Datensatz
hinzugefligt werden. Die Genauigkeit der Dosisergebnisse von Q-Suite 1.2 hdngt stets von der Bildqualitdt der eingegebenen SPECT-Bilder ab.
Daher wird dringend empfohlen, einen SPECT-CT-Scanner der neuesten Generation und ein modernes Rekonstruktionsverfahren mit
Scatterkorrektur, Dampfungskorrektur und Modellierung der Kollimator-Detektor-Reaktion zu verwenden.

! Hinweis! Die Qualitat der eingegebenen SPECT-Bilder wirkt sich direkt auf die Genauigkeit der berechneten Dosis aus.

6.2.2 VORBEREITUNG ZUR DOSISBEURTEILUNG

Zum Zwecke der Dosisbeurteilung konnen die von Q-Suite 1.2 generierten Dosisrekonstruktionen mit MR- oder CT-Bildern zur korrekten
Identifizierung des interessierenden Gewebes fusioniert werden (siehe auch Abschnitt 6.9). Empfehlungen fir die Aufnahme dieser Bilder sind
nicht in dieser Gebrauchsanleitung enthalten.

6.3 ALLGEMEINE FUNKTIONSPRINZIPIEN

Q-Suite 1.2 weist drei Hauptfunktionsbereiche auf:
- Verwaltung und Auswahl von Patientendaten (Startbildschirm)
- Dosisrekonstruktion (Workflow)
- Dosisbeurteilung (Workflow)

Beim Start von Q-Suite 1.2 erscheint ein Startbildschirm, der alle Patienten anzeigt, deren Bilddaten in der Q-Suite 1.2 Datenbank gespeichert
sind. Bei der Auswahl eines Patienten kann der Benutzer wahlen, ob er einen Dosisrekonstruktions-Workflow oder einen Dosisbeurteilungs-
Workflow fiir diesen Patienten starten méchte, je nach den verfligbaren Daten. Wenn fir einen bestimmten Workflow erforderliche Daten
nicht in der Datenbank vorhanden sind, ist dieser Workflow nicht verfligbar. Nach der Auswahl eines Workflows wird der ausgewahlte Patient
auf den Status ,aktiv” gesetzt. Es kann jeweils immer nur ein Patient aktiv sein. Nach dem SchlieRen des aktiven Patienten kehrt der Benutzer
zum Startbildschirm zurick.

In den einzelnen Workflows wird der Benutzer durch die Schritte zur Erstellung der gewlinschten Endergebnisse gefiihrt. Siehe Abschnitt 6.5
und 6.6 fir weitere Informationen zu diesen Workflows.

6.4 DATENIMPORT

Uber den Startbildschirm kénnen neue Patientenbilddaten in die Datenbank von Q-Suite 1.2 importiert werden. Fiir den Datenimport kann
der Benutzer einen Ordner auswahlen, in dem nach Daten gesucht werden soll. DICOM-Daten in diesem Ordner werden von Q-Suite 1.2
erkannt und dem Benutzer zur Auswabhl fiir den Import angeboten. Es werden nur mit Q-Suite 1.2 kompatible Daten importiert. Die Software
erkennt, ob die zum Import ausgewahlten Daten bereits in der Datenbank vorhanden sind, und importiert diese nicht erneut.

6.5 DOSISREKONSTRUKTION

Beim Starten einer Dosisrekonstruktion fiir einen bestimmten Patient hat der Benutzer drei Moéglichkeiten: Starten einer neuen MR-basierten
Dosisrekonstruktion, Starten einer neuen SPECT-basierten Dosisrekonstruktion oder Laden einer zuvor gespeicherten
Rekonstruktionszusammenstellung aus der Datenbank. Die verfligbaren Optionen hdngen von den Daten ab, die in der Datenbank gespeichert
sind.

Jeder Dosisrekonstruktions-Workflow besteht je nach den zu verarbeitenden Daten aus spezifischen Schritten.

6.5.1 MRT-basierte Dosisrekonstruktion

Beim Starten eines Workflows zur MRT-basierten Dosisrekonstruktion prasentiert Q-Suite 1.2 einen Workflow, der den Benutzer durch alle
notwendigen Schritte zur Umwandlung von MRT-Daten in eine Energiedosis fiihrt. Fir jeden Schritt wird angezeigt, ob der Schritt
abgeschlossen ist oder nicht. Workflow-Schritte, die von Aktivitdten in einem vorherigen Schritt abhangen, sind nur verfiighar, wenn der
betreffende vorherige Schritt abgeschlossen wurde.

Bilddatenauswahl vor der Behandlung

In diesem Schritt muss ein MGE-Datensatz ausgewahlt werden, der vor der Verabreichung von mit Holmium-166 beladenen Mikrospharen
erfasst wurde (siehe Abschnitt 6.2.1 fir Empfehlungen zum Datentyp). Es kdnnen nur Daten ausgewahlt werden, die fiir die
Dosisrekonstruktion geeignet sind. Nach Auswahl des Datensatzes werden die Bilder zur Uberpriifung angezeigt.

Erstellung von Konturdatensdtzen vor der Behandlung

Flr die MRT-basierte Dosimetrie ist eine Segmentierung der VOI (Volumes of Interest) vor der Verarbeitung der Bilder erforderlich. Zwei VOI
missen erstellt werden: 1) ,Leber” mit der gesamten Leber und 2) ,,Rauschmessung” mit einer Region in den Bildern, die fir
Bildrauschmessungen geeignet ist.

In Abschnitt 6.8 finden Sie eine Beschreibung der Konturierungsfunktion.

Die Genauigkeit der Dosisergebnisse hangt von den Konturdaten ab. Die folgenden Faktoren wirken sich auf die Genauigkeit der
Dosisberechnungen aus:

- Einschluss von Nicht-Lebergewebe in die , Leber“-Kontur oder Ausschluss von Lebergewebe aus der ,Leber“-Kontur.

- Definition eines Bereichs fiir die ,,Rauschmessung”, der ungeeignet bzw. zu klein fir die Messung des Bildrauschens ist.



I Hinweis! Die Qualitdt der eingegebenen Konturdaten wirkt sich direkt auf die Genauigkeit der berechneten Dosis aus.

Bilddatenauswahl nach der Behandlung

In diesem Schritt muss ein MGE-Datensatz ausgewahlt werden, der nach der Verabreichung von mit Holmium-166 beladenen Mikrospharen
erfasst wurde (siehe Abschnitt 6.2.1 fiir Empfehlungen zum Datentyp). Es konnen nur Daten ausgewdhlt werden, die fur die
Dosisrekonstruktion geeignet sind.

Erstellung von Konturdatensdtzen nach der Behandlung
Wie bei den Daten vor der Behandlung missen auch bei den Daten nach der Behandlung ein VOI ,,Leber” und ein VOI ,,Rauschmessung”
segmentiert werden (siehe ,Erstellung von Konturdatensatzen vor der Behandlung®).

Details Rekonstruktion
Zusatzlich zu den Bilddaten missen die folgenden behandlungsbezogenen Daten eingegeben werden:
3) Holmiumgehalt der fiir die Behandlung verwendeten Mikrospharen in Gewichtsprozent und
4) spezifische Aktivitat zum Zeitpunkt der Injektion der fiir die Behandlung verwendeten Mikrospharen. Diese Werte mussen in die
entsprechenden Felder eingetragen werden.

Die folgenden Rekonstruktionseinstellungen sind fir MR-basierte Dosisrekonstruktionen verfugbar:
3) Dosisberechnungsmethode
4) Rauschschwelle

Bei der Dosisberechnungsmethode kann der Benutzer zwischen einem Dose Point Kernel zur Umwandlung der Strahlungsaktivitat in eine
Energiedosis oder Lokaler Dosisdeposition wahlen. Die lokale Dosisdeposition geht davon aus, dass die gesamte Strahlungsenergie in einem
einzigen Voxel absorbiert wird, das die Strahlungsquelle enthalt.

Bei der Rauschschwelle kann der Benutzer zwischen einem Standard-SNR von 3 oder einem aus einer Liste auswdhlbaren Wert wahlen. Der
Rauschschwellenwert dient dazu, zu niedrige Signalintensitaten aus der Berechnung auszuschlieRen. Der Standardwert 3 wurde der
wissenschaftlichen Literatur entnommen (Eur Radiol 2013;23:827-35).

Kontrolle und Bestdtigung
In diesem letzten Schritt wird ein Uberblick Giber die Daten gegeben, die zur Rekonstruktion der Dosis verwendet werden. Nach der
Uberpriifung dieser Ubersicht kann der Benutzer mit der Rekonstruktion beginnen.

Wahrend der Verarbeitung wird der Benutzer (iber den Fortschritt informiert. Nach erfolgreicher Verarbeitung startet Q-Suite 1.2 automatisch
den Workflow zur Dosisbeurteilung.

6.5.2 SPECT-basierte Dosisrekonstruktion

Beim Starten eines Workflows zur SPECT-basierten Dosisrekonstruktion prasentiert Q-Suite 1.2 einen Workflow, der den Benutzer durch alle
notwendigen Schritte zur Umwandlung von SPECT(-CT)-Daten in eine Energiedosis fihrt. Fiir jeden Schritt wird angezeigt, ob der Schritt
abgeschlossen ist oder nicht. Workflow-Schritte, die von Aktivitdten in einem vorherigen Schritt abhdngen, sind nur verfligbar, wenn der
betreffende vorherige Schritt abgeschlossen wurde.

Bilddatenauswahl

Im ersten Schritt muss ein SPECT-Datensatz ausgewahlt werden, der nach der Verabreichung von mit Holmium-166 beladenen Mikrospharen
erfasst wurde (siehe Abschnitt 6.2.1 fiir Empfehlungen zum Datentyp). Es konnen nur Daten ausgewdhlt werden, die fur die
Dosisrekonstruktion geeignet sind. Bei den Daten kann es sich um einen reinen SPECT-Bilddatensatz oder einen SPECT-CT-Bilddatensatz
handeln.

Details Rekonstruktion

Zusatzlich zu den Bilddaten miissen die folgenden Daten zur Behandlung und zum SPECT-System eingegeben werden:
3) Datum und die Uhrzeit der Injektion der fiir die Behandlung verwendeten Mikrospharen
4) Ein Kalibrierfaktor zur Umwandlung der gemessenen Photonenzahl in Strahlungsaktivitatskonzentration.

Das Datum/die Uhrzeit der Injektion muss in das entsprechende Feld eingetragen werden.

Fiir den Kalibrierfaktor stehen zwei Moglichkeiten zur Verfligung: Verwendung eines vordefinierten, fiir das SPECT-System spezifischen
Faktors oder Bestimmung des Faktors aus den aktuellen Patientendaten.

Ein vordefinierter Kalibrierfaktor kann aus einer Liste von Faktoren ausgewadhlt werden, die zuvor in der Q-Suite 1.2 Datenbank gespeichert
wurden (siehe Abschnitt 6.11.3). Empfehlungen zur Bestimmung dieses Faktors finden Sie in der wissenschaftlichen Literatur [Elschot M, et al.
Quantitative Monte Carlo-based holmium-166 SPECT reconstruction. Med Phys 2013;40:112502]. Vor der Datenverarbeitung muss
mindestens ein Kalibrierfaktor in der Q-Suite 1.2 Datenbank festgelegt werden.

Ein patientenspezifischer Kalibrierfaktor kann auf folgende Weise festgelegt werden:
1. Erstellung eines VOI zur Kalibrierung (siehe Abschnitt 6.8)



2. Angabe der zum Zeitpunkt der Injektion innerhalb dieses VOI angenommenen Strahlungsaktivitat

Q-Suite 1.2 bestimmt den Kalibrierfaktor ausgehend von der SPECT-Gesamtzahl im VOI, der angenommenen Strahlungsaktivitat und der
Zerfallszeit zwischen Injektion und Erfassung. Das VOI muss das gesamte Volumen einschlieRen, in dem die Strahlungsaktivitat angenommen
wird. Dies kann z. B. nur die Leber, Leber und Lunge oder der gesamte Korper des Patienten innerhalb des Sichtfeldes sein.

Kontrolle und Bestdtigung
In diesem letzten Schritt wird ein Uberblick Giber die Daten gegeben, die zur Rekonstruktion der Dosis verwendet werden. Nach der
Uberpriifung dieser Ubersicht kann der Benutzer mit der Rekonstruktion beginnen.

Wahrend der Verarbeitung wird der Benutzer liber den Fortschritt informiert. Nach erfolgreicher Verarbeitung startet Q-Suite 1.2 automatisch
den Workflow zur Dosisbeurteilung.

6.6 DOSISBEURTEILUNG

Der Dosisbeurteilungsvorgang besteht aus drei Schritten:
1) Erstellung von Dosispriifdatensatzen durch Kombination von Dosisdaten mit Bilddaten
2) Uberpriifung der Dosis durch Sichtpriifung und Messung der Dosiswerte in den VOI
3) Berichten der Dosismessungen

6.6.1 PRUFDATENSATZE

Ein Dosispriifdatensatz ist eine Kombination aus einer mit Q-Suite 1.2 rekonstruierten 3D-Dosisverteilung und einem 3D-Bilddatensatz. Der
Zweck eines Dosispriifdatensatzes ist die Messung der Strahlenenergiedosis in einem bestimmten Gewebe, das auf den Bildern identifiziert
werden kann.

Eigenschaften der Dosispriiftdatensdtze
Dosispriiftdatensatze haben die folgenden Eigenschaften:
- Erstellungsdatum:Datum und Uhrzeit der Erstellung des Dosispriiftdatensatzes

- Name: Ein vom Benutzer bearbeitbarer Name

- Dosisserie: Beschreibung des Dosisdatensatzes einschlief$lich Typ (SPECT- oder MR-basiert) und Rekonstruktionsdetails
- Bildserie: Beschreibung des Bilddatensatzes

- Status: Zeigt das Verhaltnis zwischen Dosis und Bilddaten an. Der Status kann folgende Werte aufweisen:

o  Dosis mit Ausgangsbild (siehe Automatisch generierte Datensdtze): Das raumliche Verhaltnis zwischen Dosis und Bildern
wird durch die Daten selbst definiert und kann nicht bearbeitet werden.

o  Fusioniert durch Daten: Das raumliche Verhaltnis zwischen Dosis und Bilddatensatz wird durch die Daten selbst definiert
(Datensatze teilen sich ihren Bezugsrahmen) und kann nicht bearbeitet werden.

o  Fusioniert durch Benutzer: Das rdumliche Verhaltnis zwischen Dosis und Bilddatensatz wurde vom Benutzer festgelegt und
bestatigt.

o Nicht fusioniert: Das raumliche Verhaltnis zwischen Dosis und Bilddatensatz ist unbekannt und muss vom Benutzer
festgelegt und bestdtigt werden (Uber Datenfusion bearbeiten). Priifdatensatze mit dem Status ,nicht fusioniert” kdnnen
nicht fir die Dosisprifung verwendet werden.

Automatisch generierte Datensdtze
Q-Suite 1.2 generiert nach einer erfolgreichen Dosisrekonstruktion automatisch die folgenden Dosispriftdatensatze:
- Dosis kombiniert mit SPECT-Eingabe fiir eine SPECT-basierte Dosisrekonstruktion. Diese Prifdatensatze weisen den Status ,,Dosis mit
Ausgangsbild“ auf.
- Dosis kombiniert mit CT der SPECT-CT-Eingabe flir eine SPECT-basierte Dosisrekonstruktion. Diese Priifdatensatze weisen den Status
,Fusioniert durch Daten” auf.
- Dosis kombiniert mit dem ersten Echo der MGE-MRT-Eingabe fiir eine MRT-basierte Dosisrekonstruktion. Diese Priifdatensatze
weisen den Status ,,Dosis mit Ausgangsbild” auf.

Die automatisch generierten Datensatze konnen sofort fiir die Dosistiberpriifung verwendet werden.

Benutzerdefinierte Datenscitze

Neue Datensatze kbnnen Uber ,Datensatz erstellen” erzeugt werden. Ein Fenster 6ffnet sich, in dem ein Dosisdatensatz und ein Bilddatensatz
aus der Datenbank ausgewahlt werden konnen. Unterstiitzte Bildgebungsverfahren fiir die Bilddatensatze sind CT und MRT. Nach der
Auswahl der Daten und dem SchlieRen des Fensters wird ein neuer Dosispriifdatensatz erstellt und der Benutzer kann den Namen des
Datensatzes dndern.

Datenfusion bearbeiten

Wenn das raumliche Verhaltnis zwischen Dosis und Bilddatensatz nicht definiert ist, d.h. die Daten nicht fusioniert sind, kann der Benutzer die
Beziehung durch Anwendung einer festen Registrierung festlegen. Durch Auswahl des zu fusionierenden Dosisprifdatensatzes und Klicken auf
,Datenfusion bearbeiten” 6ffnet sich der Fusionsbildschirm. (Siehe Abschnitt 6.9). Nach Bestatigung der Fusion wird der Status des
Dosisprifdatensatzes auf ,Fusioniert durch Benutzer” gedndert.



6.6.2 DOSISUBERPRUFUNG
Im Schritt ,,Dosistiberpriifung” kann die Dosis visuell tiberprift und die Dosismetrik an einem bestimmten Gewebe durchgefiihrt werden.

Dosisvisualisierung

Fir einen ausgewahlten Dosisprifdatensatz wird die Dosis als Heatmap in drei orthogonalen Ausrichtungen iiber der Bildserie angezeigt. Die
Skalierung der Heatmap kann durch einen linken Mausklick und Ab- bzw. Aufwartsziehen der Maus auf dem Farbbalken gesteuert werden.
Wenn Sie die Maus (ber die Dosisanzeige bewegen, wird der Dosiswert des Voxels, auf dem sich die Maus befindet, neben dem Mauszeiger
angezeigt.

Siehe Abschnitt 6.7 zur Steuerung der Bilddarstellung

Dosis-Volumen- Berechnungen
Der Bildschirm fiir die Dosistberpriifung enthalt eine Dosis-Volumen-Tabelle mit Dosismetriken fiir die VOI, die fiir den Bilddatensatz definiert
sind. Fur jedes VOI werden die folgenden Daten angezeigt:

- Volumen des VOI

- Mittlere Dosis im VOI

- Prozentsatz des VOI, der einen bestimmten Dosisbereich erhalten hat. Dieser Dosisbereich ist in 6 vordefinierte Bins unterteilt.

VOI kénnen liber ,VOI bearbeiten” hinzugefligt bzw. bearbeitet werden, worauf ein spezieller Konturierungsbildschirm geo6ffnet wird (siehe
Abschnitt 6.8).

6.6.3 BERICHTERSTELLUNG

Automatisch generierte Daten

Der letzte Schritt der Dosisbeurteilung ist die Erstellung eines Berichts fiir einen bestimmten Dosispriifdatensatz. Alle relevanten Bilddaten,
Dosisrekonstruktionsdetails und Dosispriifdatensdtze werden automatisch zusammen mit der Dosisvolumentabelle in den Dosisbericht
kopiert.

Screenshots

Screenshots von Dosispriifdatensatzen sowie Screenshots von eingegebenen Daten fiir die Dosisrekonstruktion konnen dem Bericht
hinzugefligt werden. Screenshots von Dosispriifdatensatzen kénnen Gber den Bildschirm fir die Dosistiberpriifung erstellt werden, indem Sie
auf das Kamerasymbol in den Bildanzeigen klicken. Screenshots von eingegebenen Daten flr die Dosisrekonstruktion kénnen tber den
Workflow zur Dosisrekonstruktion erstellt werden, der eine schreibgeschitzte Version der Dosisrekonstruktion nach Auswahl eines
Dosisprifdatensatzes enthalt.

Benutzerdaten
In jedem Abschnitt des Berichts gibt es einen Bereich flr Benutzereingaben. Der erste Abschnitt enthalt einen speziellen Bereich fiir den
Namen des Benutzers, der den Bericht erstellt hat. Alle anderen Abschnitte enthalten Bereiche fir allgemeine Kommentare.

Bericht speichern
Wenn der Dosisbericht fertig ist, kann er tiber ,Datei speichern” als PDF-Datei auf einer lokalen Festplatte gespeichert werden.

6.7 BILDANZEIGEN
Einige Bildschirme von Q-Suite 1.2 enthalten Bereiche, in denen Bilddaten angezeigt werden. Diese Bildanzeigen verfiigen alle Gber
standardisierte Funktionen und Steuerelemente.

Navigation

Navigation durch Schnittbilder: Die Navigation durch Schnittbilder wird tiber das Scrollrad der Maus gesteuert
Zoom: Das Zoomen der Bilder wird tber einen rechten Mausklick und Ziehen der Maus gesteuert
Schwenken: Das Schwenken von Bildern wird Giber einen linken Mausklick und Ziehen der Maus gesteuert
Helligkeit/Kontrast

Bei jeder Bildanzeige kénnen die Helligkeit und der Bildkontrast eingestellt werden. Wenn Sie die Maus tber das Symbol ,Helligkeit/Kontrast”
in der rechten oberen Ecke bewegen, erscheinen die entsprechenden Schieberegler.

Bildanzeigen, die eine auf einem Hintergrundbild iiberlagerte Dosis zeigen, enthalten auch Funktionen zum Andern der Tranzparenz der
Uberlagerten Dosis. Ein Schieberegler erscheint, wenn Sie die Maus tUber das Helligkeits-/Kontrastsymbol bewegen

6.8. ERSTELLEN VON VOLUMES OF INTEREST
Volumes of Interest (VOI) kénnen fiir verschiedene Zwecke erstellt werden. Hierfir verfugt Q-Suite 1.2 liber einen speziellen
Konturierungsbildschirm, in dem VOI erstellt und geléscht sowie Konturen fir diese VOI gezeichnet werden kénnen.

Bildansichten
Der Konturierungsbildschirm enthélt zwei Bildanzeigen, eine groRRe zur Darstellung der Bilder in ihrer urspriinglichen Ausrichtung (im
Allgemeinen transversal) und eine kleine zur Darstellung von jeweils einer der beiden orthogonalen Ansichten mit der Moglichkeit, zwischen



den beiden Ansichten hin- und herzuwechseln. Die Konturierung ist nur in der urspriinglichen Ausrichtung moglich, auch wenn die Konturen in
den anderen Ansichten dargestellt werden.

Erstellen und Bearbeiten von VOI
Die Konturierungsbildschirme enthalten eine Liste von VOI, die zu dem geladenen Bilddatensatz gehéren. Je nach Zweck der Konturerstellung
enthélt die Liste bereits vordefinierte VOI und es konnen VOI hinzugefligt bzw. geléscht werden. Fir die MRT- und SPECT-basierte
Dosisrekonstruktion gibt es nur vordefinierte VOI, die nicht geldscht werden kénnen. Fiir die Dosistiberprifung kann der Benutzer bis zu
maximal 16 VOI hinzufligen.
Fir jedes VOI:

- Kann ein Name definiert werden (Doppelklick auf den Namen)

- Kann eine Farbe aus einer vordefinierten Liste ausgewahlt werden

- Kénnen Konturen ein- bzw. ausgeblendet werden

Benutzerdefinierte VOI kénnen Gber die Schaltflache ,Papierkorb” geléscht werden.

Konturierung
Bei der Auswahl eines VOI erscheint ein Kugelkonturwerkzeug am Mauszeiger, wenn die Maus in der Originalbildansicht positioniert ist. Die
Konturierung kann wie folgt gesteuert werden:
- Erstellen einer Ausgangskontur auf einem Schnittbild:
Klicken und halten Sie die linke Maustaste gedriickt, wahrend Sie die Maus bewegen
- Bestehende Kontur bearbeiten:
Klicken und halten Sie die linke Maustaste gedriickt, wahrend Sie von innen oder auRen gegen eine Kontur driicken
- Eine Kontur zur bestehenden Kontur auf derselben Bildebene hinzufiigen
Wechseln Sie zum Modus ,Hinzufiigen/Ausschneiden” und klicken Sie auRerhalb der bestehenden Kontur
- Erstellen eines Ausschnitts in einer bestehenden Kontur
Wechseln Sie zum Modus ,,Hinzufligen/Ausschneiden und klicken Sie innerhalb der bestehenden Kontur
- Kontur auf einer einzelnen Bildebene I6schen
Klicken Sie auf ,Entfernen”
- Andern Sie die GréRe des Kugelkonturwerkzeugs
Klicken Sie mit der rechten Maustaste und ziehen Sie die Maus

Wahrend der Konturierung kénnen Sie mit dem Mausrad durch die Bilder navigieren. Zum Zoomen oder Schwenken wechseln Sie vom Modus
,Konturieren” auf den Modus ,,Zoomen/Schwenken”. Durch Driicken und Halten der Strg-Taste kénnen Sie voriibergehend von , Konturieren”
auf ,Zoomen/Schwenken” wechseln.

6.9 BILDFUSION BEARBEITEN

Das Bearbeiten einer Bildfusion bedeutet, zwei 3D-Bilddatensatze relativ zueinander zu verschieben, um die darin enthaltenen Objekte
auszurichten. Dazu miissen beide Datenséatze auf nltzliche Weise dargestellt werden und der Benutzer sollte in der Lage sein, einen der
beiden Datenséatze zu verschieben.

Datensditze fiir Fusion
Die Fusion von Dosis- und Bilddaten in Q-Suite 1.2 erfolgt nie liber die Dosisdaten selbst, sondern stets liber einen entsprechenden
(verlinkten) Bilddatensatz. Dieser Bildsatz entspricht:

- Den CT-Daten der SPECT-CT-Eingabe bei einer SPECT-basierten Dosisrekonstruktion

- Den SPECT-Daten der SPECT-Eingabe bei einer SPECT-basierten Dosisrekonstruktion

- Dem ersten Echo der MGE-MRT-Daten bei einer MRT-basierten Dosisrekonstruktion

Zur Unterscheidung der beiden Datensatze werden der mit der Dosis zu fusionierende Bilddatensatz als ,Statischer Hintergrund“ und die der
Dosis entsprechenden Bilddaten als ,,Dynamisches Overlay” bezeichnet.

Darstellung
Die Bilddatensatze werden in drei orthogonalen Ausrichtungen dargestellt. Die folgenden Optionen stehen zur Verfligung, um das
Erscheinungsbild dieser Datensdtze zu @ndern:

Statischer Hintergrund:
Helligkeit: Andern der Helligkeit des Hintergrundbildes
Kontrast: Andern des Kontrastes des Hintergrundbildes

Dynamisches Overlay

Helligkeit: Andern der Helligkeit des Overlay-Bildes

Kontrast: Andern des Kontrastes des Overlay-Bildes

Opazitat: Andern der Opazitit (Transparenz) der Uberlagerung von 0 bis 100 %

Uberdeckung: Andern, wie weit das Hintergrundbild vom Overlay-Bild {iberdeckt wird
Farbkarte: Andern des Farbformats des Overlay-Bildes (Graustufen oder Regenbogen)




Muster: Andern des Overlay-Musters (Uberdeckung des Hintergrunds von oben nach unten oder von links nach rechts)

Verschiebung

Das Overlay-Bild kann in Bezug auf den Hintergrund entweder durch Verschiebung in einer Ebene oder Drehung in einer Ebene verschoben
werden. Diese Verschiebung und Drehung ist in allen drei Richtungen moglich.

Zum Verschieben wahlen Sie den Modus , Verschieben“ aus, klicken mit der linken Maustaste und ziehen das Bild herum.

Zum Drehen wahlen Sie den Modus ,,Drehen” aus, klicken mit der linken Maustaste und bewegen die Maus nach unten, um das Bild im
Uhrzeigersinn zu drehen, bzw. nach oben, um es gegen den Uhrzeigersinn zu drehen.

6.10 DATENBANKPFLEGE
Alle vom Benutzer importierten Bilddaten, Dosisrekonstruktionen und Dosispriifdatensatze werden in der Datenbank von Q-Suite 1.2
gespeichert. Daten konnen auf folgende Weise geléscht werden:
- Auf dem Startbildschirm (Verwaltung und Auswahl von Patientendaten) kénnen alle Daten eines ausgewahlten Patienten geldscht
werden
- Unter ,Dosisrekonstruktionszusammenstellung” kénnen unvollstindige (unterbrochene) Zusammensetzungen geldscht werden
- Unter ,Dosisprifdatensatze erstellen und fusionieren” kbnnen vom Benutzer erstellte Dosispriifdatensatze geldoscht werden.

6.11. EINSTELLUNGEN
Zum Aufrufen der Seite ,Einstellungen” muss ein zusatzlicher Zugangscode angegeben werden. Die Seite ,Einstellungen” enthélt drei
Bildschirme in Tabellenform: , Aligemein“, ,,Berechnungen’ und ,SPECT-Kalibrierung®.

6.11. 1 Allgemein

Standardordner fiir Import

Flr den Import von Bilddaten in die Datenbank von Q-Suite 1.2 kann ein Standardordner festgelegt werden. Dieser Ordner wird beim Start
einer neuen Q-Suite 1.2-Sitzung automatisch fiir den Import verwendet. Dieser Ordner kann festgelegt werden, indem Sie auf ,Andern”
klicken und im sich 6ffnenden Explorer-Fenster einen bestimmten Ordner auswahlen.

Sprache Benutzeroberfliche
Fiir die Benutzeroberfliche von Q-Suite 1.2 kann der Benutzer eine der verfiigbaren Sprachen auswihlen. Zur Anderung der Sprache ist ein
Neustart von Q-Suite 1.2 erforderlich.

Datenbanklimit
Ein Limit kann fiir die maximale GroRe der Q-Suite 1.2 Datenbank festgelegt werden. Die Festlegung eines Limits, das kleiner als die bereits in
der Datenbank gespeicherte Datenmenge ist, wird verhindert.

6.11. 2 Berechnungen
Q-Suite 1.2 verwendet bestimmte Berechnungsparameter, um Dosiswerte ausgehend von MRT- und SPECT-Bildern zu berechnen. Einige
dieser Werte kénnen vom Benutzer gedndert werden.

I Hinweis! Eine Anderung der Berechnungsparameter wirkt sich auf die Genauigkeit der Dosisberechnungen aus!

MRT

Fr MRT kann die Holmium-Relaxivitat eingestellt werden. Der Benutzer kann zwischen einem vordefinierten Wert auf der Grundlage von
Messungen in der wissenschaftlichen Literatur [van de Maat GH et al. Eur Radiol 2013;23:827-35] oder einen benutzerdefinierten Wert
ausgehend von eigenen Relaxivitatsmessungen wahlen. Empfehlungen zur Messung der Holmium-Relaxivitat finden Sie im verwiesenen
Artikel.

6.11.3 SPECT-Kalibrierung

Der Benutzer kann mehrere SPECT-Kalibrierfaktoren in Q-Suite 1.2 speichern, die wahrend der Vorbereitung einer Dosisrekonstruktion
ausgewahlt werden kénnen. Die Faktoren kdnnen hinzugefigt, bearbeitet und entfernt werden. Fir jeden Faktor konnen die folgenden
zusatzlichen Informationen gespeichert werden: Verwendetes System, verwendeter Kollimator und verwendete Rekonstruktionsmethode.
Nur der Kalibrierfaktor ist ein Pflichtfeld, die anderen Felder dienen nur zur Information.

7. FEHLERBEHEBUNG UND WARTUNG

7.1 FEHLERBEHEBUNG
Etwaige Fehler in der Software melden Sie bitte lhrem 6rtlichen Vertreter von Q-Suite.

7.2 WARTUNG
Fir die Q-Suite 1.2 Software ist keine vorbeugende Wartung erforderlich, wie etwa Kontrolle oder Loschen von Protokolldateien,
Datenbankpflege etc.



7.3 SUPPORT

Die Lebensdauer von Q-Suite 1.2 betragt finf Jahre. Wahrend dieser Zeit stellt Quirem Medical B.V. regelmaBig Patches zur Verfligung, um
unkritische Probleme bei der neuesten Version zu beheben. Kritische Updates (Sicherheitsfehler) werden flr alle Versionen innerhalb ihrer
Lebensdauer bereitgestellt. Nach eigenem Ermessen kann Quirem Medical B.V. ein kritisches Update fiir mehrere oder alle im Einsatz
befindlichen Versionen veroffentlichen. Im Falle eines Sicherheitsproblems im Zusammenhang mit der Nutzung von Q-Suite 1.2 gewabhrleistet
Quirem Medical B.V. die angemessenen, gesetzlich vorgeschriebenen FolgemaRnahmen wahrend der gesamten Lebensdauer.

8. TECHNISCHE DATEN

8.1 GENAUIGKEIT
I Hinweis! Die Genauigkeit der von Q-Suite 1.2 berechneten Dosiswerte hangt stets von der Qualitdt und dem Inhalt der

eingegebenen Bilder sowie der Aufbereitung der eingegebenen Daten ab. Empfehlungen zur Bildaufnahme und Datenaufbereitung
finden Sie in Abschnitt 6.2.

8.1.1 SPECT-basierte Berechnungen

Dosisberechnungen mit eingegebenen SPECT-Bildern werden ausgehend von einer direkten Umwandlung von Voxelintensitdten (Anzahl) in
eine Energiedosis anhand von system- und zerfallszeitspezifischen Faktoren durchgefiihrt. Dies bedeutet, dass die SPECT-Voxelintensitaten die
tatsachliche Aktivitatskonzentration in diesem spezifischen Volumen darstellen sollten. Alle Faktoren, die zu einer ungenauen Rekonstruktion
der Aktivitatskonzentration im endgultigen SPECT-Bild fiihren, verursachen daher Abweichungen in der Dosisberechnung. Zu den Faktoren, die
sich bekannterweise auf die Bildqualitat auswirken, gehéren Patientenbewegungen wahrend der Aufnahme, Detektor- und Kollimatorreaktion
sowie die verwendete Rekonstruktionsmethode.

Die durch Q-Suite 1.2 bedingten Dosisabweichungen im Zuge der Umwandlung von Voxelintensitdtsdaten in eine Energiedosis wurden auf der
Grundlage computergenerierter digitaler Phantomdaten fiir Kérper-, Leber- und Tumorvolumen mit bestimmten Intensitdten fiir jedes dieser
Volumen gemessen, die mit einer bestimmten Aktivitatskonzentration korrelieren. Es wurden Messungen flr eine Reihe von
Aktivitatskonzentrationen im Tumorvolumen durchgefiihrt.

Fur einen Dosisbereich von 0 bis 1000 Gy wurde fiir diese digitalen Phantomdaten eine Abweichung von weniger als 1 % ermittelt. Jeder der
oben genannten Faktoren, die die Genauigkeit beeinflussen, kann zu einer Abweichung von mehr als 1 % fihren.

8.1.2 MRT-basierte Berechnungen

Dosisberechnungen mit eingegebenen MRT-Bildern bestehen aus einer Abfolge von Verarbeitungsschritten zur Umwandlung von
Bildintensitdten in eine Energiedosis. Der Effekt, dass sich durch das Vorhandensein der paramagnetischen, mit Holmium-166 beladenen
Mikrosphiren der MR-Parameter R," verandert, wird zur Bestimmung der lokalen Konzentration der Mikrosphidren genutzt. Fir die Messung
dieser Anderung sind MGE-Datensatze vor der Behandlung und nach der Behandlung erforderlich, wie in Abschnitt 6.2 beschrieben.
AnschlieBend werden die lokalen Konzentrationen der Mikrospharen anhand der bekannten Mikrosphareneigenschaften in Aktivitats- und
Dosiswerte umgewandelt.

Zu den Faktoren, die sich direkt auf die Genauigkeit von MRT-basierten Dosisberechnungen auswirken, gehéren Magnetfeldverzerrungen, die
nicht durch die Mikrosphéaren verursacht werden, das Signal-Rausch-Verhaltnis in den Bildern, Bildartefakte durch Patienten-
/Organbewegungen sowie das verwendete Rekonstruktionsverfahren.
Das auf Ry” basierte Berechnungsmodell reagiert empfindlich auf drei weitere Effekte:
- Abweichungen bei den R,*-Werten der Voxel vom Mittelwert des gesamten Lebervolumens (einschlieBlich aller anderen Gewebe) im
Bilddatensatz vor der Behandlung fiihren zu Dosisabweichungen.
- Anderungen bei den R,*-Werten der Voxel zwischen vor und nach der Behandlung, die beispielsweise durch Veranderungen der
Gewebeeigenschaften hervorgerufen werden, fihren zu Dosisabweichungen.
- Sehr hohe Mikrospharen-Konzentrationen fiihren zu einem zu schnellen und daher nicht messbaren Signalabfall, wodurch die Dosis
unterschatzt wird.

Die Genauigkeit von Q-Suite 1.2 fiir MR-basierte Dosisberechnungen wurde mit computergenerierten Datensdtzen validiert, die reale
Bilddaten in Bezug auf die erwarteten Bildintensitdten, jedoch ohne Rauschen und Artefakte, simulieren. Bei diesen Datensdtzen wurde
Folgendes beobachtet:

- Wenn die spezifischen Voxel R2*-Werte vor der Behandlung aufweisen, die dem Mittelwert des gesamten Volumens entsprechen
(einschlieRlich Leber und Tumor) und es keine gewebeinduzierten Veranderungen gibt, sind die Fehler auf weniger als 1 % fir einen
Dosisbereich von 0 bis 1000 Gy begrenzt, wenn entsprechende Echozeiten verwendet werden.

- Falls die spezifischen Voxel Ry"-Werte vor der Behandlung aufweisen, die unter bzw. iiber dem Mittelwert des gesamten Volumens
(einschlieRlich Leber und Tumor) liegen, wird die Dosis entsprechend unter- bzw. Uberschéatzt. Die tatsdchliche Abweichung hangt
dabei von der spezifischen Aktivitat der Mikrosphéren ab. Dosisfehler von 9 Gy wurden bei R,"-Abweichungen von 10 s bei einer
spezifischen Aktivitat von 6,7 MBqg/mg beobachtet, konnen jedoch bei gréReren R,"-Abweichungen und einer héheren spezifischen
Aktivitat zunehmen.



Jeder der o.g. Faktoren, die sich auf die MR-basierte Dosisberechnung auswirken, kann zu lokalen Abweichungen fiihren, die gréBer als die in
diesem Abschnitt genannten Werte sind.

8.2 SYSTEMKONFIGURATIONEN

Konfigurationen von Q-Suite 1.2
Es gibt nur eine einzige Konfiguration von Q-Suite 1.2. Eine Anpassung von Q-Suite 1.2 wird nicht unterstitzt.

Erforderliche und empfohlene Computersysteme
Q-Suite 1.2 erfordert einen Computer mit 64-Bit-Prozessor und Betriebssystem Microsoft Windows 7, 8.1 oder 10. Zusatzlich sollte das
Microsoft.NET Framework 4.5.2 installiert sein.
Fir eine optimale Funktionsweise wird die folgende Hardware empfohlen:
- Dual-Core-CPU, 2,0 GHz oder héher
- 16 GB RAM
- SSD mit 20 GB freiem Festplattenspeicher

Datengréf3e und Performance

Die Reaktionszeit von Q-Suite 1.2 und die fir die Datenverarbeitung benétigte Zeit hangt von der GréRe der zu verarbeitenden Bilddaten und
der Konfiguration des Computersystems wie Prozessorgeschwindigkeit und verfligbarer Arbeitsspeicher (RAM) ab. Q-Suite 1.2 akzeptiert
groRe Bilddatensatze. Es wird jedoch darauf hingewiesen, dass die Durchfiihrung von Dosisrekonstruktionen und die Auswertung von
hochauflésenden/groBen Datensétzen zu einer langsamen bzw. verzégerten Systemreaktion fiihren kann.

8.3 EINHEITEN
Die folgenden GrofRen und Einheiten werden in Q-Suite 1.2 verwendet:

GroBe Einheit
Holmiumgehalt % (Gewicht / Gewicht)
Spezifische Aktivitat MBg/mg

Dosis Gy

Volumen mL

Aktivitat MBq
Magnetfeldstarke T

Energie keV

Zeitdauer H, s, ms,

Relaxivitat st-ml-mgl-T1

Abstand mm



9. SYMBOLE UND BEZEICHNUNGEN
Die folgenden Symbole werden in Q-Suite 1.2 verwendet
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1. INTRODUCCION

Estas instrucciones de uso son un manual para utilizar Q-Suite 1.2 de manera segura y responsable. Q-Suite 1.2 es un dispositivo de software
desarrollado y fabricado por Quirem Medical B.V. para la evaluacion posterior al tratamiento de radioterapia interna selectiva (SIRT) con
holmio-166. Se da por hecho que el usuario tiene suficientes conocimientos sobre el manejo de ordenadores personales y del sistema
operativo Microsoft (MS) Windows 7, 8.1 o 10 para poder utilizar las funciones pertinentes del sistema.

Este manual describe el sistema, el uso previsto, las cuestiones relacionadas con la seguridad y el funcionamiento diario, y la interpretacidn de
lainterfaz y la respuesta del sistema. En este manual, encontrara informacién importante sobre cdmo utilizar el software Q-Suite 1.2. El
manual le ayuda a usar y mantener el dispositivo de una manera segura y responsable. Este documento deberd estudiarse cuidadosamente
antes de intentar utilizar el sistema.

Alo largo del manual se utilizan ciertas convenciones: advertencias, precauciones y notas. Son un medio para establecer la prioridad de la
informacion a la que el usuario debe prestar atencion. Son las siguientes:

I Advertencia Una seiial de advertencia le indica que existe un riesgo de lesiones personales o muerte.

! Precaucion Una seiial de precaucion le indica que existe el riesgo de dariar el dispositivo o de dafiar otros equipos.

I Nota Una nota proporciona mds informacion

2. DESCRIPCION

Q-Suite 1.2 es un software de procesamiento de imagenes médicas disefiado para determinar y evaluar la dosis de radiacion absorbida
después de una inyeccidén de microesferas de holmio-166. Los resultados dan una estimacion de la distribucion de la dosis dentro del tejido
hepatico del paciente tratado con las microesferas radioactivas.

Q-Suite 1.2 determina los calculos de dosis tridimensionales basandose en imagenes de RM de cortes multiples o en imagenes 3D de SPECT-TC
adquiridas durante o después de la administracion de microesferas de holmio-166. Al combinar estos mapas de dosis con las imagenes
anatdmicas, el usuario puede medir los valores de las dosis dentro de los tejidos de interés y almacenar estos resultados en un informe.

Los datos de entrada para los calculos de dosis son un conjunto de datos de imagen obtenidos a partir de un examen de RM, en el que se
adquieren varias imagenes utilizando ciertos parametros predefinidos, o un conjunto de datos de imagen obtenidos a partir de un examen
SPECT, adquirido y reconstruido mediante métodos optimizados para las imagenes del holmio-166.

Ademas de estos conjuntos de datos de imagen, Q-Suite 1.2 requiere pardmetros relativos al tratamiento para los célculos de dosis; por
ejemplo, la actividad especifica y el contenido de holmio de las microesferas que se utilizaron para el tratamiento, o el momento en que se
inyectaron las microesferas.

En funcidén de los datos de entrada, Q-Suite 1.2 calcula la distribucion de la radiactividad en el tejido hepatico en voxeles y, posteriormente, la
dosis de radiacién absorbida por voxel.

Para medir las dosis dentro de las regiones de interés, el usuario puede cargar imagenes de RM o TC adicionales, combinarlas con los valores
de dosis calculados y crear los volimenes de interés en los que se debe medir la dosis. Los resultados pueden almacenarse en un informe para
su posterior distribucion o archivo.

3. USO PREVISTO
3.1 USO PREVISTO

Q-Suite 1.2 esta disefiado como respaldo para la evaluacidn del tratamiento médico con microesferas de holmio-166 radioactivo. Las
indicaciones médicas para esta técnica de tratamiento incluyen canceres primarios y secundarios, y las técnicas de tratamiento incluyen la



administracion intrarterial, intratumoral e intraductal de microesferas. El software del dispositivo médico utiliza imagenes médicas para
calcular la dosis de radiacion absorbida por el tejido después de la inyeccidon de microesferas de holmio-166 radioactivo.

Una vez interpretados por un médico cualificado, los resultados generados por el software proporcionan informacién que puede ayudar a
evaluar el tratamiento.

3.2 USUARIO PREVISTO
El uso de Q-Suite 1.2 queda reservado a personal médico cualificado en un entorno clinico. Los usuarios previstos son radiélogos,
radioterapeutas, médicos de medicina nuclear, radiooncélogos u otro personal médico que participen en el tratamiento de radioembolizacidn.

3.3 INDICACIONES DE USO
Las indicaciones médicas para el tratamiento con microesferas de holmio incluyen canceres primarios y secundarios, y las técnicas de
tratamiento incluyen la administracién intrarterial, intratumoral e intraductal de microesferas.

3.4 ENTORNO DE USO PREVISTO
Q-Suite 1.2 esta disefiado para ser utilizado en el entorno de una consulta, en condiciones normales y sin estrés.

4. DISPOSITIVOS COMPATIBLES
Q-Suite 1.2 es un dispositivo de software independiente. Q-Suite 1.2 lee los datos de imagen DICOM generados por dispositivos compatibles
con DICOM.

5. SEGURIDAD Y PROTECCION

5.1 PRECAUCIONES

El sistema solo puede ser utilizado por personal cualificado. El responsable del sistema en la clinica debe asegurarse de que las personas
autorizadas para usar Q-Suite 1.2 hayan recibido la formacidn adecuada en el uso del sistema por parte del personal de Quirem o por otras
personas competentes.

Es importante asegurarse de que el operador es consciente de que la calidad de los resultados depende en gran medida de la calidad de los
datos introducidos, y que cualquier irregularidad o incertidumbre sobre las unidades de los datos introducidos, la identificacidn o la calidad de
cualquier otro aspecto debera investigarse a fondo antes de utilizar los datos. Por lo tanto, es muy recomendable que un experto en fisica o
imagenes médicas participe en la incorporacién del dispositivo Q-Suite 1.2 en la clinica.

El administrador del sistema debe asegurarse de que ninguna configuracién personalizada de MS Windows®© haga que la informacion
desaparezca o sea ilegible; por ejemplo, seleccionar esquemas de color para las barras de titulo, el tipo y el color de fuente, entre otras.

5.2 ADVERTENCIAS

Lea atentamente todas las instrucciones antes de su uso. Observe todas las advertencias y precauciones de estas instrucciones. Este manual
proporciona instrucciones para el uso del sistema. No proporciona informacién ni asesoramiento sobre la administracion de tratamientos con
microesferas o de cualquier otro tipo.

Las advertencias se basan en el analisis del peligro realizado durante el ciclo de vida del producto. Se tienen en cuenta las siguientes
consideraciones principales:
- La Unica finalidad del sistema es la de ayudar a la evaluacién del tratamiento con microesferas Holmium-166, como QuiremSpheres®,
y no debe usarse para la evaluacion de tratamientos con microesferas de itrio-90 u otros tratamientos SIRT.

5.3 SEGURIDAD Y PROTECCION

La instalacién y actualizacién de Q-Suite 1.2 debe ser realizada por Quirem Medical B.V. o uno de sus distribuidores oficiales, o bajo la
supervision de los mismos. En caso de actualizacion de software o hardware del equipo donde Q-Suite 1.2 estd instalado, es necesario que el
usuario realice una verificacion, independientemente de que Quirem Medical haya realizado o no una validaciéon completa del sistema
conforme a los requisitos reglamentarios.

Q-Suite 1.2 incluye funcionalidad de base de datos, pero no esta disefiado para ser utilizado como un archivo a largo plazo de los datos de los
pacientes. El usuario es responsable del almacenamiento y la copia de seguridad de los datos de entrada y salida.

El uso de Q-Suite 1.2 esta protegido por licencias.
Es muy recomendable el uso de software antivirus en todos los sistemas en los que Q-Suite 1.2 esté instalado, estén o no conectados a
Internet. El software antivirus y los firewalls pueden tener un impacto negativo en la funcionalidad de Q-Suite 1.2 y deben configurarse

correctamente.

Los datos almacenados en la base de datos de Q-Suite 1.2 no estan cifrados. Se recomienda restringir el acceso al sistema informatico en el
que esta instalado Q-Suite 1.2 Unicamente a los usuarios autorizados para evitar el acceso accidental a los archivos de la base de datos. El uso



de Q-Suite 1.2 estd protegido por un cddigo de acceso para evitar el acceso no autorizado. La configuracion del sistema estd protegida por un
codigo adicional. El administrador del sistema del hospital debe asegurarse de que cada persona tenga el acceso correcto a Q-Suite 1.2. Es
muy recomendable dar el cddigo de acceso solo a las personas autorizadas a usar Q-Suite 1.2.

6. INSTRUCCIONES DE USO
6.1 INSTALACION Y CONFIGURACION

6.1.1 Instalacién
Antes de la instalacion, compruebe que el sistema informatico en el que se instalara Q-Suite 1.2 cumple los requisitos especificados en la
seccion 8.
- Instale Q-Suite 1.2 usando el DVD de instalacion. Para iniciar la instalacién., ejecute el archivo SuiteSetup.exe como administrador.
Se mostrara la ventana Q-Suite Setup.
- Seleccione "Install" (Instalar) para iniciar la instalacidn. Todos los componentes necesarios se instalaran automaticamente.
- Una vez finalizada la instalacidn, seleccione "Close" (Cerrar) para salir del programa de instalacion.

Una vez instalado correctamente, Q-Suite 1.2 se puede encontrar en la siguiente ubicacién: C:\Archivos de programa\Quirem Medical\Q-
Suite. Ejecute Q-Suite.exe para iniciar el programa.

6.1.2 Desinstalacion
Para eliminar Q-Suite 1.2 del sistema informatico, proceda de la siguiente manera.
- Desinstale Q-Suite 1.2 con la funcionalidad Agregar o quitar programas de Microsoft Windows.

6.1.3 Eliminacidn de los datos de los pacientes
Después de desinstalar Q-Suite 1.2, los datos de los pacientes que hay en la base de datos se pueden eliminar de forma permanente. Para
ello, siga estos pasos:

- Detenga el servicio MongoDB_Quirem utilizando para ello el Administrador de tareas de Microsoft Windows.

- Elimine la carpeta C:\MongoDB\data del disco duro local.

- Elimine la carpeta C:\QuiremMedical\CalculationJobs del disco duro local.

En la seccidn 6.10 se describe como eliminar los datos de los pacientes sin desinstalar Q-Suite 1.2.

6.2 PREPARACION DE LOS DATOS
Todos los datos de imagen que Q-Suite 1.2 procesara se almacenaran en el formato clasico DICOM en un disco local o en una unidad de red
asignada.

6.2.1 PREPARACION DE LA RECONSTRUCCION DE DOSIS
Q-Suite 1.2 puede reconstruir las dosis de radiacion absorbidas a partir de datos de entrada de SPECT o de RM.

Recomendaciones para la adquisicion de RM
La reconstruccion de dosis de holmio-166 a partir de RM se basa en la medicidn del efecto que la presencia de las microesferas tiene la
desintegracidn de la sefial de RM. Esto requiere una lectura con multiples ecos de gradiente (MGE) de la caida de la induccidn libre (FID),
utilizando para ello un minimo de dos ecos. Q-Suite 1.2 no aceptara datos con menos de dos ecos para la reconstruccién de dosis. Se deben
adquirir dos conjuntos de datos de MGE, uno anterior y otro posterior al tratamiento SIRT. Las imagenes deben incluir todo el higado del
paciente y no debe haber superposicion entre los segmentos de la imagen.
La precision de los resultados de la dosis de salida de Q-Suite 1.2 siempre dependera de la calidad de imagen de las imagenes de RM de
entrada. Para maximizar la precisidn, se debe optimizar la configuracion de la adquisicion. Los factores que influyen en la precision de los
calculos de las dosis son:

- La relacién sefial/ruido (SNR) de las imagenes, que depende del hardware de RM, los tiempos de adquisicidn, la resolucién, las

técnicas de aceleracion, etc.

- Elndmero de ecos de gradiente utilizados para muestrear la caida de la induccidn libre (se recomienda un minimo de 4 ecos).

- Lostiempos de eco de los ecos de gradiente (una caida rapida de la sefial requiere un muestreo rapido).

- Lapresencia de artefactos en las imagenes (por ejemplo, fantasmas, pliegues, objetos inducidos).

- Movimiento durante la adquisicion (del paciente o el érgano).
Para mas informacion sobre el tema de la adquisicion de imagenes, consulte un articulo publicado por van de Maat et al (Eur Radiol
2013;23:827-35).

! Nota: La calidad de las imagenes RM de entrada influye directamente en la precisién de la dosis calculada.

Recomendaciones para la adquisicion de SPECT

Para las reconstrucciones de dosis basadas en SPECT, se necesita una imagen de SPECT reconstruida en 3D con una franja de energia de
adquisicion que incluya el fotopico de 80,6 keV del holmio-166. En caso de una adquisicién de SPECT-CT, la imagen de SPECT puede ir
acompanfada de un conjunto de datos de TC de multiples segmentos. La precisidn de los resultados de la dosis de salida de Q-Suite 1.2 siempre



dependerd de la calidad de imagen de las imagenes de SPECT de entrada. Por lo tanto, es muy recomendable utilizar un escaner SPECT-CT de
ultima generacidén y un método de reconstruccion avanzado que incluya la correccion de la dispersion, la correccidn de la atenuacién y el
modelado de la respuesta del colimador-detector.

! Nota: La calidad de las imagenes de SPECT de entrada influye directamente en la precisién de la dosis calculada.

6.2.2 PREPARACION DE LA EVALUACION DE DOSIS

Con fines de evaluacion de dosis, las reconstrucciones de dosis generadas con Q-Suite 1.2 pueden fusionarse con imagenes de RM o TC para la
identificacion apropiada de los tejidos de interés (consulte también la seccidn 6.9). Las directrices para la adquisicion de estas imagenes no
forman parte de estas instrucciones.

6.3 PRINCIPIOS GENERALES DE TRABAJO

En Q-Suite 1.2, se pueden distinguir tres areas funcionales principales:
- Administracion y seleccion de los datos del paciente (pantalla de inicio)
- Reconstruccion de dosis (flujo de trabajo)
- Evaluacién de dosis (flujo de trabajo)

Al iniciar Q-Suite 1.2, se muestra una pantalla de inicio con todos los pacientes cuyos datos de imagen estan almacenados en la base de datos
de Q-Suite 1.2. Al seleccionar un paciente, el usuario puede elegir entre iniciar un flujo de trabajo de reconstruccion de dosis o un flujo de
trabajo de evaluacidon de dosis para ese paciente, en funcidn de los datos disponibles. Si la base de datos no contiene los datos necesarios para
un flujo de trabajo determinado, ese flujo de trabajo no estara disponible. Después de seleccionar un flujo de trabajo, el paciente
seleccionado se convierte en el paciente activo. Solo puede haber un paciente activo a la vez. Al cerrar el paciente activo, el usuario vuelve a la
pantalla de inicio.

En cada flujo de trabajo especifico, se guia al usuario por los pasos necesarios para obtener los resultados finales. Consulte las secciones 6.5y
6.6 para obtener mas informacién sobre estos flujos de trabajo.

6.4 IMPORTACION DE LOS DATOS

En la pantalla de inicio se pueden importar los datos de imagen del paciente nuevo a la base de datos de Q-Suite 1.2. Para importar datos, el
usuario puede seleccionar una carpeta para buscar los datos. Q-Suite 1.2 reconocera los datos DICOM de esa carpeta, y los presentara al
usuario para que los seleccione para la importacién. Solo se importaran los datos compatibles con Q-Suite 1.2. El software reconocera si los
datos seleccionados para la importacion ya estan presentes en la base de datos y no los importara de nuevo.

6.5 RECONSTRUCCION DE DOSIS

Al iniciar una reconstruccidn de dosis para un paciente seleccionado, el usuario tiene tres opciones: iniciar una nueva reconstruccion de dosis
basada en RM, iniciar una nueva reconstruccién de dosis basada en SPECT o cargar una composicién de reconstruccion de dosis previamente
almacenada en la base de datos. Las opciones disponibles dependen de los datos almacenados en la base de datos.

Cada flujo de trabajo de reconstruccién de dosis consta de pasos especificos que dependen de los datos que se procesaran.

6.5.1 Reconstruccion de dosis basada en RM

Al iniciar un flujo de trabajo de reconstruccion de dosis basado en RM, Q-Suite 1.2 presenta un flujo de trabajo que guia al usuario por todos
los pasos necesarios para convertir los datos de RM en las dosis absorbidas. Para cada paso, se muestra una indicacion de si el paso se ha
completado o no. Los pasos del flujo de trabajo que dependen de las actividades de un paso anterior solo estaran disponibles si ese paso
anterior se ha completado.

Seleccion de datos de imagen previos al tratamiento

En este paso se debe seleccionar un conjunto de datos de MGE adquirido antes de la administracién de las microesferas de holmio-166
(consulte la seccidn 6.2.1 para ver las recomendaciones sobre el tipo de datos). Solo se pueden seleccionar los datos adecuados para la
reconstruccién de dosis. Después de seleccionar el conjunto de datos, se muestran las imagenes para inspeccionarlas.

Creacion de conjuntos de contornos previos al tratamiento

La dosimetria basada en RM requiere la segmentacion de los volimenes de interés (Vdl) antes del procesamiento de las imagenes. Se deben
crear dos Vdl: 1) "Higado", que incluye todo el higado, y 2) "Medida del ruido", que incluye una regidn de las imagenes que es adecuada para
medir el ruido de la imagen.

Consulte la seccidn 6.8 para obtener una descripcidn de la funcionalidad de contorno.

La precision de los resultados de la dosis depende de los datos de contorno. Los factores que influyen en la precision de los calculos de las
dosis son:
- Incluir el tejido no hepdtico en el contorno "Higado" o excluir el tejido hepatico del contorno "Higado".

- Definir un area de "Medida del ruido" que no sea adecuada o que sea demasiado pequefia para medir el ruido de la imagen.

| Nota: La calidad de los datos de contorno introducidos influye directamente en la precisidn de la dosis calculada.

Seleccion de datos de imagen posteriores al tratamiento



En este paso se debe seleccionar un conjunto de datos de MGE adquirido después de la administracidn de las microesferas de holmio-166
(consulte la seccién 6.2.1 para ver las recomendaciones sobre el tipo de datos). Solo se pueden seleccionar los datos adecuados para la
reconstruccién de dosis.

Creacion de conjuntos de contornos posteriores al tratamiento
lgual que para los datos previos al tratamiento, para los datos posteriores al tratamiento también se debe segmentar un Vdl "Higado" y un VdlI
"Medida del ruido" (consulte "Creacidn de conjuntos de contornos previos al tratamiento").

Detalles de la reconstruccion
Ademads de los datos de imagen de entrada, se necesitan los siguientes datos de entrada relacionados con el tratamiento:
5) El contenido de holmio de las microesferas utilizadas para el tratamiento, en porcentaje en peso.
6) La actividad especifica en el momento de la inyeccidn de las microesferas que se utilizaron para el tratamiento. Estos valores deben
introducirse en los campos correspondientes.

Se pueden configurar las siguientes opciones para las reconstrucciones de dosis basadas en RM:
5) Método de calculo de la dosis
6) Umbral de ruido

Para el célculo de la dosis, el usuario puede elegir entre aplicar un nicleo de punto de dosis para convertir la actividad de la radiacion en dosis
absorbida, o aplicar el método de depdsito de dosis local. Este Ultimo método asume que toda la energia irradiada es absorbida en un solo
voxel que contiene la fuente de radiacion.

En cuanto al umbral de ruido, el usuario puede elegir entre un SNR predeterminado de 3 o un valor que seleccione en una lista. El umbral de
ruido se utiliza para excluir del célculo las intensidades de sefial que sean demasiado bajas. El valor predeterminado de 3 se ha tomado de la
literatura cientifica (Eur Radiol 2013;23:827-35).

Comprobar y confirmar
En este Ultimo paso se ofrece informacién general sobre los datos que se utilizaran para reconstruir las dosis. Después de revisar esta
informacion, el usuario puede iniciar la reconstruccién.

Durante el proceso, se informa al usuario acerca del progreso. Una vez procesado correctamente, Q-Suite 1.2 inicia automaticamente el flujo
de trabajo de evaluacién de dosis.

6.5.2 Reconstruccion de dosis basada en SPECT

Al iniciar un flujo de trabajo de reconstrucciéon de dosis basado en SPECT, Q-Suite 1.2 presenta un flujo de trabajo que guia al usuario por
todos los pasos necesarios para convertir los datos de SPECT(-TC) en las dosis absorbidas. Para cada paso, se muestra una indicacién de si el
paso se ha completado o no. Los pasos del flujo de trabajo que dependen de las actividades de un paso anterior solo estaran disponibles si ese
paso anterior se ha completado.

Seleccion de datos de imagen

En el primer paso, se debe seleccionar un conjunto de datos de SPECT adquirido después de la administracion de las microesferas de holmio-
166 (consulte la seccion 6.2.1 para ver las recomendaciones sobre el tipo de datos). Solo se pueden seleccionar los datos adecuados para la
reconstruccion de dosis. Los datos pueden ser un conjunto de imagenes solo de SPECT o de SPECT-CT.

Detalles de la reconstruccion
Ademas de los datos de imagen de entrada, se necesitan los siguientes datos de entrada relacionados con el tratamiento y el sistema SPECT:
5) Lafechay hora de inyeccidn de las microesferas utilizadas para el tratamiento.
6) Un factor de calibracion que permita convertir los recuentos de fotones medidos en una concentracién de la actividad de la
radiacion.

La fecha y hora de inyeccion debe introducirse en el campo correspondiente.

Para el factor de calibracidn hay dos opciones disponibles: usar un factor especifico predefinido del sistema SPECT o determinar el factor en
funcién de los datos actuales del paciente.

Se puede seleccionar un factor de calibracidn predefinido en una lista de factores que se han almacenado previamente en la base de datos de
Q-Suite 1.2 (consulte la seccion 6.11.3). Las recomendaciones sobre cdmo determinar este factor se pueden encontrar en la literatura
cientifica [Elschot M, et al. Quantitative Monte Carlo-based holmium-166 SPECT reconstruction. Med Phys 2013;40:112502]. Antes de
procesar los datos, se debe definir al menos un factor de calibracién en la base de datos de Q-Suite 1.2.

Para determinar el factor de calibracion especifico del paciente, se pueden utilizar estos métodos:
1. Crear un VdI para la calibracién (consulte la seccion 6.8)
2. Proporcionar la actividad de la radiacién que se supone que esta dentro de es Vdl en el momento de la inyeccidn.



Q-Suite 1.2 determinara el factor de calibracidn en funcidn de los recuentos totales de SPECT en el VdI, la actividad de la radiacion supuesta y
el tiempo de desintegracion entre la inyeccidn y la adquisicion. El VdI incluira todo el volumen donde se supone que estd la actividad de la
radiacién. Por ejemplo, puede ser solo el higado, el higado y los pulmones o el cuerpo entero del paciente dentro del campo de visualizacion.

Comprobar y confirmar
En este Ultimo paso se ofrece informacidn general sobre los datos que se utilizaran para reconstruir las dosis. Después de revisar esta
informacion, el usuario puede iniciar la reconstruccién.

Durante el proceso, se informa al usuario acerca del progreso. Una vez procesado correctamente, Q-Suite 1.2 inicia automaticamente el flujo
de trabajo de evaluacion de dosis.

6.6 EVALUACION DE DOSIS

La actividad de evaluacion de dosis consta de tres pasos:
1) Crear conjuntos de revisién de dosis mediante la combinacion de datos de dosis con datos de imagen.
2) Revisar las dosis mediante inspeccién visual y medir los valores de las dosis en los VdI.
3) Generar un informe con las mediciones de las dosis.

6.6.1 CONJUNTOS DE REVISION

Un conjunto de revision de dosis es una combinacién de una distribucion 3D de las dosis, reconstruida por Q-Suite 1.2, y un conjunto de datos
de imagen 3D. El propésito del conjunto de revisidon de dosis es medir las dosis de radiacion absorbida en los tejidos de interés que se pueden
identificar en las imagenes.

Propiedades de los conjuntos de revision de dosis
Los conjuntos de revisién de dosis tienen las siguientes propiedades:
- Fecha de creacién: fechay hora en que se creé el conjunto de revisién de dosis.

- Nombre: nombre editable por el usuario.

- Series de dosis: descripcidn del conjunto de datos de dosis, incluido el tipo (basado en SPECT o RM) y los detalles de la
reconstruccion.

- Series de imagenes: descripcion del conjunto de datos de imagen.

- Estado: indica la relacién entre la dosis y los datos de imagen. El estado puede tener los siguientes valores:

o  Dosis con imagen de origen (consulte Conjuntos generados automdticamente). La relacion espacial entre la dosis y las
imagenes esta definida por los propios datos y no se puede editar.

o  Fusionada por los datos. La relacién espacial entre la dosis y el conjunto de imagenes esta definida por los propios datos
(los conjuntos de datos comparten su marco de referencia) y no se puede editar.

o  Fusionada por el usuario. La relacién espacial entre la dosis y el conjunto de imagenes ha sido establecida y confirmada
por el usuario.

o No fusionada. La relacidon espacial entre la dosis y el conjunto de imagenes no se conoce y el usuario debe establecerla y
confirmarla (con Editar fusion). No pueden utilizarse conjuntos de revisién con el estado "No fusionada" para la revisién de
dosis.

Conjuntos generados automdticamente
Q-Suite 1.2 genera automaticamente los siguientes conjuntos de revision de dosis después de una reconstruccién de dosis correcta:
- Dosis combinada con los datos de entrada SPECT para una reconstruccién de dosis basada en SPECT. Estos conjuntos de revisién
tienen el estado "Dosis con imagen de origen".
- Dosis combinada con los datos de TC de las imagenes de SPECT-TC de entrada para una reconstruccion de dosis basada en SPECT.
Estos conjuntos de revision tienen el estado "Fusionada por los datos".
- Dosis combinada con el primer eco de los datos MGE de RM de entrada para una reconstruccion de dosis basada en RM. Estos
conjuntos de revision tienen el estado "Dosis con imagen de origen".

Los conjuntos generados automaticamente pueden utilizarse inmediatamente para la revision de dosis.

Conjuntos definidos por el usuario

Se pueden crear nuevos conjuntos con "Crear conjunto". Se abre una ventana en la que se puede seleccionar un conjunto de dosis y un
conjunto de imagenes de la base de datos. Los conjuntos de imagenes admiten las modalidades de imagen TC y RM. Después de seleccionar
los datos y cerrar la ventana, se crea un nuevo conjunto de revision de dosis y el usuario puede cambiarle el nombre.

Editar fusion

Si no se define la relacion espacial entre la dosis y el conjunto de imagenes, es decir, si los datos no estan fusionados, el usuario puede aplicar
un registro rigido para establecer la relacidn. Al seleccionar el conjunto de revisién de dosis que se va a fusionar y hacer clic en "Editar fusion",
se abre la pantalla de fusidn. (Consulte la seccidén 6.9). Después de confirmar la fusidn, el estado del conjunto de revisidon de dosis cambiara a
"Fusionada por el usuario”.



6.6.2 REVISION DE DOSIS
En el paso de revision de dosis, las dosis se pueden inspeccionar visualmente y se pueden realizar mediciones de las dosis en los tejidos de
interés.

Visualizacion de las dosis

Para un conjunto de revision de dosis seleccionado, la dosis se muestra como un mapa térmico superpuesto a su serie de imagenes en tres
orientaciones ortogonales. Para controlar la escala del mapa térmico, haga clic en el botdn izquierdo del ratdn y arrastre el ratdn hacia arriba
o hacia abajo en la barra de color.

Al mover el ratén sobre la dosis que se muestra en la pantalla, cerca del cursor se muestra el valor de la dosis del voxel en el que se encuentra
el ratén.

Para controlar el aspecto de la imagen, consulte la seccién 6.7.

Cdlculo del volumen de dosis
La pantalla de revision de dosis contiene una tabla de volumenes de dosis que muestra las métricas de las dosis para los VdI que estan
definidos para el conjunto de imagenes. Para cada Vdl se muestran los siguientes datos:

- Volumen del VdI

- La dosis media en el VdI

- El porcentaje del VdI que recibié un cierto intervalo de dosis. Este intervalo de dosis se divide en 6 secciones predefinidas.

Los VdI se pueden agregar o modificar con "Editar VdI". Se abrira una pantalla de contorno dedicada (consulte la seccidn 6.8).
6.6.3 INFORMES

Datos generados automdticamente

El ultimo paso en la actividad de evaluacidn de dosis es crear un informe para un determinado conjunto de revisién de dosis. Todos los
detalles pertinentes de las imagenes de entrada, los detalles de reconstruccidn de dosis y los conjuntos de revisién de dosis se copian
automaticamente en el informe de las dosis junto con la tabla de volumen de dosis.

Capturas de pantalla de imdgenes

Se puede agregar al informe una captura de pantalla de los conjuntos de revisién de dosis, asi como capturas de pantalla de los datos de
entrada para la reconstruccidn de dosis. Las capturas de pantalla de los conjuntos de revisién de dosis se pueden crear en la pantalla de
revision de dosis, haciendo clic en el icono de la cdmara en los visores de imagenes. Las capturas de pantalla de los datos de entrada de la
reconstruccion de dosis se pueden crear con el flujo de trabajo de reconstruccidn de dosis, que contiene una version de solo lectura de la
reconstruccién de dosis después de seleccionar un conjunto de revision de dosis.

Datos del usuario
Cada seccidén del informe incluye un area para la introduccién de datos del usuario. La primera seccidn contiene un area especifica para
registrar el nombre del usuario que cred el informe; todas las demas secciones contienen areas para comentarios generales.

Guardar informe
Una vez terminado, el informe de dosis se puede guardar como un archivo PDF en un disco local con "Guardar en archivo".

6.7 VISORES DE IMAGENES
Varias pantallas de Q-Suite 1.2 contienen areas en las que se muestran los datos de imagen. Todos estos visores de imagenes tienen controles
y comportamientos estandar.

Navegacion

Navegacion por segmentos: La navegacion por los segmentos se controla con la rueda de desplazamiento del ratdn.

Zoom: Para controlar el zoom de las imagenes, haga clic con el botén derecho y arrastre el raton.
Panoramica: Para controlar el desplazamiento de las imagenes, haga clic con el botdn izquierdo y arrastre el ratén.
Apariencia

Cada visor de imagenes incluye funciones para cambiar el brillo y el contraste de la imagen. Al mover el ratén sobre el icono de
"brillo/contraste" en la esquina superior derecha, aparecen controles deslizantes para cambiar los niveles.

Los visores de imagenes que muestran la dosis superpuesta en una imagen de fondo también incluyen funciones para cambiar la opacidad de
la dosis superpuesta. Control deslizante que aparece al mover el ratén sobre el icono de brillo/contraste.

6.8 CREACION DE VOLUMENES DE INTERES
Se pueden crear volumenes de interés (Vdl) con diferentes propdsitos. Para todos ellos, Q-Suite 1.2 tiene una pantalla de contorno dedicada

en la que se pueden crear y eliminar Vdl, asi como dibujar contornos para estos VdlI.

Visores de imdgenes



La pantalla de contorno incluye dos visores de imagenes, uno grande que muestra las imagenes en su orientacién original (por lo general,
transversal) y otro pequefio que muestra una de las dos vistas ortogonales a la vez, con la posibilidad de cambiar de una a otra. El contorno
solo es posible en la orientacién original, aunque los contornos se muestran en las otras vistas.

Creacion y edicion de Vd|
Las pantallas de contorno contienen una lista de los VdI que pertenecen al conjunto de datos de imagen que se ha cargado. En funcién del
propésito de la creacidn del contorno, la lista contiene Vdl ya predefinidos o se pueden agregar o eliminar Vdl. Para la reconstruccion de dosis
basada en RM y SPECT, solo aparecen VdI predefinidos que no se pueden eliminar. Para la revisidn de dosis, el usuario puede agregar VdI
hasta un maximo de 16.
Para cada vdl:

- Se puede definir un nombre (haga doble clic en el nombre).

- Se puede elegir un color de una lista predefinida.

- Se pueden mostrar u ocultar los contornos.

Los VdI definidos por el usuario se pueden eliminar con el botén "Papelera".

Contorneado
Al seleccionar un Vdl, aparece una herramienta de contorno esférica en el cursor del ratén cuando el ratdn se encuentra en la vista de imagen
original. El contorneado se puede controlar de la siguiente manera:
- Crear un contorno inicial en un segmento:
Haga clic y mantenga presionado el botén izquierdo del ratédn mientras lo mueve.
- Editar un contorno existente:
Haga clic y mantenga pulsado el botdn izquierdo del ratén mientras presiona contra un contorno desde el interior o el
exterior.
- Agregar un contorno ademas del contorno existente en el mismo plano de la imagen:
Cambie al modo "Agregar/cortar" y haga clic fuera del contorno existente.
- Crear un corte en un contorno existente:
Cambie al modo "Agregar/cortar" y haga clic dentro del contorno existente.
- Eliminar un contorno en un plano de imagen individual:
Haga clic en "Quitar".
- Cambiar el tamafio de la herramienta de contorno esférica:
Haga clic con el botdn derecho y arrastre el ratén.

La navegacion por las imagenes durante el contorneado se controla con la rueda de desplazamiento del ratén. Para acercar o alejar la imagen,
cambie del modo "Contorno" al modo "Zoom/Desplazar". Para cambiar temporalmente de "Contorno" a "Zoom/Desplazar", mantenga
pulsada la tecla Ctrl.

6.9 EDICION DE FUSION DE IMAGENES

Editar una fusion de imagenes significa desplazar dos conjuntos de datos de imagen 3D entre si para alinear los objetos que contienen. Para
hacer esto, ambos conjuntos de datos deben visualizarse de una manera util y el usuario debe poder desplazar uno de los dos conjuntos de
datos.

Conjuntos de datos para fusion
En Q-Suite 1.2, la fusidn de dosis con datos de imagen nunca se hace con los propios datos de dosis, sino con el conjunto de imagenes
correspondiente (vinculado). Este conjunto de imagenes correspondiente se compone de:

- Los datos de TC de la imagen de SPECT-CT de entrada en el caso de una reconstruccion de dosis basada en SPECT.

- Los datos de SPECT de la imagen de SPECT de entrada en el caso de una reconstruccién de dosis basada en SPECT.

- El primer eco de los datos de MGE RM en el caso de una reconstrucciéon de dosis basada en RM.

Para distinguir ambos conjuntos, el conjunto de datos de imagen que se va a fusionar con la dosis se identifica como "Fondo estatico" y los
datos de imagen correspondientes a la dosis se identifican como "Superposicidn dinamica".

Visualizacion
Los conjuntos de imagenes se muestran en tres orientaciones ortogonales. Las siguientes opciones permiten modificar la apariencia de estos
conjuntos:

Fondo estatico:
Brillo: cambia el brillo de la imagen de fondo.
Contraste: cambia el contraste de la imagen de fondo.

Superposicién dindmica

Brillo: cambia el brillo de la imagen superpuesta.

Contraste: cambia el contraste de la imagen superpuesta.

Opacidad: cambia la opacidad (transparencia) de la imagen superpuesta, de 0 a 100 %.




Cobertura: cambiar en qué medida la imagen superpuesta cubre la imagen de fondo.
Mapa de color: cambia el color de la imagen superpuesta (escala de grises o arco iris).
Patrén: cambia el patrén de superposicion (cubrir el fondo de arriba hacia abajo o de izquierda a derecha).

Desplazamiento

La imagen superpuesta puede desplazarse con respecto al fondo mediante traslacién en un plano o rotacién en un plano. La traslacion y la
rotacion se pueden hacer en las tres orientaciones.

Para la traslacién, seleccione el modo "Trasladar", haga clic con el botén izquierdo del ratén y arrastre la imagen.

Para la rotacién, seleccione el modo "Girar", haga clic con el botén izquierdo y mueva el ratén hacia abajo para girar en el sentido de las agujas
del reloj o hacia arriba para girar en el sentido contrario.

6.10 MANTENIMIENTO DE LA BASE DE DATOS
Todos los datos de imagen, las reconstrucciones de dosis y los conjuntos de revision de dosis importados por el usuario se almacenan en la
base de datos de Q-Suite 1.2. Los datos se pueden eliminar de las siguientes maneras:
- En la pantalla de inicio (administracidn y seleccidn de datos del paciente), se pueden borrar todos los datos de un paciente
seleccionado.
- En "Seleccionar composicion de reconstruccidn de dosis", se pueden eliminar las composiciones incompletas (interrumpidas).
- En "Crear y fusionar conjuntos de revisiones de dosis", se pueden eliminar los conjuntos de revision de dosis creados por el usuario.

6.11 CONFIGURACION
Para entrar en la pagina de configuracién, se debe proporcionar un cédigo de inicio de sesion adicional. La pagina "Configuracién" contiene
tres pantallas en forma de tabla: "General", "Calculos" y "Calibracién de SPECT".

6.11.1 General

Carpeta de importacion predeterminada

Se puede establecer una carpeta predeterminada para importar los datos de imagen en la base de datos de Q-Suite 1.2. Esta carpeta se utiliza
automaticamente para la importacidn al iniciar una nueva sesidon de Q-Suite 1.2. Para configurar la carpeta, haga clic en "Cambiar" y
seleccione una carpeta especifica en la ventana del explorador que aparece.

Idioma de la interfaz
El usuario puede cambiar la interfaz de usuario de Q-Suite 1.2 a uno de los idiomas disponibles. Para cambiar el idioma, es necesario reiniciar
Q-Suite 1.2.

Limite de la base de datos
Se puede establecer un limite de tamafio maximo de la base de datos de Q-Suite 1.2. No se puede establecer un limite inferior al tamafio de
los datos ya almacenados en la base de datos.

6.11.2 Calculos
Q-Suite 1.2 utiliza ciertos parametros de calculo para calcular los valores de dosis basados en imagenes de RM y SPECT. El usuario puede
modificar algunos de estos valores.

! Nota: cambiar los parametros de calculo afectard a la precision de los calculos de dosis.

RM

En el caso de la RM, se puede ajustar la relajacion del holmio. El usuario puede elegir entre un valor predefinido, basado en las mediciones
descritas en la literatura cientifica [van de Maat GH et al. Eur Radiol 2013;23:827-35] o un valor definido por el usuario basado en sus propias
mediciones de relajacion. En el documento de referencia encontrara las recomendaciones para medir la relajacién del holmio.

6.11.3 Calibracién SPECT

El usuario puede almacenar varios factores de calibracién de SPECT en Q-Suite 1.2, que se podran seleccionar durante la preparacion de una
reconstruccién de dosis. Los factores se pueden agregar, editar o eliminar. Se puede almacenar la siguiente informacion adicional para cada
factor: sistema usado, colimador usado y método de reconstruccién usado. Solo el factor de calibracidn es obligatorio; los demas campos son
informativos.

7. SOLUCION DE PROBLEMAS Y MANTENIMIENTO

7.1 SOLUCION DE PROBLEMAS
Para notificar errores en el software, pongase en contacto con su representante local de Q-Suite.

7.2 MANTENIMIENTO
El software Q-Suite 1.2 no requiere ningun tipo de mantenimiento preventivo, por ejemplo, comprobacion o eliminacién de archivos de
registro, mantenimiento de bases de datos, etc.



7.3 SOPORTE

La vida util de Q-Suite 1.2 es de 5 afios. Durante este tiempo, Quirem Medical B.V. proporcionara revisiones periddicas para solucionar
problemas no criticos de la version mas reciente. Se proporcionaran actualizaciones criticas (errores de seguridad) para todas las versiones
durante su vida util. Quirem Medical B.V. puede decidir publicar una actualizacién critica para algunas o para todas las versiones en uso. En
caso de un incidente de seguridad relacionado con el uso de Q-Suite 1.2, Quirem Medical B.V. tomara las medidas de seguimiento adecuadas
durante toda la vida util, tal y como exige la ley.

8. DATOS TECNICOS

8.1 PRECISION
I Nota: La precision de los valores de dosis calculados por Q-Suite 1.2 siempre depende de la calidad y el contenido de las imagenes
de entrada y de la forma en que se preparen los datos de entrada. La seccion 6.2 incluye recomendaciones para la adquisicion de
imagenes y para la preparacion de los datos.

8.1.1 Calculos basados en SPECT

Para calcular las dosis usando imdgenes de SPECT de entrada, las intensidades de voxel (recuentos) se traducen directamente en dosis
absorbidas usando factores especificos del sistema y del tiempo de desintegracion. Esto significa que las intensidades de véxel de SPECT
deben representar la concentracion de actividad real en ese volumen especifico. Todos los factores que conducen a una reconstruccion
inexacta de la concentracién de actividad en la imagen de SPECT final produciran desviaciones en los célculos de dosis. Los factores que se
sabe que influyen en la calidad de las imagenes son el movimiento del paciente durante la adquisicidn, la respuesta del detector y del
colimador, y las técnicas de reconstruccion utilizadas.

Para medir las desviaciones de las dosis introducidas por Q-Suite 1.2 durante el calculo para transformar los datos de intensidad de voxel en
dosis absorbidas, se han utilizado datos de modelos digitales generados por ordenador que representan el cuerpo, el higado y el volumen del
tumor, en los que las intensidades especificadas para cada uno de estos volimenes se correlacionan con una cierta concentracion de
actividad. Se han realizado mediciones para un intervalo de concentraciones de actividad en el volumen del tumor.

Se ha determinado una desviacién inferior al 1 % para un intervalo de dosis de 0 a 1000 Gy para estos datos de modelos digitales. Cualquiera
de los factores mencionados anteriormente que influyan en la precision puede producir una desviacién superior al 1 %.

8.1.2 Célculos basados en RM

Los calculos de dosis que utilizan imagenes de RM de entrada incluyen una secuencia de pasos de procesamiento para convertir las
intensidades de las imagenes en dosis absorbidas. El efecto por el que la presencia de las microesferas de holmio-166 paramagnético induce
cambios en el parametro R;" de la RM se utiliza para determinar la concentracidn local de microesferas. La medicién de este cambio requiere
conjuntos de datos de MGE anteriores y posteriores al tratamiento, tal y como se describe en la seccidn 6.2. Posteriormente, las
concentraciones locales de microesferas se traducen en valores de actividad y de dosis utilizando las propiedades conocidas de las
microesferas.

Los factores que influyen directamente en la precisidn de los calculos de dosis basados en RM son la presencia de distorsiones del campo
magnético no causadas por las microesferas, el nivel de sefial/ruido en las imagenes, la presencia de artefactos de imagen inducidos, por
ejemplo, por el movimiento del paciente o un 6rgano, y las técnicas de reconstruccion utilizadas.
El modelo de calculo basado en R;" implementado es sensible a otros tres efectos:
- Las desviaciones en los valores de R,” del voxel con respecto al valor medio del volumen total del higado (incluidos todos los demas
tejidos) en el conjunto de imagenes previas al tratamiento produciran desviaciones de la dosis.
- Los cambios en los valores R," del voxel entre antes y después del tratamiento, por ejemplo, inducidos por cambios en las
caracteristicas de los tejidos, producirdn desviaciones de la dosis.
- Concentraciones muy altas de microesferas provocan una caida de la sefial demasiado rapida para poder medirla, lo que produce
una subestimacion de la dosis.

La precision de Q-Suite 1.2 para los cdlculos de dosis basados en RM ha sido validada en conjuntos de datos generados por ordenador que
simulan datos de imagen reales en lo que respecta a las intensidades de imagen esperadas, pero sin ruido ni artefactos. Para estos conjuntos
de datos, se han hecho las siguientes observaciones:

- Si los voxeles de interés tienen valores R," previos al tratamiento iguales al valor medio de todo el volumen (incluidos el higado y el
tumor) y no hay cambios inducidos por el tejido, los errores se limitan a menos del 1 % para un intervalo de dosis de 0 a 1000 Gy
cuando se utilizan tiempos de eco apropiados.

- Silos voxeles de interés tienen valores R," previos al tratamiento inferiores o superiores al valor medio de todo el volumen (incluidos
el higado y el tumor), la dosis se subestima o se sobrestima, respectivamente, cuando la desviacidn real depende de la actividad
especifica de las microesferas. Se observaron errores de dosis de 9 Gy para desviaciones de R,” de 10 s en el caso de una actividad
especifica de 6,7 MBg/mg, pero pueden aumentar en el caso de desviaciones de R," mayores y de una actividad especifica mayor.

Cualquiera de los factores descritos anteriormente que influyen en el célculo de dosis basado en RM podria producir desviaciones locales
mayores que los valores mencionados en esta seccion.



8.2 CONFIGURACIONES DEL SISTEMA

Configuraciones de Q-Suite 1.2
Solo hay una configuracién de Q-Suite 1.2. Q-Suite 1.2 no se puede personalizar.

Sistemas informdticos necesarios y recomendados
Q-Suite 1.2 requiere un ordenador x64 con Microsoft Windows 7, 8.1 o 10. Ademas, se debe instalar Microsoft .NET Framework version 4.5.2.
Se recomienda el siguiente hardware para garantizar una buena experiencia de usuario:

- CPU de doble nucleo, 2,0 GHz o superior

- 16 GB RAM

- SSD con 20 GB de espacio libre en disco

Tamaiio de los datos y rendimiento

La capacidad de respuesta de Q-Suite 1.2 y el tiempo necesario para procesar los datos depende del tamafio de los datos de imagen que se
van a procesar y de la configuracién del sistema informatico, por ejemplo, la velocidad del procesador y la memoria RAM disponible. Q-Suite
1.2 acepta conjuntos de datos de imagen de gran tamanio, pero el usuario debe tener en cuenta que procesar reconstrucciones y evaluaciones
de dosis con conjuntos de datos de alta resolucion y gran tamafio puede ralentizar o retrasar la respuesta del sistema.

8.3 UNIDADES
En Q-Suite 1.2 se utilizan las siguientes cantidades y unidades:

Cantidad Unidad
Contenido de holmio % (peso/peso)
Actividad especifica MBg/mg
Dosis Gy

Volumen mL

Actividad MBq

Fuerza del campo T

magnético

Energia keV

Duracion h, s, ms,
Relajacion st-ml-mgt-T1
Distancia mm
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1. INTRODUCTION

Ce mode d'emploi est un manuel pour une utilisation slre et responsable de Q-Suite 1.2. Q-Suite 1.2 est un logiciel développé et fabriqué par
Quirem Medical B.V. pour I'évaluation postérieure au traitement par radiothérapie interne sélective a I'nolmium-166 (SIRT). Il est supposé que
|'utilisateur possede suffisamment de connaissances du fonctionnement des ordinateurs personnels et du systeme d'exploitation Microsoft
(MS) Windows 7 et/ou 8.1 et/ou 10 pour utiliser la fonctionnalité concernée du systeme.

Ce manuel décrit le systéme, I'utilisation prévue, les problemes relatifs a la sécurité et I'utilisation quotidienne ainsi que l'interprétation de
I'interface et de la réaction du systeme. Ce manuel contient des informations importantes sur le fonctionnement du logiciel Q-Suite 1.2. Le
manuel facilite I'utilisation et la maintenance s(ires et responsables du dispositif. Ce document doit étre étudié attentivement avant toute
utilisation du systéme.

Certaines conventions sont utilisées dans I'ensemble du manuel. Il s'agit des avertissements, mises en garde et remarques. Elles permettent
de hiérarchiser les informations portées a I'attention de l'utilisateur. Elles se présentent comme suit :

! Avertissement !  Un avertissement vous indique un risque d'accident corporel éventuellement mortel

I Attention ! Une mise en garde vous indique un risque de détérioration du dispositif et/ou d'autres équipements.

! Remarque ! Une remarque compléte les informations

2. DESCRIPTION

Q-Suite 1.2 est un logiciel de traitement d'images médicales congu pour déterminer et évaluer la dose de rayonnement absorbée a la suite
d'une injection de microspheres d'holmium-166. Les résultats indiquent une estimation de la répartition de la dose dans le tissu hépatique du
patient traité avec les microspheéres radioactives.

Q-Suite 1.2 détermine les calculs de dose tridimensionnels sur la base d'images RM multi-coupes ou d'images 3D SPECT-CT acquises pendant
ou apreés I'administration des microsphéres d'holmium-166. En combinant ces cartographies de dose avec les images anatomiques, I'utilisateur
peut mesurer les valeurs de dose au sein des tissus concernés et conserver ces résultats dans un rapport.

Les données de calcul de dose sont celles d'un ensemble d'images issues d'un examen IRM, avec plusieurs images acquises en utilisant
certains parametres prédéfinis ou un ensemble de données d'images issues d'un examen SPECT, acquises et reconstruites en utilisant des
méthodes optimisées pour I'imagerie d'holmium-166.

En plus de ces ensembles de données d'image, Q-Suite 1.2 nécessite des parameétres relatifs au traitement pour le calcul de dose, comme
I'activité spécifique et la teneur en holmium des microspheéres utilisées pour le traitement ou I'heure d'injection des microspheres.

Sur la base de ces informations, Q-Suite 1.2 calcule la répartition de la radioactivité dans le tissu hépatique au niveau du voxel, puis la dose de
rayonnement absorbée en termes de voxels.

Pour les mesures de dose au sein des zones d'intérét, I'utilisateur peut charger des images RM ou de tomodensitométrie supplémentaires, les
combiner avec les valeurs de dose calculées et créer les volumes d'intérét dans lesquels la dose doit étre mesurée. Les résultats peuvent étre
conservés dans un rapport pour diffusion ultérieure ou a des fins d'archivage.

3. USAGE PREVU

3.1 USAGE PREVU

Q-Suite 1.2 est destiné a contribuer a I'évaluation du traitement médical avec les microsphéres radioactives d'holmium-166. Les indications
médicales pour cette technique de traitement comptent les cancers primaires et secondaires et les techniques de traitement incluent
I'administration intra-artérielle, intra-tumorale et intra-canalaire des microsphéres. Le logiciel du dispositif médical calcule la dose de
rayonnement absorbée par le tissu apres injection des microspheéres radioactives d'holmium-166, sur la base des images médicales.



Lorsqu'ils sont interprétés par un médecin qualifié, les résultats produits par le logiciel fournissent des informations qui peuvent contribuer a
I'évaluation du traitement.

3.2 UTILISATEUR PREVU

Q-Suite 1.2 est congu pour étre utilisé par du personnel médical qualifié, dans un environnement clinique. Les utilisateurs prévus sont les
radiologues, les radiothérapeutes, les spécialistes en médecine nucléaire, les radio-oncologues ou autre personnel médical impliqué dans le
traitement par radio-embolisation.

3.3 MODE D'EMPLOI
Les indications médicales de traitement a I'holmium radioactif comptent les cancers primaires et secondaires et les techniques de traitement
incluent I'administration intra-artérielle, intra-tumorale et intra-canalaire des microspheéres.

3.4 ENVIRONNEMENT D'UTILISATION PREVU
Q-Suite 1.2 est congu pour étre utilisé dans un environnement offrant des conditions normales et non stressantes de travail.

4. APPAREILS COMPATIBLES
Q-Suite 1.2 est un dispositif logiciel autonome. Q-Suite 1.2 lit les données d'image DICOM générées par les dispositifs compatibles DICOM.

5. SECURITE

5.1 PRECAUTIONS

L'utilisation du systeme doit étre réservée exclusivement a du personnel qualifié. Le gestionnaire du systeme de la clinique doit s'assurer que
les personnes autorisées a utiliser Q-Suite 1.2 ont été correctement formées a |'utilisation du systéme par le personnel de Quirem ou par
d'autres personnes compétentes.

Il importe de vérifier que I'opérateur soit que la qualité des résultats dépend considérablement de la qualité des données entrées et que
toutes les irrégularités ou incertitudes concernant les unités de données d'entrée, leur identification ou leur qualité de toute autre nature
doivent étre minutieusement étudiées avant d'utiliser les données. C'est pourquoi il est vivement recommandé qu'un spécialiste médical en
physique ou en imagerie soit impliqué pendant la phase d'introduction de Q-Suite 1.2 dans la clinique.

Le gestionnaire du systeme doit veiller a ce qu'aucun parametre personnalisé dans MS Windows© fasse disparaitre ou invalide des
informations ; par exemple, lors de la sélection des palettes de couleurs pour les barres de titre, du type et de la couleur des polices, etc.

5.2 AVERTISSEMENTS

Lisez attentivement toutes les instructions avant utilisation. Respectez tous les avertissements et les mises en garde présentés dans ces
instructions. Ce manuel présente des instructions d'utilisation du systéme. Il ne fournit aucune information ni aucun conseil d'administration
du traitement par microspheéres ou autre.

Les avertissements sont basés sur I'analyse de risque effectuée pendant le cycle de vie du produit. Les principales préoccupations suivantes
sont prises en considération :
- Le systeme est exclusivement destiné a contribuer a I'évaluation du traitement par microsphéres d'Holmium-166, comme les
QuiremSpheres® et ne doit pas étre employé pour I'évaluation de traitements par microsphéres d'Yttrium-90 ni d'autres traitements
SIRT.

5.3 SECURITE

L'installation et la mise a niveau de Q-Suite 1.2 doivent étre effectuées par ou sous la supervision de Quirem Medical B.V. ou de |'un de ses
distributeurs officiels. La mise a niveau du logiciel et/ou du matériel de la machine sur laquelle Q-Suite 1.2 est installé exige que I'utilisateur
effectue un test de vérification, que Quirem Medical ait effectué ou non une validation compléte du systeme conformément aux obligations
réglementaires.

Q-Suite 1.2 contient une fonctionnalité de base de données mais n'est pas congu pour I'archivage a long terme des données des patients. Il
incombe a I'utilisateur de stocker et de sauvegarder les données d'entrée et de sortie.

L'utilisation de Q-Suite 1.2 est protégée par des licences.

Il est vivement recommandé d'utiliser un logiciel antivirus pour tous les systemes sur lesquels Q-Suite 1.2 est installé, qu'ils soient ou non
connectés a Internet. Le logiciel antivirus et les pare-feu peuvent exercer un impact négatif sur la fonctionnalité de Q-Suite 1.2 et doivent étre
configurés correctement.

Les données stockées dans la base de données Q-Suite 1.2 ne sont pas cryptées. |l est conseillé de restreindre aux utilisateurs autorisés I'accés
au systeme informatique sur lequel Q-Suite 1.2 est installé afin d'éviter un accés non prévu aux fichiers de base de données. L'utilisation de Q-
Suite 1.2 est protégée par un code de connexion pour éviter les connexions non autorisées. Les parametres du systéme sont protégés par un



code supplémentaire. Le gestionnaire du systeme de I'établissement doit veiller a ce que chaque personne dispose de |'acces approprié a Q-
Suite 1.2. Il est vivement recommandé de ne communiquer le code de connexion qu'aux personnes autorisées a utiliser Q-Suite 1.2.

6. MODE D'EMPLOI
6.1 INSTALLATION ET CONFIGURATION

6.1.1 Installation
Avant l'installation, vérifiez que le systéme informatique sur lequel Q-Suite 1.2 doit étre installé répond aux conditions spécifiées a la section
8.
- Installez Q-Suite 1.2 a 'aide du DVD d'installation Q-Suite 1.2. Vous pouvez commencer l'installation en exécutant le fichier
SuiteSetup.exe (exécuter en tant qu'administrateur). La fenétre d'installation de Q-Suite s'affiche.
- Sélectionnez « Installer » pour commencer l'installation. Tous les composants nécessaires s'installent automatiquement.
- Une fois I'installation réussie, sélectionnez « Fermer » pour quitter le programme d'installation.

Lorsque l'installation est correcte, Q-Suite 1.2 se trouve a I'emplacement suivant : C:\Program Files\Quirem Medical\Q-Suite. Exécutez Q-
Suite.exe pour démarrer le programme.

6.1.2 Désinstallation
Procédez comme suit pour supprimer Q-Suite 1.2 du systeme informatique.
- Désinstallez Q-Suite 1.2 avec la fonctionnalité Microsoft Windows Désinstaller ou modifier un programme

6.1.3 Suppression des données des patients
Une fois Q-Suite 1.2 désinstallé, vous pouvez supprimer définitivement les données des patients de la base de données en procédant comme
suit :

- Arrétez le service MongoDB_Quirem en utilisant le Gestionnaire de tdches de Microsoft Windows

- Supprimez le dossier C:\MongoDB\data du disque dur local

- Supprimez le dossier C:\QuiremMedical\CalculationJobs du disque dur local

La méthode de suppression des données des patients sans désinstaller Q-Suite 1.2 est décrite a la section 6.10

6.2 PREPARATION DES DONNEES
Toutes les données d'image devant étre traitées par Q-Suite 1.2 doivent étre stockées en format DICOM classique sur un disque local ou un
lecteur réseau mappé.

6.2.1 PREPARATION POUR LA RECONSTRUCTION DE LA DOSE
Q-Suite 1.2 peut reconstruire les valeurs de doses de rayonnement absorbées sur des données d'entrée SPECT ou RM.

Recommandations d'acquisition IRM
La reconstruction de dose d'holmium-166 IRM est basée sur la mesure de I'effet induit par la présence des microsphéres sur la dégradation du
signal RM. Elle nécessite une lecture d'écho multi-gradients (MGE) de la dégradation d'induction libre (FID) en utilisant au moins 2 échos. Les
données comportant moins de 2 échos ne sont pas acceptées pour la reconstruction de dose par Q-Suite 1.2. Deux ensembles de données
MGE doivent étre acquis, un avant et un apres la SIRT. Les images doivent inclure le foie entier du patient, sans chevauchement entre les
coupes d'image.
La précision des résultats de dose produits par Q-Suite 1.2 dépend toujours de la qualité des images RM d'entrée. Pour optimiser la précision,
il convient d'optimiser les parametres. Facteurs qui influencent la précision des calculs de la dose :

- lerapport signal/bruit (SNR) des images (qui dépend du matériel de RM, des temps d'acquisition, de la résolution, des techniques

d'accélération, etc.)

- le nombre d'échos de gradient utilisés pour échantillonner la FID (un minimum de 4 échos est recommandé)

- lestemps d'écho des échos de gradient (une dégradation rapide du signal nécessite un échantillonnage rapide)

- la présence d'artéfacts dans les images (p. ex. dédoublement, asymétrie, objet induit)

- mouvement pendant I'acquisition (patient et/ou organe)
Pour des informations contextuelles plus détaillées sur le theme de I'acquisition des images, consultez un article publié par van de Maat et al
(Eur Radiol 2013;23:827-35).

I Remarque ! : La qualité des images RM d'entrée influence directement la précision de la dose calculée.

Recommandations d'acquisition SPECT

Pour les reconstructions de dose SPECT, une image SPECT 3D reconstruite est nécessaire, avec une fenétre d'énergie d'acquisition incluant un
pic photoélectrique de I'holmium-166 égal a 80,6 keV. L'image SPECT peut étre accompagnée d'un ensemble de données de
tomodensitométrie multi-coupes dans le cas d'une acquisition SPECT-CT. La précision des résultats de dose produits par Q-Suite 1.2 dépend
toujours de la qualité des images SPECT d'entrée. C'est pourquoi il est vivement conseillé d'utiliser un scanner SPECT-CT haut de gamme et



une méthode de reconstruction perfectionnée, incluant la correction de dispersion, de I'atténuation et la modélisation de la réponse
collimateur-détecteur.

I Remarque ! : La qualité des images SPECT d'entrée influence directement la précision de la dose calculée.

6.2.2 PREPARATION POUR L'EVALUATION DE LA DOSE

Aux fins d'évaluation de la dose, les reconstructions de dose générées par Q-Suite 1.2 peuvent étre fusionnées avec des images RM ou de
tomodensitométrie pour l'identification correcte des tissus d'intérét (voir également la section 6.9). Les recommandations relatives a
I'acquisition de ces images ne font pas partie de ce mode d'emploi.

6.3 PRINCIPES DE TRAVAIL GENERAUX

Trois zones fonctionnelles principales peuvent étre distinguées dans Q-Suite 1.2 :
- Administration et sélection des données des patients (écran d'accueil)
- Reconstruction de la dose (flux de taches)
- Evaluation de la dose (flux de taches)

Au démarrage de Q-Suite 1.2, un écran d'accueil affiche tous les patients dont les données d'image sont stockées dans la base de données Q-
Suite 1.2. Lors de la sélection d'un patient, |'utilisateur peut choisir de démarrer un flux de taches de reconstruction de la dose ou d'évaluation
de la dose pour ce patient, en fonction des données disponibles. Si les données nécessaires pour un flux de taches spécifique sont absentes de
la base de données, ce flux de taches est indisponible. Apres sélection d'un flux de taches, le patient sélectionné devient le patient actif. Il ne
peut exister qu'un seul patient actif a la fois. En fermant le patient actif, I'utilisateur revient a I'écran d'accueil.

Dans les flux de taches spécifiques, I'utilisateur est guidé par étapes pour produire le résultat final souhaité. Voir les sections 6.5 et 6.6 pour
des informations plus détaillées sur ces flux de taches.

6.4 IMPORTATION DES DONNEES

Vous pouvez importer des données d'image d'un nouveau patient dans la base de données Q-Suite 1.2 via I'écran d'accueil. Pour l'importation
des données, l'utilisateur peut sélectionner un dossier afin de les rechercher. Les données DICOM de ce dossier sont reconnues par Q-Suite
1.2 et présentées a |'utilisateur pour sélection et importation. Seules les données compatibles avec Q-Suite 1.2 sont importées. Le logiciel
reconnait si les données sélectionnées pour importation sont déja présentes dans la base de données et ne les importe pas a nouveau.

6.5 RECONSTRUCTION DE LA DOSE

Au démarrage de la reconstruction de la dose pour un patient sélectionné, I'utilisateur dispose de trois options : démarrer une nouvelle
reconstruction de dose RM, démarrer une nouvelle reconstruction de dose SPECT ou charger une composition de reconstruction de dose
précédemment stockée depuis la base de données. Les options disponibles dépendent des données stockées dans la base de données.
Chaque flux de taches de reconstruction de dose comporte des étapes spécifiques qui dépendent des données a traiter.

6.5.1 Reconstruction de dose IRM

Au démarrage d'un flux de taches de reconstruction de dose IRM, Q-Suite 1.2 présente un flux de taches qui guide I'utilisateur par étapes pour
convertir les données IRM en dose absorbée. Pour chaque étape, une indication affiche si I'étape est terminée. Les étapes du flux de taches
qui dépendent des activités d'une étape précédente ne sont disponibles que si cette étape précédente est terminée.

Sélection des données d'image préalables au traitement

Dans cette étape, I'ensemble de données MGE acquis avant |'administration des microsphéres d'Holmium-166 doit étre sélectionné (voir les
recommandations quant au type de données a la section 6.2.1). Seules les données qui conviennent a la reconstruction de dose peuvent étre
sélectionnées. Les images s'affichent pour inspection apres la sélection de I'ensemble de données.

Création des ensembles de contours préalables au traitement

La dosimétrie IRM exige la segmentation des volumes d'intérét (VOI) préalablement au traitement des images. Deux VOI doivent étre créés :
1) « Foie », incluant le foie entier et 2) « Mesure du bruit » incluant une zone dans les images qui convient aux mesures de bruit de I'image.
Voir la description de la fonctionnalité de contour a la section 6.8.

La précision des résultats de la dose produits dépend des données de contour. Facteurs qui influencent la précision des calculs de la dose :
- Inclusion de tissu non-hépatique dans le contour « Foie » ou exclusion de tissu hépatique de ce méme contour.
- Définition d'une « Mesure de bruit » qui ne convient pas ou trop petite pour mesurer le bruit de I'image.

I Remarque ! : La qualité des données de contour d'entrée influence directement la précision de la dose calculée.
Sélection des données d'image postérieures au traitement
Dans cette étape, I'ensemble de données MGE acquis apres I'administration des microspheres d'Holmium-166 doit étre sélectionné (voir les
recommandations quant au type de données a la section 6.2.1). Seules les données qui conviennent a la reconstruction de dose peuvent étre

sélectionnées.

Création des ensembles de contours postérieurs au traitement



Tout comme les données préalables au traitement, un VOI « Foie » et un VOI « Mesure du bruit » doivent étre segmentés pour les données
postérieures au traitement (voir la rubrique « Création d'ensembles de contours préalables au traitement »).

Détails de la reconstruction
En plus des données d'image d'entrée, les données d'entrée relatives au traitement suivantes sont nécessaires :
7) lateneur en holmium des microsphéres utilisées pour le traitement, en pourcentage de poids et
8) I'activité spécifique au moment de l'injection des microsphéres utilisées pour le traitement. Ces valeurs doivent étre saisies dans les
champs appropriés.

Les parametres de reconstruction suivants sont disponibles pour les reconstructions de dose RM :
7) Méthode de calcul de la dose
8) Seuil de bruit

En termes de méthode de calcul de la dose, I'utilisateur peut choisir entre appliquer un noyau ponctuel de la dose pour convertir |'activité de
rayonnement en dose absorbée ou appliquer la méthode de dépdt local de la dose. Cette derniére suppose que toute I'énergie de
rayonnement soit absorbée dans un voxel unique qui contient la source de rayonnement.

En termes de seuil de bruit, I'utilisateur peut choisir entre un SNR par défaut de 3 ou une valeur qu'il peut choisir dans une liste. Le seuil de
bruit sert a exclure les intensités de signal trop faibles du calcul. La valeur par défaut de 3 est issue de la littérature scientifique (Eur Radiol
2013;23:827-35).

Vérifier et confirmer
Dans cette derniére étape, une vue d'ensemble des données qui vont étre utilisées pour reconstruire la dose est présentée. Apres inspection
de cette vue d'ensemble, ['utilisateur peut commencer la reconstruction.

Pendant le traitement, il est informé de la progression. Une fois le traitement réussi, Q-Suite 1.2 démarre automatiquement le flux de taches
d'évaluation de la dose.

6.5.2 Reconstruction de dose SPECT

Au démarrage d'un flux de taches de reconstruction de dose SPECT, Q-Suite 1.2 présente un flux de taches qui guide I'utilisateur par étapes
pour convertir les données SPECT (CT) en dose absorbée. Pour chaque étape, une indication affiche si I'étape est terminée. Les étapes du flux
de taches qui dépendent effectivement des activités d'une étape précédente ne sont disponibles que si cette étape précédente est terminée.

Sélection des données d'image

Dans la premiére étape, un ensemble de données SPECT acquis aprés I'administration des microspheéres d'Holmium-166 doit étre sélectionné
(voir les recommandations quant au type de données a la section 6.2.1). Seules les données qui conviennent a la reconstruction de dose
peuvent étre sélectionnées. Les données peuvent étre un ensemble d'images SPECT uniquement ou un ensemble SPECT-CT.

Détails de la reconstruction

En plus des données d'image d'entrée, les données d'entrée relatives au traitement et au systeme SPECT suivantes sont nécessaires :
7) ladate et I'heure d'injection des microsphéres utilisées pour le traitement et
8) un facteur de calibrage qui permet la conversion du nombre de photons mesuré en concentration d'activité de rayonnement.

La date/I'heure d'injection doivent étre saisies dans le champ approprié.

Deux options sont disponibles pour le facteur de calibrage : utiliser un facteur spécifique au systéme SPECT ou déterminer le facteur en
fonction des données du patient actuel.

Un facteur de calibrage prédéfini peut étre sélectionné dans une liste de facteurs préalablement stockés dans la base de données Q-Suite 1.2
(voir la section 6.11.3). Des recommandations sur la fagon de déterminer ce facteur se trouvent dans les publications scientifiques [Elschot M,
et al. Quantitative Monte Carlo-based holmium-166 SPECT reconstruction. Med Phys 2013;40:112502]. Préalablement au traitement des
données, au moins un facteur de calibrage doit étre défini dans la base de données Q-Suite 1.2.

Un facteur de calibrage spécifique au patient peut étre déterminé en :
1. Créant un VOI pour calibrage (voir la section 6.8)
2. Indiquant I'activité de rayonnement supposée au sein du VOI au moment de I'injection

Q-Suite 1.2 détermine le facteur de calibrage en fonction du nombre total de SPECT dans le VOI, I'activité de rayonnement supposée et le
temps de dégradation entre I'injection et I'acquisition. Le VOI proprement dit doit inclure la totalité du volume ou I'activité de rayonnement
est supposée étre. Ce peut étre, par exemple, uniquement le foie, le foie p plus les poumons ou I'ensemble du corps du patient au sein du
champ de vision.

Vérifier et confirmer
Dans cette derniére étape, une vue d'ensemble des données qui vont étre utilisées pour reconstruire la dose est présentée. Aprés inspection
de cette vue d'ensemble, |'utilisateur peut commencer la reconstruction.



Pendant le traitement, il est informé de la progression. Une fois le traitement réussi, Q-Suite 1.2 démarre automatiquement le flux de taches
d'évaluation de la dose.

6.6 EVALUATION DE LA DOSE

L'activité d'évaluation de la dose compte trois étapes :
1) création des ensembles de vérification de la dose en combinant les données de dose avec les données d'image
2) vérification de la dose par inspection visuelle et mesure des valeurs de dose dans le VOI
3) rapport des mesures de dose

6.6.1 ENSEMBLES DE VERIFICATION

Un ensemble de vérification de dose est une combinaison de répartition 3D de la dose, reconstruite par Q-Suite 1.2 et d'un ensemble de
données d'image 3D. L'objectif d'un ensemble de vérification de dose consiste a mesurer le rayonnement absorbé dans les tissus d'intérét qui
peuvent étre identifiés sur les images.

Propriétés de I'’ensemble de vérification de dose
Les ensembles de vérification de dose possedent les propriétés suivantes :
- Date de création : Date et heure de création de I'ensemble de vérification de dose

- Nom : Nom modifiable par I'utilisateur

- Série de doses : Description de I'ensemble de données de la dose, comprenant le type (SPECT ou RM) et les détails de
reconstruction

- Série d'images : Description de I'ensemble de données d'image

- Statut : Indique la relation entre la dose et les données image. Valeurs possibles du statut :

o Dose avec image source (voir Ensembles générés automatiquement) ; la relation spatiale entre la dose et les images est
définie par les données proprement dites et n'est pas modifiable.

o  Fusion par les données ; la relation spatiale entre la dose et les images est définie par les données proprement dites (les
ensembles de données partagent leur image de référence) et n'est pas modifiable.

o  Fusion par l'utilisateur ; la relation spatiale entre la dose et les images a été définie et confirmée par I'utilisateur.

o Sans fusion ; la relation spatiale entre la dose et les images est inconnue et doit étre définie et confirmée par I'utilisateur
(via la modification de fusion). Les ensembles de vérification dotés du statut « sans fusion » ne sont pas utilisables pour
vérifier la dose.

Ensembles générés automatiquement
Q-Suite 1.2 génere automatiquement les ensembles de vérification de la dose une fois la reconstruction de la dose réussie :
- Dose combinée avec SPECT d'entrée pour une reconstruction de dose SPECT. Ces ensembles de vérification sont dotés du statut
« dose avec image source ».
- Dose combinée avec la tomodensitométrie de SPECT-CT d'entrée pour une reconstruction de dose SPECT. Ces ensembles de
vérification sont dotés du statut « fusion par les données ».
- Dose combinée avec le premier écho d'IRM MGE d'entrée pour une reconstruction de dose IRM. Ces ensembles de vérification sont
dotés du statut « dose avec image source ».

Les ensembles générés automatiquement sont immédiatement utilisables pour la vérification de dose.

Ensembles définis par I'utilisateur

De nouveaux ensembles peuvent étre créés via la fonction « Créer un ensemble ». Une fenétre s'ouvre et permet de sélectionner un ensemble
de dose et un ensemble d'image dans la base de données. Les modalités d'image de tomodensitométrie et IRM sont compatibles pour les
ensembles d'images. Une fois les données sélectionnées et la fenétre fermée, un nouvel ensemble de vérification de dose est créé et
|'utilisateur peut en modifier le nom.

Modifier la fusion

Si la relation spatiale entre la dose et I'ensemble d'images n'est pas définie, c'est-a-dire si les données ne sont pas fusionnées, I'utilisateur
peut définir cette relation en appliquant un enregistrement rigide. L'écran de fusion s'ouvre en sélectionnant I'ensemble de vérification de
dose a fusionner avant de cliquer sur « modifier la fusion ». (Voir la section 6.9) Une fois la fusion confirmée, le statut de I'ensemble de
vérification de dose change pour « fusion par I'utilisateur ».

6.6 VERIFICATION DE LA DOSE
Dans I'étape de vérification de la dose, celle-ci peut étre inspectée visuellement et des mesures de dose peuvent étre effectuées sur les tissus
d'intérét.

Visualisation de la dose

La dose d'un ensemble de vérification de dose sélectionné est affichée sous forme de carte thermique superposée sur sa série d'images dans
trois orientations orthogonales. L'échelle de la carte thermique peut étre contrdlée en cliquant sur le bouton gauche de la souris et en la
faisant glisser vers le haut ou le bas de la barre de couleur.



En déplagant la souris sur |'affichage de la dose, la valeur de dose du voxel sur lequel la souris est placée est affichée pres du curseur de la
souris.
Voir a la section 6.7 comment contréler I'aspect de I'image

Calculs du volume de la dose
L'écran de vérification de la dose contient un tableau de volume de la dose indiquant les mesures pour les VOI définis pour I'ensemble
d'images. Les données suivantes sont affichées pour chaque VOI :

- Volume du VOI

- Dose moyenne du VOI

- Pourcentage du VOI ayant regu une certaine gamme de dose. Cette plage de dose est divisée en 6 bacs prédéfinis.

Les VOI peuvent étre ajoutés ou modifiés via « Modifier le VOI » qui ouvre un écran de contour dédié (voir la section 6.8)
6.6.3 RAPPORTS

Données générées automatiquement

La derniere étape de |'évaluation d'activité de la dose consiste a créer un rapport pour un ensemble donné de vérification de la dose. Tous les
détails pertinents concernant les images d'entrée, les détails de reconstruction de la dose et les ensembles de vérification de la dose sont
automatiquement copiés dans le rapport sur la dose, avec le tableau de volume de la dose.

Captures d'écran d'image

Des captures d'écran des ensembles de vérification de la dose ainsi que des données d'entrée pour la reconstruction de la dose peuvent étre
ajoutées au rapport. Des captures d'écran des ensembles de vérification de la dose peuvent étre créées via I'écran de vérification de la dose
en cliquant sur l'icone représentant un appareil photo dans les afficheurs d'image. Des captures d'écran des données d'entrée de
reconstruction de la dose peuvent étre créées via le flux de taches de reconstruction de la dose qui contient une version en lecture seule de la
reconstruction apres avoir sélectionné |'ensemble de vérification de la dose.

Données d'utilisateur
Chaque section du rapport contient une zone de saisie pour |'utilisateur. La premiére section contient une zone spécifique pour noter le nom
de I'utilisateur ayant créé le rapport, toutes les autres sections contiennent des zones de commentaires d'ordre général.

Enregistrement du rapport
Une fois terminé, le rapport de la dose peut étre enregistré sous forme de fichier PDF sur un disque local via « Enregistrer dans un fichier ».

6.7 AFFICHEURS D'IMAGE
Plusieurs écrans de Q-Suite 1.2 contiennent des zones ou les données d'image sont affichées. Le comportement et les commandes de ces
afficheurs d'image sont standardisés.

Navigation

Navigation entre les coupes : La navigation entre les coupes est contrélée par la molette de défilement de la souris

Zoom : L'agrandissement des images est contr6lé via le bouton droit et le glissement de la souris
Panoramique : L'affichage panoramique des images est controlé via le bouton gauche et le glissement de la souris
Aspect

Chaque afficheur d'image contient une fonctionnalité pour modifier la luminosité et le contraste de l'image. En passant la souris sur I'icone
« luminosité/contraste » dans le coin supérieur droit, des curseurs s'affichent pour modifier les niveaux.

Les afficheurs d'image qui présentent la dose superposée sur une image d'arriere-plan contiennent également une fonctionnalité pour
modifier 'opacité de la dose superposée. Un curseur qui permet de la contréler s'affiche en passant la souris sur I'icne de
luminosité/contraste

6.8 CREATION DE VOLUMES D'INTERET
Des volumes d'intérét (VOI) peuvent étre créés dans différents buts. Pour I'ensemble de ces buts, Q-Suite 1.2 possede un écran de contour
dédié dans lequel les VOI peuvent étre créés et supprimés et ol des contours peuvent étre tracés pour ces VOI.

Vues d'image

L'écran de contour contient deux afficheurs d'image, un grand qui présente les images dans leur orientation d'origine (généralement
transversale) et un petit qui présente I'une des deux vues orthogonales a la fois, avec la possibilité de passer de l'une a 'autre. La création de
contours n'est possible que dans I'orientation d'origine, bien que les contours soient affichés dans les autres vues.

Création et modification des VOI

Les écrans de contour contiennent une liste des VOI qui appartiennent a I'ensemble de données d'image qui a été chargé. Tout dépend de
I'objectif de création de contours si la liste contient des VOI déja prédéfinis et si des VOI peuvent étre ajoutés ou supprimés. Pour la
reconstruction de dose IRM et SPECT, seuls les VOI prédéfinis sont présents et ne peuvent pas étre supprimés. Pour la vérification de la dose,
|'utilisateur peut ajouter jusqu’a 16 VOI au maximum.



Pour chaque VOI :
- un nom peut étre défini (double clic sur le nom)
- une couleur peut étre choisie dans une liste prédéfinie
- les contours peuvent étre affichés ou masqués

Les VOI définis par I'utilisateur peuvent tous étre supprimés via le bouton « corbeille ».

Contour
Lorsqu'un VOI est sélectionné, un outil de contour sphérique s'affiche au niveau du curseur de la souris lorsque celle-ci est positionnée dans la
vue d'origine de I'image. Les contours peuvent étre controlés comme suit :
- Créer un contour initial sur une coupe :
Cliquez et maintenez le bouton gauche de la souris enfoncé en déplagant cette derniere
- Modifier un contour existant :
Cliquez et maintenez le bouton gauche de la souris enfoncé en poussant contre un contour, de I'intérieur ou de I'extérieur
- Ajouter un contour a c6té d'un contour existant dans le méme plan d'image
Changez de mode pour « ajouter/couper » et cliquez a I'extérieur d'un contour existant
- Créer une découpe dans un contour existant
Changez de mode pour « ajouter/couper » et cliquez a l'intérieur d'un contour existant
- Supprimer un contour sur un seul plan de I'image
Cliquez sur « supprimer »
- Changer la taille de I'outil de contour sphérique
Cliquez sur le bouton droit de la souris et faites glisser cette derniere

Il est possible de naviguer parmi les images pendant la création de contours avec la molette de défilement de la souris. Pour agrandir ou
obtenir un panoramique, changez le mode « Contour » pour le mode « Zoom/Pan ». Vous pouvez passer temporairement du mode
« Contour » au mode « Zoom/Pan » en maintenant la touche Ctrl enfoncée.

6.9 MODIFIER LA FUSION D'IMAGE

Modifier une fusion d'image consiste a déplacer deux ensembles d'images 3D I'un par rapport a I'autre pour aligner les objets qu'ils
contiennent. Pour ce faire, les deux ensembles de données doivent étre visualisés de fagon utile et I'utilisateur doit étre en mesure de
déplacer I'un d'entre eux.

Ensembles de données pour fusion
La fusion de dose avec données d'image dans Q-Suite 1.2 n'est jamais effectuée via les données de dose proprement dites mais toujours via
un ensemble d'images correspondant (lié). Nature de cet ensemble d'images :

- Les données de tomodensitométrie d'entrée SPECT-CT dans le cas d'une reconstruction de dose SPECT

- Les données SPECT d'entrée SPECT dans le cas d'une reconstruction de dose SPECT

- Le 1¢ écho des données IRM MGE dans le cas d'une reconstruction de dose IRM

Pour distinguer les deux ensembles, celui des images a fusionner avec la dose est identifié comme « Arriere-plan statique » et les données
d'image correspondant a la dose sont identifiées comme « Superposition dynamique »

Visualisation
Les ensembles d'images sont affichés dans trois orientations orthogonales. Les options suivantes sont disponibles pour modifier I'aspect de
ces ensembles :

Arriere-plan statique :
Luminosité : modification de la luminosité de I'image d'arriére-plan
Contraste : modification du contraste de I'image d'arriere-plan

Superposition dynamique

Luminosité : modification de la luminosité de I'image superposée

Contraste : modification du contraste de I'image superposée

Opacité : modification de 'opacité (transparence) de la superposition de 0 a 100 %

Couverture : modification de la couverture de I'image d'arriere-plan par I'image superposée

Carte couleur : modification de I'aspect de la couleur de I'image superposée (niveaux de gris ou arc-en-ciel)

Modéle : modification du modeéle de superposition (couverture de I'arriere-plan de haut en bas ou de gauche a droite)

Déplacement

L'image superposée peut étre déplacée par rapport a I'arriére-plan, par transposition ou par rotation dans un plan. Cette transposition et cette
rotation peuvent étre effectuées dans les trois orientations.

Pour une transposition, sélectionnez le mode « Transposer », cliquez sur le bouton gauche de la souris et faites glisser I'image autour.

Pour une rotation, sélectionnez le mode « Rotation », cliquez sur le bouton gauche de la souris et déplacez cette derniére vers le bas pour
rotation dans le sens horaire ou vers le haut pour rotation dans le sens antihoraire.



6.10 MAINTENANCE DE LA BASE DE DONNEES
Toutes les données d'image importées par I'utilisateur, les reconstructions de dose et les ensembles de vérification de dose sont stockés dans
la base de données Q-Suite 1.2. Procédez selon |'une des méthodes suivantes pour supprimer des données :
- Dans I'écran d'accueil (administration et sélection des données des patients) vous pouvez supprimer toutes les données des patients
sélectionnées
- Dans « Sélectionner la composition de la reconstruction de la dose », vous pouvez supprimer les compositions incompléetes
(interrompues)
- Dans « Créer et fusionner les ensembles de vérification de la dose », vous pouvez supprimer les ensembles de vérification de la dose
créés par l'utilisateur.

6.11 PARAMETRES
Un code de connexion supplémentaire doit étre fourni pour accéder a la page des parameétres. La page « Paramétres » contient trois écrans
sous forme de tableau : « Général », « Calculs » et « Calibrage SPECT ».

6.11.1 Général

Dossier d'importation par défaut

Vous pouvez définir un dossier par défaut pour I'importation des données d'image dans la base de données Q-Suite 1.2. Ce dossier est
automatiquement utilisé pour I'importation au démarrage d'une nouvelle session Q-Suite 1.2. Vous pouvez définir ce dossier en cliquant sur
« Changer » avant de sélectionner un dossier spécifique dans la fenétre de I'explorateur qui s'affiche.

Langue de l'interface
L'utilisateur peut modifier l'interface utilisateur de Q-Suite 1.2 en sélectionnant I'une des langues disponibles. Le changement de langue
nécessite de redémarrer Q-Suite 1.2.

Limite de la base de données
Vous pouvez définir une limite de taille maximale de la base de données Q-Suite 1.2. Il est impossible de définir une limite inférieure a la taille
des données déja stockées dans la base de données.

6.11.2 Calculs
Q-Suite 1.2 utilise certains parameétres pour le calcul des valeurs de dose basées sur les images IRM et SPECT. Certaines de ces valeurs peuvent
étre modifiées par I'utilisateur.

I Remarque ! : la modification des parametres de calcul affecte la précision des calculs de dose !

IRM

La relaxivité de I'Holmium peut étre ajustée pour I'lRM. L'utilisateur peut choisir entre une valeur prédéfinie, basée sur les mesures décrites
dans les publications scientifiques [van de Maat GH et al. Eur Radiol 2013;23:827-35] ou une valeur définie par lui-méme, basée sur ses
propres mesures de relaxivité. L'article de référence contient des recommandations pour mesurer la relaxivité de I'holmium.

6.11.3 Calibrage SPECT

L'utilisateur peut stocker plusieurs facteurs de calibrage SPECT dans Q-Suite 1.2, qu'il peut sélectionner lors de la préparation d'une
reconstruction de dose. Des facteurs peuvent étre ajoutés, modifiés et supprimés. Informations supplémentaires pouvant étre stockées pour
chaque facteur : systeme utilisé, collimateur utilisé et méthode de reconstruction utilisée. Seul le facteur de calibrage est obligatoire, les
autres champs sont uniquement informatifs.

7. DEPANNAGE ET MAINTENANCE

7.1 DEPANNAGE
Contactez votre représentant Q-Suite local pour signaler des erreurs dans le logiciel.

7.2 MAINTENANCE
Le logiciel Q-Suite 1.2 ne nécessite aucune maintenance préventive, telle que vérification ou suppression de fichiers journaux, maintenance de
la base de données, etc.

7.3 ASSISTANCE

La durée de service de Q-Suite 1.2 est de 5 ans. Pendant cette période, Quirem Medical B.V. fournira régulierement des correctifs pour
résoudre les problémes non-critiques de I'édition la plus récente. Des mises a jour critiques (bogues de sécurité) seront fournies pour toutes
les éditions pendant leur durée de service. Quirem Medical B.V. peut décider de publier une mise a jour critique pour davantage d'éditions ou
pour toutes celles qui sont utilisées sur site. En cas d'incident de sécurité en rapport avec |'utilisation de Q-Suite 1.2, Quirem Medical B.V.
assurera des actions de suivi adéquates pendant la durée de service, comme |'exige la loi.



8. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

8.1 PRECISION
I Remarque ! : Le précision des valeurs de dose calculées par Q-Suite 1.2 dépend toujours de la qualité et du contenu des images
d'entrée et de la fagon dont les données d'entrée sont préparées. Des recommandations pour I'acquisition des images et la
préparation des données sont fournies a la section 6.2. !

8.1.1 Calculs SPECT

Les calculs de dose utilisant des images d'entrée SPECT sont effectués sur la base d'une transposition directe d'intensités de voxel (nombres)
dans la dose absorbée, en utilisant des facteurs spécifiques du systeme et de temps de dégradation. En d'autres termes, les intensités de voxel
SPECT doivent représenter la concentration d'activité réelle dans ce volume spécifique. Tous les facteurs qui conduisent a une reconstruction
inexacte de la concentration d'activité dans I'image SPECT finale introduisent par conséquent des écarts dans les calculs de la dose. Les
facteurs connus pour leur influence sur la qualité d'image comprennent le mouvement du patient pendant I'acquisition, la réponse du
détecteur et du collimateur et les techniques de reconstruction utilisées.

Les écarts de dose introduits par Q-Suite 1.2 dans le processus de calcul qui consiste a transformer des informations d'intensité de voxel en
dose absorbée ont été mesurés sur la base de données numériques fantémes générées par I'ordinateur, représentant le corps, le foie et le
volume de la tumeur avec des intensités spécifiées pour chacun de ces volumes, en corrélation avec une certaine concentration d'activité. Des
mesures ont été effectuées pour une gamme de concentrations d'activité dans le volume de la tumeur.

Un écart inférieur a 1 % a été déterminé pour une gamme de dose de 0 a 1 000 Gy pour ces données numériques fantdomes. Tous les facteurs
susmentionnés qui influencent la précision peuvent produire un écart supérieur a 1 %.

8.1.2 Calculs IRM

Les calculs de dose utilisant des images d'entrée RM incluent une suite d'étapes de traitement pour convertir les intensités d'image en dose
absorbée. Le fait que la présence des microsphéres paramagnétiques d'holmium-166 induit des changements dans le paramétre RM R;" est
utilisé pour déterminer la concentration locale de microsphéres. La mesure de ce changement nécessite des ensembles de données préalables
au traitement et postérieures au traitement, comme indiqué a la section 6.2. Les concentrations locales de microsphéres sont ensuite
transposées en activité et valeurs de dose en utilisant les propriétés connues des microspheres.

Les facteurs qui influencent directement la précision des calculs de dose IRM comprennent la présence de déformations du champ
magnétique dont les microsphéres ne sont pas a l'origine, le niveau du rapport signal-bruit dans les images, la présence d'artéfacts d'image
induits par le mouvement du patient/de I'organe par exemple et les techniques de reconstruction utilisées.
Le modele de calcul R;" mis en ceuvre est sensible a trois autres effets :
- les écarts dans les valeurs de voxel R," entre la valeur moyenne du volume complet du foie (y compris tous les autres tissus) dans
I'ensemble d'images préalables au traitement induisent des écarts de dose.
- les changements de valeurs de voxel R," entre les cas préalables et postérieurs au traitement induits par des changements de
caractéristiques des tissus, par exemple, induisent des écarts de dose.
- des concentrations tres élevées de microspheres produisent une dégradation du signal trop rapide pour pouvoir le mesurer,
produisant une sous-estimation de la dose.

La précision de Q-Suite 1.2 pour les calculs de dose RM a été validée sur des ensembles de données générés par ordinateur, simulant les
données d'image réelles par rapport aux intensités d'image prévues mais sans bruit ni artéfacts. Les observations suivantes concernent ces
ensembles de données :

- dansle cas ol les voxels d'intérét présentent des valeurs R2* préalables au traitement égales a la valeur moyenne du volume
complet (incluant foie et tumeur) et en 'absence de changements induits par les tissus, les erreurs sont limitées a moins de 1 % pour
une gamme de dose de 0 a 1000 Gy lorsque des temps d'écho appropriés sont utilisés.

- Dans le cas ou les voxels d'intérét présentent des valeurs Ry" préalables au traitement inférieures ou supérieures a la valeur
moyenne du volume complet (incluant foie et tumeur), la dose est respectivement sous-estimée ou surestimée alors que |'écart réel
dépend de I'activité spécifique des microsphéres. Des erreurs de dose de 9 Gy ont été observées pour des écarts de R," de 10 sten
cas d'activité spécifique de 6.7 MBg/mg, mais peuvent augmenter en cas d'écarts Ry" plus importants et d'activité spécifique plus
élevée.

Tous les facteurs décrits plus haut, qui influencent les calculs de dose RM, peuvent produire des écarts locaux plus importants que les valeurs
mentionnées dans cette section.

8.2 CONFIGURATIONS DU SYSTEME

Configurations Q-Suite 1.2
Il n'existe qu'une seule configuration de Q-Suite 1.2. La personnalisation de Q-Suite 1.2 est impossible.

Systémes informatiques nécessaires et recommandés
Q-Suite 1.2 nécessite un ordinateur 64 bits exécutant Microsoft Windows 7, 8.1 ou 10. En outre, la structure Microsoft .NET version 4.5.2 doit
étre installée.



Le matériel suivant est recommandé pour assurer le confort de I'utilisateur :

- CPU double cceur, 2,0 GHz ou plus

- 16 Go de RAM

- SSD avec 20 Go d'espace disque disponibles

Taille des données et performance
La réactivité de Q-Suite 1.2 et le temps nécessaire pour traiter les données dépend de la taille des données d'image a traiter et de la
configuration du systeme informatique, comme la vitesse du processeur et la RAM disponible. Q-Suite 1.2 accepte des ensembles de données
d'image de grande taille, mais I'utilisateur doit savoir que I'exécution de reconstructions et d'évaluations de dose sur des ensembles de
données haute résolution/de grande taille peut ralentir ou retarder la réponse du systéme.

8.3 UNITES

Les quantités et unités suivantes sont utilisées dans Q-Suite 1.2 :

Quantité Unité

Teneur en holmium % (poids/poids)
Activité spécifique MBg/mg

Dose Gy

Volume ml

Activité MBq

Puissance de champ T

r,nagnétique

Energie keV

Durée H,s, ms,
Relaxivité st-ml-mgt-T1
Distance mm

9. SYMBOLES ET NOMS

Les symboles suivants sont utilisés dans Q-Suite 1.2
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1. INTRODUZIONE

Queste istruzioni per |'uso forniscono indicazioni per utilizzare Q-Suite 1.2 in modo sicuro e responsabile. Q-Suite 1.2 € un dispositivo software
sviluppato e prodotto da Quirem Medical B.V. per la valutazione post-trattamento della radioterapia interna selettiva (SIRT) con olmio-166. Si
presume che |'utilizzatore abbia conoscenze sufficienti riguardo all'uso di personal computer e del sistema operativo Microsoft (MS) Windows
7 e/0 8.1 e/0 10 e sia in grado di utilizzare le funzioni del rispettivo sistema.

Questo manuale descrive il sistema, I'uso previsto, i problemi correlati alla sicurezza, nonché il funzionamento quotidiano e l'interpretazione
dell'interfaccia del sistema e della risposta. Questo manuale riporta importanti informazioni sull'utilizzo del software Q-Suite 1.2. Il manuale
fornisce assistenza all'utilizzatore affinché impieghi il dispositivo e ne svolga le corrispondenti attivita di manutenzione in modo sicuro e
responsabile. Prima di iniziare a utilizzare il sistema & necessario studiare accuratamente questo documento.

Questo manuale utilizza alcune convenzioni, quali testi segnalati dai termini Avvertenza, Attenzione e Nota. Essi definiscono la priorita delle
informazioni che devono essere portate all'attenzione dell'utilizzatore. Tali informazioni sono quindi fornite nel modo seguente:

I Avvertenza! Un testo preceduto da Avvertenza informa del rischio di lesioni personali o morte

! Attenzione! Un testo preceduto da Attenzione informa del rischio di danni al dispositivo e/o del rischio di danni ad altre
apparecchiature

I Nota! Un testo preceduto da Nota fornisce informazioni supplementari

2. DESCRIZIONE

Q-Suite 1.2 e un software di elaborazione di immagini mediche concepito per determinare e valutare la dose di radiazioni assorbita a seguito
di un'iniezione di microsfere con olmio-166. | risultati forniscono una stima della distribuzione della dose nel tessuto epatico del paziente
trattato con le microsfere radioattive.

Q-Suite 1.2 effettua calcoli tridimensionali della dose sulla base di immagini MR multi-slice o immagini 3D SPECT-CT acquisite durante o dopo
la somministrazione di microsfere di olmio-166. Combinando queste mappe di distribuzione della dose con immagini anatomiche, I'utilizzatore
e in grado di misurare i valori della dose nei tessuti di interesse e salvare questi risultati in un rapporto.

L'input per questi calcoli € un data set di immagini da un esame MRI, con immagini multiple acquisite utilizzando determinati parametri
predefiniti, oppure un data set di immagini da un esame SPECT, acquisite e ricostruite utilizzando metodi ottimizzati per I'imaging con olmio-
166.

Oltre a questi data set di immagini, Q-Suite 1.2, necessita di parametri relativi al trattamento per il calcolo della dose, quali I'attivita specifica e
il contenuto di olmio delle microsfere utilizzate per il trattamento o I'ora in cui le microsfere sono state iniettate.

Sulla base di questi dati forniti al sistema, Q-Suite 1.2 calcola la distribuzione della radioattivita nel tessuto epatico a livello voxel e
successivamente la dose di radiazioni assorbite con analisi voxel-wise.

Per le misurazioni della dose entro le regioni di interesse |'utilizzatore puo caricare ulteriori immagini MR o CT, combinarle con i valori della
dose calcolati e creare i volumi di interesse nei quali la dose deve essere misurata. | risultati possono essere salvati in un rapporto per
un'eventuale diffusione o a scopo di archiviazione.

3. USO PREVISTO

3.1 USO PREVISTO

Q-Suite 1.2 e concepito per assistere nella valutazione di trattamenti medici eseguiti con microsfere radioattive con olmio-166. Le indicazioni
mediche per questo trattamento comprendono carcinomi primari e secondari e le tecniche terapeutiche includono la somministrazione intra-
arteriale, intra-tumorale e intra-duttale di microsfere. Il software medico calcola la dose di radiazioni assorbita dal tessuto dopo l'iniezione di
microsfere radioattive con olmio-166 sulla base di immagini mediche.



Se interpretate da un medico debitamente istruito, i risultati prodotti dal software forniscono informazioni che possono essere d'aiuto nella
valutazione della terapia.

3.2 UTILIZZATORI PREVISTI
Q-Suite 1.2 e previsto per I'uso in ambiente clinico da parte di personale medico addestrato. Utilizzatori previsti sono radiologi, radioterapisti,
medici di medicina nucleare, radio-oncologi e altro personale medico coinvolto nella terapia di radioembolizzazione.

3.3 INDICAZIONI PER L'USO
Le indicazioni mediche per la terapia con microsfere radioattive con olmio comprendono carcinomi primari e secondari e le tecniche
terapeutiche includono la somministrazione intra-arteriale, intra-tumorale e intra-duttale di microsfere.

3.4 AMBIENTE DI UTILIZZO PREVISTO
Q-Suite 1.2 é previsto per I'uso in condizioni di ambulatorio medico normali e non stressanti.

4. DISPOSITIVI COMPATIBILI
Q-Suite 1.2 & un dispositivo software stand-alone. Q-Suite 1.2 legge dati immagine DICOM generati da dispositivi conformi a DICOM.

5. SICUREZZA

5.1 PRECAUZIONI

Il sistema puo essere utilizzato unicamente da personale qualificato. L'amministratore del sistema informatico presso la struttura clinica deve
assicurarsi che gli individui autorizzati a utilizzare Q-Suite 1.2 siano stati adeguatamente addestrati dal personale Quirem o da altre persone
competenti.

E importante accertarsi che I'operatore sappia che la qualita dei risultati dipende in modo sostanziale dalla qualita dei dati inseriti e che
qualsiasi irregolarita o incertezza riguardo alle unita di misura dei dati inseriti, alla loro identificazione o alla qualita di qualsiasi altra natura
deve essere indagata a fondo prima di utilizzare i dati. E pertanto altamente consigliato coinvolgere un fisico medico o un esperto in imaging
durante I'introduzione di Q-Suite 1.2 nella struttura clinica.

L'amministratore del sistema informatico deve assicurarsi che le impostazioni personali in MS Windows© non facciano scomparire le
informazioni o le rendano illeggibili, per esempio la scelta dello schema di colori per le barre del titolo, la scelta del tipo di carattere e del
colore, ecc.

5.2 AVVERTENZE

Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell'uso. Rispettare tutte le indicazioni di avvertenza e attenzione contenute nelle presenti
istruzioni. Questo manuale fornisce istruzioni per I'uso del sistema. Non fornisce informazioni/consigli sulla somministrazione della terapia con
microsfere o altro.

Le avvertenze si basano su un'analisi dei rischi effettuata durante il ciclo di vita del prodotto. E importante tenere conto di quanto segue:
- il sistema & destinato unicamente ad assistere la valutazione della terapia con microsfere con olmio-166, quali QuiremSpheres®, e
non deve essere utilizzato per la valutazione di terapie a base di microsfere con ittrio-90 o altre terapie SIRT.

5.3 SICUREZZA

L'installazione e I'upgrade di Q-Suite 1.2 devono essere effettuati da o con la supervisione di Quirem Medical B.V. o di uno dei suoi distributori
ufficiali. Un upgrade del software e/o dell'hardware della macchina sulla quale Q-Suite 1.2 & installato richiede che |'utilizzatore conduca un
test di verifica, sia che Quirem Medical abbia eseguito o meno una convalida completa del sistema ai sensi dei requisiti regolatori.

Q-Suite 1.2 e dotato di funzionalita di database, ma non €& previsto per I'uso come archivio a lungo termine dei dati del paziente. L'utilizzatore
e responsabile della memorizzazione e della creazione di backup dei dati in ingresso e in uscita.

L'uso di Q-Suite 1.2 & protetto da licenza.

E altamente consigliato utilizzare un software antivirus per tutti i sistemi sui quali Q-Suite 1.2 & installato, siano essi collegati o meno a
Internet. | software antivirus e i firewall possono avere un impatto negativo sulle funzionalita di Q-Suite 1.2 e devono essere configurati
correttamente.

| dati salvati nel database di Q-Suite 1.2 non sono crittografati. Si consiglia di limitare I'accesso al sistema del computer sul quale Q-Suite 1.2
installato unicamente a utilizzatori autorizzati per evitare I'accesso involontario ai file del database. L'uso di Q-Suite 1.2 € protetto da un
codice di accesso per evitare I'accesso da parte di persone non autorizzate. Le impostazioni di sistema sono protette da un codice
supplementare. L'amministratore del sistema informatico della struttura ospedaliera deve garantire che ogni singolo individuo disponga del
corretto accesso a Q-Suite 1.2. Si raccomanda di fornire il codice di accesso unicamente alle persone autorizzate all'uso di Q-Suite 1.2.



6. ISTRUZIONI PER L'USO
6.1 INSTALLAZIONE E CONFIGURAZIONE

6.1.1 Installazione
Prima dell'installazione, verificare che il sistema del computer sul quale Q-Suite 1.2 sara installato soddisfi i requisiti specificati nel capitolo 8.
- Installare Q-Suite 1.2 utilizzando il DVD di installazione di Q-Suite 1.2. L'installazione puo essere avviata eseguendo il file
SuiteSetup.exe (esecuzione come Amministratore). Comparira la finestra Q-Suite Setup.
- Scegliere ‘Installa’ per avviare l'installazione. Tutti i componenti necessari saranno installati automaticamente.
- Al termine dell'installazione riuscita, selezionare ‘Chiudi’ per uscire dal programma di installazione.

Dopo la corretta installazione, Q-Suite 1.2 si trova nella posizione seguente: C:\Program Files\Quirem Medical\Q-Suite. Eseguire Q-Suite.exe
per avviare il programma.

6.1.2 Disinstallazione
Q-Suite 1.2 puo essere eliminato dal sistema del computer nel modo seguente.
- Disinstallare Q-Suite 1.2 utilizzando la funzione di Microsoft Windows Disinstalla o modifica programma

6.1.3 Eliminazione dei dati del paziente

Dopo aver disinstallato Q-Suite 1.2, i dati del paziente presenti nel database possono essere rimossi permanentemente nel modo seguente.
- Terminare l'attivita MongoDB_Quirem utilizzando Gestione attivita di Microsoft Windows
- Cancellare la cartella C:\MongoDB\data dal disco rigido locale
- Cancellare la cartella C:\QuiremMedical\CalculationJobs dal disco rigido locale

La procedura per cancellare i dati dei pazienti senza disinstallare Q-Suite 1.2 & descritta nel capitolo 6.10

6.2 PREPARAZIONE DEI DATI
Tutti i dati immagine che devono essere elaborati da Q-Suite 1.2 devono essere salvati nel classico formato DICOM su un disco locale o
un'unita di rete mappata.

6.2.1 PREPARAZIONE PER LA RICOSTRUZIONE DELLA DOSE
Q-Suite 1.2 e in grado di ricostruire i valori della dose di radiazioni assorbita sulla base dei dati SPECT o MR inseriti.

Raccomandazioni per I'acquisizione con MRI
La ricostruzione della dose di olmio-166 con I'ausilio della MRI si basa sulla misurazione dell'effetto della presenza delle microsfere sul
decadimento del segnale MR. Cio richiede una lettura degli echi di gradiente multipli (MGE) del decadimento libero dell'induzione (FID)
utilizzando almeno 2 echi. | dati con meno di 2 echi non sono accettati da Q-Suite 1.2 per la ricostruzione della dose. Devono essere acquisiti
due data set MGE, uno prima e uno dopo la SIRT. Le immagini devono comprendere il fegato intero del paziente e non devono esserci
sovrapposizioni tra le slice.
L'accuratezza dei risultati in uscita da Q-Suite 1.2 riguardanti la dose dipende sempre dalla qualita delle immagini MR in ingresso. Per la
massima accuratezza, € necessario ottimizzare le impostazioni di acquisizione. | fattori che influiscono sull'accuratezza del calcolo della dose
comprendono:

- il rapporto segnale/rumore (signal to noise ratio, SNR) delle immagini (che dipende dall'hardware utilizzato per la MR, da tempi di

acquisizione, risoluzione, tecniche di accelerazione, ecc.)

- il numero di echi di gradiente utilizzati per campionare la FID (si consiglia un minimo di 4 echi)

- i tempi di eco degli echi di gradiente (un decadimento di segnale rapido richiede un campionamento rapido)

- la presenza di artefatti nelle immagini (per es. artefatti fantasma, fold-over, indotti da oggetti)

- movimento durante |'acquisizione (paziente e/o organo)
Per maggiori informazioni di base riguardo all'acquisizione di immagini, vedere un documento pubblicato da van de Maat et al (Eur Radiol
2013;23:827-35).

! Nota! La qualita delle immagini MR in ingresso influenza direttamente I'accuratezza della dose calcolata.

Raccomandazioni per l'acquisizione con SPECT

Per le ricostruzioni della dose con SPECT é richiesta un'immagine 3D SPECT ricostruita con una finestra di acquisizione di energia che include il
fotopicco di 80,6 keV dell'olmio-166. L'immagine SPECT puo essere accompagnata da un data set di CT multislice in caso di acquisizione con
SPECT-CT. L'accuratezza dei risultati in uscita da Q-Suite 1.2 riguardanti la dose dipende sempre dalla qualita delle immagini SPECT in ingresso.
Si consiglia quindi di utilizzare uno scanner SPECT-CT all'avanguardia e un metodo di ricostruzione avanzato che includa la correzione per lo
scatter, la correzione per I'attenuazione e la modellazione della risposta collimatore-rivelatore.

I Nota! La qualita delle immagini SPECT in ingresso influenza direttamente I'accuratezza della dose calcolata.



6.2.2 PREPARAZIONE PER LA VALUTAZIONE DELLA DOSE

Ai fini della valutazione della dose, le ricostruzioni della dose generate da Q-Suite 1.2 possono essere fuse con immagini MR o CT per
un'adeguata identificazione dei tessuti di interesse (vedere anche il capitolo 6.9). Le linee guida per I'acquisizione di queste immagini non
fanno parte delle presenti istruzioni.

6.3 PRINCIPI DI LAVORO GENERALI

In Q-Suite 1.2 si distinguono tre aree funzionali principali:
- Gestione e selezione dei dati del paziente (schermata iniziale)
- Ricostruzione della dose (flusso di lavoro)
- Valutazione della dose (flusso di lavoro)

All'avvio di Q-Suite 1.2 compare una schermata iniziale che visualizza tutti i pazienti per i quali sono memorizzati dati immagine nel database
di Q-Suite 1.2. Selezionando un paziente, I'utilizzatore puo scegliere di avviare un flusso di lavoro per la ricostruzione della dose o un flusso di
lavoro per la valutazione della dose per il paziente selezionato, a seconda di quali dati sono disponibili. Se i dati necessari per un flusso di
lavoro specifico non sono presenti nel database, il flusso di lavoro in questione non sara disponibile. Dopo aver selezionato un flusso di lavoro,
il paziente selezionato diventa il paziente attivo. Puo esserci un solo paziente attivo per volta. Chiudendo il paziente attivo, si ritorna alla
schermata iniziale.

Negli specifici flussi di lavoro, I'utilizzatore viene guidato attraverso le varie fasi per creare i risultati finali desiderati. Vedere i capitoli 6.5 e 6.6
per maggiori informazioni su questi flussi di lavoro.

6.4 IMPORTAZIONE DI DATI

Dalla schermata iniziale € possibile importare nel database di Q-Suite 1.2 nuovi dati immagine per un paziente. Per l'importazione dei dati,
|'utilizzatore puo selezionare una cartella in cui cercare i dati. | dati DICOM in questa cartella saranno riconosciuti da Q-Suite 1.2 e visualizzati
all'utilizzatore per poter essere scelti per I'importazione. Saranno importati solo dati compatibili con Q-Suite 1.2. Il software riconoscera se i
dati selezionati per I'importazione sono gia presenti nel database e non li importera una seconda volta.

6.5 RICOSTRUZIONE DELLA DOSE

Avviando la ricostruzione della dose per un paziente selezionato, I'utilizzatore ha tre opzioni: avviare una nuova ricostruzione della dose
basata su MR, avviare una nuova ricostruzione della dose basata su SPECT o caricare dal database una composizione di ricostruzione della
dose precedentemente salvata. Le opzioni disponibili dipendono dai dati salvati nel database.

Ogni flusso di lavoro per la ricostruzione della dose consiste in fasi specifiche che dipendono dai dati che saranno elaborati.

6.5.1 Ricostruzione della dose basata su MRI

Avviando un flusso di lavoro per la ricostruzione della dose basata su MRI, Q-Suite 1.2 presenta un flusso di lavoro che guida I'utilizzatore
attraverso le fasi necessarie per convertire i dati MRI in dose assorbita. Per ogni fase viene indicato se la fase € completata o meno. Le fasi del
flusso di lavoro che dipendono da attivita da svolgere in una fase precedente sono disponibili solo se tale fase precedente e stata completata.

Selezione di dati immagine pre-trattamento

In questa fase deve essere selezionato un data set MGE acquisito prima della somministrazione delle microsfere con olmio-166 (vedere il
capitolo 6.2.1 per le raccomandazioni riguardo al tipo di dati). Possono essere selezionati solo dati idonei alla ricostruzione della dose. Dopo la
selezione del data set, le immagini vengono visualizzate per essere controllate.

Creazione di contorni pre-trattamento

La dosimetria basata su MRI necessita della segmentazione di volumi di interesse (VOI) prima dell'elaborazione delle immagini. Devono essere
creati due VOI: 1) ‘Fegato’, comprendente l'intero fegato, e 2) ‘Misura del rumore’, comprendente una regione delle immagini che sia adatta
alle misurazioni del rumore delle immagini.

Vedere il capitolo 6.8 per la descrizione della funzione di contornamento, o contouring.

L'accuratezza dei risultati in uscita riguardanti la dose dipende dai dati di contornamento. | fattori che influiscono sull'accuratezza del calcolo
della dose comprendono:

- Inclusione di tessuto non epatico nel contorno ‘Fegato’ o esclusione di tessuto epatico nel contorno ‘Fegato’.

- Definizione di un'area ‘Misura del rumore’ non adatta o troppo piccola per effettuare la misurazione del rumore dell'immagine.

! Nota! La qualita dei dati di contornamento inseriti influenza direttamente I'accuratezza della dose calcolata.
Selezione di dati immagine post-trattamento
In questa fase deve essere selezionato un data set MGE acquisito dopo la somministrazione delle microsfere con olmio-166 (vedere 6.2.1 per
raccomandazioni riguardo al tipo di dati). Possono essere selezionati solo dati idonei alla ricostruzione della dose.
Creazione di contorni post-trattamento
Come per i dati pre-trattamento, anche per i dati post-trattamento deve essere segmentato un VOI ‘Fegato’ e un VOI ‘Misura del rumore’

(vedere “Creazione di contorni pre-trattamento”).

Dettagli della ricostruzione



Oltre ai dati immagine inseriti, sono necessari anche i seguenti dati riguardanti il trattamento:
9) contenuto di olmio delle microsfere utilizzate per il trattamento in percentuale di peso, e
10) attivita specifica al momento dell'iniezione delle microsfere utilizzate per il trattamento. Questi valori devono essere inseriti negli
appositi campi.

Per le ricostruzioni della dose basata su MR sono disponibili le seguenti impostazioni di ricostruzione:
9) Metodo di calcolo della dose
10) Soglia del rumore

Per il calcolo della dose I'utilizzatore puo scegliere se applicare un dose point kernel per convertire la radioattivita in dose assorbita o se
applicare il metodo della deposizione locale della dose. Quest'ultimo metodo presume che tutta I'energia della radiazione sia assorbita in un
singolo voxel che contiene la sorgente di radiazione.

Per la soglia del rumore, I'utilizzatore puo scegliere un SNR predefinito di 3 o un valore selezionabile da un elenco. La soglia del rumore e
utilizzata per escludere dal calcolo intensita di segnale troppo basse. Il valore predefinito di 3 & tratto dalla letteratura scientifica (Eur Radiol
2013;23:827-35).

Verifica e conferma
In quest'ultima fase viene fornito un prospetto dei dati che saranno utilizzati per ricostruire la dose. Dopo aver controllato questo prospetto,
|'utilizzatore puo avviare la ricostruzione.

Durante I'elaborazione I'utilizzatore viene informato in merito allo stato di avanzamento. A elaborazione riuscita, Q-Suite 1.2 avvia
automaticamente il flusso di lavoro per la valutazione della dose.

6.5.2 Ricostruzione della dose basata su SPECT

Avviando un flusso di lavoro per la ricostruzione della dose basata su SPECT, Q-Suite 1.2 presenta un flusso di lavoro che guida I'utilizzatore
attraverso le fasi necessarie per convertire i dati SPECT(-CT) in dose assorbita. Per ogni fase verra indicato se la fase &€ completata o meno. Le
fasi del flusso di lavoro che dipendono da attivita da svolgere in una fase precedente saranno disponibili solo se tale fase precedente é stata
completata.

Selezione di dati immagine

Nella prima fase deve essere selezionato un data set SPECT acquisito dopo la somministrazione delle microsfere con olmio-166 (vedere 6.2.1
per raccomandazioni riguardo al tipo di dati). Possono essere selezionati solo dati idonei alla ricostruzione della dose. | dati possono essere un
set di immagini solo SPECT o un set di immagini SPECT-CT.

Dettagli della ricostruzione
Oltre ai dati immagine inseriti, sono necessari anche i seguenti dati riguardanti il trattamento e il sistema SPECT:
9) data e ora dell'iniezione delle microsfere utilizzate per il trattamento, e
10) fattore di calibrazione che consente la conversione dei conteggi fotonici misurati in concentrazione di attivita delle radiazioni.

La data/ora dell'iniezione deve essere inserita nel campo appropriato.

Per il fattore di calibrazione sono disponibili due opzioni: utilizzo di un fattore predefinito specifico del sistema SPECT o determinazione del
fattore sulla base dei dati attuali del paziente.

Un fattore di calibrazione predefinito puo essere scelto da un elenco di fattori che sono stati precedentemente salvati nel database di Q-Suite
1.2 (vedere il capitolo 6.11.3). Nella letteratura scientifica & possibile trovare raccomandazioni su come determinare questo fattore [Elschot
M, et al. Quantitative Monte Carlo-based holmium-166 SPECT reconstruction. Med Phys 2013;40:112502]. Prima di elaborare i dati €
necessario definire almeno un fattore di calibrazione nel database di Q-Suite 1.2.

Un fattore di calibrazione specifico per il paziente puo essere determinato:
1. Creando un VOI per la calibrazione (vedere il capitolo 6.8)
2. Fornendo l'attivita delle radiazioni che si presume esista entro quel VOI al momento dell'iniezione

Q-Suite 1.2 determinera il fattore di calibrazione sulla base delle conte SPECT totali nel VOI, dell'attivita delle radiazioni presunta e del tempo
di decadimento tra l'iniezione e l'acquisizione. Il VOI stesso deve includere tutto il volume in cui si assume sia presente I'attivita delle
radiazioni. Puo ad esempio trattarsi soltanto del fegato, del fegato e dei polmoni oppure di tutto il corpo del paziente presente nel campo
visivo.

Verifica e conferma
In quest'ultima fase viene fornito un prospetto dei dati che saranno utilizzati per ricostruire la dose. Dopo aver controllato questo prospetto,
|'utilizzatore puo avviare la ricostruzione.

Durante I'elaborazione I'utilizzatore viene informato in merito allo stato di avanzamento. A elaborazione riuscita, Q-Suite 1.2 avvia
automaticamente il flusso di lavoro per la valutazione della dose.



6.6 VALUTAZIONE DELLA DOSE

L'attivita di valutazione della dose consiste di tre fasi:
1) creazione di set di revisione dose combinando i dati della dose con i dati immagine
2) revisione della dose con ispezione visiva e misurazione dei valori della dose nei VOI
3) creazione del rapporto con le misurazioni della dose

6.6.1 SET DI REVISIONE
Un set di revisione dose € la combinazione di una distribuzione 3D della dose, ricostruita da Q-Suite 1.2, e un data set di immagini 3D. Lo scopo
di un set di revisione dose € misurare la dose di radiazioni assorbite nei tessuti di interesse identificabile sulle immagini.

Proprieta dei set di revisione dose
| set di revisione dose presentano le seguenti proprieta:
- Data di creazione: Data e ora in cui il set di revisione dose e stato creato

- Nome: Un nome utente modificabile

- Serie di dosi: Descrizione del data set della dose, compresi il tipo (basata su SPECT o MR) e i dettagli della ricostruzione
- Serie di immagini:Descrizione del data set di immagini

- Stato: Indica la relazione tra la dose e i dati immagine. Lo stato puo avere i seguenti valori:

o  Dose con immagine di origine (vedere Set autogenerati); |a relazione spaziale tra la dose e le immagini e definita dai dati
stessi e non puo essere modificata.

o  Fusa dai dati; la relazione spaziale tra la dose e il set di immagini & definita dai dati stessi (i data set condividono il sistema
di riferimento) e non puo essere modificata.

o  Fusa dall'utente; la relazione spaziale tra la dose e il set di immagini e stata impostata e confermata dall'utilizzatore.

o Non fusa; la relazione spaziale tra la dose e il set di immagini & sconosciuta e deve essere impostata e confermata
dall'utilizzatore (tramite Crea fusione). | set di revisione con stato ‘Non fusa’ non possono essere utilizzati per la revisione
della dose.

Set autogenerati
Dopo una ricostruzione della dose portata a termine con successo, Q-Suite 1.2 genera automaticamente i seguenti set di revisione dose:
- Dose combinata con la SPECT immessa per la ricostruzione della dose basata su SPECT. Questi set di revisione hanno lo stato ‘Dose
con immagine di origine’.
- Dose combinata con la CT della SPECT-CT immessa per la ricostruzione della dose basata su SPECT. Questi set di revisione hanno lo
stato ‘Fusa dai dati’.
- Dose combinata con il primo eco della MGE MRI immessa per la ricostruzione basata su MRI. Questi set di revisione hanno lo stato
‘Dose con immagine di origine’.

| set autogenerati possono essere immediatamente utilizzati per la revisione della dose.

Set definiti dall'utente

E possibile creare nuovi set con ‘Crea set’. Si apre una finestra in cui & possibile scegliere dal database un set dose e un set immagini. Le
modalita di immagine supportate per i set immagini sono CT e MRI. Dopo aver selezionati i dati e aver chiuso la finestra, il nuovo set di
revisione dose e creato e |'utilizzatore puo modificarne il nome.

Crea fusione

Se la relazione spaziale tra la dose e il set immagini non & definito, ovvero i dati non sono fusi, I'utilizzatore puo impostare la relazione
applicando una rigida registrazione. Selezionando il set di revisione dose per la fusione e cliccando ‘Crea fusione’ si apre la schermata di
fusione (vedere il capitolo 6.9). Dopo aver confermato la fusione, lo stato del set di revisione dose passera a ‘Fusa dall'utente’.

6.6.2 REVISIONE DOSE
Nella fase di revisione della dose, la dose puo essere controllata visivamente e dosimetrie possono essere effettuate sui tessuti di interesse.

Visualizzazione della dose

Per un set di revisione dose selezionato, la dose & visualizzata come una mappa di calore sovrapposta sulla corrispondente serie di immagini in
tre orientamenti ortogonali. La scala della mappa di calore puo essere regolata cliccando il tasto sinistro del mouse e trascinando il mouse
verso l'alto o verso il basso sulla barra dei colori.

Muovendo il mouse sulla visualizzazione della dose, il valore della dose del voxel su cui si trova il mouse viene visualizzato accanto al cursore
del mouse.

Per il controllo della rappresentazione dell'immagine vedere il capitolo 6.7.

Calcoli del volume dose
La schermata di revisione dose contiene una tabella volume dose che riporta i valori dosimetrici per i VOI definiti per il set immagini. Per ogni
VOI sono visualizzati i dati seguenti:

- Volume del VOI

- Dose media nel VOI

- Percentuale del VOI che ha ricevuto un determinato range di dose. Questo range di dose & diviso in 6 bin predefiniti.



E possibile aggiungere o modificare VOI mediante ‘Modifica VOI’, che aprira una schermata per il contornamento dedicata (vedere il capitolo
6.8)

6.6.3 CREAZIONE DI RAPPORTI

Dati autogenerati

L'ultima fase nell'attivita di valutazione della dose consiste nel creare un rapporto per un determinato set di revisione dose. Tuttii dettagli
rilevanti delle immagini inserite, i dettagli della ricostruzione della dose e i set di revisione dose sono automaticamente copiati nel Rapporto
dose insieme alla tabella del volume dose.

Cattura di screenshot di immagini

Al rapporto possono essere aggiunti screenshot dei set di revisione dose e screenshot dei dati inseriti per la ricostruzione della dose. Gli
screenshot dei set di revisione dose possono essere creati dalla schermata di revisione dose cliccando sull'icona della fotocamera nei
visualizzatori di immagini. Screenshot dei dati inseriti per la ricostruzione della dose possono essere creati, una volta selezionato un set di
revisione dose, tramite il flusso di lavoro della ricostruzione della dose, il quale contiene una versione di sola lettura della ricostruzione della
dose.

Dati utilizzatore
Ogni sezione del rapporto contiene un'area per lI'immissione dei dati dell'utilizzatore. Questa prima sezione contiene un'area specifica per
registrare il nome dell'utilizzatore che ha creato il rapporto, tutte le altre sezioni contengono aree per commenti generali.

Salvataggio del rapporto
Al termine, il Rapporto dose puo essere salvato come file PDF su un disco locale tramite ‘Salva come file’.

6.7 VISUALIZZATORI DI IMMAGINI
Molte schermate di Q-Suite 1.2 contengono aree in cui sono visibili dati immagine. Questi visualizzatori di immagini hanno tutti
comportamento e comandi standard.

Navigazione

Navigazione tra le slice: la navigazione tra le slice & controllata con la rotellina di scorrimento del mouse

Zoom: per zoomare nelle immagini, cliccare il tasto destro del mouse e trascinare il mouse

Panoramica: per spostare la porzione di immagine visualizzata, cliccare il tasto sinistro del mouse e trascinare il mouse
Rappresentazione

Ogpni visualizzatore di immagini contiene funzioni per modificare la luminosita e il contrasto delle immagini. Muovendo il mouse sull'icona
‘Luminosita/contrasto’ nell'angolo in alto a destra, compariranno comandi a cursore per modificare i rispettivi livelli.

| visualizzatori di immagini che mostrano la dose sovrapposta a un'immagine di sfondo contengono anche funzioni per modificare I'opacita
della dose sovrapposta. Muovendo il mouse sull'icona della luminosita/contrasto compare un comando a cursore per modificare questo
valore.

6.8 CREAZIONE DI VOLUMI DI INTERESSE
I volumi di interesse (VOI) possono essere creati per diversi scopi. Per tutti questi scopi, Q-Suite 1.2 offre una schermata dedicata al
contornamento, o contouring, nella quale possono essere creati e cancellati VOI e possono essere tracciati contorni per tali VOI.

Visualizzazioni di immagini

La schermata per il contouring contiene due visualizzatori di immagini, uno pit grande che mostra le immagini nel loro orientamento originale
(generalmente trasversale) e uno pil piccolo che mostra una delle due viste ortogonali alla volta, con la possibilita di passare da una all'altra. Il
contouring e possibile solo nell'orientamento originale, anche se i contorni vengono visualizzati nelle altre visualizzazioni.

Creazione e modifica di VOI
Le schermate per il contouring contengono un elenco dei VOI appartenenti al data set di immagini che é stato caricato. In base allo scopo per
cui si intendono creare contorni, la lista puo contenere VOI gia predefiniti e puo essere possibile aggiungere o cancellare VOI. Per la
ricostruzione della dose basata su MRI e SPECT sono presenti solo VOI predefiniti che non possono essere cancellati. Per la revisione della
dose I'utilizzatore puo aggiungere fino a un massimo di 16 VOI.
Per ogni VOI:

- puo essere definito un nome (cliccare due volte sul nome)

- puo essere scelto un colore da un elenco predefinito

- e possibile mostrare o nascondere i contorni

Tutti i VOI definiti dall'utilizzatore possono essere cancellati tramite il pulsante ‘Cestino’.

Contornamento, o contouring



Selezionando un VOI, quando il mouse viene posizionato sulla visualizzazione dell'immagine originale compare, in corrispondenza del cursore
del mouse, uno strumento di contouring rotondo. Il contouring puo essere controllato nel modo seguente:
- Creazione di un contorno iniziale su una slice:
Cliccare e tenere premuto il pulsante sinistro del mouse spostando il mouse
- Modifica di un contorno esistente:
Cliccare e tenere premuto il pulsante sinistro del mouse puntando il mouse contro un contorno dall'interno o dall'esterno
- Aggiunta di un contorno oltre a quello esistente sullo stesso piano di immagine:
Passare alla modalita ‘Aggiungi/Taglia’ e cliccare all'esterno del contorno esistente
- Creazione di un ritaglio in un contorno esistente:
Passare alla modalita ‘Aggiungi/Taglia’ e cliccare all'interno del contorno esistente
- Cancellazione di un contorno su un singolo piano di immagine:
Cliccare su ‘Rimuovi’
- Modifica delle dimensioni dello strumento di contornamento:
Cliccare il pulsante destro del mouse e trascinare il mouse

La navigazione tra le immagini durante il contouring puo essere effettuata con la rotellina di scorrimento del mouse. Per zoomare o spostare
la porzione di immagine visualizzata, passare dalla modalita ‘Contorno’ alla modalita ‘Zoom/Panoramica’. E possibile passare
temporaneamente da ‘Contorno’ a ‘Zoom/Panoramica’ tenendo premuto il tasto Ctr.

6.9 MODIFICA FUSIONE IMMAGINI

La modifica di una fusione immagini significa spostare due data set di immagini 3D uno rispetto all'altro per allineare gli oggetti che
contengono. Per farlo, entrambi i data set devono essere visualizzati in modo utile e I'utente deve essere in grado di spostare uno dei due data
set.

Data set per fusione
La fusione della dose con dati immagine in Q-Suite 1.2 non & mai effettuata tramite i dati stessi della dose, ma sempre attraverso un
corrispondente set di immagini (collegato). | corrispondenti set di immagini sono:

- | dati CT della SPECT-CT immessa in caso di ricostruzione della dose basata su SPECT

- | dati SPECT della SPECT immessa in caso di ricostruzione della dose basata su SPECT

- Il 1° eco dei dati MGE MRI in caso di ricostruzione della dose basata su MRI

Per distinguere i due set, il data set di immagini da fondere con la dose € identificato come ‘Sfondo statico’ e i dati delle immagini
corrispondenti alla dose sono identificati come ‘Sovrapposizione dinamica’.

Visualizzazione
| set di immagini sono visualizzati in tre orientamenti ortogonali. Per modificare la rappresentazione di questi set sono disponibili le opzioni
seguenti:

Sfondo statico:
Luminosita: modifica della luminosita dell'immagine di sfondo

Contrasto: modifica del contrasto dell'immagine di sfondo

Sovrapposizione dinamica

Luminosita: modifica della luminosita dell'immagine sovrapposta

Contrasto: modifica del contrasto dell'immagine sovrapposta

Opacita: modifica dell'opacita (trasparenza) della sovrapposizione da 0 a 100%

Copertura: modifica dell'estensione di copertura dell'immagine di sfondo da parte dell'immagine sovrapposta
Mappa colori: modifica dei colori dell'immagine sovrapposta (scala di grigi o arcobaleno)

Modello: modifica del modello di sovrapposizione (copertura dello sfondo dall'alto verso il basso o da sinistra verso destra)

Spostamento
L'immagine sovrapposta puo essere spostata rispetto allo sfondo con traslazione su un piano o rotazione su un piano. La traslazione e la

rotazione possono essere effettuate in tutti i tre orientamenti.

Per la traslazione selezionare la modalita ‘Traslazione’, cliccare il tasto destro del mouse e trascinare I'immagine.

Per la rotazione selezionare la modalita ‘Rotazione’, cliccare il tasto sinistro del mouse e spostare il mouse verso il basso per ruotare in senso
orario o verso l'alto per ruotare in senso antiorario.

6.10 MANUTENZIONE DEL DATABASE
Tutti i dati immagine importanti dall'utilizzatore, le ricostruzioni di dosi e i set di revisione dose sono memorizzati nel database di Q-Suite 1.2. |
dati possono essere cancellati nel modo seguente:

- Nella schermata iniziale (Gestione e selezione dei dati del paziente) & possibile cancellare tutti i dati di un paziente selezionato

- In ‘Seleziona composizione di ricostruzione dose’, possono essere cancellate le composizioni incomplete (interrotte)

- In ‘Crea e fondi set di revisione dose’ e possibile cancellare i set di revisione dose creati dall'utilizzatore.



6.11 IMPOSTAZIONI
Per accedere alla pagina delle impostazioni deve essere fornito un ulteriore codice di accesso. La pagina ‘Impostazioni’ contiene tre schermate
in forma di tabella: ‘Generale’, ‘Calcoli’ e ‘Calibrazione SPECT’.

6.11.1 Generale

Cartella di importazione predefinita

E possibile impostare una cartella predefinita per I'importazione dei dati immagine nel database di Q-Suite 1.2. Questa cartella viene utilizzata
automaticamente per I'importazione quando si avvia una nuova sessione con Q-Suite 1.2. Questa cartella puo essere impostata facendo clic su
‘Modifica’ e selezionando una cartella specifica nella finestra di Esplora risorse che compare.

Lingua interfaccia
L'utilizzatore puo cambiare la lingua dell'interfaccia utente di Q-Suite 1.2 selezionando una delle lingue disponibili. La modifica della lingua
richiede il riavvio di Q-Suite 1.2.

Limite database
E possibile impostare la dimensione massima del database di Q-Suite 1.2. Non & consentito impostare un limite inferiore alla dimensione dei
dati gia salvati nel database.

6.11.2 Calcoli
Q-Suite 1.2 utilizza determinati parametri di calcolo per calcolare i valori della dose sulla base di immagini MRI e SPECT. Alcuni di questi valori
possono essere modificati dall'utilizzatore.

! Nota! La modifica dei parametri di calcolo avra un impatto sull'accuratezza dei calcoli della dose!

MRI

Per la MRI & possibile adattare la relassivita dell'olmio. L'utilizzatore puo scegliere tra un valore predefinito, basato su misurazioni descritte
nella letteratura scientifica [van de Maat GH et al. Eur Radiol 2013;23:827-35], e un valore definito dall'utente sulla base delle proprie
misurazioni di relassivita. Raccomandazioni per la misurazione della relassivita dell'olmio sono reperibili nei documenti indicati nella
bibliografia.

6.11.3 Calibrazione SPECT

L'utilizzatore puo salvare in Q-Suite 1.2 piu fattori di calibrazione SPECT che possono essere selezionati durante la preparazione di una
ricostruzione della dose. | fattori possono essere aggiunti, modificati ed eliminati. Le informazioni supplementari che possono essere salvate
per ogni fattore comprendono: sistema utilizzato, collimatore impiegato e metodo di ricostruzione. Solo il fattore di calibrazione e
obbligatorio, gli altri campi sono presenti solo a titolo informativo.

7. IDENTIFICAZIONE E RISOLUZIONE DEI PROBLEMI E MANUTENZIONE

7.1 IDENTIFICAZIONE E RISOLUZIONE DEI PROBLEMI
Per segnalare errori nel software, si prega di contattare il rappresentante locale Q-Suite.

7.2 MANUTENZIONE
Il software Q-Suite 1.2 non necessita di manutenzione preventiva quale il controllo o I'eliminazione dei log file, manutenzione del database,
ecc.

7.3 ASSISTENZA

La vita utile di Q-Suite 1.2 € 5 anni. In questo periodo di tempo, Quirem Medical B.V. fornira periodicamente patch per risolvere problemi non
critici della release piu recente. Aggiornamenti critici (bug di sicurezza) saranno messi a disposizione per tutte le release nel corso della loro
vita utile. Quirem Medical B.V. puo decidere di rilasciare un aggiornamento critico per pil o tutte le release utilizzate nel campo. In caso di
incidente di sicurezza riguardante l'uso di Q-Suite 1.2, Quirem Medical B.V. intraprendera adeguate azioni successive nel corso della vita del
prodotto, conformemente alle disposizioni di legge.

8. DATI TECNICI

8.1 ACCURATEZZA
! Nota! L'accuratezza dei valori della dose calcolati da Q-Suite 1.2 dipende sempre dalla qualita e dal contenuto delle immagini
inserite e dal modo in cui i dati inseriti vengono preparati. Raccomandazioni riguardo all'acquisizione di immagini e alla preparazione
dei dati sono fornite al capitolo 6.2.!

8.1.1 Calcoli basati su SPECT



Calcoli della dose con I'utilizzo delle immagini SPECT inserite sono effettuati sulla base di una conversione diretta delle intensita dei voxel
(conte) in dose assorbita usando fattori specifici del sistema e del tempo di decadimento. Questo significa che le intensita dei voxel SPECT
devono rappresentare I'effettiva concentrazione di attivita in quel volume specifico. Tutti i fattori che determinano una ricostruzione non
accurata della concentrazione di attivita nell'immagine SPECT finale introdurranno pertanto deviazioni nei calcoli della dose. Tra i fattori noti
per il loro effetto sulla qualita dell'immagine vi sono il movimento del paziente durante I'acquisizione, la risposta collimatore-rivelatore e le
tecniche di ricostruzione utilizzate.

Deviazioni della dose introdotte da Q-Suite 1.2 nel processo di calcolo della trasformazione di informazioni sull'intensita dei voxel in dose
assorbita sono state misurate sulla base di dati fantasma digitali generati dal computer che rappresentano il corpo, il fegato e il volume del
tumore con intensita specifiche per ciascuno di questi volumi in relazione a una determinata concentrazione di attivita. Sono state effettuate
misurazioni per un range di concentrazioni di attivita nel volume del tumore.

E stata determinata una deviazione inferiore all'1% per un range di dose da 0 a 1000 Gy per questi dati fantasma digitali. Qualsiasi fattore tra
quelli in grado di influire sull'accuratezza qui indicati puo determinare una deviazione superiore all'1%.

8.1.2 Calcoli basati su MRI

| calcoli della dose utilizzando immagini MR inserite comprendono una sequenza di fasi di elaborazione per convertire le intensita delle
immagini in dose assorbita. L'effetto in base al quale la presenza delle microsfere paramagnetiche con olmio-166 induce variazioni nel
parametro MR R," & utilizzato per determinare la concentrazione locale di microsfere. La misurazione di questa variazione necessita di data set
MGE pre-trattamento e post-trattamento come descritto nel capitolo 6.2. Successivamente le concentrazioni locali di microsfere sono
convertite in attivita e valori di dose utilizzando le proprieta note delle microsfere.

Fattori che influiscono direttamente sull'accuratezza dei calcoli della dose basati su MRl comprendono la presenza di distorsioni del campo
magnetico non provocate dalle microsfere, il rapporto segnale/rumore nelle immagini, la presenza di artefatti nelle immagini indotti per
esempio da movimenti del paziente/organo e le tecniche di ricostruzione utilizzate.
Il modello di calcolo su base R;" implementato & sensibile ad altri tre effetti:
- deviazioni nei valori R;" dei voxel dal valore medio del volume dell'intero fegato (includendo tutti gli altri tessuti) nel set di immagini
pre-trattamento indurranno deviazioni nella dose.
- variazioni dei valori R," dei voxel tra pre-trattamento e post-trattamento, prodotte per esempio da variazioni nelle caratteristiche
del tessuto, indurranno deviazioni nella dose.
- concentrazioni molto elevate di microsfere determineranno un decadimento del segnale troppo rapido per poter essere misurato,
provocando una sottovalutazione della dose.

L'accuratezza di Q-Suite 1.2 per i calcoli della dose basati su MR & stata convalidata su data set generati da computer che simulano i dati reali
delle immagini per quanto riguarda le intensita di immagine attese ma sono esenti da rumori e artefatti. Per questi data set sono state
effettuate le seguenti osservazioni:

- nel caso in cui i voxel di interesse abbiano valori R2* pre-trattamento pari al valore medio del volume intero (comprensivo di fegato
e tumore) e non vi siano variazioni indotte dal tessuto, gli errori sono limitati a un valore inferiore all'1% per un range di dose da 0 a
1000 Gy quando vengono utilizzati tempi di eco adeguati.

- Nel caso in cui i voxel di interesse abbiano valori R," pre-trattamento inferiori o superiori al valore medio del volume intero
(comprensivo di fegato e tumore), la dose ¢, rispettivamente, sottostimata o sovrastimata, e la deviazione effettiva dipende
dall'attivita specifica delle microsfere. Errori di dose di 9 Gy sono stati osservati per deviazioni R," di 10 s nel caso di una specifica
attivita di 6,7 MBg/mg, ma possono aumentare in caso di deviazioni R," maggiori e attivita specifica piu elevata.

Qualsiasi fattore tra quelli precedentemente descritti che influenzano i calcoli della dose basati su MR possono determinare deviazioni locali
superiori ai valori indicati in questo capitolo.

8.2 CONFIGURAZIONI DI SISTEMA

Configurazioni di Q-Suite 1.2
Esiste una sola configurazione di Q-Suite 1.2. Q-Suite 1.2 non supporta personalizzazioni.

Sistemi di computer richiesti e consigliati
Q-Suite 1.2 necessita di un computer x64 con Microsoft Windows 7, 8.1 o 10. Dovra inoltre essere installato il Microsoft .NET Framework
versione 4.5.2.
Per garantire una buona esperienza d'uso, si consiglia I'hardware seguente:
- CPU dual-core, 2.0 GHz o superiore
- 16 GB RAM
- SSD con 20 GB di spazio libero su disco

Dimensioni dei dati e prestazioni
La responsivita di Q-Suite 1.2 e il tempo necessario per elaborare i dati dipende dalle dimensioni dei dati immagine da elaborare e dalla
configurazione del sistema del computer, come la velocita del processore e la RAM disponibile. Q-Suite 1.2 accetta data set di immagini di



grandi dimensioni, ma l'utilizzatore deve essere consapevole che effettuare ricostruzioni di dosi e valutazioni su data set di grande
volume/alta risoluzione puo provocare una risposta lenta o ritardata del sistema.

8.3 UNITA
Q-Suite 1.2 utilizza le seguenti quantita e unita:

Quantita Unita
Contenuto di olmio % (peso/peso)
Attivita specifica MBg/mg
Dose Gy

Volume mL

Attivita MBq

Intensita del campo T

magnetico

Energia keV

Durata H, s, ms,
Relassivita st-ml-mgl-T1
Distanza mm

9. SIMBOLI E NOMI
Q-Suite 1.2 utilizza i seguenti simboli
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1. INLEIDING

Deze gebruiksaanwijzing is een handleiding voor veilig en verantwoord gebruik van Q-Suite 1.2. Q-Suite 1.2 is een softwareprogramma
ontwikkeld door Quirem Medical B.V. voor de evaluatie vanholmium-166 selectieve inwendige radiotherapie (SIRT) na behandeling.
Verondersteld wordt dat de gebruiker voldoende kennis heeft van het bedienen van computers en het besturingssysteem Microsoft (MS)
Windows 7 en/of 8.1 en/of 10 om de betreffende functionaliteit van het systeem te kunnen gebruiken.

Deze handleiding beschrijft het systeem, het bedoeld gebruik, veiligheidsgerelateerde kwesties en het dagelijkse gebruik en de interpretatie
van de systeeminterface en de respons. In deze handleiding vindt u belangrijke informatie over de bediening van de Q-Suite 1.2-software. De
handleiding zorgt dat u het systeem op veilige en verantwoorde wijze kunt bedienen en onderhouden. U dient deze handleiding aandachtig
door te lezen voordat u het systeem gebruikt.

In deze handleiding wordt een aantal conventies gebruikt. Dit betreft waarschuwingen, aandachtspunten en opmerkingen. Deze maken de
gebruiker attent op belangrijke informatie. Ze worden als volgt aangegeven:

I Waarschuwing! Een waarschuwing duidt op de aanwezigheid van een risico op lichamelijk letsel of overlijden

ILet op! Een aandachtspunt (let op) duidt op de aanwezigheid van een risico op schade aan het hulpmiddel en/of een risico
op schade aan andere apparatuur.

! Opmerking!  Een opmerking geeft aanvullende informatie

2. BESCHRUVING

Q-Suite 1.2 is medische beeldverwerkingssoftware die is bedoeld om na injectie van holmium-166 microsferen de dosis geabsorbeerde
straling te bepalen en te evalueren. De resultaten leveren een raming van de dosisspreiding binnen het leverweefsel van de patiént die met de
radioactieve microsferen is behandeld.

Q-Suite 1.2 maakt driedimensionale dosisberekeningen op basis van MR-beelden van meerdere slices of 3D SPECT-CT-beelden die zijn
vastgelegd tijdens of na toediening van holmium-166 microsferen. Wanneer deze dosiskaarten worden gecombineerd met anatomische
beelden, kan de gebruiker de dosiswaarden in de weefsels van interesse meten en de resultaten in een rapport opslaan.

De input voor de dosisberekeningen is een beelddataset van een MRI-onderzoek, met meerdere beelden die zijn vastgelegd aan de hand van
vooraf gedefinieerde parameters, of een beelddataset van een SPECT-onderzoek, vastgelegd en gereconstrueerd met behulp van voor
holmium-166-beeldvorming geoptimaliseerde methoden.

Naast deze beelddatasets vereist Q-Suite 1.2 behandelingsgerelateerde parameters voor dosisberekening, zoals de specifieke activiteit en het
holmiumgehalte van de microsferen die voor de behandeling werden gebruikt of het moment dat de microsferen werden geinjecteerd.

Op basis van de ingevoerde gegevens berekent Q-Suite 1.2 de spreiding van de radioactiviteit in het leverweefsel op voxelniveau en
vervolgens de op basis van voxels geabsorbeerde stralingsdosis.

Voor dosismetingen binnen interessegebieden kan de gebruiker aanvullende MR- of CT-beelden laden, deze combineren met de berekende
dosiswaarden, en de Volumes of Interest aanmaken waarin de dosis moet worden gemeten. De resultaten kunnen ter verdere verspreiding of
archivering worden opgeslagen in een rapport.

3. BEDOELD GEBRUIK

3.1 BEDOELD GEBRUIK

Q-Suite 1.2 is bedoeld ter ondersteuning van de evaluatie van medische behandeling met radioactieve holmium-166 microsferen. Medische
indicaties voor deze behandeltechniek zijn onder meer primaire en secundaire kanker en tot de behandeltechnieken behoren intra-arteriéle,
intratumorale en intraductale toediening van microsferen. De software van het medische hulpmiddel berekent op basis van medische beelden
de door het weefsel geabsorbeerde stralingsdosis na injectie van radioactieve holmium-166 microsferen.



Bij interpretatie door een daartoe opgeleid arts, leveren de door de software gegenereerde resultaten informatie die kan worden gebruikt bij
de evaluatie van de behandeling.

3.2 BEDOELDE GEBRUIKER

Q-Suite 1.2 is bedoeld om te worden gebruikt door medisch opgeleid personeel in een klinische omgeving. De bedoelde gebruikers zijn
radiologen, radiotherapeuten, artsen in de nucleaire geneeskunde, radio-oncologen of ander medisch personeel dat betrokken is bij de
behandeling met radioembolisatie.

3.3 INDICATIES VOOR GEBRUIK
Medische indicaties voor behandeling met radioactieve holmium microsferen zijn onder meer primaire en secundaire kanker; tot de
behandeltechnieken behoren intra-arteriéle, intratumorale en intraductale toediening van microsferen.

3.4 BEDOELDE GEBRUIKSOMGEVING
Q-Suite 1.2 is bedoeld om te worden gebruikt in een omgeving met normale, niet stressvolle kantooromstandigheden.

4. COMPATIBELE APPARATEN
Q-Suite 1.2 is een autonomesoftwarecomponent. Q-Suite 1.2 leest DICOM-beelddata gegenereerd door DICOM-compatibele apparaten.

5. VEILIGHEID EN BEVEILIGING

5.1 VOORZORGSMAATREGELEN

Alleen gekwalificeerd personeel mag het systeem gebruiken. De systeembeheerder in de kliniek moet verzekeren dat personen die
gemachtigd zijn Q-Suite 1.2 te gebruiken, goed door personeel van Quirem of door andere competente personen zijn opgeleid in het gebruik
van het systeem.

Het is belangrijk te verzekeren dat de operator zich ervan bewust is dat de kwaliteit van de uitvoer in doorslaggevende mate afhangt van de
kwaliteit van de ingevoerde gegevens, en eventuele onregelmatigheden of onzekerheden over eenheden van invoergegevens, identificatie, of
kwaliteit van enige andere aard moeten grondig worden onderzocht voordat er van de gegevens gebruik wordt gemaakt. Het wordt derhalve
ten zeerste aanbevolen om een medisch-fysisch deskundige of beeldvormingsdeskundige te betrekken bij de gehele invoering van Q-Suite 1.2
in de kliniek.

De systeembeheerder dient ervoor te zorgen dat er in MS Windows®© geen aangepaste instellingen zijn waardoor informatie verdwijnt of
onleesbaar wordt, bijvoorbeeld bij de keuze voor kleurstellingen voor titelbalken, de keuze van het lettertype en de kleur, enz.

5.2 WAARSCHUWINGEN

Lees alle instructies vdér gebruik aandachtig door. Houd u aan alle waarschuwingen en aandachtspunten in deze instructies. Deze handleiding
bevat instructies voor het gebruik van het systeem. De handleiding bevat geen informatie/advies over het toepassen van een behandeling met
microsferen of iets van dien aard.

Waarschuwingen zijn gebaseerd op risicoanalyse uitgevoerd tijdens de productlevenscyclus. De volgende belangrijke punten zijn in
overweging genomen:
- Het systeem is uitsluitend bedoeld ter ondersteuning van de evaluatie van behandeling met holmium-166 microsferen, zoals
QuiremSpheres®, en mag niet worden gebruikt ter evaluatie van behandelingen met yttrium-90 microsferen of andere SIRT-
behandelingen.

5.3 VEILIGHEID EN BEVEILIGING

Het installeren en upgraden van Q-Suite 1.2 dient te gebeuren door of onder toezicht van Quirem Medical B.V. of een van haar officiéle
distributeurs. In geval van een upgrade van software en/of hardware van de machine waarop Q-Suite 1.2 is geinstalleerd, moet de gebruiker
een verificatietest uitvoeren om vast te stellen of Quirem Medical al dan niet een volledige systeemvalidatie overeenkomstig de wettelijke
vereisten heeft uitgevoerd.

Q-Suite 1.2 heeft een databasefunctie, maar is niet bedoeld om als langetermijnarchief voor patiéntgegevens te worden gebruikt. De
gebruiker is verantwoordelijk voor opslag en back-up van in- en uitvoergegevens.

Het gebruik van Q-Suite 1.2 is beschermd door middel van licenties.
Het wordt ten zeerste geadviseerd antivirussoftware te installeren op alle systemen waarop Q-Suite 1.2 wordt geinstalleerd, ongeacht of deze
al dan niet met internet zijn verbonden. Antivirussoftware en firewalls kunnen een negatief effect hebben op de werking van Q-Suite 1.2 en

moeten goed worden geconfigureerd.

Gegevens die in de Q-Suite 1.2 database zijn opgeslagen, zijn niet versleuteld. Aangeraden wordt om toegang tot het computersysteem
waarop Q-Suite 1.2 is geinstalleerd te beperken tot geautoriseerde gebruikers om onbedoelde toegang tot bestanden in de database te



voorkomen. Het gebruik van Q-Suite 1.2 is beschermd door een inlogcode om ongeautoriseerde toegang te voorkomen. Systeeminstellingen
zijn beveiligd door een aanvullende code. De systeembeheerder in het ziekenhuis moet verzekeren dat elke persoon de juiste
toegangsbevoegdheid tot Q-Suite 1.2 heeft. Het wordt ten zeerste aanbevolen om de inlogcode alleen te verstrekken aan personen die
geautoriseerd zijn om Q-Suite 1.2 te gebruiken.

6. GEBRUIKSAANWIZING
6.1 INSTALLATIE EN CONFIGURATIE

6.1.1 Installatie
Controleer voorafgaand aan de installatie of het computersysteem waarop Q-Suite 1.2 wordt geinstalleerd voldoet aan de eisen zoals
gespecificeerd in paragraaf 8.
- Installeer Q-Suite 1.2 met behulp van de Q-Suite 1.2 installatie-dvd. De installatie kan worden gestart door het bestand
SuiteSetup.exe (als administrator) uit te voeren. Het Q-Suite Setup-venster verschijnt.
- Selecteer ‘Installeren” om de installatie te starten. Alle vereiste componenten worden automatisch geinstalleerd.
- Nadat de installatie is voltooid, selecteert u ‘Sluiten’ om het installatieprogramma af te sluiten.

Na correcte installatie is Q-Suite 1.2 op de volgende locatie te vinden: C:\Program Files\Quirem Medical\Q-Suite. Voer Q-Suite.exe uit om het
programma te starten.

6.1.2 De-installatie
Q-Suite 1.2 kan op de volgende manier van het computersysteem worden verwijderd.
- De-installeer Q-Suite 1.2 met behulp van de functie Een programma verwijderen of wijzigen in Microsoft Windows.

6.1.3 Patiéntgegevens verwijderen

Nadat Q-Suite 1.2 is gede-installeerd, kunnen patiéntgegevens in de database op de volgende manier permanent worden verwijderd:
- Stop de service MongoDB_Quirem met behulp van Taakbeheer in Microsoft Windows
- Verwijder de map C:\MongoDB\data van de lokale harde schijf
- Verwijder de map C:\QuiremMedical\CalculationJobs van de lokale harde schijf

In paragraaf 6.10 is beschreven hoe u patiéntgegevens kunt verwijderen zonder Q-Suite 1.2 te de-installeren.

6.2 DATA VOORBEREIDEN
Alle beelddata die door Q-Suite 1.2 moeten worden verwerkt, moeten in klassiek DICOM-formaat op een lokale schijf of een toegewezen
netwerkstation worden opgeslagen.

6.2.1 VOORBEREIDINGEN VOOR DOSISRECONSTRUCTIE
Q-Suite 1.2 kan waarden voor de geabsorbeerde stralingsdosis reconstrueren op basis van ingevoerde SPECT-data of MR-data.

Aanbevelingen MRI acquisities
Dosisreconstructie van holmium-166 op basis van MRI is gebaseerd op de meting van het effect van de aanwezigheid van de microsferen op
MR-signaalverval. Dit vereist een multi-gradiéntecho (MGE) uitlezing van het vrije inductieverval (free induction decay - FID) op basis van ten
minste 2 echo's. Data met minder dan 2 echo's worden door Q-Suite 1.2 niet geaccepteerd voor dosisreconstructie. Er moeten twee MGE-
datasets worden vastgelegd, één voorafgaande aan SIRT en één erna. De beelden moeten de volledige lever van de patiént bevatten en de
beeldslices mogen elkaar niet overlappen.
De nauwkeurigheid van Q-Suite 1.2 ten aanzien van de resultaten voor de uitgangsdosis is altijd afhankelijk van de beeldkwaliteit van de
ingevoerde MR-beelden. Voor maximale nauwkeurigheid moeten de acquisitie-instellingen zijn geoptimaliseerd. Factoren die van invloed zijn
op de nauwkeurigheid van de dosisberekeningen zijn onder meer:

- de signaal-ruisverhouding (SNR) van de beelden (die afhankelijk is van de MR-hardware, acquisitietijden, resolutie,

acceleratietechnieken enz.)

- het aantal gebruikte gradiéntecho's voor het bemonsteren van de FID (minimaal 4 echo's wordt aanbevolen)

- de echotijden van de gradiéntecho's (sterk signaalverval vereist snelle bemonstering)

- de aanwezigheid van artefacten in de beelden (bijv. ghosting, fold over, door object opgewekt)

- beweging tijdens acquisitie (patiént en/of orgaan)
Voor meer achtergrondinformatie over beeldacquisitie zie een artikel gepubliceerd door van de Maat et al (Eur Radiol 2013;23:827-35).

I Opmerking ! : De kwaliteit van de ingevoerde MR-beelden is rechtstreeks van invloed op de nauwkeurigheid van de berekende
dosis.

Aanbevelingen SPECT acquisities

Voor op SPECT gebaseerde dosisreconstructies, is een 3D-gereconstrueerd SPECT-beeld vereist met een energievenster voor acquisitie dat de
holmium-166 fotopiek van 80,6 keV omvat. In geval van een SPECT-CT-acquisitie kan het SPECT-beeld worden vergezeld door een CT-dataset
van meerdere slices. De nauwkeurigheid van Q-Suite 1.2 ten aanzien van de resultaten voor de uitgangsdosis is altijd afhankelijk van de



beeldkwaliteit van de ingevoerde SPECT-beelden. Daarom wordt het gebruik van een state-of-the-art SPECT-CT-scanner en een geavanceerde
reconstructiemethode met verstrooiingscorrectie, attenuatiecorrectie en het modelleren van de collimator-detector respons ten zeerste
aangeraden.

I Opmerking ! : De kwaliteit van de ingevoerde SPECT-beelden beinvloedt rechtstreeks de nauwkeurigheid van de berekende dosis.

6.2.2 VOORBEREIDINGEN VOOR DOSISEVALUATIE

Ten behoeve van dosisevaluatie kunnen de door Q-Suite 1.2 gegenereerde dosisreconstructies gefuseerd worden met MR- of CT-beelden voor
een juiste identificatie van weefsels van interesse (zie ook paragraaf 6.9). Richtlijnen voor acquisitie van deze beelden maken geen deel uit
van deze gebruiksaanwijzing.

6.3 ALGEMENE WERKINGSPRINCIPES

In Q-Suite 1.2 kunnen drie belangrijke functiegebieden worden onderscheiden:
- Administratie en selectie van patiéntgegevens (beginscherm)
- Dosisreconstructie (workflow)
- Dosisevaluatie (workflow)

Na het starten van Q-Suite 1.2 verschijnt er een beginscherm met daarin alle patiénten waarvan beelddata zijn opgeslagen in de Q-Suite 1.2
database. Bij selectie van een patiént, kan de gebruiker, afhankelijk van de beschikbare data, er voor kiezen voor die patiént een
dosisreconstructie-workflow of een dosisevaluatie-workflow te starten. Als de voor een specifieke workflow benodigde data niet in de
database aanwezig zijn, is die workflow niet beschikbaar. Na selectie van een workflow wordt de geselecteerde patiént de actieve patiént. Er
kan steeds maar één patiént actief zijn. Door de actieve patiént te sluiten keert de gebruiker terug naar het beginscherm.

In de specifieke workflows wordt de gebruiker door de stappen geleid om de vereiste eindresultaten te creéren. Zie paragraaf 6.5 en 6.6 voor
meer informatie over deze workflows.

6.4 DATA IMPORTEREN

Via het beginscherm kunnen er nieuwe beelddata van een patiént in de Q-Suite 1.2 database worden geimporteerd. Om data te importeren

kan de gebruiker een map selecteren om naar data te zoeken. DICOM-data in die map worden door Q-Suite 1.2 herkend en aan de gebruiker
getoond zodat deze ze kan selecteren om te importeren. Alleen data die compatibel zijn met Q-Suite 1.2 worden geimporteerd. De software
herkent of data die zijn geselecteerd om te importeren al in de database aanwezig zijn en zal deze niet opnieuw importeren.

6.5 DOSISRECONSTRUCTIE

Wanneer een dosisreconstructie voor een geselecteerde patiént wordt gestart, heeft de gebruiker drie opties: een nieuwe dosisreconstructie
op basis van MR starten, een nieuwe dosisreconstructie op basis van SPECT starten, of een eerder opgeslagen dosisreconstructiesamenstelling
uit de database laden. Welke opties beschikbaar zijn, hangt af van de data die in de database zijn opgeslagen.

Elke dosisreconstructie-workflow bestaat uit specifieke stappen die afhangen van de data die worden verwerkt.

6.5.1 Op MRI gebaseerde dosisreconstructie

Wanneer een dosisreconstructie-workflow op basis van MRI wordt gestart, toont Q-Suite 1.2 een workflow die de gebruiker door alle stappen
leidt die nodig zijn om MRI-data om te zetten naar geabsorbeerde dosis. Voor elke stap wordt aangegeven of de stap al dan niet is afgerond.
Workflow-stappen die afhankelijk zijn van activiteiten in een eerdere stap zijn alleen beschikbaar als die eerdere stap is afgerond.

Selecteren van beelddata voor de behandeling

In deze stap moet een MGE-dataset die is vastgelegd voér toediening van holmium-166 microsferen worden geselecteerd (zie paragraaf 6.2.1
voor aanbevelingen over het datatype). Alleen data die geschikt zijn voor dosisreconstructie kunnen worden geselecteerd. Na selectie van de
dataset worden de beelden ter inspectie weergegeven.

Aanmaken van contoursets voor de behandeling

Dosimetrie op basis van MRI vereist segmentatie van Volumes of Interest (VOI’s) voorafgaande aan de verwerking van de beelden. Er moeten
twee VOI's worden aangemaakt: 1) ‘Lever’, inclusief de volledige lever en 2) ‘Ruismeting’ inclusief een gebied in de beelden dat geschikt is
voor metingen van beeldruis.

Zie paragraaf 6.8 voor een beschrijving van de contourfunctie.

De nauwkeurigheid van de resultaten van de uitgangsdosis is afhankelijk van de contourdata. Factoren die van invloed zijn op de
nauwkeurigheid van de dosisberekeningen zijn onder meer:

- het opnemen van niet-lever weefsel in de ‘Lever’ contour of het uitsluiten van leverweefsel van de ‘Lever’ contour.

- het definiéren van een 'Ruismeting’ gebied dat niet geschikt is of te klein is om de beeldruis te meten.

I Opmerking ! : De kwaliteit van de ingevoerde contourdata is rechtstreeks van invioed op de nauwkeurigheid van de berekende
dosis.

Selecteren van beelddata na de behandeling
In deze stap moet een MGE-dataset die is vastgelegd na toediening van holmium-166 microsferen worden geselecteerd (zie paragraaf 6.2.1
voor aanbevelingen over het datatype). Alleen data die geschikt zijn voor dosisreconstructie kunnen worden geselecteerd.



Aanmaken van contoursets na de behandeling
Net als bij de data védr de behandeling moeten ook bij de data na de behandeling een VOI ‘Lever’ en een VOI ‘Ruismeting’ worden
gesegmenteerd (zie “Aanmaken van contoursets voor de behandeling”).

Reconstructiedetails
Naast de in te voeren beelddata, zijn de volgende behandelingsgerelateerde invoerdata vereist:
11) het holmiumgehalte van de microsferen die zijn gebruikt voor de behandeling als een percentage van gewicht en
12) de specifieke activiteit op het moment van injecteren van de microsferen die voor de behandeling zijn gebruikt. Deze waarden
moeten in de betreffende velden worden ingevoerd.

De volgende reconstructie-instellingen zijn beschikbaar voor dosisreconstructies op basis van MR:
11) Dosisberekeningsmethode
12) Ruisdrempel

Voor de dosisberekeningsmethode kan de gebruiker kiezen uit toepassen van een Dose Point Kernel om stralingsactiviteit om te zetten naar
geabsorbeerde dosis of toepassen van de Local Dose Deposition methode. Laatstgenoemde methode veronderstelt dat alle stralingsenergie in
één enkele voxel is geabsorbeerd die de stralingsbron bevat.

Voor de ruisdrempel kan de gebruiker kiezen tussen een standaard SNR van 3 of een waarde die uit een lijst kan worden gekozen. De
ruisdrempel wordt gebruikt om signaalintensiteiten die te laag zijn uit te sluiten van de berekening. De standaardwaarde 3 is gebaseerd op
wetenschappelijke literatuur (Eur Radiol 2013;23:827-35).

Controle en bevestiging
In deze laatste stap wordt een overzicht gegeven van de data die worden gebruikt voor de dosisreconstructie. Na inspectie van dit overzicht
kan de gebruiker met de reconstructie beginnen.

Tijdens de verwerking wordt de gebruiker geinformeerd over de voortgang. Nadat de verwerking is voltooid, start Q-Suite 1.2 automatisch de
dosisevaluatie-workflow.

6.5.2 Op SPECT gebaseerde dosisreconstructie

Wanneer een dosisreconstructie-workflow op basis van SPECT wordt gestart, toont Q-Suite 1.2 een workflow die de gebruiker door alle
stappen leidt die nodig zijn om SPECT(-CT)-data om te zetten naar geabsorbeerde dosis. Voor elke stap wordt aangegeven of de stap al dan
niet is afgerond. Workflow-stappen die afhankelijk zijn van activiteiten in een eerdere stap zijn alleen beschikbaar als die eerdere stap is
afgerond.

Selecteren van beelddata

In de eerste stap moet een SPECT-dataset die is vastgelegd na toediening van holmium-166 microsferen worden geselecteerd (zie paragraaf
6.2.1 voor aanbevelingen over het datatype). Alleen data die geschikt zijn voor dosisreconstructie kunnen worden geselecteerd. De data
kunnen een set van uitsluitend SPECT-beelden zijn of een SPECT-CT-set.

Reconstructiedetails
Naast de in te voeren beelddata zijn de volgende behandelings- en SPECT-systeemgerelateerde invoerdata vereist:
11) de datum en het tijdstip van injecteren van de microsferen die voor de behandeling zijn gebruikt en
12) een kalibratiefactor die conversie van de gemeten fotonaantallen naar concentratie stralingsactiviteit mogelijk maakt.

De datum/het tijdstip van injecteren moet in het betreffende veld worden ingevoerd.

Voor de kalibratiefactor zijn er twee opties beschikbaar: gebruik van een voorgedefinieerde SPECT-systeemspecifieke factor of het bepalen
van de factor op basis van de huidige patiéntgegevens.

Een voorgedefinieerde kalibratiefactor kan worden geselecteerd in een lijst met factoren die eerder zijn opgeslagen in de Q-Suite 1.2 database
(zie paragraaf 6.11.3). Aanbevelingen over hoe deze factor te bepalen zijn te vinden in wetenschappelijke literatuur [Elschot M, et al.
Quantitative Monte Carlo-based holmium-166 SPECT reconstruction. Med Phys 2013;40:112502]. Voorafgaande aan het verwerken van data
moet minimaal een kalibratiefactor in de Q-Suite 1.2 database worden gedefinieerd.

Een patiéntspecifieke kalibratiefactor kan worden bepaald door:
1. Een VOI voor kalibratie aan te maken (zie paragraaf 6.8)
2. De stralingsactiviteit in te voeren die wordt verondersteld op het injectietijdstip in dat VOI aanwezig te zijn

Q-Suite 1.2 bepaalt de kalibratiefactor op basis van de totale SPECT-sensitiviteit in het VOI, de veronderstelde stralingsactiviteit en de
vervaltijd tussen injectie en acquisitie. De VOI zelf zal het hele volume omvatten waar de radioactiviteit zich volgens verwachting bevindt. Dit

kan bijvoorbeeld alleen de lever zijn, de lever en de longen, of het hele lichaam van de patiént binnen het gezichtsveld.

Controle en bevestiging



In deze laatste stap wordt een overzicht gegeven van de data die worden gebruikt voor de dosisreconstructie. Na inspectie van dit overzicht
kan de gebruiker met de reconstructie beginnen.

Tijdens de verwerking wordt de gebruiker geinformeerd over de voortgang. Nadat de verwerking is voltooid, start Q-Suite 1.2 automatisch de
dosisevaluatie-workflow.

6.6 DOSISEVALUATIE

Het dosisevaluatie proces bestaat uit drie stappen:
1) het aanmaken van dosisbeoordelingssets door dosisdata en beelddata te combineren
2) het beoordelen van de dosis door visuele inspectie en het meten van dosiswaarden in de VOI's
3) het rapporteren van de dosismetingen

6.6.1 BEOORDELINGSSETS

Een dosisbeoordelingsset is een combinatie van een 3D-dosisspreiding, gereconstrueerd door Q-Suite 1.2, en een 3D-beelddataset. Het doel
van een dosisbeoordelingsset is het meten van de geabsorbeerde dosis straling in weefsels van interesse die op de beelden kan worden
geidentificeerd.

Eigenschappen van de dosisbeoordelingssets
Dosisbeoordelingssets hebben de volgende eigenschappen:
- Aanmaakdatum: Datum en tijdstip waarop de dosisbeoordelingsset is aangemaakt

- Naam: Een naam die de gebruiker kan bewerken

- Dosisserie: Beschrijving van de dosisdataset inclusief het type (SPECT- of MR-gebaseerd) en reconstructiedetails
- Beeldenserie: Beschrijving van de beelddataset

- Status: Geeft de relatie aan tussen de dosis en de beelddata. De status kan de volgende waarden hebben:

o  Dosis met bronbeeld (zie Automatisch gegeneerde sets); de ruimtelijke relatie tussen de dosis en beelden wordt
gedefinieerd door de data zelf en kan niet worden bewerkt.

o Fusie op basis van data; de ruimtelijke relatie tussen de dosis en de beeldenset wordt gedefinieerd door de data zelf
(datasets delen een referentiekader) en kan niet worden bewerkt.

o  Fusie door gebruiker; de ruimtelijke relatie tussen de dosis en de beeldenset is bepaald en bevestigd door de gebruiker.

o  Geen fusie; de ruimtelijke relatie tussen de dosis en de beeldenset is onbekend en moet door de gebruiker worden
bepaald en bevestigd (via Fusie bewerken). Beoordelingssets met status ‘Geen fusie’ kunnen niet worden gebruikt voor
dosisbeoordeling.

Automatisch gegenereerde sets
Na een geslaagde dosisreconstructie genereert Q-Suite 1.2 automatisch de volgende dosisbeoordelingssets:
- Dosis gecombineerd met de ingevoerde SPECT voor een SPECT-gebaseerde dosisreconstructie. Deze beoordelingssets hebben de
status ‘Dosis met bronbeeld’.
- Dosis gecombineerd met de CT van de ingevoerde SPECT-CT voor een SPECT-gebaseerde dosisreconstructie. Deze beoordelingssets
hebben de status ‘Fusie op basis van data’.
- Dosis gecombineerd met de eerste echo van de ingevoerde MGE MRI voor een MRI-gebaseerde dosisreconstructie. Deze
beoordelingssets hebben de status ‘Dosis met bronbeeld’.

De automatisch gegenereerde sets kunnen direct worden gebruikt voor dosisbeoordeling.

Door de gebruiker gedefinieerde sets

Nieuwe sets kunnen worden aangemaakt via ‘Set aanmaken’. Er verschijnt een venster waarin een dosisset en een beeldenset in de database
kunnen worden geselecteerd. Ondersteunde beeldmodaliteiten voor de beeldensets zijn CT en MRI. Nadat data zijn geselecteerd en het
venster is gesloten wordt er een nieuwe dosisbeoordelingsset gemaakt en kan de gebruiker de naam van de set wijzigen.

Fusie bewerken

Als de ruimtelijke relatie tussen de dosis en de beeldenset niet is gedefinieerd, d.w.z. de data zijn niet gefuseerd, kan de gebruiker de relatie
instellen door een vaste registratie toe te passen. Door de te fuseren dosisbeoordelingsset te selecteren en op ‘Fusie bewerken’ te klikken
opent het fusiescherm. (Zie paragraaf 6.9.) Nadat de fusie is bevestigd, verandert de status van de dosisbeoordelingsset naar ‘Fusie door
gebruiker’.

6.6.2 DOSISBEOORDELING
In de stap dosisbeoordeling kan de dosis visueel worden geinspecteerd en kunnen op weefsels van interesse analyses worden uitgevoerd.

Dosisvisualisatie

Bij een geselecteerde dosisbeoordelingsset wordt de dosis weergegeven als een warmtekaart die in drie orthogonale oriéntaties over de
bijbehorende beeldenserie is gelegd. De schaal van de warmtekaart kan worden aangepast door op de linker muisknop te klikken en de muis
over de kleurbalk omhoog of omlaag te verplaatsen.

Wanneer de muis over de dosisweergave wordt bewogen, wordt de dosiswaarde van de voxel waarop de muis zich bevindt weergegeven in
de buurt van de muiscursor.



Voor het aanpassen van de beeldweergave, zie paragraaf 6.7

Dosisvolumeberekeningen
Het dosisbeoordelingsscherm bevat een dosisvolumetabel met daarin dosismeeteenheden voor VOI's die voor de beeldenset zijn
gedefinieerd. Voor elke VOI worden de volgende data weergegeven:
- Volume van het VOI
- De gemiddelde dosis in het VOI
- Het percentage van het VOI dat een bepaald dosisbereik heeft gekregen. Dit dosisbereik is onderverdeeld in 6 voorgedefinieerde
vakken.

VOI's kunnen worden toegevoegd of bewerkt via ‘VOI bewerken’. Er wordt dan een speciaal contourscherm geopend (zie paragraaf 6.8).
6.6.3 RAPPORTAGE

Automatisch gegenereerde data

De laatste stap in het dosisevaluatie proces is het maken van een rapport voor een bepaalde dosisbeoordelingsset. Alle relevante details van
invoerbeelden, dosisreconstructiedetails en dosisbeoordelingssets worden automatisch samen met de dosisvolumetabel naar het
dosisrapport gekopieerd.

Schermopnames

Aan het rapport kunnen schermafbeeldingen van dosisbeoordelingssets evenals schermafbeeldingen van invoergegevens voor de
dosisreconstructie worden toegevoegd. Schermafbeeldingen van dosisbeoordelingssets kunnen via het dosisbeoordelingsscherm worden
gemaakt door in de beeldviewers op het camera-pictogram te klikken. Schermafbeeldingen van de invoergegevens voor de dosisreconstructie
kunnen worden gemaakt via de dosisreconstructie-workflow die een alleen-lezen versie van de dosisreconstructie bevat zodra een
dosisbeoordelingsset wordt geselecteerd.

Gebruikersgegevens
Elke sectie van het rapport bevat een gebied voor invoer door de gebruiker. De eerste sectie bevat een specifieke zone voor registratie van de
naam van de gebruiker die het rapport heeft aangemaakt, alle andere delen bevatten gebieden voor algemene opmerkingen.

Rapport opslaan
Wanneer het rapport klaar is, kan het dosisrapport naar een lokaal station via ‘Opslaan als bestand” worden opgeslagen als pdf-bestand.

6.7 BEELDVIEWERS
Meerdere schermen van Q-Suite 1.2 bevatten gebieden waarin beeldgegevens worden weergegeven. Deze beeldviewers gedragen zich
allemaal hetzelfde en worden op dezelfde wijze bediend.

Navigatie

Navigeren door slices: Navigeren door slices wordt gestuurd door het scrollwieltje van de muis

Zoomen: Het zoomen van beelden wordt gestuurd via de rechtermuisknop en het slepen van de muis
Pannen: Het pannen van beelden wordt gestuurd via de linkermuisknop en het slepen van de muis
Weergave

Elke beeldviewer bevat functies voor het wijzigen van de helderheid en het contrast van het beeld. Door de muis over het pictogram
‘helderheid/contrast’ in de rechterbovenhoek te bewegen, verschijnen er schuifbalken waarmee het niveau kan worden ingesteld.
Beeldviewers die een dosis weergeven op een achtergrondbeeld, bevatten ook een functie om de opaciteit van de dosis met overlay te
wijzigen. Door de muis over het pictogram voor helderheid/contrast te verplaatsen, verschijnt er een schuifbalk waarmee dat kan worden
ingesteld.

6.8 VOLUMES OF INTEREST AANMAKEN
Volumes of Interest (VOI’s) kunnen voor meerdere doeleinden worden aangemaakt. Voor al deze doeleinden heeft Q-Suite 1.2 een speciaal
contourscherm waarin VOI’s kunnen worden aangemaakt en verwijderd en waarin contouren voor deze VOI’s kunnen worden getekend.

Beeldweergaven

Het contourscherm bevat twee beeldviewers: een grote viewer met de beelden in hun oorspronkelijke oriéntatie (meestal dwars) en een
kleine viewer waarin steeds een van de twee orthogonale weergaven wordt weergegeven; het is mogelijk tussen de twee weergaven te
schakelen. Het tekenen van contouren is alleen mogelijk in de oorspronkelijke oriéntatie, hoewel de contouren wel in de andere weergaven
worden weergegeven.

VOI's aanmaken en bewerken

De contourschermen bevatten een lijst met VOI's die bij de geladen beelddataset behoren. Het hangt af van het doel waarvoor contouren
worden gemaakt of de lijst al voorgedefinieerde VOI's bevat en of VOI's kunnen worden toegevoegd of verwijderd. Bij op MRI en SPECT
gebaseerde dosisreconstructie zijn alleen voorgedefinieerde VOI's aanwezig die niet kunnen worden verwijderd. Voor dosisbeoordeling kan de
gebruiker maximaal 16 VOI's toevoegen.



Voor elke VOI:
- kan er een naam worden gedefinieerd (dubbelklik op de naam)
- kan er een kleur uit een lijst met voorgedefinieerde kleuren worden gekozen
- kunnen contouren worden weergegeven of verborgen

Door de gebruiker gedefinieerde VOI's kunnen allemaal worden verwijderd via de knop ‘prullenbak’.

Contouren tekenen
Wanneer de muis in de oorspronkelijke beeldweergave is geplaatst, verschijnt er bij selectie van een VOI een bolvormige contour-functie bij
de muiscursor. Het tekenen van contouren kan op de volgende manier worden gestuurd:
- Creéren van een initiéle contour op een slice:
Klik op de linkermuisknop en houd deze ingedrukt terwijl u de muis verplaatst
- Bewerken van een bestaande contour:
Klik op de linkermuisknop en houd deze ingedrukt terwijl u vanaf de binnenkant of buitenkant tegen de contour duwt
- Een contour naast een bestaande contour in hetzelfde beeldvlak toevoegen:
Schakel naar modus ‘toevoegen/knippen’ en klik buiten de bestaande contour
- Ineen bestaande contour een uitsnede maken:
Schakel naar modus ‘toevoegen/knippen’ en klik binnen een bestaande contour
- Een contour op een enkel beeldvlak verwijderen:
Klik op ‘verwijderen’
- De afmetingen van de bolvormige contourfunctie aanpassen:
Klik op de rechtermuisknop en sleep de muis

Navigeren door de beelden tijdens het tekenen van contouren kan met behulp van het scrollwieltje van de muis. Om te zoomen of pannen,
schakelt u van modus ‘Contour tekenen’ naar modus ‘Zoomen/Pannen’. Tijdelijk omschakelen van ‘Contour tekenen’ naar ‘Zoomen/Pannen’ is
mogelijk door toets Ctrl ingedrukt te houden.

6.9 BEELDFUSIE BEWERKEN

Het bewerken van een beeldfusie houdt in dat twee 3D-beelddatasets ten opzichte van elkaar worden verplaatst om de objecten in de sets
met elkaar uit te lijnen. Hiervoor moeten beide datasets op een bruikbare manier worden gevisualiseerd en de gebruiker moet een van de
twee datasets kunnen verplaatsen.

Datasets voor fusie
Fusie van dosis met beelddata in Q-Suite 1.2 gebeurt nooit via de dosisdata zelf, maar altijd via een bijbehorende (gekoppelde) beeldenset.
Deze bijbehorende beeldenset betreft:

- De CT-gegevens van de ingevoerde SPECT-CT in het geval van SPECT-gebaseerde dosisreconstructie

- De SPECT-gegevens van ingevoerde SPECT in het geval van een SPECT-gebaseerde dosisreconstructie

- De 1¢ echo van de MGE MRI-data in het geval van een MRI-gebaseerde dosisreconstructie

Om beide sets te onderscheiden, wordt de te fuseren beelddataset met de dosis geidentificeerd als ‘Statische achtergrond’ en worden de
beelddata die bij de dosis behoren geidentificeerd als ‘Dynamische overlay’.

Visualisatie
De beeldensets worden in drie orthogonale oriéntaties weergegeven. De volgende opties zijn beschikbaar om de wijze waarop deze sets
worden weergegeven aan te passen:

Statische Achtergrond:
Helderheid: aanpassen van de helderheid van het achtergrondbeeld
Contrast: aanpassen van het contrast van het achtergrondbeeld

Dynamische Overlay:

Helderheid: aanpassen van de helderheid van het overlaybeeld

Contrast: aanpassen van het contrast van het overlaybeeld

Opaciteit:aanpassen van de opaciteit (transparantie) van de overlay van 0 tot 100%

Bedekking: aanpassen in hoeverre het overlaybeeld het achtergrondbeeld bedekt

Kleurenschema:  aanpassen van de kleurenweergave van het overlaybeeld (grijsschaal of regenboog)

Patroon: aanpassen van het overlaypatroon (de achtergrond van boven naar beneden of van links naar rechts bedekken)
Verplaatsing

Het overlaybeeld kan worden verplaatst ten opzichte van de achtergrond door het over een vlak te verschuiven of binnen een vlak te draaien.
Dit schuiven en roteren kan in alle drie de oriéntaties.

Om het beeld te verplaatsen selecteert u modus ‘Verplaatsen’, klikt op de linkermuisknop en sleept het beeld naar de gewenste plek.

Om het beeld te draaien, selecteert u modus ‘Draaien’, klikt op de linkermuisknop en beweegt de muis omlaag om rechtsom te draaien en
omhoog om linksom te draaien.



6.10 DATABASE-ONDERHOUD
Alle door gebruikers geimporteerde beelddata, dosisreconstructies en dosisbeoordelingssets worden in de Q-Suite 1.2 database opgeslagen.
Data kunnen op de volgende manieren worden verwijderd:
- In het beginscherm (Administratie en selectie van patiéntgegevens) kunnen alle gegevens van een geselecteerde patiént worden
gewist.
- In ‘Dosisreconstructiesamenstelling selecteren’ kunnen onvolledige (onderbroken) samenstellingen worden verwijderd.
- In ‘Dosisbeoordelingssets maken en fuseren’ kunnen door gebruikers aangemaakte dosisbeoordelingssets worden verwijderd.

6.11 INSTELLINGEN
Om naar de instellingenpagina te gaan moet een extra inlogcode worden ingevoerd. De pagina ‘Instellingen’ bevat drie schermen in
tabelvorm: ‘Algemeen’, ‘Berekeningen’ en ‘SPECT-kalibratie’.

6.11.1 Algemeen

Standaardimportmap

In de Q-Suite 1.2 database kan een standaardmap worden ingesteld voor het importeren van beelddata. Bij het starten van een nieuwe sessie
van Q-Suite 1.2 wordt deze map automatisch gebruikt voor het importeren. Deze map kan worden ingesteld door op ‘Wijzigen’ te klikken en in
het venster van Explorer dat vervolgens verschijnt naar keuze een specifieke map te selecteren.

Interfacetaal
De gebruik kan de gebruikersinterface van Q-Suite 1.2 wijzigen door een van de beschikbare talen te selecteren. Om de taal te wijzigen moet
Q-Suite 1.2 opnieuw worden gestart.

Databaselimiet
Er kan een limiet worden gesteld ten aanzien van de maximale omvang van de Q-Suite 1.2 database. Het is niet mogelijk een limiet in te
stellen die lager is dan de omvang van de data die al in de database aanwezig zijn.

6.11.2 Berekeningen
Q-Suite 1.2 maakt gebruik van bepaalde berekeningsparameters om de dosiswaarden op basis van MRI- en SPECT-beelden te berekenen. Een
aantal van deze waarden kunnen door de gebruiker worden gewijzigd.

I Opmerking! Het wijzigen van de berekeningsparameters heeft gevolgen voor de nauwkeurigheid van de dosisberekeningen!

MRI

Bij MRI kan de relaxiviteit van holmium worden aangepast. De gebruiker heeft de keuze uit een voorgedefinieerde waarde, op basis van
metingen beschreven in wetenschappelijke literatuur [van de Maat GH et al. Eur Radiol 2013;23:827-35] of een door de gebruiker
gedefinieerde waarde op basis van eigen relaxiviteitsmetingen. Aanbevelingen voor het meten van de relaxiviteit van holmium zijn te vinden
in het artikel waaraan wordt gerefereerd.

6.11.3 SPECT-kalibratie

De gebruiker kan meerdere SPECT-kalibratiefactoren in Q-Suite 1.2 opslaan en deze selecteren bij de voorbereiding van een
dosisreconstructie. Factoren kunnen worden toegevoegd, bewerkt en verwijderd. Tot de aanvullende informatie die bij elke factor kan
worden opgeslagen behoren het gebruikte systeem, de gebruikte collimator en de gebruikte reconstructiemethode. Alleen de kalibratiefactor
is verplicht, de andere gegevens zijn alleen ter informatie.

7. PROBLEEMOPLOSSING EN ONDERHOUD

7.1 PROBLEEMOPLOSSING
Wanneer u fouten in de software wilt melden, neemt u dan contact op met uw lokale Q-Suite-vertegenwoordiger.

7.2 ONDERHOUD
De Q-Suite 1.2 software vereist geen preventief onderhoud, zoals het controleren of wissen van logbestanden, onderhoud van de database
enz.

7.3 ONDERSTEUNING

De levensduur van Q-Suite 1.2 bedraagt 5 jaar. Tijdens deze periode zal Quirem Medical B.V. periodiek patches leveren om niet-kritische
problemen bij de meest recente release te verhelpen. Kritische updates (veiligheidsbugs) worden voor alle releases gedurende hun levensduur
verstrekt. Quirem Medical B.V. kan ervoor kiezen een kritische update uit te brengen voor meerdere of alle releases die in het veld in gebruik
zijn. In geval van een veiligheidsincident dat te maken heeft met het gebruik van Q-Suite 1.2, zal Quirem Medical B.V. gedurende de
levensduur adequate vervolgacties ondernemen zoals wettelijk vereist.



8. TECHNISCHE GEGEVENS

8.1 NAUWKEURIGHEID
I Opmerking ! : De nauwkeurigheid van de door Q-Suite 1.2 berekende dosiswaarden is altijd afhankelijk van de kwaliteit en de
inhoud van de ingevoerde beelden en de manier waarop de invoergegevens zijn voorbereid. Paragraaf 6.2 bevat aanbevelingen voor
beeldacquisitie en voorbereiding van data!

8.1.1 Berekeningen op basis van SPECT

Dosisberekeningen op basis van ingevoerde SPECT-beelden worden uitgevoerd op basis van directe omzetting van voxelintensiteiten
(aantallen) naar geabsorbeerde dosis, met behulp van specifieke factoren voor het systeem en de vervaltijd. Dit betekent dat de SPECT-
voxelintensiteiten de feitelijke activiteitsconcentratie in dat specifieke volume moeten weergeven. Alle factoren die in het uiteindelijke SPECT-
beeld tot onnauwkeurige reconstructie van de activiteitsconcentratie leiden, zullen derhalve tot afwijkingen in de dosisberekeningen leiden.
Factoren waarvan bekend is dat ze van invloed zijn op de beeldkwaliteit zijn beweging van de patiént tijdens beeldacquisitie, respons van
detector en collimator en de gebruikte reconstructietechnieken.

Dosisafwijkingen die door Q-Suite 1.2 in het berekeningsproces van het omzetten van voxelintensiteitsinformatie naar geabsorbeerde dosis
zijn gemeten op basis van computergegenereerde digitale fantoomgegevens voor lichaams-, lever- en tumorvolume met gespecificeerde
intensiteiten voor elk van deze volumes die overeenkomen met een bepaalde activiteitsconcentratie. Er zijn metingen uitgevoerd voor een
reeks activiteitsconcentraties in het tumorvolume.

Voor deze digitale fantoomgegevens werd bij een dosisbereik van 0 tot 1000 Gy een afwijking van minder dan 1% vastgesteld. Elk van
bovengenoemde factoren die van invloed zijn op de nauwkeurigheid kunnen tot een afwijking van meer dan 1% leiden.

8.1.2 Berekeningen op basis van MRI

Dosisberekeningen op basis van ingevoerde MR-beelden omvatten een reeks processtappen waarbij beeldintensiteiten naar geabsorbeerde
dosis worden omgezet. De aanwezigheid van de paramagnetische holmium-166 microsferen leidt tot veranderingen in de MR-parameter R,"
en dit effect wordt gebruikt om de lokale concentratie van microsferen te bepalen. Het meten van deze verandering vereist MGE-datasets van
voor de behandeling en na de behandeling, zoals beschreven in paragraaf 6.2. Vervolgens worden de lokale concentraties van microsferen
met behulp van de bekende eigenschappen van microsferen vertaald naar activiteit en dosiswaarden.

Factoren die direct van invloed zijn op de nauwkeurigheid van op MRI-gebaseerde dosisberekeningen zijn onder meer de aanwezigheid van
magnetische veldvervormingen die niet worden veroorzaakt door de microsferen, het signaal-naar-ruis-niveau in de beelden, de aanwezigheid
van beeldartefacten als gevolg van bijv. beweging van de patiént/het orgaan en de gebruikte reconstructietechnieken.
Het toegepaste R,"-gebaseerde rekenmodel is gevoelig voor drie andere effecten:
- afwijkingen in voxel R,"-waarden van de gemiddelde waarde van het volledige levervolume (inclusief al het overige weefsel) in de
beeldenset van voor de behandeling zal leiden tot dosisafwijkingen.
- veranderingen in voxel R,"-waarden voor en na de behandeling als gevolg van bijvoorbeeld veranderingen in weefselkarakteristieken
zal leiden tot dosisafwijkingen.
- zeer hoge concentraties van microsferen zullen tot een zodanig sterk signaalverval leiden dat meten niet mogelijk is, wat tot
onderschatting van de dosis leidt.

De nauwkeurigheid van Q-Suite 1.2 bij op MR-gebaseerde dosisberekeningen is gevalideerd op basis van door de computer gegenereerde
datasets als simulatie van daadwerkelijke beelddata ten aanzien van verwachte beeldintensiteiten maar vrij van ruis en artefacten. Bij deze
datasets werden de volgende zaken waargenomen:

- in geval voxels van interesse R2*-waarden voor de behandeling hebben die gelijk zijn aan de gemiddelde waarde van het volledige
volume (lever en tumor inbegrepen) en er geen wijzigingen zijn veroorzaakt door weefsel, zijn fouten bij een dosisbereik van 0 tot
1000 Gy, wanneer de juiste echotijden worden gebruikt, beperkt tot minder dan 1%.

- In geval de voxels van interesse R,"-waarden voor de behandeling hebben die lager of hoger zijn dan de gemiddelde waarde van het
volledige volume (lever en tumor inbegrepen), wordt de dosis respectievelijk onderschat of overschat, waarbij de feitelijke afwijking
afhangt van de specifieke activiteit van de microsferen. Dosisfouten van 9 Gy werden waargenomen bij R,-afwijkingen van 10 sin
geval van een specifieke activiteit van 6,7 MBg/mg maar deze kunnen toenemen in geval van grotere R,"-afwijkingen en hogere
specifieke activiteit.

Elk van de factoren die hierboven zijn beschreven en die van invloed zijn op de MR-gebaseerde dosisberekeningen kunnen leiden tot lokale
afwijkingen die groter zijn dan de in deze paragraaf genoemde waarden.
8.2 SYSTEEMCONFIGURATIES

Configuraties van Q-Suite 1.2
Er is slechts een configuratie van Q-Suite 1.2. Het aanpassen van Q-Suite 1.2 wordt niet ondersteund.

Vereiste en aanbevolen computersystemen



Q-Suite 1.2 vereist een x64 computer die op Microsoft Windows 7, 8.1 of 10 draait. Daarnaast moet Microsoft.NET-versie 4.5.2 zijn
geinstalleerd.
Voor een goede gebruikerservaring wordt de volgende hardware aanbevolen:

- Dual-core CPU, 2.0 GHz of hoger

- 16 GB RAM

- SSD met 20 GB vrije schijfruimte

Dataomvang en prestaties

De reactietijd van Q-Suite 1.2 en de tijd die nodig is om data te verwerken is afhankelijk van het volume aan beelddata dat moet worden
verwerkt en de configuratie van het computersysteem, zoals de snelheid van de processor en het beschikbare RAM. Q-Suite 1.2 accepteert
grote beelddatasets, maar de gebruiker dient zich ervan bewust te zijn dat het systeem bij het uitvoeren van dosisreconstructies en evaluatie
op datasets met een hoge resolutie/groot volume langzaam of vertraagd kan reageren.

8.3 EENHEDEN
De volgende aantallen en eenheden worden in Q-Suite 1.2 gebruikt:

Aantal

Eenheid

Holmiumgehalte

% (gewicht/gewicht)

Specifieke activiteit MBg/mg

Dosis Gy

Volume mL

Activiteit MBq

Magnetisch veldsterkte T

Energie keV

Tijdsduur h, s, ms,
Relaxiviteit st-ml-mgl-T1
Afstand mm

9. SYMBOLEN EN NAMEN
De volgende symbolen worden in Q-Suite 1.2 gebruikt
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1. WPROWADZENIE

Instrukcja obstugi zawiera informacje pozwalajace na korzystanie z oprogramowania Q-Suite 1.2 w bezpieczny i odpowiedzialny sposdb. Q-
Suite 1.2 to oprogramowanie opracowane i wyprodukowane przez Quirem Medical B.V., przeznaczone do oceny dziatania selektywnej
radioterapii wewnetrznej (radioembolizacji, SIRT) z uzyciem holmu 166. Przyjmuje sie, ze uzytkownik dysponuje odpowiednig znajomoscia
obstugi komputerdw osobistych i systemdw operacyjnych Microsoft (MS) Windows 7 i/lub 8.1 i/lub 10 i bedzie potrafit wtasciwie uzy¢ funkcji
systemu.

W instrukcji opisano system, przeznaczenie, kwestie zwigzane z bezpieczernistwem oraz codzienng obstuge interfejsu systemu i interpretacje
jego komunikatéw. W instrukcji znajduja sie wazne informacje na temat obstugi oprogramowania Q-Suite 1.2. Jej tres¢ jest pomocna w
bezpiecznej i odpowiedzialnej obstudze i konserwacji urzadzenia. Przed przystgpieniem do obstugi systemu nalezy uwaznie przeczytaé ten
dokument.

W instrukcji stosowane sg pewne konwencje w postaci ostrzezen, przestrég i uwag. Stuza do oznaczania informacji, ktore sg wazne dla
uzytkownika. Ich znaczenie to:

! Ostrzezenie! Informuje o ryzyku uszkodzenia ciata lub $Smierci

! Przestroga! Informuje o ryzyku uszkodzenia urzqdzenia i/lub innych urzqdzen.
I'Uwaga! Wskazuje dodatkowe informacje

2.0PIS

Q-Suite 1.2 to oprogramowanie do przetwarzania obrazowania medycznego przeznaczone do ustalania i oceny wielkosci dawki pochtonietej
po wstrzyknieciu mikrosfer zawierajacych holm 166. Dzieki niemu mozna oszacowac dystrybucje dawki w tkance watroby pacjenta leczonego
radioaktywnymi mikrosferami.

Oprogramowanie Q-Suite 1.2 pozwala na tréjwymiarowe obliczenia dawki na podstawie wielowarstwowych obrazéw MR lub
tréjwymiarowych obrazéw SPECT-CT pobranych podczas podawania mikrosfer zawierajgcych holm 166 lub po takim podaniu. Dzieki
potgczeniu takich map dawek z obrazami anatomicznymi uzytkownik moze zmierzy¢ wartosci dawek w konkretnych tkankach i zapisa¢ wyniki
pomiaréw w raporcie.

Danymi wejsciowymi do obliczenia dawki jest zbiér danych obrazéw pochodzacych z badania MRI, podczas ktérego wykonano wiele obrazéw
przy uzyciu konkretnych, wstepnie zdefiniowanych parametréw albo zbiér danych obrazéw pochodzacych z badania SPECT, pobranych i
odtworzonych z uzyciem metod zoptymalizowanych pod katem obrazowania holmu 166.

Do obliczenia dawki oprogramowanie Q-Suite 1.2 potrzebuje, oprdécz tych zbioréw danych obrazéw, takze parametrow zwigzanych z
leczeniem, jak aktywnos¢ i zawartosé holmu w mikrosferach uzytych do leczenia albo czas wstrzykiwania mikrosfer.

Na podstawie tych danych wejsciowych oprogramowanie Q-Suite 1.2 oblicza dystrybucje promieniowania radioaktywnego w tkance watroby
na poziomie wokseli, a nastepnie wchtonieta dawke promieniowania.

Do pomiaru dawki w obszarach zainteresowania uzytkownik moze wgra¢ dodatkowe obrazy MR lub TK, potaczy¢ je z dawkami obliczeniowymi
i stworzyc¢ objetosci zainteresowania, w ktorych nalezy zmierzy¢ dawke. Wyniki mozna zapisywac w raportach celem dalszej dystrybucji lub
archiwizacji.

3. PRZEZNACZENIE

3.1 PRZEZNACZENIE



Oprogramowanie Q-Suite 1.2 jest przeznaczone do ceny leczenia za pomocg radioaktywnych mikrosfer zawierajacych holm 166. Wskazania
medyczne do zastosowania tej metody leczniczej obejmujg raka pierwotnego i wtdrnego, zas stosowane techniki to podawanie mikrosfer
dotetniczo, do wewnatrz guza nowotworowego i wewnatrzprzewodowo. Oprogramowanie urzadzenia medycznego oblicza, na podstawie
obrazowania, dawke promieniowania wchtonietg przez tkanke po wstrzyknieciu radioaktywnych mikrosfer zawierajacych holm 166.

Wyniki wygenerowane przez oprogramowanie sg interpretowane przez wykwalifikowanego lekarza i zawierajg informacje pomocne w ocenie
skutecznosci leczenia.

3.2 UZYTKOWNICY

Oprogramowanie Q-Suite 1.2 jest przeznaczone do stosowania przez przeszkolony personel medyczny w otoczeniu klinicznym. Potencjalnymi
uzytkownikami oprogramowania sg radiolodzy, radioterapeuci, specjalisci medycyny nuklearnej, onkolodzy radioterapeuci i inny personel
medyczny zajmujacy sie radioembolizacjg.

3.3 WSKAZANIA
Wskazania medyczne do zastosowania leczenia za pomoca radioaktywnych mikrosfer zawierajgcych holm obejmujg raka pierwotnego i
wtdrnego, zas stosowane techniki to podawanie mikrosfer dotetniczo, do wewnatrz guza nowotworowego i wewngatrzprzewodowo.

3.4 MIEJSCE STOSOWANIA
Oprogramowanie Q-Suite 1.2 jest przeznaczone do stosowania w normalnym, niestresujacym otoczeniu biurowym.

4. KOMPATYBILNE URZADZENIA
Oprogramowanie Q-Suite 1.2 jest samodzielnym programem. Odczytuje dane obrazéw DICOM wygenerowane przez urzadzenia zgodne z
formatem DICOM.

5. BEZPIECZENSTWO

5.1 SRODKI OSTROZNOSCI
Z systemu moze korzystac tylko wykwalifikowany personel. Menedzer systemu w szpitalu musi zapewni¢ odpowiednie szkolenie oséb
uprawnionych do obstugi oprogramowania Q-Suite 1.2 przez pracownikéw firmy Quirem lub innych.

Wazne jest uswiadomienie operatorowi, ze jakos¢ danych docelowych zalezy w stopniu istotnym od jakosci danych wejsciowych oraz ze przed
uzyciem danych nalezy doktadnie przeanalizowac wszystkie nieprawidtowosci lub niepewnosci zwigzane z elementami danych wejsciowych,
identyfikacja lub jakoscia. Z tego wzgledu zdecydowanie zaleca sie, aby podczas inicjalizacji oprogramowania Q-Suite 1.2 w szpitalu byt obecny
fizyk medyczny lub specjalista obrazowania.

Menedzer systemu musi zapewnic, aby zadne ustawienia spersonalizowane systemu MS Windows© nie powodowaty usuwania informacji lub
uniemozliwiaty ich odczyt; np. podczas wyboru kolorystyki paskow tytutu, rodzaju i koloru czcionki itp.

5.2 OSTRZEZENIA
Przed uzyciem przeczyta¢ doktadnie wszystkie instrukcje. Przestrzegac¢ wszystkich ostrzezen i przestrog podanych w instrukgji. Instrukcja
obstugi zawiera wskazéwki dotyczgce korzystania z oprogramowania. Nie zawiera informacji/porad dotyczacych podawania mikrosfer itp.

Ostrzezenia oparto na analizie zagrozen wykonanej przez caty cykl zycia produktu. Uwzgledniono nastepujgce gtéwne kwestie:
- System jest przeznaczony wytgcznie jako pomoc w ocenie leczenia za pomoca mikrosfer zawierajacych holm 166, takich jak
QuiremSpheres® i nie nalezy go stosowac do oceny leczenia z wykorzystaniem mikrosfer zawierajacych itr 90 oraz innego leczenia
metodg SIRT.

5.3 BEZPIECZENSTWO

Instalacje oraz aktualizacje oprogramowania Q-Suite 1.2 moze wykonywac wytgcznie pracownik Quirem Medical B.V albo osoba, ktérg bedzie
nadzorowac lub tez pracownik oficjalnego dystrybutora tej firmy. Aktualizacja oprogramowania i/lub elementdw sprzetowych maszyny, na
ktérej zainstalowane jest oprogramowanie Q-Suite 1.2 wymaga wykonania przez uzytkownika testu weryfikujacego, czy firma Quirem Medical
wykonata walidacje catego systemu wymagang prawem.

Oprogramowanie Q-Suite 1.2 ma funkcje bazy danych, jednak nie stuzy do wykorzystania jako dtugoterminowe archiwum danych pacjentow.
Za przechowywanie i tworzenie kopii zapasowych danych wejsciowych i wyjsciowych odpowiada uzytkownik.

Korzystanie z oprogramowania Q-Suite jest chronione licencjami.
Zdecydowanie zaleca sie stosowanie oprogramowania antywirusowego we wszystkich systemach, w ktdérych zainstalowane jest

oprogramowanie Q-Suite 1.2, niezaleznie od tego, czy sg podtgczone do internetu. Oprogramowanie antywirusowe i firewalle mogg mieé
negatywny wptyw na dziatanie oprogramowania Q-Suite 1.2 i nalezy je odpowiednio skonfigurowacé.



Dane przechowywane w bazie danych Q-Suite 1.2 nie sg szyfrowane. Zaleca sie udzielenie dostepu do systemu komputerowego, w ktérym
zainstalowane jest oprogramowanie Q-Suite 1.2, tylko upowaznionym uzytkownikom, aby chroni¢ bazy danych przed nieuprawnionym
dostepem. Korzystanie z oprogramowania Q-Suite jest chronione kodem logowania, aby zapobiec logowaniu przez osoby nieuprawnione.
Ustawienia systemu sg zabezpieczone dodatkowym kodem. Menedzer systemu szpitalnego musi zapewni¢ wtasciwy dostep do
oprogramowania Q-Suite 1.2 kazdemu uzytkownikowi. Zdecydowanie zaleca sie, aby kod do logowania otrzymaty tylko osoby upowaznione do
korzystania z oprogramowania Q-Suite 1.2.

6. INSTRUKCJA OBStUGI
6.1 INSTALACJA | KONFIGURACJA

6.1.1 Instalacja
Przed instalacjg sprawdzi¢, czy system, w ktdrym ma by¢ zainstalowane oprogramowanie Q-Suite 1.2 spetnia wymagania okreslone w czesci 8.
- Oprogramowanie Q-Suite 1.2 zainstalowac z DVD instalacyjnego oprogramowania. W tym celu nalezy uruchomic plik SuiteSetup.exe
(jako administrator). Otworzy sie okno ustawien Q-Suite.
- Wybrac ,Install” (Zainstaluj), aby rozpoczaé instalacje. Wszystkie potrzebne komponenty zostang zainstalowane automatycznie.
- Po zakonczeniu instalacji wybrac¢ ,,Close” (Zamknij), aby zamkna¢ program instalacyjny.

Po prawidtowe;j instalacji oprogramowanie Q-Suite 1.2 jest zapisane pod nastepujacg $ciezka: C:\Program Files\Quirem Medical\Q-Suite.
Uruchomi¢ plik Q-Suite.exe, aby wiaczy¢ program.

6.1.2 Odinstalowanie
Oprogramowanie Q-Suite 1.2 mozna usunac¢ z komputera w nastepujacy sposob:
- Odinstalowac oprogramowanie Q-Suite 1.2 za pomoca funkcji systemu Microsoft Windows Odinstaluj lub zmien program

6.1.3 Usuwanie danych pacjentow

Po odinstalowaniu oprogramowania Q-Suite 1.2, dane pacjentéw w bazie danych mozna trwale usung¢ w nastepujacy sposob:
- Za pomocy menedzera zadan systemu Microsoft Windows wstrzymacd ustuge MongoDB_Quirem
- Usung¢ folder C:\MongoDB\data z lokalnego dysku twardego
- Usung¢ folder C:\QuiremMedical\CalculationJobs z lokalnego dysku twardego

Sposdb usuwania danych pacjentéw bez odinstalowywania oprogramowania Q-Suite 1.2 opisano w rozdziale 6.10

6.2 PRZYGOTOWANIE DANYCH
Wszystkie dane obrazéw, ktére bedg przetwarzane przez oprogramowanie Q-Suite 1.2 nalezy przechowywac w klasycznym formacie DICOM
na dysku lokalnym lub zmapowanym dysku sieciowym.

6.2.1 PRZYGOTOWANIE DO REKONSTRUKCJI DAWKI
Oprogramowanie Q-Suite 1.2 moze, na podstawie wejsciowych danych ze SPECT lub MR, rekonstruowac wartos¢ pochtonietej dawki
promieniowania.

Zalecenia dotyczqce akwizycji MRI
Rekonstrukcja dawki holmu 166 na podstawie obrazowania MR polega na pomiarze wptywu obecnosci mikrosfer na rozpad sygnatu MR. W
tym celu nalezy wykonac¢ odczyt sygnatu NMR wytworzonego na skutek zastosowania odwréconego wielokrotnego gradientu (MGE) z sygnatu
swobodnej relaksacji (FID) z wykorzystaniem co najmniej dwdch ech. Do rekonstrukcji dawki przez oprogramowanie Q-Suite 1.2 nie nadajg sie
dane z mniej niz 2 echami. Nalezy pozyska¢ dwa zbiory danych MGE — jeden przed, drugi po wykonaniu SIRT. Obrazy powinny obejmowac catg
watrobe pacjenta i nie powinno by¢ zaktadki miedzy warstwami.
Doktadnos¢ wynikow dotyczacych dawki uzyskana przez oprogramowanie Q-Suite 1.2 bedzie zawsze zalezec¢ od jakosci wejsciowych obrazéw
MR. Nalezy tak zoptymalizowac ustawienia, zeby osiggngé maksymalng doktadnos¢. Czynniki wptywajgce na doktadnosc¢ obliczen dawki
obejmuja:

- stosunek sygnatu do szumu (SNR) obrazéw (zalezny od urzadzenia do MR, czasu akwizycji, rozdzielczosci, technik przyspieszania itp.)

- liczbe ech gradientowych wykorzystanych do pobrania prébki FID (zalecane przynajmniej 4 echa)

- czas echo gradientowych (szybki zanik sygnatu wymaga szybkiego prébkowania)

- obecnos¢ artefaktéw na obrazach (np. rozdwojenia obrazu, zaktadki, wynikajgce z obiektu)

- ruchu podczas pobierania obrazu (pacjenta i/lub organu)
Wiecej dodatkowych informacji na temat akwizycji obrazéw mozna znalez¢é w publikacji autorstwa van de Maata i wsp6tpr. (Eur Radiol
2013;23:827-35).

I Uwagal! Jakos¢ wejsciowych obrazéw MR bezposrednio wptywa na doktadno$é obliczonej dawki.

Zalecenia dotyczqce akwizycji SPECT



W przypadku rekonstrukcji dawki na podstawie SPECT nalezy uzy¢ tréjwymiarowego zrekonstruowanego obrazu SPECT z oknem
energetycznym akwizycji obejmujgcym pik fotoelektryczny holmu 166 rzedu 80,6 keV. Obrazowi SPECT moze towarzyszyc¢ zbidr danych
wielowarstwowych z TK, w przypadku akwizycji metodg SPECT-CT. Doktadnos¢ wynikow dotyczacych dawki uzyskana przez oprogramowanie
Q-Suite 1.2 bedzie zawsze zaleze¢ od jakosci wejSciowych obrazéw SPECT. Z tego wzgledu zdecydowanie zaleca sie stosowanie skaneréw
SPECT-CT najwyzszej jakosci oraz zaawansowanej metody rekonstrukcji, obejmujgcej korekcje rozproszen, korekcje atenuacji oraz
modelowanie reakcji kolimatora-detektora.

I Uwaga! Jakos¢ wejsciowych obrazéw SPECT bezposrednio wptywa na doktadnos¢ obliczonej dawki.

6.2.2 PRZYGOTOWANIE DO OCENY DAWKI

W celu oceny dawki rekonstrukcje dawki wygenerowane przez oprogramowanie Q-Suite 1.2 mozna scali¢ z obrazami z MR lub TK, aby
zapewnic wiasciwg identyfikacje interesujgcych uzytkownika tkanek (zob. takze rozdziat 6.9). Wytyczne dotyczgce pobierania takich obrazéw
nie wchodzg w sktad niniejszej instrukcji.

6.3 OGOLNE ZASADY DZIALANIA

W oprogramowaniu Q-Suite 1.2: mozna wyréznic trzy gtéwne obszary dziatania:
— Wybor danych pacjentéw i administracja nimi (ekran gtowny)
— Rekonstrukcja rozktadu dawki (procedura)
— Ocena dawki (procedura)

Po uruchomieniu oprogramowania Q-Suite 1.2 wyswietlany jest ekran gtéwny z listg wszystkich pacjentéw, ktérych dane obrazowania sg
przechowywane w bazie danych oprogramowania. Przy wyborze pacjenta uzytkownik moze wybrac rozpoczecie procedury rekonstrukcji
rozktadu dawki albo procedury oceny dawki dla tego pacjenta, zaleznie od dostepnych danych. Jesli do wykonania danej procedury s3
potrzebne dane, ktérych nie ma w bazie danych, taka procedura nie jest dostepna. Po wyborze procedury wybrany pacjent staje sie aktywny.
Jednoczesnie aktywny moze by¢ tylko jeden pacjent. Po zamknieciu aktywnego pacjenta wyswietlany jest ponownie ekran gtéwny.

W konkretnych procedurach uzytkownik wykonuje kolejne kroki, aby uzyskac potrzebny wynik dziatania. Wiecej informacji na temat tych
procedur znajduje sie w rozdziatach 6.5 6.6.

6.4 IMPORT DANYCH

Na ekranie gtbwnym mozna zaimportowac dane obrazowania nowego pacjenta do bazy danych oprogramowania Q-Suite 1.2. Uzytkownik
wybiera folder, z ktérego dane majg zosta¢ zaimportowane. Oprogramowanie Q-Suite 1.2 rozpozna dane DICOM w tym folderze, a uzytkownik
bedzie mégt wybrac z nich dane do zaimportowania. Zaimportowane zostang tylko dane obstugiwane przez oprogramowanie Q-Suite 1.2.
Oprogramowanie rozpozna, czy dane wybrane do zaimportowania znajdujg sie juz w bazie danych i nie zaimportuje ich ponownie.

6.5 REKONSTRUKCJA DAWKI

Rozpoczynaja rekonstrukcje rozktadu dawki dla wybranego pacjenta, uzytkownik ma do wyboru trzy opcje: rozpoczecie nowej rekonstrukcji
dawki na podstawie obrazow MR, rozpoczecie nowej rekonstrukcji dawki na podstawie obrazéw SPECT albo pobranie z bazy danych zapisanej
wczesniej rekonstrukcji rozktadu dawki. Dostepne opcje zalezg od danych przechowywanych w bazie danych.

Kazda procedura rekonstrukcji rozktadu dawki sktada sie z krokéw zaleznych od tego, jakie dane beda przetwarzanie.

6.5.1 Rekonstrukcja rozktadu dawki na podstawie MRI

Uruchamiajac procedure rekonstrukcji rozktadu dawki na podstawie MRI, oprogramowanie Q-Suite 1.2 przedstawia wszystkie kroki wymagane
do przetworzenia danych z MRl w wielko$¢ dawki pochtonietej. Przy kazdym kroku znajduje sie zaznaczenie informujgce, czy dany krok zostat
wykonany. Kroki zalezne od dziatarn wykonanych w poprzednim kroku beda dostepne dopiero po jego ukonczeniu.

Obrobka wstepna wybranych danych obrazéw

Na tym etapie nalezy wybrac zbiér danych MGE pobranych podczas podawania mikrosfer holmu 166 (zalecenia dotyczgce rodzaju danych s3
podane w rozdziale 6.2.1). Mozna wybrac tylko dane odpowiednie do rekonstrukcji dawki. Po wybraniu zbioru danych, uzytkownik moze
przejrze¢ obrazy, ktére zostang wyswietlone.

Obrobka wstepna tworzenia zbioréow konturow

Dozymetria w oparciu o MRl wymaga segmentacji objetosci obszaréw zainteresowania (VOI) przed przetworzeniem obrazéw. Trzeba utworzyé
dwa VOI: 1) ,Watroba” obejmujacy cata watrobe oraz 2) ,Pomiar szumdéw” obejmujacy region obrazéw odpowiedni do wykonania pomiaru
szumoéw.

Opis funkcji konturowania znajduje sie w rozdziale 6.8.

Doktadnos¢ wynikéw dotyczacych dawki zalezy od danych konturowania. Czynniki wptywajgce na doktadno$é obliczerr dawki obejmuja:
- Uwzglednienie w konturze ,,Watroba” tkanki nienalezacej do watroby albo wykluczenie tkanki watroby z konturu ,Watroba”.
- Zdefiniowanie nieodpowiedniego lub zbyt matego do wykonania pomiaru obszaru ,Pomiaru szumow”.

I Uwaga! Jakos¢ wejsciowych danych konturéw bezposrednio wptywa na doktadnos¢ obliczonej dawki.

Obrobka koricowa wybranych danych obrazu



W tym kroku trzeba wybra¢ zbiér danych MGE po podaniu mikrosfer zawierajgcych holm 166 (zalecane rodzaje danych okreslono w rozdziale
6.2.1). Mozna wybrac tylko dane odpowiednie do rekonstrukcji dawki.

Obrobka koricowa tworzenia zbioréw konturéow
Podobnie jak w przypadku obrdbki wstepnej, takze przy danych do obrébki koricowej nalezy wyodrebnic¢ VOI ,Watroba” i VOI ,,Pomiar
szumdéw” (zobacz ,,Obrébka wstepna tworzenia zbioréw konturéw”).

Szczegdty rekonstrukcji
Oprocz danych wejsciowych obrazu wymagane sg nastepujace dane dotyczace leczenia:
13) zawartos$¢ procentowa i masowa holmu w mikrosferach uzytych do leczenia i
14) aktywnos$¢ promieniotwdrcza w chwili wstrzykiwania mikrosfer uzytych do zabiegu. Te wartosci nalezy wpisa¢ w odpowiednie pola.

Dla rekonstrukcji dawki w oparciu o NR dostepne sg nastepujace ustawienia:
13) Metoda obliczania dawki
14) Warto$¢ progowa szumow

Uzytkownik ma do wyboru nastepujgce metody obliczania dawki: metoda DPK (Dose Point Kernel) w celu przeliczenia aktywnosci
promieniotwdrczej na dawke pochtonieta lub metoda miejscowej akumulacji dawki. W przypadku tej ostatniej metody zaktada sie, ze cata
energia promieniowania jest absorbowana w pojedynczym wokselu zawierajagcym zréodto promieniowania.

Wartosc progowa szumow uzytkownik moze wybrac: albo domysing wartosé¢ SNR réowng 3 albo wartosc z listy. Wartos¢ progowa szumow
stuzy do wykluczania sygnatéw o zbyt niskim natezeniu z obliczen. Warto$¢ domysina 3 na podstawie publikacji naukowej (Eur Radiol
2013;23:827-35).

Sprawdzanie i potwierdzanie
W ostatnim kroku nastepuje przeglad danych, ktére zostang uzyte do rekonstrukcji dawki. Po zapoznaniu sie z nim uzytkownik moze rozpoczaé
rekonstrukcje.

Podczas przetwarzania uzytkownik jest informowany o postepach. Po skutecznym przetworzeniu danych oprogramowanie Q-Suite 1.2
automatycznie uruchomi procedure oceny dawki.

6.5.2 Rekonstrukcja rozktadu dawki na podstawie SPECT

Uruchamiajgc procedure rekonstrukcji rozktadu dawki na podstawie SPECT, oprogramowanie Q-Suite 1.2 przedstawia wszystkie kroki
wymagane do przetworzenia danych ze SPECT(-CT) w wielko$¢ dawki pochtonietej. Przy kazdym kroku znajduje sie zaznaczenie informujace,
czy dany krok zostat wykonany. Kroki zalezne od dziatari wykonanych w poprzednim kroku beda dostepne dopiero po jego ukonczeniu.

Wybdr danych obrazéw
W pierwszym kroku trzeba wybra¢ zbiér danych SPECT po podaniu mikrosfer zawierajgcych holm 166 (zalecane rodzaje danych okreslono w
rozdziale 6.2.1). Mozna wybra¢ tylko dane odpowiednie do rekonstrukcji dawki. Dane mogg by¢ zbiorem obrazéw SPECT albo SPECT-CT.

Szczegoty rekonstrukcji
Oprocz danych wejsciowych obrazu wymagane sg nastepujace dane dotyczace leczenia i systemu SPECT:
13) data i godzina wstrzykniecia mikrosfer uzytych do zabiegu oraz
14) wspdtczynnik kalibracji umozliwiajgcy konwersje zmierzonej liczby fotonéw w koncentracje aktywnosci promieniotwércze;j.

Date/godzine wstrzykniecia nalezy wpisa¢ w odpowiednie pole.

W przypadku wspdtczynnika kalibracji dostepne sg dwie opcje: wykorzystanie zdefiniowanego wstepnie wspotczynnika charakterystycznego
dla systemu SPECT albo ustalenie wspotczynnika na podstawie aktualnych danych pacjenta.

Wstepnie zdefiniowany wspdtczynnik kalibracji mozna wybrac z listy zapisanej wczesniej w bazie danych oprogramowania Q-Suite 1.2 (zob.
rozdziat 6.11.3). Zalecenia odnosnie do ustalania tego wspdtczynnika mozna znalez¢ w publikacjach naukowych [Elschot M. i wspotpr.
Quantitative Monte Carlo-based holmium-166 SPECT reconstruction. Med Phys 2013;40:112502]. Przed przystgpieniem do przetwarzania
danych nalezy wybra¢ z bazy danych oprogramowania Q-Suite 1.2 co najmniej jeden wspdtczynnik kalibracji.

Wspotczynnik kalibracji charakterystyczny dla pacjenta mozna ustalié:
1. Tworzac VOI dla kalibracji (zob. rozdziat 6.8)
2. Uzywajac wartosci aktywnosci promieniowania, ktéra wystepuje w tym VOI w czasie wstrzykniecia

Oprogramowanie Q-Suite 1.2 okresli wspdtczynnik kalibracji na podstawie wartosci tacznej w VOI w SPECT, zatozonej aktywnosci
promieniotwdrczej i czasu rozpadu liczonego od wstrzykniecia do akwizycji. Sam VOI ma obejmowac catg objetosé, w ktdrej przyjmuje sie
wystepowanie radioaktywnosci. Moze by¢ to na przyktad tylko watroba, watroba i ptuca lub cate ciato pacjenta w polu widzenia.



Sprawdzanie i potwierdzanie
W ostatnim kroku nastepuje przeglad danych, ktdre zostang uzyte do rekonstrukcji dawki. Po zapoznaniu sie z nim uzytkownik moze rozpocza¢
rekonstrukcje.

Podczas przetwarzania uzytkownik jest informowany o postepach. Po skutecznym przetworzeniu danych oprogramowanie Q-Suite 1.2
automatycznie uruchomi procedure oceny dawki.

6.6 OCENA DAWKI

Ocena dawki sktada sie z trzech etapdw:
1) tworzenie zbioréw danych do oceny, poprzez potgczenie danych dawki i danych obrazu
2) ogledziny weryfikacyjne dawki i pomiar wartosci dawki w VOI
3) zapisanie pomiaréw dawki

6.6.1 ZBIORY WERYFIKACYJNE

Zbidr weryfikacyjny dawki to potaczenie tréjwymiarowej dystrybucji dawki zrekonstruowanej przez oprogramowanie Q-Suite 1.2 oraz zbioru
danych tréjwymiarowych. Zbiory weryfikacyjne dawek stuzg do pomiaru dawki promieniowania zaabsorbowanej przez tkanki zainteresowania,
ktére mozna zidentyfikowac na obrazach.

Witasciwosci zbioru weryfikacyjnego danych
Zbiory weryfikacyjne danych majg nastepujace witasciwosci:
- Data utworzenia: Data i godzina utworzenia zbioru weryfikacyjnego danych

- Nazwa: Edytowalna nazwa uzytkownika

- Seria dawek: Opis zbioru danych dawki z uwzglednieniem rodzaju (pochodzgcych ze SPECT lub z MR) i szczegdty rekonstrukc;ji
- Seria obrazow: Opis zbioru danych obrazéw

- Status: Informuje o zwigzku miedzy danymi dawki i obrazéw. Status moze mieé nastepujgce wartosci:

o Dawka z obrazem zrédtowym (zob. Zbiory wygenerowane automatycznie); zalezno$¢ przestrzenna miedzy dawka a
obrazami jest zdefiniowana danymi i nie mozna jej edytowac.

o Potgczone przez dane; zaleznos¢ przestrzenna miedzy dawkg a zbiorem obrazéw jest zdefiniowana danymi (zbiory danych
udostepniajg swoje ramy odniesienia) i nie mozna jej edytowac.

o  Pofgczone przez uzytkownika; zalezno$¢ przestrzenna miedzy dawka a zbiorem obrazéw zostata ustawiona i potwierdzona
przez uzytkownika.

o Niepotaczone; zaleznos¢ przestrzenna miedzy dawka a zbiorem obrazéw jest nieznana i musi jg ustawic oraz potwierdzic¢
uzytkownik (za pomoca scalania edycyjnego). Zbioréw danych o statusie ,Niepotagczone” nie mozna uzy¢ do weryfikacji
dawki.

Zbiory generowane automatycznie
Po prawidtowej rekonstrukcji dawki oprogramowanie Q-Suite 1.2 automatycznie generuje nastepujace zbiory weryfikacyjne dawki:
- Dawka potgczona z wejsciowym SPECT w przypadku rekonstrukcji dawki w oparciu o SPECT. Te zbiory weryfikacyjne majg status
,dawka z obrazem zrédtowym”.
- Dawka potaczona z CT wejsciowego SPECT-CT w przypadku rekonstrukcji dawki w oparciu o SPECT. Te zbiory weryfikacyjne maja
status , potaczone przez dane”.
- Dawka potgczona z pierwszym echo wejsciowego MGE MRI w przypadku rekonstrukcji dawki w oparciu o SPECT. Te zbiory
weryfikacyjne majg status ,,dawka z obrazem zrédtowym”.

Zbiory generowane automatycznie mozna od razu uzy¢ do weryfikacji dawki.

Zbiory zdefiniowane przez uzytkownika

Nowe zbiory mozna utworzy¢ za pomoca funkcji ,Utwoérz zbior”. Otworzy sie okno, w ktérym mozna wybraé z bazy danych zbiér dawek i zbior
obrazéw. W zbiorach obrazéw mogg znajdowac sie obrazy z CT i MRI. Po wyborze danych i zamknieciu okna tworzony jest nowy weryfikacyjny
zbidr dawek, ktorego nazwe uzytkownik moze zmienic.

Scalanie edycyjne

Jesli zwigzek przestrzenny miedzy zbiorem dawki i obrazéw nie jest zdefiniowany, czyli dane nie s3 scalone, uzytkownik moze taki zwigzek
ustali¢, stosujgc sztywna rejestracje. Po wybraniu zbioru weryfikacyjnego danych do scalenia i kliknieciu opcji ,,scalanie edycyjne” otworzy sie
ekran scalania. (Zob. rozdziat 6.9). Po potwierdzeniu scalenia status zbioru weryfikacyjnego dawki zmieni sie na ,,potaczone przez
uzytkownika”.

6.6.2 WERYFIKACJA DAWKI
Na etapie weryfikacji dawki mozna wzrokowo sprawdzi¢ dawke, na tkankach zainteresowania wykonac¢ pomiary dawki.

Wizualizacja dawki

Dla wybranego zbioru weryfikacyjnego dawki dawka jest wyswietlana jako mapa cieplna natozona na serie obrazéw w trzech kierunkach
prostopadtych. Skalg mapy cieplnej mozna sterowaé, klikajgc lewym przyciskiem myszy i przesuwajac mysz w gére lub w dot paska koloréw.
Przesuwajgc mysz nad wyswietlong dawka, warto$¢ dawki woksela, nad ktérym znajduje sie mysz jest wyswietlana koto kursora.



Informacje na temat regulacji wyglgdu ekranu znajdujg sie w rozdziale 6.7

Obliczenia objetosci dawki
Ekran weryfikacji dawki zawiera tabele objetosci dawki, w ktorej pokazane sa te dane dla VOI, ktére zostaty zdefiniowane w zbiorze obrazéow.
Dla kazdego VOI pokazane s3 nastepujgce dane:
- Objetosc VOI
- Srednia dawka w VOI
- Odsetek VOI, ktory otrzymat dawke mieszczaca sie w okreslonym zakresie. Zakresy dawek sg podzielone na 6 wstepnie
zdefiniowanych koszykdéw.

VOI mozna dodawac lub edytowad za pomoca opcji ,,Edytuj VOI”, ktéra otworzy sie w osobnym ekranie konturowania (zob. rozdziat 6.8)
6.6.3 RAPORTY

Dane generowane automatycznie

Ostatnim etapem oceny dawki jest tworzenie raportu dotyczgcego konkretnego zbioru weryfikacyjnego danych. Do raportu dawki kopiowane
sg automatycznie wszystkie odpowiednie dane obrazéw wejsciowych, szczegdty rekonstrukcji dawki oraz zbiory weryfikacyjne dawki, a takze
tabela objetosci dawek.

Zrzuty ekranowe obrazéw

Do raportu mozna dodac zrzut ekranu zbioréw weryfikacyjnych danych oraz zrzuty ekranéw danych wejsciowych do rekonstrukcji dawki.
Zrzuty ekranowe zbioréw weryfikacyjnych dawek mozna utworzyé¢ na ekranie weryfikacyjnym dawki, klikajac ikone aparatu fotograficznego w
przegladarce obrazéw. Zrzuty ekranowe danych wejsciowych rekonstrukcji dawki zawierajgce wersje tylko do odczytu rekonstrukcji dawki
mozna utworzy¢ w procedurze rekonstrukcji dawki.

Dane uzytkownika
W kazdej czesci raportu znajduje sie miejsce na wpis uzytkownika. W pierwszej czesci wpisuje sie nazwe uzytkownika, ktéry utworzyt raport, w
pozostatych sg miejsca na uwagi ogolne.

Zapisywanie raportu
Po zakoniczeniu raport dotyczacy dawki mozna zapisa¢ za pomoca funkcji ,,Zapisz do pliku” jako plik PDF na lokalnym dysku.

6.7 PRZEGLADARKI OBRAZOW
Na kilku ekranach oprogramowania Q-Suite 1.2 pokazane sg dane obrazéw. Te przegladarki obrazéw majq standardowe funkcje i elementy
sterowania.

Nawigacja

Nawigacja miedzy warstwami: Nawigacjg miedzy warstwami steruje sie za pomocg przycisku przewijania myszy

Zmiana wielkosci obrazu: Wielko$¢ obrazu zmienia sie, klikajac prawym przyciskiem myszy i przeciggajac mysz
Panoramowanie: Panoramowaniem obrazu steruje sie, klikajgc lewym przyciskiem myszy i przeciggajac mysz
Wyglgd

Kazda przeglgdarka obrazéw posiada funkcje zmiany jasnosci i kontrastu obrazu. Przesuniecie myszy nad ikong ,jasnos$é/kontrast” w prawym
gérnym rogu spowoduje pojawienie sie suwakow do zmiany natezenia.

Przegladarki obrazéw pokazujace dawke natozong na obraz w tle posiadajg tez funkcje zmiany krycia natozonej dawki. Suwak do sterowania ta
opcjg pojawi sie po przesunieciu myszy nad ikong ,jasnosé¢/kontrast”

6.8 TWORZENIE OBJETO§CI OBSZARU ZAINTERESOWANIA
Objetosci obszaru zainteresowania (VOI) mozna tworzy¢ w réznych celach. W oprogramowaniu Q-Suite 1.2 znajduje sie specjalny ekran
konturowania, na ktérym mozna tworzy¢ i usuwac VOI oraz rysowac dla nich kontury.

Widoki obrazéw

Ekran konturowania zawiera dwie przeglagdarki obrazéw, duzg, pokazujgcg obrazy w oryginalnej orientacji (zasadniczo poprzecznie) oraz maty,
pokazujacy jeden z dwéch widokdw prostopadtych jednoczesnie, z mozliwoscig przetaczania miedzy tymi dwoma widokami. Konturowanie
mozna wykonac tylko przy oryginalnej orientacji, aczkolwiek jest widoczne tez na pozostatych widokach.

Tworzenie i edytowanie VOI
Na ekranie konturowania znajduje sie lista VOI przynalezaca do pobranego zbioru danych obrazu. Zaleznie od powodu tworzenia konturéw, na
lisScie mogg sie znajdowac zdefiniowane wstepnie VOI, a VOI mozna dodawac lub usuwaé. W przypadku rekonstrukcji dawki w oparciu o MRI i
SPECT widoczne s3 tylko wstepnie zdefiniowane VOI, ktdrych nie mozna usung¢. Do weryfikacji dawki uzytkownik moze doda¢ maksymalnie 16
VOlI.
W przypadku kazdego VOI:

- mozna zdefiniowac nazwe (nalezy jg dwukrotnie klikng¢)

- mozna wybrac kolor z listy



- mozna pokazaé lub ukry¢ kontury
Wszystkie VOI zdefiniowane przez uzytkownika mozna skasowac przyciskiem ,kosza”.

Konturowanie
Przy wyborze VOI, po ustawieniu kursora myszy w widoku obrazu oryginalnego pojawia sie koto niego narzedzie do konturowania. Dostepne
sg nastepujace opcje:
- Tworzenie wstepnego konturu na warstwie:
Klikng¢ i przytrzymac lewy przycisk myszy i poruszaé nig
- Edycja istniejgcego konturu:
Klikna¢ i przytrzymac lewy przycisk myszy, dociskajgc kontur od srodka na zewnatrz
- Dodawanie konturu koto istniejgcego na tej samej ptaszczyznie obrazu
Przetgczyc tryb na ,,dodaj/wytnij” i klikng¢ na zewnatrz istniejgcego konturu
- Tworzenie wycinka w istniejgcym konturze
Przetgczy¢ tryb na ,,dodaj/wytnij” i klikng¢ wewnatrz istniejgcego konturu
- Usuwanie konturu na pojedynczej ptaszczyznie obrazu
Klikng¢ ,usun”
- Zmiana rozmiaru narzedzia do konturowania
Przesung¢ mysz z wcisnietym prawym przyciskiem

Nawigacjg miedzy obrazami podczas konturowania steruje sie za pomoca przycisku przewijania myszy. W celu przyblizenia obrazu lub
przetgczenia w tryb panoramiczny nalezy przetaczyé tryb z ,Kontur” na ,Zoom/Pan”. Mozna to zrobi¢, wciskajac i przytrzymujac przycisk Ctrl.

6.9 EDYCJA SCALANIA OBRAZU

Edycja scalania obrazu oznacza przemieszczenie dwdch zbioréw tréjwymiarowych danych obrazu wzgledem siebie celem wyosiowania
obiektow, ktore sie na nich znajdujg. W tym celu oba zbiory nalezy zwizualizowa¢ w przydatny sposdéb, a uzytkownik powinien mie¢ mozliwosé
przesuniecia jednego z dwdch zbiorow.

Zbiory danych do scalenia
Scalenie danych dawki z danymi obrazu w oprogramowaniu Q-Suite 1.2 nie wykonuje sie poprzez same dane dawki, ale poprzez odpowiedni
(powigzany) zbiér obrazéw. Odpowiedni zbiér obrazéw to:

- Dane TK z wejsciowych danych SPECT-CT w przypadku rekonstrukcji dawki w oparciu o SPECT

- Dane SPECT z wejsciowych danych SPECT w przypadku rekonstrukcji dawki w oparciu o SPECT

- Pierwsze echo danych MGE MRI w przypadku rekonstrukcji dawki w oparciu o MRl

W celu rozrdznienia obu zestawdw zbidr danych obrazéw do scalenia z dawka jest oznaczony jako ,Statyczne tto”, a zbiér danych obrazu
odpowiadajgcego dawce jest oznaczony jako ,Naktadka dynamiczna”.

Wizualizacja
Zbiory obrazow sg wyswietlane w trzech orientacjach prostopadtych. Do zmiany wygladu tych zbioréw dostepne sg nastepujace opcje:

Statyczne tfo:
Jasnosé: zmiana jasnos$ci obrazu w tle
Kontrast: zmiana kontrastu obrazu w tle

Dynamiczna naktadka

Jasnos¢: zmiana jasnosci natozonego obrazu

Kontrast: zmiana kontrastu natozonego obrazu

Nieprzezroczystos¢: Zmiana nieprzezroczystosci natozonego obrazu od 0 do 100%

Pokrycie: zmiana wielkosci pokrycia obrazu w tle przez obraz natozony

Mapa koloréw: zmiana kolorystyki natozonego obrazu (skala szarosci lub kolor)

Wzér: zmiana wzoru natozonego obrazu (pokrycie tta od géry do dotu lub od lewej do prawej)

Przesuniecie
Natozony obraz mozna przesuna¢ wzgledem tta za pomoca przesuniecia lub rotacji ptaszczyzny. Przesuniecie i rotacje mozna wykonac we

wszystkich trzech orientacjach.

W celu wykonania przesuniecia nalezy wybra¢ tryb ,,Przesuniecie” i przesung¢ obraz mysza z wcisnietym lewym przyciskiem.

W celu wykonania obrotu nalezy wybra¢ tryb ,0bro¢”, wcisngé lewy przycisk myszy i przesung¢ jg w dot, aby obréci¢ w prawo lub w gére, aby
obréci¢ w lewo.

6.10 KONSERWACJA BAZY DANYCH
Wszystkie dane obrazéw zaimportowane przez uzytkownika, rekonstrukcje dawki i zbiory weryfikacyjne dawek sg przechowywane w bazie
danych oprogramowania Q-Suite 1.2. Dane mozna usuna¢ w jeden ze sposobow podanych ponizej:

- Na ekranie gtéwnym (wybor danych pacjenta i administracja nimi) mozna usung¢ wszystkie dane wybranego pacjenta



- W opcji ,Wybierz kompozycje rekonstrukcji dawki” mozna usung¢ wszystkie niekompletne (przerwane) kompozycje
- W opcji ,Utwdrz i scal zbiory weryfikacyjne dawek” mozna usunac zbiory weryfikacyjne dawek utworzone przez uzytkownika.

6.11 USTAWIENIA
Aby wejs¢ na strone ustawien, nalezy uzy¢ dodatkowego kodu logowania. Na stronie ,Ustawienia” znajduja sie trzy ekrany w formie tabel:
,0golny”, ,Obliczenia” i ,Kalibracja SPECT”.

6.11.1 Ogolny

Domysiny katalog importowania

W oprogramowaniu Q-Suite 1.2 mozna ustawi¢ domysiny katalog do importowania danych obrazu. Po uruchomieniu nowej sesji programu ten
katalog bedzie automatycznie wybrany do importowania. Za pomocg opcji ,Zmien” i okna programu Explorer mozna wybraé inny katalog do
tego celu.

Jezyk interfejsu
Uzytkownik moze zmieni¢ jezyk interfejsu oprogramowania Q-Suite 1.2, wybierajgc jeden z dostepnych. Zmiana jezyka wymaga ponownego
uruchomienia oprogramowania.

Limit bazy danych
W oprogramowaniu Q-Suite 1.2 mozna ustawi¢ maksymalny rozmiar bazy danych. Nie wolno ustawi¢ limitu nizszego od rozmiaru danych juz
zapisanych w bazie.

6.11.2 Obliczenia
Oprogramowanie Q-Suite 1.2 stosuje parametry obliczeniowe do obliczania wielkosci dawki w oparciu o obrazy z MRI i SPECT. Czes¢ tych
wartosci uzytkownik moze zmienic.

I Uwaga! Zmiana parametréow obliczeniowych wptywa na doktadno$é obliczer dawki!

MRI

W przypadku MRI mozna ustawic relaksacyjno$¢ holmu. Uzytkownik moze wybraé wstepnie zdefiniowang wartos¢ opartg na pomiarach
opisanych w literaturze fachowej [van de Maat GH i wspdtpr. Eur Radiol 2013;23:827-35] lub warto$¢ wtasng, opartg na wtasnych pomiarach
relaksacyjnosci. Zalecenia dotyczgce pomiaru relaksacyjnosci holmu mozna znalez¢ we wspomnianym dokumencie.

6.11.3 Kalibracja SPECT

W oprogramowaniu Q-Suite 1.2 uzytkownik moze zapisac szereg wspotczynnikdw kalibracji SPECT, ktére mozna nastepnie wybrac podczas
przygotowywania rekonstrukcji dawki. Wspétczynniki mozna dodawac, edytowacd i usuwaé. Dodatkowe informacje, ktére mozna zapisac dla
kazdego wspétczynnika to m.in. stosowany system, stosowany kolimator oraz stosowana metoda rekonstrukcji. Obowigzkowy jest tylko
wspotczynnik kalibracji, pozostate pola stuzg wytgcznie celom informacyjnym.

7. WYKRYWANIE BLEDOW | KONSERWACJA

7.1 WYKRYWANIE BLEDOW
Btedy oprogramowania prosze zgtasza¢ do lokalnego przedstawiciela Q-Suite.

7.2 KONSERWACJA
Oprogramowanie Q-Suite 1.2 nie wymaga zadnej konserwacji zapobiegawczej typu sprawdzanie lub usuwanie plikdw dziennika, konserwacji
bazy danych itp.

7.3 WSPARCIE

Trwatos¢ uzytkowa oprogramowania Q-Suite 1.2 wynosi 5 lat. W tym okresie firma Quirem Medical B.V bedzie okresowo publikowa¢
aktualizacje usuwajace niekrytyczne problemy w najnowszej edycji programu. Aktualizacje krytyczne (usuwanie btedéw) beda publikowane dla
wszystkich wersji w catym okresie trwatosci. Quirem Medical B.V moze takze opublikowac aktualizacje krytyczng do wiekszej liczby lub
wszystkich wersji stosowanych przez klientow. W przypadku incydentu zwigzanego z bezpieczenistwem i dotyczgcego oprogramowania Q-
Suite 1.2 Quirem Medical B.V wykona odpowiednie, okreslone prawem, dziatania przez caty okres trwatosci programu.

8. DANE TECHNICZNE

8.1 DOKEADNOSC
I Uwaga! Doktadnosc¢ obliczania dawek przez oprogramowanie Q-Suite 1.2 zawsze zalezy od jakosci i zawartosci obrazéw
wejsciowych oraz sposobu ich przygotowania. Zalecenia dotyczace akwizycji obrazéw i przygotowywania danych sg podane w
rozdziale 6.2!



8.1.1 Obliczenia na podstawie SPECT

Obliczenia dawki na podstawie obrazéw SPECT sg wykonywane w oparciu o bezposrednie przetozenie natezenia (liczby) wokseli na dawke
pochtonieta, z wykorzystaniem wspdtczynnikdw charakterystycznych dla systemu i czasu rozpadu. Oznacza to, ze natezenie wokseli w SPECT
powinno odpowiadac faktycznej koncentracji aktywnosci we wskazanej objetosci. Dlatego wszystkie czynniki, ktére spowodujg nieprecyzyjng
rekonstrukcje koncentracji aktywnosci na wynikowym obrazie SPECT bedg wprowadzac¢ do obliczern dawki odchylenia. Wspdtczynniki, o
ktérych wiadomo, ze wptywaja na jakos$c obrazu to m.in. ruch pacjenta podczas akwizycji, reakcja detektora i kolimatora oraz stosowane
techniki rekonstrukcji.

Odchylenia wartosci dawki wprowadzone przez oprogramowanie Q-Suite 1.2 podczas obliczania metodg przetwarzania informacji o natezeniu
wokseli w dawke pochtonietg zostaty zmierzone z wykorzystaniem wygenerowanych komputerowo danych dla fantomu cyfrowego,
odpowiadajgcych objetosci ciata, watroby i guza; natezenia wtasciwe dla tych objetosci byty skorelowane z konkretng koncentracjg
aktywnosci. Pomiary wykonano dla szeregu koncentracji aktywnosci w objetosci guza.

W przypadku danych fantomu cyfrowego dla zakresu dawki od 0 do 1000 Gy ustalono, ze odchylenie nie przekracza 1%. Odchylenie moze by¢
wieksze w przypadku wystgpienia dowolnego ze wspomnianych wyzej czynnikéw wptywajgcych na doktadnosé.

8.1.2 Obliczenia na podstawie MRI

Obliczenia dawek z wykorzystaniem wejsciowych obrazéw MR obejmujg sekwencje krokdw przetwarzajacych intensywnos$¢ obrazu w dawke
pochtoniety. Zmiany parametru MR R," spowodowane obecnoscig paramagnetycznych mikrosfer zawierajgcych holm 166 wykorzystuje sie do
ustalenia miejscowej koncentracji mikrosfer. Aby wykonaé pomiar tej zmiany, konieczna jest obrébka wstepna i koricowa zbioréw danych
MGE, opisana w rozdziale 6.2. Nastepnie miejscowe stezenia mikrosfer przektada sie na aktywnos¢ i wielkos¢ dawki z uwzglednieniem znanych
parametréw mikrosfer.

Czynniki bezposrednio wptywajgce na doktadnos¢ obliczen dawki na podstawie MRI to m.in. obecnos¢ odksztatcen pola magnetycznego
niepowodowanych przez mikrosfery, stosunek sygnatu do szumu na obrazach, obecno$¢ artefaktow powodowanych ruchem pacjenta/organu
oraz stosowane techniki rekonstrukcji.
Zastosowany model obliczeniowy oparty na R;" jest ponadto zalezny od trzech innych czynnikdw:
- odchylenia wartosci R," wokseli od $redniej wartosci dla catej objetosci watroby (z uwzglednieniem wszystkich innych tkanek) w
zbiorze obrazéw poddawanemu obrdébce wstepnej spowoduje odchylenia wartosci dawki.
- inna warto$¢ Ry" wokseli w fazie obrébki wstepnej i koricowej spowodowana na przyktad zmianami parametréw tkanki spowoduje
odchylenia wartosci dawki.
- bardzo duze stezenia mikrosfer spowoduja tak szybki rozpad sygnatu, ze nie bedzie mozna go zmierzy¢, co z kolei spowoduje
niedoszacowanie wielkosci dawki.

Doktadnosc¢ obliczania dawek w oparciu o MR przez oprogramowanie Q-Suite 1.2 zostata sprawdzona za pomocg wygenerowanych
komputerowo zbioréw danych symulujacych prawdziwe dane obrazu w zakresie oczekiwanej intensywnosci, natomiast bez szumu i
artefaktéw. Dla tych zbioréw danych poczyniono nastepujace obserwacje:

- w przypadku gdy wartos¢ R2* na etapie obrébki wstepnej wokseli byta réwna sredniej wartosci dla catej objetosci (tgcznie z watrobg
i guzem) oraz nie byto zmian spowodowanych przez tkanke, wielkos$¢ btedu nie przekraczata 1% dla wartosci dawki od 0 do 1000 Gy,
w przypadku gdy stosowano odpowiednie czasy echo.

- w przypadku gdy wartos¢ R2* na etapie obrébki wstepnej wokseli byta mniejsza lub wieksza od sredniej wartosci dla catej objetosci
(tacznie z watrobg i guzem), wielkos$¢ dawki byta odpowiednio niedoszacowana lub przeszacowana w sytuacji, gdy faktyczne
odchylenie zalezato od aktywnosci promieniotwdrczej mikrosfer. Btgd wielko$ci dawki rzedu 9 Gy wystgpit w przypadku odchylen Ry”
wynoszacych 10 s przy aktywnosci promieniotwérczej 6,7 MBg/mg, natomiast w przypadku wyzszych odchylen R," i wyzszej
aktywnosci promieniotworczej ta warto$¢ moze jeszcze wzrastad.

Wszystkie opisane wczesniej sktadniki wptywajace na obliczenia dawki w oparciu o MR mogg prowadzi¢ do miejscowych odchylen o wiekszej
wartosci niz wspomniane w tym rozdziale.

8.2 KONFIGURACJA SYSTEMU

Konfiguracja oprogramowania Q-Suite 1.2
Istnieje tylko jedna konfiguracja oprogramowania Q-Suite 1.2. Niedozwolona jest personalizacja oprogramowania.

Wymagane i zalecane systemy operacyjne
Oprogramowanie Q-Suite 1.2 wymaga systemu operacyjnego Microsoft Windows 7, 8.1 lub 10 x64. Na komputerze powinno by¢ takze
zainstalowane oprogramowanie Microsoft .NET wersja 4.5.2.
Parametry sprzetowe gwarantujgce ptynne dziatanie programu to:
- Procesor dual-core, 2.0 GHZ lub mocniejszy
- 16 GBRAM
- 20 GB wolnej przestrzeni na dysku

Wielkos¢ i dziatanie danych



Responsywnos¢ oprogramowania Q-Suite 1.2 i czas przetwarzania danych zalezy od rozmiaru przetwarzanych danych obrazu oraz konfiguracji
systemu, np. predkosci procesora i dostepnej pamieci RAM. W oprogramowaniu Q-Suite 1.2 mozna przetwarzac duze zbiory danych obrazéw,
nalezy jednak pamieta¢, ze przetwarzanie rekonstrukcji dawki i ocena zbioréw danych o duzej rozdzielczosci/objetosci moze spowodowaé
spowolnienie systemu lub jego opdZniona reakcje.

8.3 JEDNOSTKI
W oprogramowaniu Q-Suite stosowane sg nastepujace ilosci i jednostki:

llos¢ Jednostka
Zawarto$¢ holmu % (wagi)
'::(ct)\r/nmilgrc])isoctwércza MBa/meg
Dawka Gy

Objetos¢ mL
Aktywnos¢ MBq
Natezenie pola T
magnetycznego

Energia keV

Czas trwania Godz., s, ms,
Relaksacja si.ml-mgt-T1
Odlegtos¢ mm

9. SYMBOLE | NAZWY
W oprogramowaniu Q-Suite stosowane sg symbole
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1. INTRODUCAO

Estas Instrugdes de Utilizagdo sdo um manual para a utilizagdo do Q-Suite 1.2 de uma forma segura e responsavel. O Q-Suite 1.2 é um
dispositivo de software desenvolvido e fabricado pela Quirem Medical B.V. para avaliagdo pds-tratamento da radioterapia interna seletiva
(selective internal radiation therapy - SIRT) com hélmio-166. Pressupde-se que o utilizador possui conhecimentos adequados para operar
computadores pessoais com o sistema operativo Microsoft (MS) Windows 7 e/ou 8.1 e/ou 10 e, ter assim a capacidade de utilizar a
funcionalidade relevante do sistema.

Este manual descreve o sistema, a utilizagdo pretendida, os aspetos relacionados com a seguranca e a operagao e interpretagdo quotidianas
da interface e da resposta dos sistemas. Pode encontrar neste manual informagdes importantes sobre como operar o software Q-Suite 1.2. O
manual ajuda-o(a) com a operagdo e manutengdo do dispositivo de uma forma segura e responsdvel. Este documento deve ser
cuidadosamente lido e compreendido antes de tentar utilizar o sistema.

Sao utilizadas determinadas convengdes neste manual. Estas sdo avisos, cuidados e notas. Representam uma forma de atribuir prioridade a
informacao disponibilizada ao utilizador. Sdo apresentadas da seguinte forma:

I AVISO! Um aviso indica que existe um risco de lesGes pessoais ou morte

! Cuidado! Um cuidado indica que existe um risco de ocorréncia de danos no dispositivo e/ou um risco de danos noutro
equipamento.

! Nota!  Uma nota disponibiliza informagdes adicionais

2. DESCRICAO

O Q-Suite 1.2 é um software médico de processamento de imagem concebido para determinar e avaliar a dose absorvida de radiagdo apds a
injecdo de microesferas com hélmio-166. Os resultados ddo uma estimativa da distribuigdo da dose pelo tecido do figado do doente que foi
tratado com as microesferas radioativas.

O Q-Suite 1.2 determina os célculos tridimensionais da dose com base em imagens de RM multicorte ou em imagens 3D SPECT-CT obtidas
durante ou apés a administragdo de microesferas com hélmio-166. Ao combinar estes mapas de dosagem com as imagens anatdmicas, o
utilizador pode medir os valores da dose presente nos tecidos e guardar os resultados num relatdrio.

Ainformacdo introduzida para os calculos da dose é composta por um conjunto de dados de imagem provenientes de um exame IRM, com
imagens multiplas obtidas utilizando determinados parametros predefinidos, ou por um conjunto de dados de imagem provenientes de um
exame SPECT, obtidas e reconstruidas utilizando métodos otimizados para imagiologia com hélmio-166.

Para além destes conjuntos de dados de imagem, o Q-Suite 1.2 necessita dos parametros relacionados com o tratamento para realizar o
calculo da dose como, por exemplo, a atividade especifica e a quantidade de holmio existente nas microesferas utilizadas para o tratamento
ou a hora em que as microesferas foram injetadas.

Com base nos valores introduzidos, o Q-Suite 1.2 calcula a distribuigdo da radioatividade pelo tecido do figado a um nivel de voxel e,
consequentemente, a dose de radiagdo absorvida recomendavel em voxel.

Para as medigOes da dose nas regiGes de interesse, o utilizador pode carregar imagens de MR ou de TAC adicionais, combinar estas imagens
com os valores da dose calculados e criar os volumes de interesse através dos quais a dose tem de ser medida. Os resultados podem ser
guardados num relatdrio com a finalidade de futura distribuigdo ou arquivamento.

3. UTILIZAGAO PRETENDIDA

3.1 UTILIZAGAO PRETENDIDA
O Q-Suite 1.2 tem como finalidade apoiar a avaliagdo do tratamento médico utilizando microesferas radioativas com hélmio-166. As
indicagdes médicas para esta técnica de tratamento incluem cancros primarios e secundarios e as técnicas de tratamento incluem a



administragao intra-arterial, intratumoral e intraductal de microesferas. O software do dispositivo médico calcula a dose de radiagao
absorvida pelo tecido apds a injegdo de microsferas radioativas com hdlmio-166 tendo como base imagens médicas.

Quando interpretados por um médico com formagdo adequada, os resultados gerados pelo software fornecem informagdes que podem
ajudar na avaliagdo do tratamento.

3.2 UTILIZADOR A QUEM SE DESTINA

O Q-Suite 1.2 destina-se a ser utilizado por pessoal com formagdo médica num ambiente clinico. Os utilizadores previstos sdo radiologistas,
radioterapeutas, médicos de medicina nuclear, oncologistas de radiagdo ou outro pessoal médico que esteja envolvido em tratamentos de
radioembolizagdo.

3.3 INDICAGOES DE UTILIZACAO
As indicagGes médicas para tratamento através de microesferas radioativas com hdélmio incluem cancros primarios e secundarios e as técnicas
de tratamento incluem a administracdo intra-arterial, intratumoral e intraductal de microesferas.

3.4 AMBIENTE DE UTILIZACAO PRETENDIDA
O Q-Suite 1.2 destina-se a ser utilizado num ambiente com condigdes de escritdrio normais e sem stresse.

4. DISPOSITIVOS COMPATIVEIS
O Q-Suite 1.2 é um dispositivo de software auténomo. O Q-Suite 1.2 interpreta dados de imagem DICOM gerados por dispositivos compativeis
com DICOM.

5. SEGURANGCA E PROTECAO

5.1 PRECAUGOES

O sistema pode apenas ser utilizado por pessoal qualificado. O administrador do sistema na clinica tem de assegurar que os individuos
autorizados a utilizar o Q-Suite 1.2 receberam formacgao adequada para utilizar o sistema por parte de pessoal da Quirem ou de outras
pessoas com os conhecimentos apropriados.

E importante assegurar que o operador esta consciente que a qualidade dos resultados depende fundamentalmente da qualidade dos dados
introduzidos, e que quaisquer anomalias ou incertezas relacionadas com as unidades de dados introduzidas, identificagdo ou qualidade de
qualquer outra natureza devem ser cuidadosamente investigadas antes dos dados serem utilizados. Assim sendo, é altamente recomendavel
o envolvimento de um especialista em imagiologia ou fisica médica durante o processo de introdugdo do Q-Suite 1.2 na clinica.

O administrador do sistema deve assegurar que as definicGes padrdo na informagdo do fabricante do MS Windows®© ndo sdo eliminadas nem
ficam elegiveis; por exemplo, ao selecionar o esquemas de cores para as barras de titulos, ao selecionar o tipo e a cor da fonte, etc.

5.2 AVISOS

Leia cuidadosamente todas as instrugdes antes da utilizagdo. Respeite todos os avisos e cuidados existentes nestas instrugdes. Este manual
fornece instrugdes para a utilizagdo do sistema. Ndo disponibiliza informagdes/orienta¢des relacionadas com nenhum tipo de administracdo
de tratamento com microsferas.

Os avisos tém como base avaliagGes de perigo realizadas durante o ciclo de vida do produto. Foram tidas em consideragdo as seguintes
principais preocupagdes:
- O sistema tem como finalidade Unica o apoio na avaliagdo do tratamento através de microesferas com Hélmio-166, como
QuiremSpheres®, e nio deve ser utilizado para avaliacdo de tratamentos através de microesferas com itrio-90 ou de outros
tratamentos SIRT.

5.3 SEGURANCA E PROTECAO

Ainstalagdo e atualizagdo do Q-Suite 1.2 deverdo ser realizadas pela Quirem Medical B.V., sob supervisdo da Quirem Medical B.V. ou por um
dos seus distribuidores oficiais. Uma atualizacdo de software e/ou hardware da maquina onde o Q-Suite 1.2 esta instalado exige a realizagdo
de um teste de verificagdo por parte do utilizador, independentemente da Quirem Medical ter ou ndo realizado uma validagdo completa do
sistema de acordo com os requisitos regulamentares.

O Q-Suite 1.2 inclui a funcionalidade de base de dados mas nao tem como finalidade ser utilizado como um arquivo a longo prazo de dados de
doentes. O utilizador é responsavel pelo armazenamento e cépia de seguranga dos dados introduzidos e dos resultados.

A utilizagdo do Q-Suite 1.2 é protegida por licengas.
Recomenda-se vivamente a utilizagdo de software antivirus em todos os sistemas onde o Q-Suite 1.2 esta instalado, estando ou ndo ligados a

Internet. O software antivirus e as firewalls podem ter um impacto negativo no funcionamento do Q-Suite 1.2 e devem ser configurados
corretamente.



Os dados armazenados na base de dados do Q-Suite 1.2 ndo estdo encriptados. Recomenda-se a limitagdo do acesso ao sistema informatico
onde o Q-Suite 1.2 estd instalado apenas a utilizadores autorizados, para evitar o acesso acidental a ficheiros da base de dados. A utilizagdo do
Q-Suite 1.2 esta protegida por um cédigo de acesso, para evitar o inicio de sessdo ndo autorizado. As configuragdes do sistema estdo
protegidas por um cddigo adicional. O administrador do sistema do hospital tem de assegurar que cada individuo tem o acesso correto ao Q-
Suite 1.2. Recomenda-se vivamente que o cédigo de acesso seja apenas disponibilizado a pessoas autorizadas a utilizar o Q-Suite 1.2.

6. INSTRUCOES DE UTILIZACAO
6.1 INSTALACAO E CONFIGURACAO

6.1.1 Instalagdo
Antes da instalagdo, verifique se o sistema informatico onde o Q-Suite 1.2 sera instalado preenche os requisitos especificados na secgdo 8.
- Instale o Q-Suite 1.2 utilizando o respetivo DVD de instalagdo. A instalagdo pode ser iniciada através da execugao do ficheiro
SuiteSetup.exe (executar como administrador). Serd apresentada a janela de configuragdo do Q-Suite.
- Selecione "Instalar" para iniciar a instalagdo. Serdo instalados automaticamente todos os componentes necessarios.
- Apds ainstalagdo bem-sucedida, selecione "Fechar" para sair do programa de instalagdo.

Apds a instalagdo correta, o Q-Suite 1.2 podera ser encontrado na seguinte localizagdo: C:\Program Files\Quirem Medical\Q-Suite. Execute o
Q-Suite.exe para iniciar o programa.

6.1.2 Desinstalagao
O Q-Suite 1.2 pode ser eliminado do sistema informatico da seguinte forma:
- Desinstale o Q-Suite 1.2 utilizando a funcionalidade do Microsoft Windows Aplicagées e funcionalidades/Desinstalar

6.1.3 Eliminar dados de doentes

Apds desinstalar o Q-Suite 1.2, os dados de doentes na base de dados podem ser eliminados permanentemente da seguinte forma:
- Termine a tarefa MongoDB_Quirem utilizando o Gestor de Tarefas do Microsoft Windows
- Apague a pasta C:\MongoDB\data do disco rigido local
- Apague a pasta C:\QuiremMedical\CalculationJobs do disco rigido local

A forma de eliminar dados de doentes sem desinstalar o Q-Suite 1.2 é descrita na sec¢do 6.10

6.2 PREPARAGCAO DOS DADOS
Todos os dados de imagens a ser processados pelo Q-Suite 1.2 devem ser armazenados no formato DICOM classico num disco local ou numa
unidade de rede mapeada.

6.2.1 PREPARACAO PARA A RECONSTRUGAO DA DOSE
O Q-Suite 1.2 pode reconstruir os valores da dose de radiagdo absorvida com base em dados SPECT ou dados de RM introduzidos.

Recomendagdes de aquisigdo, IRM
A reconstrugdo da dose de hdlmio-166 com base em IRM baseia-se na medi¢do do efeito da presenga das microesferas na desintegracdo do
sinal da RM. Isto exige uma leitura eco multigradiente (multi gradient echo - MGE) da desintegracdo de indugdo livre (free induction decay -
FID) utilizando, no minimo, 2 ecos. Os dados com menos de 2 ecos ndo serdo aceites pelo Q-Suite 1.2 para reconstru¢do da dose. Devem ser
obtidos dois conjuntos de dados MGE, um anterior e outro posterior a SIRT. As imagens devem incluir a totalidade do figado do doente e nao
deve existir sobreposi¢do entre os cortes das imagens.
A precisdo dos resultados da dose de saida do Q-Suite 1.2 estara sempre dependente da qualidade das imagens de RM introduzidas. Para
maximizar a precisdo, as configuragdes de aquisicdo devem ser otimizadas. Os seguintes fatores estdo incluidos entre os que influenciam a
precisdo dos calculos da dose:

- relagdo sinal/ruido (RSN) das imagens (que esta dependente do hardware de RM, tempos de aquisigdo, resolugdo, técnicas de

aceleragdo, etc.)

- numero de ecos gradientes utilizados para criar a amostra da FID (recomendados, no minimo, 4 ecos)

- tempos de eco dos ecos gradientes (uma desintegragdo rapida do sinal exige uma amostragem mais rapida)

- presenga de anomalias das imagens (por ex., imagens fantasma, dobras, anomalias provocadas por objetos)

- movimento durante a aquisi¢do (doente e/ou 6rgdo)
Para mais informagGes de contexto sobre o tema da aquisigdo de imagens, consulte um documento publicado por van de Maat et al (Eur
Radiol 2013;23:827-35).

! Nota: a qualidade das imagens de RM introduzidas influencia diretamente a precisdo da dose calculada.
Recomendagdes de aquisi¢do, SPECT

Para reconstrugdes de doses com base em SPECT, é necessdria uma imagem SPECT 3D reconstruida com um periodo de energia de aquisigdo
que inclua o fotopico do holmium-166 de 80,6 keV. A imagem SPECT pode ser acompanhada por um conjunto de dados TAC multicorte, no



caso de uma aquisicdo SPECT-CT. A precisado dos resultados da dose de saida do Q-Suite 1.2 estara sempre dependente da qualidade das
imagens SPECT introduzidas. Assim sendo, recomenda-se vivamente a utilizagcdo de um aparelho de SPECT-CT de ultima geragdo e de um
método de reconstrugdo avangado que inclua corregdo da dispersdo, corre¢do da atenuagdo e modelagdo da resposta do colimador-detetor.

! Nota: A qualidade das imagens SPECT introduzidas influencia diretamente a precisdo da dose calculada.

6.2.2 PREPARACAO PARA A AVALIACAO DA DOSE

Para efeitos de avaliagdo da dose, as reconstrugdes de doses criadas pelo Q-Suite 1.2 podem ser fundidas com imagens de RM ou TAC para
identificar corretamente os tecidos de interesse (ver também a secgdo 6.9). Estas instrugdes ndo incluem orientagdes para a aquisi¢do destas
imagens.

6.3 PRINCiPIOS GERAIS DE FUNCIONAMENTO

Podem ser destacadas trés areas funcionais principais no Q-Suite 1.2:
- Administragdo e sele¢do de dados de doentes (ecr3 inicial)
- Reconstrugdo da dose (processo)
- Avaliagdo da dose (processo)

Ao iniciar o Q-Suite 1.2, é apresentado um ecrd inicial com a informagdo de todos os doentes com dados de imagens armazenados na base de
dados do Q-Suite 1.2. Ao selecionar um doente, o utilizador pode optar por iniciar um processo de reconstrugdo da dose ou um processo de
avaliacdo da dose para esse doente, dependo dos dados disponiveis. Caso a base de dados ndo possua os dados necessarios para um processo
especifico, esse processo ndo estara disponivel. Apds selecionar um processo, o doente selecionado torna-se no doente ativo. Pode estar
apenas um doente ativo de cada vez. Ao fechar o doente ativo, o utilizador volta para o ecra inicial.

Nos processos especificos, o utilizador é orientado através dos passos para criar os resultados finais pretendidos. Ver a sec¢do 6.5 e 6.6 para
mais informagdes acerca destes processos.

6.4 IMPORTACAO DE DADOS

Podem ser importados dados de imagem de novos doentes para a base de dados do Q-Suite 1.2 através do ecra inicial. Para importar dados, o
utilizador pode selecionar uma pasta para pesquisar dados. Os dados DICOM nessa pasta serdo reconhecidos pelo Q-Suite 1.2 e apresentados
ao utilizador para que seja possivel selecionar a sua importagdo. Apenas serdao importados dados compativeis com o Q-Suite 1.2. Se os dados
selecionados para importagdo estiverem ja presentes na base de dados, o software ira identifica-los e ndo os importara novamente.

6.5 RECONSTRUGAO DA DOSE

Ao iniciar uma reconstrugdo da dose para um doente selecionado, o utilizador tem trés opgdes: iniciar uma nova reconstrugdo da dose com
base numa RM, iniciar uma nova reconstrugdo da dose com base numa SPECT ou carregar uma composi¢do anterior de reconstrugdo da dose
a partir da base de dados. As opgdes disponiveis estdo dependentes dos dados armazenados na base de dados.

Cada processo de reconstrugdo da dose é constituido por passos especificos que estdo dependentes dos dados a ser processados.

6.5.1 Reconstrugdo da dose com base em IRM

Ao iniciar um processo de reconstrugdo da dose com base em IRM, o Q-Suite 1.2 apresenta um processo que orienta o utilizador através de
todos os passos necessarios para converter dados de IRM em dose absorvida. Sera apresentada uma indicagdo para cada passo informando
se 0 passo estd ou nao finalizado. Os passos do processo que estdo dependentes de atividades a realizar num passo anterior estardo apenas
disponiveis, se esse passo anterior estiver finalizado.

Selegdo de dados de imagem, pré-tratamento

Neste passo tem de ser selecionado um conjunto de dados MGE adquirido antes da administragdo de microesferas com Hélmio-166 (ver
secgdo 6.2.1 para recomendagdes acerca do tipo de dados). Apenas podem ser selecionados dados adequados para a reconstru¢do da dose.
Apos a selegdo do conjunto de dados, as imagens sdo apresentadas para inspegao.

Criagdo de conjuntos de contorno, pré-tratamento

A dosimetria com base em IRM exige a segmentagdo de Volumes de Interesse (Volumes of Interest - VOI) antes do processamento das
imagens. Tém de ser criados dois VOI: 1) "Figado", incluindo a totalidade do figado, e 2) "Medida do Ruido", incluindo uma area nas imagens
que seja adequada para medi¢Ges do ruido das imagens.

Ver secgdo 6.8 para a descrigdo da funcionalidade de criagdo de contornos.

A precisdo dos resultados da dose de saida esta dependente dos dados de contorno. Os seguintes fatores estao incluidos entre os que

influenciam a precisdo dos calculos da dose:

- Inclusdo de tecido ndo pertencente ao figado no contorno "Figado" ou exclusdo de tecido do figado do contorno "Figado".

- Defini¢do de uma area de "Medida do Ruido" que ndo é adequada ou que é demasiado pequena para realizar a medigdo do ruido da
imagem.

! Nota: A qualidade dos dados de contorno introduzidos influencia diretamente a precisdo da dose calculada.

Selegdo de dados de imagem, pds-tratamento



Neste passo tem de ser selecionado um conjunto de dados MGE adquirido apds a administragdo de microesferas com Hélmio-166 (ver sec¢do
6.2.1 para recomendagdes acerca do tipo de dados). Apenas podem ser selecionados dados adequados para a reconstru¢do da dose.

Criagdio de conjuntos de contorno, pés-tratamento
Tal como para os dados de pré-tratamento, tem de ser segmentado um VOI "Figado" e um VOI "Medida do Ruido" para os dados de pds-
tratamento (ver "Criagdo de conjuntos de contorno, pré-tratamento").

Detalhes da reconstrugdo
Para além dos dados de imagem introduzidos, é necessario introduzir os seguintes dados relacionados com o tratamento:
15) quantidade de hdlmio existente nas microesferas utilizadas para o tratamento em percentagem de peso e
16) atividade especifica no momento da injecdo das microesferas utilizadas para o tratamento. Estes valores tém de ser introduzidos
nos campos apropriados.

Estdo disponiveis as seguintes configuragdes de reconstrugdo para reconstrugdes de doses com base em RM:
15) Método de célculo da dose
16) Limiar do ruido

Para o método de calculo da dose, o utilizador pode optar entre aplicar um Nucleo do Ponto de Dose (Dose Point Kernel) para converter
atividade de radiagdo em dose absorvida ou aplicar o método Depdsito da Dose Local (Local Dose Deposition). O ultimo método pressupde
que toda a energia da radiagdo é absorvida num Unico voxel que inclui a fonte de radiagao.

Para o limiar do ruido, o utilizador pode optar entre um RSN padrdo de 3 ou um valor que pode ser selecionado a partir de uma lista. O limiar
do ruido é utilizado para excluir intensidades de sinal demasiado baixas do célculo. O valor predefinido de 3 é retirado de literatura cientifica
(Eur Radiol 2013;23:827-35).

Verificar e Confirmar
Neste ultimo passo, é apresentado um resumo dos dados que serdo utilizados para reconstruir a dose. Apds a verificagdo deste resumo, o
utilizador pode iniciar a reconstrugdo.

Durante o processamento, o utilizador é informado acerca do progresso. Apds um processamento bem-sucedido, o Q-Suite 1.2 inicia
automaticamente o processo de Avaliagdo da Dose.

6.5.2 Reconstrugdo da dose com base em SPECT

Ao iniciar um processo de reconstrugdo da dose com base em SPECT, o Q-Suite 1.2 apresenta um processo que orienta o utilizador através de
todos os passos necessarios para converter dados SPECT(-CT) em dose absorvida. Serd apresentada uma indicagdo para cada passo a informar
se 0 passo estd ou nao finalizado. Os passos do processo que estdo dependentes de atividades a realizar num passo anterior estardo apenas
disponiveis se esse passo anterior estiver finalizado.

Selegdo de dados de imagem

Neste primeiro passo, tem de ser selecionado um conjunto de dados SPECT adquirido apds a administragdo de microesferas com Hélmio-166
(ver secgdo 6.2.1 para recomendagGes acerca do tipo de dados). Apenas podem ser selecionados dados adequados para a reconstrugao da
dose. Os dados podem ser apenas um conjunto de imagens SPECT ou um conjunto SPECT-CT.

Detalhes da reconstrugdo
Para além dos dados de imagem introduzidos, é necessario introduzir os seguintes dados relacionados com o tratamento e com o sistema
SPECT:

15) adata e hora da injegdo das microesferas utilizadas para o tratamento e

16) um fator de calibragdo que permita a conversdo das contagens de fotdes em concentragdo de atividade de radiagdo.

A data/hora da inje¢do tem de ser introduzida no campo apropriado.

Estdo disponiveis duas opgbes para o fator de calibragdo: utilizar um fator especifico do sistema SPECT predefinido ou determinar o fator com
base nos dados atuais do doente.

Pode ser selecionado um fator de calibragdo predefinido a partir de uma lista de fatores armazenados previamente na base de dados do Q-
Suite 1.2 (ver secgdo 6.11.3). Podem ser encontradas recomendagdes sobre como determinar este fator em literatura especifica [Elschot M, et
al. Quantitative Monte Carlo-based holmium-166 SPECT reconstruction. Med Phys 2013;40:112502]. Antes de processar os dados, tem de ser
definido no minimo um fator de calibragdo na base de dados do Q-Suite 1.2.

Pode ser determinado um fator de calibragdo especifico do doente através da:
1. Criagdo de um VOI para calibragdo (ver secgdo 6.8)
2. Disponibilizagdo da atividade de radiagdo que se pressupde estar nesse VOI no momento da injegao



O Q-Suite 1.2 determinara o fator de calibragdo com base nas contagens SPECT totais no VOI, na atividade de radiacdo pressuposta e no
tempo de desintegragdo entre a inje¢do e a aquisi¢do. Os proprios VOI deverao incluir o volume total onde se pensa estar a atividade de
radiagdo. Tal pode ser, por exemplo, apenas o figado, o figado e os pulmdes ou todo o corpo do doente dentro do campo de visdo.

Verificar e Confirmar
Neste ultimo passo, é apresentado um resumo dos dados que serao utilizados para reconstruir a dose. Apds a verificagdo deste resumo, o
utilizador pode iniciar a reconstrugao.

Durante o processamento, o utilizador é informado acerca do progresso. Apds um processamento bem-sucedido, o Q-Suite 1.2 inicia
automaticamente o processo de Avaliagdo da Dose.

6.6 AVALIAGAO DA DOSE

A atividade de avaliagdo da dose é constituida por trés passos:
1) criag¢do de conjuntos de revisdo da dose combinando dados da dose com dados de imagem
2) revisdo da dose através de inspegdo visual e da medigdo dos valores da dose nos VOI
3) criagdo de relatérios das medigdes da dose

6.6.1 CONJUNTOS DE REVISAO

Um conjunto de revisdo da dose é uma combinagdo de uma distribui¢cdo da dose 3D, reconstruida pelo Q-Suite 1.2, e um conjunto de dados
de imagem 3D. A finalidade de um conjunto de revisdo da dose é medir a dose de radiagdo absorvida em tecidos de interesse que podem ser
identificados nas imagens.

Propriedades dos conjuntos de revisdo da dose
Os conjuntos de revisao da dose tém as seguintes propriedades:
- Data de criagdo:  Data e hora de criagdo do conjunto de revisdo da dose

- Nome: O nome editavel de um utilizador

- Série da dose: Descrigdo do conjunto de dados da dose, incluindo o tipo (com base em SPECT ou RM) e os detalhes de
reconstrucdo

- Série da imagem: Descrigdo do conjunto de dados de imagem

- Estado: Indica a relagdo entre a dose e os dados da imagem. O estado pode ter os seguintes valores:

o Dose com imagem original (ver Conjuntos gerados automaticamente); a relagdo espacial entre a dose e as imagens é
definida pelos préprios dados e ndo pode ser editada.

o  Fundido por dados; a relagdo espacial entre a dose e o conjunto de imagens é definida pelos préprios dados (os conjuntos
de dados partilham o seu quadro de referéncia) e ndo pode ser editada.

o  Fundido por utilizador; a relagdo espacial entre a dose e o conjunto de imagens foi definida e confirmada pelo utilizador.

o Nao fundido; a relagdo espacial entre a dose e o conjunto de imagens é desconhecida e tem de ser definida e confirmada
pelo utilizador (através da edigdo da fusdo). Os conjuntos de revisdao com o estado "ndo fundido" ndo podem ser utilizados
para a revisdo da dose.

Conjuntos gerados automaticamente
O Q-Suite 1.2 gera automaticamente os seguintes conjuntos de revisdo da dose apds uma reconstrugdo bem-sucedida da dose:
- Dose combinada com os dados SPECT introduzidos para uma reconstrugdo da dose com base em SPECT. Estes conjuntos de revisdao
tém o estado "dose com imagem original".
- Dose combinada com a TAC dos dados SPECT-CT introduzidos para uma reconstrugdo da dose com base em SPECT. Estes conjuntos
de revisdo tém o estado "fundido por dados".
- Dose combinada com o primeiro eco dos dados da IRM MGE introduzidos para uma reconstru¢do da dose com base em IRM. Estes
conjuntos de revisdo tém o estado "dose com imagem original".

Os conjuntos gerados automaticamente podem ser utilizados imediatamente para a revisdo da dose.

Conjuntos definidos pelo utilizador

Podem ser criados novos conjuntos através da opgdo "Criar conjunto". Sera apresentada uma janela onde podera selecionar um conjunto de
doses e um conjunto de imagens a partir da base de dados. TAC e IRM sdo os formatos de imagem suportados para os conjuntos de imagens.
Apds selecionar os dados e fechar a janela, é criado um novo conjunto de revisdo da dose e o utilizador pode mudar o nome do conjunto.

Editar fusdo

Se a relagdo espacial entre a dose e o conjunto de imagens ndo estiver definida, ou seja, os dados ndo estdo fundidos, o utilizador pode definir
a relagdo aplicando um registo rigido. O ecra de fusdo sera apresentado ao selecionar o conjunto de revisdo da dose a ser fundido e ao clicar
em "editar fusdo". (Ver secgdo 6.9). Apds confirmar a fusdo, o estado do conjunto de revisdo da dose ira mudar para "fundido pelo utilizador".

6.6.2 REVISAO DA DOSE
No passo de revisdo da dose, esta pode ser inspecionada visualmente e as métricas da dose podem ser realizadas em tecidos de interesse.

Visualizag¢do da dose



Para um conjunto de revisdo da dose selecionado, a dose é apresentada como um mapa térmico sobreposto na respetiva série de imagens em
trés orientagGes ortogonais. O dimensionamento do mapa térmico pode ser controlado com o botdo esquerdo do rato, clicando e arrastando
o rato para cima ou para baixo na barra de cores.

Ao deslocar o rato sobre a apresentagdo da dose, o valor da dose do voxel onde o rato esta localizado é apresentado préximo do cursor do
rato.

Para controlar o aspeto da imagem, ver sec¢do 6.7

Cdlculos do volume da dose
O ecrd de revisdo da dose inclui uma tabela do volume da dose que apresenta métricas da dose para VOI definidos para o conjunto de
imagens. Sdo apresentados os seguintes dados para cada VOI:
- Volume do VOI
- Adose média no VOI
- A percentagem do VOI que recebeu um determinado intervalo da dose. Este intervalo da dose esta dividido em 6 compartimentos
predefinidos.

Os VOI podem ser adicionados ou editados através da opgao "Editar VOI", opgdo esta que abrira um ecra de criagdo de contornos especifico
(ver sec¢do 6.8)

6.6.3 CRIAGAO DE RELATORIOS

Dados gerados automaticamente

O ultimo passo na atividade de avaliagdo da dose € a criagdo de um relatério para um determinado conjunto de revisdo da dose. Todos os
detalhes relevantes das imagens introduzidas, os detalhes de reconstrugdo da dose e os conjuntos de revisdao da dose sdo copiados
automaticamente para o relatério da dose, em conjunto com a tabela de volume da dose.

Capturas de ecré de imagens

Podem ser adicionadas ao relatdrio capturas de ecra de conjuntos de revisdo da dose e capturas de ecrd dos dados introduzidos para a
reconstrucao da dose. As capturas de ecra dos conjuntos de revisdo da dose podem ser criadas através do ecra de revisdo da dose clicando no
icone da camara nos visualizadores de imagem. As capturas de ecra dos dados introduzidos de reconstrucdo da dose podem ser criadas
através do processo de reconstrugdo da dose que inclui uma versdo apenas de leitura da reconstrugdo da dose apds a selegdo de um conjunto
de revisao da dose.

Dados do utilizador
Cada uma das secgdes do relatério inclui uma area para introduzir informagdes do utilizador. A primeira secgdo inclui uma drea especifica para
gravar o nome do utilizador que criou o relatério, todas as outras sec¢des incluem dreas para comentarios gerais.

Guardar o relatdrio
Quando terminado, o relatério da dose pode ser guardado como um ficheiro PDF num disco local através da opgdo "Guardar para ficheiro".

6.7 VISUALIZADORES DE IMAGEM
Varios ecrds do Q-Suite 1.2 incluem areas onde sdo apresentados dados de imagens. Estes visualizadores de imagem possuem todos, um
comportamento e controlos normalizados.

Navegagdo

Navegacgdo por cortes: a navegacdo através de cortes é controlada pela roda de deslocamento do rato

Ampliar: a ampliagdo das imagens é controlada através da agao de clicar no botdo direito e arrastar o rato
Rotagdo: A rotagdo das imagens é controlada através da agdo de clicar no botdo esquerdo e arrastar o rato
Aspeto

Cada um dos visualizadores de imagem inclui funcionalidades para alterar o brilho e o contraste da imagem. Ao deslocar o rato sobre o icone
"brilho/contraste" no canto superior direito, sdo apresentadas barras deslizantes para alterar os niveis.

Os visualizadores de imagem que apresentam a dose sobreposta numa imagem de fundo incluem também uma funcionalidade para alterar a
opacidade da dose sobreposta. E apresentada uma barra deslizante para alterar a opacidade quando se desloca o rato sobre o icone
"brilho/contraste"

6.8 CRIAR VOLUMES DE INTERESSE
Os volumes de interesse (VOI) podem ser criados para diversas finalidades. Para todas estas finalidades, o Q-Suite 1.2 possui um ecra de
criagdo de contornos especifico no qual os VOI podem ser criados e apagados e onde podem ser desenhados contornos para estes VOI.

Visualizadores de imagem

O ecra de criagdo de contornos inclui dois visualizadores de imagem: um de maior dimensdo que apresenta as imagens na sua orientagdo
original (normalmente, transversal) e um de menor dimensdo que apresenta uma das duas visualizagGes ortogonais de cada vez, com a
possibilidade de alternar entre as duas. Apesar dos contornos serem apresentados nas outras visualizag0es, a criagdo de um contorno é
apenas possivel na orientagdo original.



Criar e editar VOI
Os ecras de criagdao de contornos incluem uma lista de VOI que pertencem ao conjunto de dados de imagem carregado. O facto de a lista
incluir VOI ja predefinidos e a possibilidade de adicionar ou apagar VOI estdo dependentes da finalidade da criagdo de contornos. Para a
reconstrugdo da dose com base em IRM e SPECT, estdo apenas presentes VOI predefinidos que ndo podem ser apagados. Para a revisdo da
dose, o utilizador pode adicionar até um maximo de 16 VOI.
Para cada VOI:

- pode ser definido um nome (duplo clique no nome)

- pode ser selecionada uma cor a partir de uma lista predefinida

- os contornos podem ser apresentados ou ocultados

Os VOI definidos pelo utilizador podem todos ser apagados utilizando o icone "caixote do lixo".

Criagdo de contornos
Aquando da sele¢do de um VOI, é apresentada uma ferramenta de contorno esférica no cursor do rato quando este é posicionado na
visualizagdo da imagem original. A criagdo de contornos pode ser controlada da seguinte forma:
- Criar o contorno inicial num corte:
Pressione sem soltar o botdo esquerdo do rato enquanto desloca o rato
- Editar um contorno existente:
Pressione sem soltar o botdo esquerdo do rato enquanto empurra contra um contorno a partir do interior ou do exterior
- Adicionar um contorno ao lado do contorno existente no mesmo plano de imagem:
Altere o modo para "adicionar/cortar" e clique no exterior do contorno existente
- Criar um recorte num contorno existente:
Altere o modo para "adicionar/cortar" e clique no interior de um contorno existente
- Apagar o contorno num unico plano de imagem:
Cliqgue em "eliminar"
- Alterar o tamanho da ferramenta de contorno esférica:
Clique no botdo direito e arraste o rato

A navegagao através das imagens durante a criagdo de contornos pode ser efetuada com a roda de deslocamento do rato. Para ampliar ou
rodar, mude do modo "Contorno" para o modo "Ampliar/Rodar". Pode ser efetuada a mudanga temporaria do modo "Contorno" para o modo
"Ampliar/Rodar" pressionando sem soltar a tecla Ctr.

6.9 EDITAR A FUSAO DE IMAGENS

Editar uma fusdo de imagens significa deslocar dois conjuntos de dados de imagem 3D, um em relagdo ao outro, para alinhar os objetos
existentes nestes conjuntos de dados. Para realizar esta agdo, é necessario visualizar ambos os conjuntos de dados de uma forma util e o
utilizador deve ter a capacidade para deslocar um dos dois conjuntos de dados.

Conjuntos de dados para fusGo
A fusdo da dose com os dados de imagem no Q-Suite 1.2 nunca é realizada através dos préprios dados da dose, é sempre através de um
conjunto de imagens correspondente (interligado). Este conjunto de imagens correspondente é constituido por:

- Dados da TAC dos dados SPECT-CT introduzidos, no caso da reconstru¢do da dose com base em SPECT

- Dados SPECT dos dados SPECT introduzidos, no caso de uma reconstrugdo da dose com base em SPECT

- O primeiro eco dos dados da IRM MGE, no caso de uma reconstrugdo da dose com base em IRM

Para diferenciar ambos os conjuntos, o conjunto de dados de imagem a ser fundido com a dose esta identificado como "Fundo estatico" e os
dados de imagem correspondentes a dose estdo identificados como "Sobreposi¢do dinamica".

VisualizagéGo
Os conjuntos de imagens sdo apresentados em trés orientagdes ortogonais. Estdo disponiveis as seguintes opgdes para alterar o aspeto destes
conjuntos:

Fundo Estatico:
Brilho: alterar o brilho da imagem de fundo

Contraste: alterar o contraste da imagem de fundo

Sobreposicdo Dindmica:

Brilho: alterar o brilho da imagem sobreposta

Contraste: alterar o contraste da imagem sobreposta

Opacidade: alterar a opacidade (transparéncia) da sobreposigdo entre 0 e 100%

Cobertura: alterar o ponto até onde a imagem sobreposta cobre a imagem de fundo

Mapa de cores: alterar o aspeto das cores da imagem sobreposta (escala de cinza ou cores)

Padrao: alterar o padrdo de sobreposigdo (cobertura do fundo a partir da parte superior para a parte inferior ou da esquerda para

a direita)



Deslocamento:

A imagem sobreposta pode ser deslocada em relagdo ao fundo através de translagdo num plano ou rotagdo num plano. A translagdo e a
rotagdo podem ser realizadas nas trés orientagoes.

Para a translagdo, selecione o modo "Translagdo", clique no botdo esquerdo do rato e arraste a imagem.

Para a rotagao, selecione o modo "Rotag¢do", clique no botdo esquerdo do rato e desloque o rato para baixo, para rodar no sentido dos
ponteiros do reldgio, ou para cima, para rodar no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio.

6.10 MANUTENGAO DA BASE DE DADOS
Todos os dados de imagens importados pelo utilizador, reconstrugdes de doses e conjuntos de revisdo de doses sdo armazenados na base de
dados do Q-Suite 1.2. Os dados podem ser apagados das seguintes formas:

- No ecrd inicial (Administragdo e sele¢do de dados de doentes), podem ser apagados todos os dados de um doente selecionado

- Em "Selecionar composigdo da reconstrugdo da dose", podem ser apagadas as composi¢des incompletas (interrompidas)

- Em "Criar e fundir conjuntos de revisdo da dose", podem ser apagados os conjuntos de revisdo da dose criados pelo utilizador.

6.11 Configuragoes
Deve ser sempre disponibilizado um cddigo de acesso adicional para entrar na pagina de configuragdes. A pagina "Configuragées" inclui trés
ecrds em forma de tabela: "Geral", "Calculos" e "Calibragdo SPECT".

6.11.1 Geral

Pasta de importagdo predefinida

Pode ser configurada uma pasta predefinida para importar dados de imagem para a base de dados do Q-Suite 1.2. Esta pasta é utilizada
automaticamente para importagdo ao iniciar uma nova sessdo no Q-Suite 1.2. Esta pasta pode ser configurada clicando em "Alterar" e
selecionando uma pasta especifica pretendida a partir da janela do Explorer apresentada.

Idioma da interface
O utilizador pode alterar a interface do utilizador do Q-Suite 1.2 selecionando um dos idiomas disponiveis. A alteragdo do idioma exige que o
Q-Suite 1.2 seja reiniciado.

Limite da base de dados
Pode ser definido um limite maximo para a base de dados do Q-Suite 1.2. Nao é possivel definir um limite inferior ao volume de dados ja
armazenado na base de dados.

6.11.2 Calculos
O Q-Suite 1.2 utiliza determinados parametros de calculo para calcular os valores da dose com base em imagens de IRM e SPECT. O utilizador
pode alterar alguns destes valores.

! Nota: a alteragdo dos parametros de cdlculo terd impacto na precisdo dos calculos da dose!

IRM

Para IRM, a relaxag¢do do Hélmio pode ser ajustada. O utilizador pode optar por um valor predefinido, com base em medigdes descritas em
literatura cientifica [van de Maat GH et al. Eur Radiol 2013;23:827-35], ou por um valor definido pelo utilizador, com base em medicGes de
relaxacdo préprias. Podem ser encontradas recomendagdes para medir a relaxagdo do hdlmio no documento referenciado.

6.11.3 Calibragdo SPECT

O utilizador pode armazenar varios fatores de calibragdo SPECT no Q-Suite 1.2, podendo estes depois ser selecionados durante a preparagdo
de uma reconstrugdo da dose. Os fatores podem ser adicionados, editados e eliminados. As seguintes informagdes estdo incluidas entre as
que podem ser armazenadas para cada fator: sistema utilizado, colimador utilizado e método de reconstrugdo utilizado. Apenas o fator de
calibragdo é de preenchimento obrigatdrio, os outros campos sdo apenas para informacao.

7. DIAGNOSTICO DE AVARIAS E MANUTENGAO

7.1 DIAGNOSTICO DE AVARIAS
Para comunicar erros no software, contacte o seu representante local Q-Suite.

7.2 MANUTENGAO
O software Q-Suite 1.2 ndo necessita de qualquer manutengdo preventiva como, por exemplo, verificagdo ou eliminagdo de ficheiros de
registo, manutencao da base de dados, etc.

7.3 SUPORTE
O Q-Suite 1.2 tem um periodo de vida util de 5 anos. Durante este periodo, a Quirem Medical B.V. disponibilizara periodicamente corregdes
para solucionar aspetos considerados nao criticos a cada nova versao. As atualizagGes consideradas criticas (falhas de seguranga) serdo



disponibilizadas para todas as versées, durante o seu periodo de vida util. A Quirem Medical B.V. podera optar por langar uma atualizagdo
considerada critica para uma ou para todas as versdes em utilizagdo. Caso ocorra um incidente de seguranca relacionado com a utilizagdo do
Q-Suite 1.2, a Quirem Medical B.V. disponibilizard agdes de acompanhamento adequadas durante o periodo de vida util, conforme exigido por
lei.

8. DADOS TECNICOS

8.1 PRECISAO
! Nota: A precisdo dos valores da dose calculados pelo Q-Suite 1.2 esta sempre dependente da qualidade e do conteudo das imagens
introduzidas e da forma como os dados introduzidos sdo preparados. Sdo fornecidas recomendagdes para aquisicdo de imagens e
preparacao de dados na sec¢do 6.2.!

8.1.1 Célculos com base em SPECT

Os célculos da dose utilizando a introdugao de imagens SPECT sdo realizados com base numa conversao direta de intensidades de voxel
(contagens) em dose absorvida utilizando fatores especificos do sistema e do tempo de desintegragdo. Isto significa que as intensidades de
voxel SPECT devem representar a concentragdo de atividade real nesse volume especifico. Todos os fatores que levam a reconstrugdo
incorreta da concentragdo de atividade na imagem SPECT final irdo assim introduzir variagdes nos calculos da dose. Os seguintes fatores estdo
incluidos entre os reconhecidos por terem influéncia na qualidade da imagem: movimento do doente durante a aquisi¢ao, resposta do detetor
e do colimador e técnicas de reconstrugao utilizadas.

As variagOes da dose introduzidas pelo Q-Suite 1.2 no processo de célculo da transformagdo de informagdes de intensidade de voxel em dose
absorvida foram medidas com base em dados digitais modelo gerados por computador que representam o corpo, o figado e o volume do
tumor, com intensidades especificas para cada um destes volumes em correlagdo com uma determinada concentragao de atividade. Foram
realizadas medigdes para um intervalo de concentragdes de atividade no volume do tumor.

Foi determinada uma variagdo inferior a 1% para um intervalo de dose entre 0 e 1000 Gy para estes dados digitais modelo. Qualquer um dos
fatores que influenciam a precisdo mencionados acima pode originar uma variagdo superior a 1%.

8.1.2 Calculos com base em IRM

Os calculos da dose utilizando a introdugdo de imagens de RM incluem uma sequéncia de passos de processamento para converter
intensidades de imagem em dose absorvida. O efeito provocado pela presenga das microesferas paramagnéticas com hdlmio-166 altera-se
caso seja utilizado o pardmetro de RM R," para determinar a concentrac3o local de microesferas. A medi¢do desta alteracdo exige conjuntos
de dados MGE de pré-tratamento e pds-tratamento, conforme descrito na secgdo 6.2. Consequentemente, as concentragdes locais de
microesferas sdo convertidas em valores de atividade e de dose utilizando as propriedades conhecidas das microsferas.

Os seguintes fatores estdo incluidos nos que influenciam diretamente a precisao dos cdlculos da dose com base em IRM: a presenga de
distor¢Bes de campos magnéticos ndo provocadas pelas microesferas, o nivel de sinal/ruido nas imagens, a presenca de anomalias nas
imagens (induzidas, por exemplo, pelo movimento do doente/drgio) e as técnicas de reconstrugdo utilizadas.
0 modelo de calculo com base em R;" implementado é sensivel a trés outros efeitos:
- as varia¢Bes nos valores R," do voxel a partir do valor médio do volume total do figado (incluindo todos os outros tecidos) no
conjunto de imagens de pré-tratamento irdo provocar variagdes da dose.
- asalteracdes nos valores R," do voxel entre o caso de pré-tratamento e pds-tratamento provocadas, por exemplo, por alteracbes
nas caracteristicas do tecido, irdo provocar variagdes da dose.
- as concentragdes bastante elevadas de microesferas irdo originar a desintegragdo demasiado rapida do sinal, ndo sendo assim
possivel realizar a medigdo, provocando a subestimagao da dose.

A precisdo do Q-Suite 1.2 relativamente aos calculos da dose com base em RM foi validada em conjuntos de dados gerados por computador
simulando dados de imagem reais em relagdo a intensidades de imagem expectaveis, mas sem ruido nem anomalias. Temos de constatar o
seguinte em relagdo a estes conjuntos de dados:

- Caso os voxels de interesse tenham valores R2* de pré-tratamento iguais ao valor médio do volume total (incluindo figado e tumor)
e ndo existam alteragdes provocadas por tecido, os erros estdo limitados a menos de 1% para um intervalo de dose entre 0 e 1000
Gy, quando sdo utilizados os tempos de eco adequados.

- Caso os voxels de interesse tenham valores R2* de pré-tratamento inferiores ou superiores ao valor médio do volume total
(incluindo figado e tumor), a dose é respetivamente subestimada ou sobrestimada quando a variagdo real esta dependente da
atividade especifica das microesferas. Foram observados erros de dose de 9 Gy para varia¢bes R," de 10 s%, no caso de uma
atividade especifica de 6,7 MBg/mg, mas pode ser superior em caso de variacdes R," superiores e de atividade especifica mais
elevada.

Qualquer um dos fatores descritos anteriormente que influenciam os calculos da dose com base em RM pode originar variagdes superiores
aos valores mencionados nesta secgdo.

8.2 CONFIGURAGOES DO SISTEMA



Configuragdes do Q-Suite 1.2
Existe apenas uma configuragdo do Q-Suite 1.2. A personalizagdo do Q-Suite 1.2 ndo é suportada.

Sistemas informdticos necessdrios e recomendados
O Q-Suite 1.2 necessita de um computador com base em x64 e com Microsoft Windows 7, 8.1 ou 10 instalado. Para além disso, deve estar
instalada a versao 4.5.2 do Microsoft .NET framework.
Recomenda-se o seguinte hardware para garantir uma boa experiéncia de utilizador:
- CPU Dual-core, 2.0 GHz ou superior
- 16 GB RAM
- SSD com 20 GB de espago livre no disco

Volume de dados e desempenho

A capacidade de resposta do Q-Suite 1.2 e o tempo necessario para processar os dados estdo dependentes do volume de dados de imagem a
ser processado e da configuragdo do sistema informatico como, por exemplo, a velocidade do processador e a RAM disponivel. O Q-Suite 1.2
aceita conjuntos de dados de imagem de grandes dimensdes, mas o utilizador deve estar consciente que a realizagdo de reconstrugdes e de
avaliagBes de doses em conjuntos de dados com elevada resolugdo/grande volume pode tornar a resposta do sistema mais lenta ou atrasada.

8.3 UNIDADES
Sédo utilizadas as seguintes quantidades e unidades no Q-Suite 1.2:

Quantidade Unidade

Quantidade de hélmio % (peso/peso)

Atividade especifica MBg/mg
Dose Gy
Volume mL
Atividade MBq
Intensidade do campo T
magnético

Energia keV
Tempo de duragao H, s, ms,

Relaxagdo

sl.ml- mg-l L T1

Distancia mm

9. SIMBOLOS E NOMES
Sao utilizados os seguintes simbolos no Q-Suite 1.2:

Data de fabrico Consulte as instrugdes de utilizagdo

L b=

al

Numero de LOTE elFU, o weblink refere-se a: www.quirem.com/IFU
weblink

u Fabricante Marca CE que indica a Conformidade Europeia

© Direitos de autor Captura de ecra

-m- Brilho/contraste Apagar

8 Doente @ Fechar

@ Finalizar v Expandir

@ Atencdo A Contrair

Q Pesquisar

Q-Suite é uma marca registada da Quirem Medical
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1. INLEDNING

Dessa anvandningsinstruktioner dr en handbok for anvdandning av Q-Suite 1.2 pa ett sdkert och ansvarsfullt satt. Q-Suite 1.2 &r en
programvaruenhet utvecklad och tillverkad av Quirem Medical B.V. fér utvardering av selektiv intern stralbehandling (SIRT) med holmium-166
efter avslutad behandling. Det férutsatts att anvandaren har tillrackligt med kunskap om anvandning av datorer och operativsystemet
Microsoft (MS) Windows 7 och/eller 8.1 och/eller 10 f6r att kunna anvanda relevanta funktioner i systemet.

Den har handboken beskriver systemet, avsedd anvandning, sdkerhetsrelaterade problem och daglig anvdandning och tolkning av systemets
granssnitt och funktion. | den har handboken finns viktigt information om hur man anvander programvaran Q-Suite 1.2. Handboken hjalper
dig anvanda och underhalla enheten pa ett sakert och ansvarsfullt sitt. Det har dokumentet ska ldsas noggrant innan man férsoker anvdanda
systemet.

I handboken anvands vissa konventioner. Dessa ar varningar, forsiktighetsatgarder och anmarkningar. De &r ett satt att prioritera information
som anvandaren ska uppmarksammas om. De anges enligt foljande:

I'Varning! En varning visar att det finns risk fér personskador eller dodsfall

! Forsiktighet!  En férsiktighetsdtgéird visar att det finns risk for skador pa enheten och/eller skador pG annan utrustning.

1 0bs!  En anmdrkning innehdller mer information

2. BESKRIVNING

Q-Suite 1.2 &r en programvara for medicinsk bildbearbetning utformat for att faststalla och utvardera absorberad dos for stralning efter en
injektion av holmium-166-mikrosfarer. Resultaten ger en uppfattning om dosfordelningen inuti levervavnaden pa patienten som behandlat
med de radioaktiva mikrosfarerna.

Q-Suite 1.2 faststaller 3-dimensionella dosberakningar baserat pa flera MR-bilder eller 3D SPECT-CT-bilder som tagits under eller efter
administration av holmium-166-mikrosfarer. Nar dessa doskartor kombineras med anatomiska bilder kan anvandare méata dosvarden inuti
vavnader av intresse och spara resultaten i en rapport.

Indata for dosberdkningarna ar en bilddatauppsattning fran en MR-undersdkning, med flera bilder som tagits under férhallanden med vissa
fordefinierade parametrar, eller en bilddatauppsattning fran en SPECT-undersékning, som tagits och rekonstruerats med hjilp av metoder
optimerade for holmium-166-avbildning.

Utbver dessa bilddatauppsattningar kraver Q-Suite 1.2 behandlingsrelaterade parametrar for dosberdkning, till exempel specifik aktivitet och
holmiumhalt i mikrosfarerna som anvandes fér behandlingen eller tidpunkten da mikrosfarerna injicerades.

Baserat pa indata berdknar Q-Suite 1.2 spridningen av radioaktiviteten i levervavnaden pa voxelniva och vilken stralningsdos som absorberats
av voxeln.

For dosmatningar inom regioner av intresse kan anvandare ldsa in ytterligare MR- eller CT-bilder, kombinera dem med berdknade dosvarden
och skapa volymer av intresse i vilka dosen maste matas. Resultaten kan sparas i en rapport for distributions- eller arkiveringsandamal.
3. AVSEDD ANVANDNING

3.1 AVSEDD ANVANDNING

Q-Suite 1.2 ska anvdndas vid utvdrdering av medicinsk behandling med radioaktiva holmium-166-mikrosfarer. Medicinska indikationer for
behandlingstekniken innefattar primar och sekundar cancer och behandlingstekniker innefattar intraarteriell, intratumoral och intraduktal
administration av mikrosfarer. Den medicinska programvaran beréknar vavnadens absorberade stralningsdos efter injektion av radioaktiva
holmium-166-mikrosfarer baserat pa medicinska bilder.



Nar resultat som genererats av programvaran tolkas av en utbildad ldkare ger de information som kan vara till hjalp vid
behandlingsutvardering.

3.2 AVSEDD ANVANDARE
Q-Suite 1.2 ska anvdandas av medicinskt utbildad personal i en klinisk miljé. Avsedda anvandare ar radiologer, radioterapeuter, lakare inom
nukledrmedicin, stralningsonkologer eller annan medicinsk personal som &r involverad i radioemboliseringsbehandling.

3.3. INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Medicinska indikationer fér behandling med radioaktiva holmium-mikrosfarer innefattar primar och sekundar cancer och behandlingstekniker
innefattar intraarteriell, intratumoral och intraduktal administration av mikrosfarer.

3.4 AVSEDD ANVANDNINGMILIO
Q-Suite 1.2 ska anvdndas i en miljé med normala, lugna kontorsférhallanden.

4. KOMPATIBLA ENHETER
Q-Suite 1.2 &r en fristaende programvaruenhet. Q-Suite 1.2 laser av DICOM-bilddata som genererats av enheter med DICOM-stdd.

5. SAKERHET

5.1 FORSIKTIGHETSATGARDER
Endast kvalificerad personal far anvdanda systemet. Klinikens systemansvarige maste sdkerstalla att individer som ges tillatelse att anvinda Q-
Suite 1.2 har fatt lamplig utbildning i anvandning av systemet av Quirems personal eller andra kompetenta personer.

Det ar viktigt att sdkerstalla att anvandaren kdnner till att kvaliteten pa utdata till stor del beror pa kvaliteten pa indata, och att alla
oriktigheter eller osakerheter gillande indatas enheter, identifikation eller kvalitet av nagon annan sort ska undersdkas noggrant innan
datauppgifterna anvands. Det rekommenderas darfor att en medicinsk fysiker eller rontgenexpert deltar under implementeringen av Q-Suite
1.2 pa kliniken.

Systemansvarig ska sakerstalla att inga anpassade instéllningar i MS Windows© gor att information forsvinner eller blir olaslig, till exempel val
av fargscheman for titelfalt, val av teckensnitts typ och farg etc.

5.2 VARNINGAR

Las alla instruktioner noggrant fore anvandning. Folj alla varningar och forsiktighetsatgarder i dessa instruktioner. Den har handboken
innehaller instruktioner om hur systemet ska anvdndas. Den innehaller ingen information/rad om administration av behandling med
mikrosfarer eller annat.

Varningarna baseras pa faroanalys som utforts under produktens livscykel. Féljande storre aspekter beaktas:
- Systemet ir endast avsett att anvdndas vis utvirdering av behandling med holmium-166-mikrosfirer, till exempel QuiremSpheres®,
och ska inte anvands for utvardering av behandlingar med yttrium-90-mikrosfarer eller annan SIRT-behandling.

5.3. SAKERHET

Installation och uppgradering av Q-Suite 1.2 ska endast ske under tillsyn fran Quirem Medical B.V. eller nagon av deras officiella distributérer.
En uppgradering av programvara och/eller maskinvara pa maskinen som Q-Suite 1.2 &r installerad pa kréver att anvandaren utfér ett
verifieringstest, oavsett om Quirem Medical har utfort en fullstandigt systemvalidering enligt gallande tillsynskrav eller inte.

Q-Suite 1.2 innehaller databasfunktioner, men &r inte avsedd att anvandas for langsiktig arkivering av patientdata. Anvdandaren ansvarar for
lagring och sakerhetskopiering av in- och utdata.

Anvandningen av Q-Suite 1.2 skyddas med hjalp av licenser.

Det rekommenderas att man anvander antivirusprogram for alla system som Q-Suite 1.2 ar installerad pa, oavsett om det &r anslutet till
internet eller inte. Antivirusprogram och brandvaggar kan ha en negativ inverkan pa Q-Suite 1.2-programmets funktioner och maste
konfigureras pa korrekt satt.

Data som lagras i Q-Suite 1.2-databasen krypteras inte. For att forhindra obehdrig atkomst till databasfilerna rekommenderas det att man
begransar atkomsten till datorsystemet pa vilket Q-Suite 1.2 ar installerat till endast behériga anvandare. Anvandningen av Q-Suite 1.2
skyddas med en inloggningskod for att forhindra obehorig inloggning. Systeminstallningarna skyddas med ytterligare en kod. Sjukhusets
systemansvarige maste sakerstélla att varje individ har korrekt atkomst till Q-Suite 1.2. Det rekommenderas att man endast ger
inloggningskoden till personer som ar behoriga att anvanda Q-Suite 1.2.

6. ANVANDNINGSINSTRUKTIONER



6.1 INSTALLATION OCH KONFIGURATION

6.1.1 Installation
Fore installation ska du verifiera att datorsystemet dar Q-Suite 1.2 ska installeras uppfyller kraven som anges i avsnitt 8.
- Installera Q-Suite 1.2 med hjalp av installations-DVD:n for Q-Suite 1.2. Du startar installationen genom att kora filen SuiteSetup.exe
(kér som administrator). Installationsfonstret for Q-Suite visas.
- Klicka pa ”Installera” for att starta installationen. Alla komponenter som kravs installeras automatiskt.
- Efter genomford installation klickar du pa ”Stang” for att avsluta installationsprogrammet.

Efter korrekt installation finns Q-Suite 1.2 pa foljande s6kvag: C:\Program Files\Quirem Medical\Q-Suite. Kér Q-Suite.exe for att starta
programmet.

6.1.2 Avinstallation
Q-Suite 1.2 kan tas bort fran datorsystemet pa foljande satt.
- Avinstallera Q-Suite 1.2 med hjalp av funktionen Ldgg till eller ta bort program i Microsoft Windows

6.1.3 Ta bort patientdata

Efter att ha avinstallerat Q-Suite 1.2 kan patientdata i databasen tas bort permanent pa féljande satt:
- Stoppa tjansten MongoDB_Quirem med hjalp av Aktivitetshanteraren i Microsoft Windows
- Radera mappen C:\MongoDB\data fran den lokala harddisken
- Radera mappen C:\QuiremMedical\CalculationJobs fran den lokala harddisken

Hur du tar bort data utan att avinstallera Q-Suite 1.2 beskrivs i avsnitt 6.10

6.2 FORBEREDELSE AV DATA
Alla bilddata som bearbetas av Q-Suite 1.2 ska vara sparade i ett klassiskt DICOM-format pa en lokal harddisk eller en mappad natverksenhet.

6.2.1 FORBEREDELSE FOR DOSREKONSTRUKTION
Q-Suite 1.2 kan rekonstruera varden for stralningsabsorberad dos baserat pa inmatade SPECT-data eller MR-data.

Framstdliningsrekommendationer fér MR
MR-baserad holmium-166-dosrekonstruktion baseras pa matning av effekten fran forekomsten av mikrosfarerna pa MR-signalsonderfall.
Detta kréaver en MGE-avlasning (multigradienteko) av det fria induktionssonderfallet (FID) for minst tva ekon. Data med mindre @n tva ekon
accepteras inte for dosrekonstruktion av Q-Suite 1.2. Tva MGE-datauppsattningar ska samlas in, en fore och en efter SIRT. Bilderna ska
innehalla hela patientens lever och bilderna for inte 6verlappa varandra.
Tillforlitligheten for Q-Suite 1.2-programmets dosresultat beror alltid pa MR-bildernas kvalitet. For maximal tillforlitlighet ska
framstallningsinstallningarna optimeras. Faktorer som paverkar dosberdkningarnas tillforlitlighet innefattar:
- bildernas signal-till-brusférhallande (SNR) (vilket bror pa MR-maskinvara, framstéaliningstider, uppldsning, accelerationstekniker etc.)
- antalet gradientekon som anvands for att samla in FID (minst fyra ekon rekommenderas)
- ekotider for gradientekon (snabbt signalsonderfall kraver snabb provtagning)
- forekomsten av artefakter pa bilderna (t.ex. sa kallad ghosting, 6vervikning, inkluderade foremal)
- rorelser under bildframstélining (patient och/eller organ)
Mer bakgrundsinformation om @mnet bildframstalining finna i en avhandling publicerad av van de Maat et al (Eur Radiol 2013;23:827-35).

! Obs! Kvaliteten pa MR-bilderna paverkar direkt tillforlitligheten fér berdknad dos.

Framstdllningsrekommendationer fér SPECT

For SPECT-baserade dosrekonstruktioner kravs en 3D-rekonstruerad SPECT-bild med ett energifonstrer som innehaller en fotonenergi for
holmium-166 pa 80,6 keV. SPECT-bilden kan kombineras med en CT-datamangd fran flera bilder om en SPECT-CT-framstéllning ska géras.
Tillforlitligheten f6r Q-Suite 1.2-programmets dosresultat beror alltid pa SPECT-bildernas kvalitet. Darfér rekommenderas det att man
anvadnder en toppmodern SPECT-CT-skanner och en avancerad rekonstruktionsmetod som innefattar spridningskorrigering,
attenueringskorrigering och modellering av kollimatordetektorrespons.

| Obs! Kvaliteten pa SPECT-bilderna paverkar direkt tillforlitligheten fér berdknad dos.

6.2.2 FORBEREDELSE FOR DOSUTVARDERING
For andamal gallande dosutvardering kan Q-Suite 1.2-programmets genererade dosrekonstruktioner sammanfogas med MR- eller CT-bilder
for korrekt identifiering av vavnader av intresse (se dven avsnitt 6.9). Riktlinjer for framstallning av dessa bilder ingar inte i dessa instruktioner.

6.3 ALLMANNA FUNKTIONSPRINCIPER

| Q-Suite 1.2 finns det tre huvudsakliga funktionsomraden:
- Administration och val av patientdata (startskdrmen)
- Dosrekonstruktion (arbetsflode)



- Dosutvardering (arbetsflode)

Nér du startar Q-Suite 1.2 visas en startskdrm som innehaller alla patienter vars bilddata ar sparade i Q-Suite 1.2-databasen. Nar du véljer en
patient kan du vélja att starta ett dosrekonstruktionsarbetsflode eller dosutvarderingsarbetsfléde for den patienten, beroende pa vilka data
som ar tillgdngliga. Om data som kravs for ett specifikt arbetsflode inte finns tillgdngliga i databasen ar det arbetsflodet inte tillgangligt. Efter
att ha valt ett arbetsflode blir vald patient den aktiva patienten. Endast en patient kan vara aktiv at gangen. Nar du stanger den aktiva
patienten atergar du till startskarmen.

| de specifika arbetsflodena vagleds anvandaren genom stegen for att skapa 6nskade slutresultat. Se avsnitt 6.5 och 6.6 for mer information
om dessa arbetsfloden.

6.4 DATAIMPORT

Via startskdrmen kan nya patientbilddata importeras till Q-Suite 1.2-databasen. For att importera data kan anvdndaren vélja en mapp att soka
efter data i. DICOM-data i den mappen kdnns igen av Q-Suite 1.2 och kan véljas av anvdndaren for import. Endast Q-Suite 1.2-kompatibla data
importeras. Programvaran kanner igen om data som valts fér import rean finns i databasen och importerar da inte sddana data pa nytt.

6.5 DOSREKONSTRUKTION

Nér du startar en dosrekonstruktion fér en vald patient har du tre val: starta en ny MR-baserad dosrekonstruktion, starta en ny SPECT-baserad
dosrekonstruktion eller Idsa in en tidigare sparad dosrekonstruktionskomposition fran databasen. De tillgdngliga alternativen beror pa data
som ar sparade i databasen.

Varje dosrekonstruktionsarbetsflode bestar av specifika steg som beror pa data som ska bearbetas.

6.5.1 MR-baserad dosrekonstruktion

Nar du startar ett arbetsflode fér MR-baserad dosrekonstruktion visar Q-Suite 1.2 ett arbetsflode som leder dig genom alla steg som kravs for
att omvandla MR-data till absorberad dos. For varje steg visar en indikation om steget ar slutfort eller inte. Arbetsflodessteg som beror pa
aktiviteter i ett foregdende steg ar endast tillgangliga om det foregdende steget ar slutfort.

Val av bilddata fére behandling

Pa det har steget maste en MGE-datauppsattning som samlats in fore administration av holmium-166-mikrosfarer viljas (se avsnitt 6.2.1. for
rekommendationer gillande datatypen). Endast data som lampar sig for dosrekonstruktion kan valjas. Efter att ha valt datauppsattningen
visas bilderna for inspektion.

Skapa konturuppsdttningar fére behandling

MR-baserad dosimetri kraver segmentering volymer av intresse (VOI) innan bilderna bearbetas. Tva VOI-volymer maste skapas: 1) “Lever”,
innehallande hela levern och 2) “Brusmatning” innehallande en region i bilderna som lampar sig for méatningar av bildbrus.

Se avsnitt 6.8 fér en beskrivning av konturfunktionen.

Tillforlitligheten fér dosresultaten for utdata beror pa konturdata. Faktorer som paverkar dosberdkningarnas tillforlitlighet innefattar:
- Att man inkluderar icke-levervavnad i konturen “Lever” eller exkluderar levervavnad fran konturen ”“Lever”.
- Att man definierar ett omrade for “Brusméatning” som inte lampar sig eller ar for litet for matning av bildbrus.

| Obs! Kvaliteten pa indata for kontur paverkar direkt tillférlitligheten for berdknad dos.

Val av bilddata efter behandling
Pa det har steget maste en MGE-datauppsattning som samlats in efter administration av holmium-166-mikrosfarer valjas (se 6.2.1. for
rekommendationer géllande datatypen). Endast data som lampar sig for dosrekonstruktion kan valjas.

Skapa konturuppsdttning efter behandling
Samma sak som géller fér data fére behandling galler for data efter behandling — en VOI av typen “Lever” och en VOI av typen ”"Brusmatning”
maste segmenteras (se “Skapa konturuppsattningar fore behandling”).

Rekonstruktionsuppgifter
Utover bildindata kravs féljande behandlingsrelaterade indata:
17) holmiumhalten i mikrosfarer som anvandas fér behandlingen i procentandel av vikt och
18) specifik aktivitet vid tidpunkten for injektion av mikrosfarerna som anvandes for behandling. Dessa varden maste anges i avsedda
falt.

Foljande rekonstruktionsinstallningar ar tillgangliga for MR-baserade dosrekonstruktioner:
17) Dosberakningsmetod
18) Brustroskel

For dosberdkningsmetoden kan anvandaren valja mellan att tillampa en dospunktskernel for att omvandla stralningsaktivitet till absorberad
dos eller tillampa metoden lokal dosavsattning. Den sistnamnda metoden forutsatter att all stralningsenergi absorberas av en enskild voxel
som innehaller stralningskallan.



For brustroskeln kan anvandaren valja mellan en standard-SNR pa 3 eller ett varde som kan viljas fran en lista. Brustroskeln anvands for att
utesluta for laga signalintensiteter fran berakningen. Standardvardet 3 ar hamtat fran den vetenskapliga litteraturen (Eur Radiol 2013;23:827-
35).

Kontrollera och bekrdfta
Pa det sista stegen ges en oversikt 6ver data som anvands for att rekonstruera dosen. Efter att ha inspekterat 6versikten kan anvandaren
starta rekonstruktionen.

Under bearbetningen informeras anvandaren om processférloppet. Efter genomford bearbetning startar Q-Suite 1.2 automatiskt arbetsflodet
for dosutvardering.

6.5.2 SPECT-baserad dosrekonstruktion

Nér du startar ett arbetsflode for SPECT-baserad dosrekonstruktion visar Q-Suite 1.2 ett arbetsflode som leder dig genom alla steg som kravs
for att omvandla SPECT-/SPECT-CT-data till absorberad dos. For varje steg visar en indikation om steget ar slutfort eller inte. Arbetsflodessteg
som beror pa aktiviteter i ett foregaende steg ar endast tillgangliga om det féregaende steget ar slutfort.

Val av bilddata

Pa det forsta steget maste en SPECT-datauppsattning som samlats in efter administration av holmium-166-mikrosfarer viljas (se avsnitt 6.2.1
for rekommendationer gallande datatypen). Endast data som lampar sig for dosrekonstruktion kan véljas. Data kan vara en bilduppsattning
med endast SPECT-bilder eller en SPECT-CT-uppsattning.

Rekonstruktionsuppgifter
Utover bildindata kravs féljande behandlings- och SPECT-systemrelaterade indata:
17) datum och tidpunkt for injektion av mikrosfarer som anvandes for behandlingen och
18) en kalibreringsfaktor som majliggdér omvandling av uppmatt fotonantal till stralningsaktivitetskoncentration.

Datum/tidpunkt for injektion maste anges i avsett falt.

For kalibreringsfaktorn ar tva alternativ tillgdngliga: man kan anvanda en fordefinierad, SPECT-systemspecifik faktor eller faststalla faktorn
baserat pa aktuella patientdata.

En fordefinierad kalibreringsfaktor kan valjas fran listan 6ver faktorer som tidigare har sparats i Q-Suite 1.2-databasen (se avsnitt 6.11.3).
Rekommendationer om hur man faststaller denna faktor finns i vetenskaplig litteratur [Elschot M, et al. Quantitative Monte Carlo-based
holmium-166 SPECT reconstruction. Med Phys 2013;40:112502]. Innan man bearbetar data maste minst en kalibreringsfaktor definieras i Q-
Suite 1.2-databasen.

En patientspecifik kalibreringsfaktor kan faststallas genom:
1. Att skapa en VOI for kalibrering (se avsnitt 6.8)
2. Att tillhandahalla stralningsaktiviteten som forutsatts ligga inom den VOI-volymen vid tidpunkten for injektion

Q-Suite 1.2 faststaller kalibreringsfaktorn baserat pa totalt SPECT-antal i VOI-volymen, forutsatt stralningsaktivitet och sénderfallstiden mellan
injektion och bildframstéllning. Sjalva VOI-volymen ska inkludera hela volymen dar stralningsaktiviteten forvantas vara. Detta kan till exempel
vara enbart levern, levern plus lungorna eller hela patientens kropp inom synfaltet.

Kontrollera och bekrdifta
Pa det sista stegen ges en Oversikt 6ver data som anvands for att rekonstruera dosen. Efter att ha inspekterat 6versikten kan anvandaren
starta rekonstruktionen.

Under bearbetningen informeras anviandaren om processforloppet. Efter genomford bearbetning startar Q-Suite 1.2 automatiskt arbetsflodet
for dosutvardering.

6.6 DOSUTVARDERING

Dosutvarderingsaktiviteten bestar av tre steg:
1) skapa dosgranskningsuppsattningar genom att kombinera dosdata med bilddata
2) granska dosen genom visuell inspektion och méatning av dosvarden i VOI-volymer
3) rapportera dosmatningarna

6.6.1 GRANSKNINGSUPPSATTNINGAR
En dosgranskningsuppsattning ar en kombination av en 3D-dosférdelning, rekonstruerad med Q-Suite 1.2, och en 3D-bilddatauppsattning.
Syftet med en dosgranskningsuppsattning ar att mata absorberad stralningsdos i vavnader av intresse som kan identifieras pa bilderna.

Egenskaper fér dosgranskningsuppsdttning
Dosgranskningsuppsattningar har foljande egenskaper:
- Skapandedatum: Datum och tid da dosgranskningsuppsattningen skapades



- Namn: Namn som kan redigeras av anvandaren
- Dosserie: Beskrivning av dosdatauppsattningen, inklusive typ (SPECT- eller MR-baserad) och rekonstruktionsdetaljer
- Bildserie: Beskrivning av bilddatauppsattningen
- Status: Indikerar relationen mellan dos- och bilddata Status kan ha féljande varden:
o Dos med kallbild (se Automatiskt genererade uppsdttningar). Det spatiala férhallandet mellan dosen och bilderna
definieras av sjdlva datauppgifterna och kan inte redigeras.
o Sammanfogad av data. Det spatiala forhallandet mellan dosen och bilduppsattningen definieras av sjdlva datauppgifterna
(datauppsattningar delar bildruta eller referens) och kan inte redigeras.
o Sammanfogad av anvédndare. Det spatiala forhallandet mellan dosen och bilduppsattningen har stéllts in och bekréftats av
anvdndaren.
o Inte sammanfogad. Det spatiala férhallandet mellan dosen och bilduppsattningen ar okant och maste stéllas in och
bekraftas av anvandaren (via redigera sammanfogning). Granskningsuppsattning med statusen “inte sammanfogad” kan
inte anvandas for dosgranskning.

Automatiskt genererade uppsdttningar
Q-Suite 1.2 genererar automatiskt foljande dosgranskningsuppsattningar efter en genomford dosrekonstruktion:
- Dos kombinerad med inmatad SPECT for en SPECT-baserad dosrekonstruktion. Dessa granskningsuppsattningar har statusen ”dos
med kallbild”.
- Dos kombinerad med CR fér inmatad SPECT-CT fér en SPECT-baserad dosrekonstruktion. Dessa granskningsuppsattningar har
statusen “sammanfogad av data”.
- Dos kombinerad med det forsta ekot avinmatad MGE-MR for en MR-baserad-dosrekonstruktion. Dessa granskningsuppsattningar
har statusen “dos med kallbild”.

De automatiskt genererade uppsattningarna kan anvandas omedelbart for dosgranskning.

Anvdndardefinierade uppsdttningar

Nya uppsattningar kan skapas via “Skapa uppsattning”. Ett fonster 6ppnas dar en dosuppsattning och en bilduppsattning kan valjas fran
databasen. Bildmodaliteter som stdds for bilduppsattningarna ar CT och MR. Efter att ha valt data och stangt fonstret skapas en ny
dosgranskningsuppsattning och anvandaren kan dndra namnet pa uppsattningen.

Redigera sammanfogning

Om det spatiala férhallandet mellan dosen och bilduppsattningen inte ar definierat, d.v.s. data ar inte sammanfogade, kan anviandaren stilla
in forhallandet genom att tillampa en fast registrering. Nar du valjer dosgranskningsuppsattningen som ska sammanfogas och klickar pa
"redigera sammanfogning” éppnas sammanfogningsskdarmen. (Se avsnitt 6.9). Efter att ha bekraftat sammanfogningen andras status for
dosgranskningsuppsattningen till “sammanfogad av anvdndare”.

6.6.2 DOSGRANSKNING
Under dosgranskningssteget kan dosen inspekteras visuellt och dosmatningar kan gora pa vavnader av intresse.

Dosvisualisering

For en vald dosgranskningsuppsattning visas dosen som en varmekarta ovanpa dess bildserie i tre vinkelrata riktningar. Varmekartans skala
kan dndras genom att man klickar med vanster musknapp och drar musen uppat eller nedat langs fargfaltet.

Né&r man flyttar musen 6ver dosskdarmen visas dosvardet for voxeln dar musen ar placerad bredvid muspekaren.

Mer information om hur man reglerar bildens utseende finns i avsnitt 6.7

Dosvolymberdkningar
Dosgranskningsskdarmen innehaller en dosvolymtabell som visar dosmatvarden for VOI-volymer som &r definierade for den bilduppsattningen.
For varje VOI-volym visas foljande data:

- VOI-volymens volym

- Genomsnittsdosen i VOI-volymen

- Procentandelen av VOI-volymen som tagit emot ett visst dosintervall. Det har dosintervallet dr indelat i sex fordefinierade behallare.

VOI-volymer kan laggas till eller redigeras via "Redigera VOI”, vilket dppnar en sarskild kontureringsskdarm (se avsnitt 6.8)
6.6.3 RAPPORTERING

Automatiskt genererade data

Det sista steget av dosutvarderingsaktiviteten ar att skapa en rapport fér en viss dosgranskningsuppsattning. Alla relevanta uppgifter om
indatabilder, dosrekonstruktionsuppgifter och dosgranskningsuppsattningar kopieras automatiskt till dosrapporten tillsammans med
dosvolymtabellen.

Skdrmdumpar
Skarmdumpar pa dosgranskningsuppsattningar och skarmdumpar pa indata for dosrekonstruktion kan laggas till i rapporten. Skarmdumpar pa
dosgranskningsuppsattningar kan skapas pa dosgranskningsskarmen genom att man klickar pa kameraikonen bland bildvisarna. Skairmdumpar



pa indata for dosrekonstruktion kan skapas via arbetsflodet for dosrekonstruktion som innehaller en skrivskyddad version av
dosrekonstruktionen nar dosgranskningen valjs.

Anvdndardata
Varje del av rapporten innehaller ett omrade dar anvandaren kan mata in data. Den forsta delen innehaller ett specifikt omrade dar man ska
ange namnet pa anvandaren som skapade rapporten, alla andra delar innehaller omraden for allmanna kommentarer.

Spara rapport
Néar dosrapporten ar fardig kan den sparas som PDF-fil pa en lokal harddisk via ”Spara till fil”.

6.7 BILDVISARE
Flera skarmbilder i Q-Suite 1.2 innehaller omraden déar bilddata visas. Dessa bildvisare har alla standardiserade funktioner och kontroller.

Navigering

Bildnavigering Navigering bland bilder styrs med musens rullningshjul

Zoomning: Zoomning av bilder gors genom att man klickar med héger musknapp och drar musen
Panorering: Panorering av bilder gérs genom att man klickar med vanster musknapp och drar musen
Utseende

Varje bildvisare har funktioner for att andra bildens ljusstyrka och kontrast. Nar du haller muspekaren 6ver ikonen for ljusstyrka/kontrast i det
ovre hogra hornet visas skjutreglage som kan anvdndas for att andra instéllningarna.

Bildvisare som visar dos ovanpa en bakgrundsbild har dessutom funktioner for att andra den 6verlagrade dosens opacitet. Ett skjutreglage
visas nar man haller muspekaren 6ver ikonen for ljusstyrka/kontrast

6.8 SKAPA VOLYMER AV INTRESSE
Volymer av intresse (VOI-volymer) kan skapas for flera andamal. For alla dessa andamal har Q-Suite 1.2 en sarskild kontureringsskdarm dar VOI-
volymer kan skapas och raderas och konturer kan ritas for dessa VOI-volymer.

Bildvyer

Kontureringsskarmen innehaller tva bildvisare: en stor som visar bilderna i deras ursprungliga riktning (vanligtvis tvdargaende) och en liten som
visar nagon av de tva vinkelrata vyerna med majlighet att vdaxla mellan de tva vyerna. Konturering ar endast majligt i den ursprungliga
riktningen, dven om konturerna visas i de andra vyerna.

Skapa och redigera VOI-volymer
Kontureringsskarmarna innehaller en lista 6ver VOI-volymer som tillh6r bilddatauppsattning som har lasts in. Huruvida listan innehaller redan
fordefinierade VOI-volymer och om VOI-volymer kan laggas till eller raderas beror pa i vilket syfte konturerna skapas. For MR- och SPECT-
baserad dosrekonstruktion visas endast fordefinierade VOI-volymer som inte kan raderas. For dosgranskning kan anvandaren lagga till som
mest 16 VOI-volymer.
For varje VOI-volym:

- ett namn kan definieras (dubbelklicka pd namnet)

- en farg kan viljas fran en fordefinierad lista

- konturer kan visas eller déljas

Anvandardefinierade VOI-volymer kan alla raderas med soptunneknappen.

Konturering
Né&r man véljer en VOI visas ett kulkonturverktyg vid muspekaren nar den ar placerad i den ursprungliga bildvyn. Konturering kan styras pa
foljande satt:
- Skapa ny kontur pa en bild:
Klicka och hall vanster musknapp intryckt samtidigt som du flyttar musen
- Redigera befintlig kontur:
Klicka och hall vdanster musknapp intryckt samtidigt som du trycker muspekaren mot en kontur fran insidan eller utsidan.
- Lagg till en kontur bredvid en befintlig kontur pa samma bildplan
Vaxla lage till 1aget ”1agg till/klipp ut” och klicka utanfér den befintliga konturen
- Skapa en utklippning i en befintlig kontor
Viéxla lage till laget ”lagg till/klipp ut” och klicka innanfor en befintlig kontur
- Radera kontur pa ett enskilt bildplan
Klicka pa "ta bort”
- Andra storlek p& kulkonturverktyget
Hogerklicka och dra musen

Du kan navigera bland bilderna under konturering med hjalp av musens rullningshjul. Fér att zooma eller panorera vaxlar du fran laget
"Kontur” till laget “Zooma/panorera”. Du kan vaxla tillfalligt fran laget “Kontur” till Iaget "Zooma/panorera” genom att halla in Ctr-tangenten.



6.9 REDIGERA BILDSAMMANFOGNING

Att redigera en bildsammanfogning innebér att man forskjuter tva 3D-bilddatauppsattningar i forhallande till varandra for att passa in
objekten som de innehaller med varandra. For att géra detta maste bada datauppsattningarna visualiseras pa ett anvandbart satt och
anvandaren ska kunna forskjuta den ena av de tva datauppsattningarna.

Datauppsdttningar fér sammanfogning
Sammanfogning av en dos med bilddata i Q-Suite 1.2 gors aldrig via sjdlva dosdatauppgifterna, utan sker alltid via en motsvarande (lankad)
bilduppsattning. Denna motsvarande bilduppsattning ar:

- CT-data i inmatad SPECT-CT vid SPECT-baserad dosrekonstruktion

- SPECT-data i inmatad SPECT vid SPECT-baserad dosrekonstruktion

- Det forsta ekot i MGE MR-data vid MR-baserad dosrekonstruktion

For att skilja pa de tva uppsattningarna identifieras bilddatauppsattningen som ska sammanfogas med dosen som ”Statisk bakgrund” och
bilddata som motsvarar dosen identifieras som “Dynamisk overlagring”.

Visualisering
Bilduppsattningarna visas i tre vinkelrata riktningar. Foljande alternativ kan anvédndas for att dndra dessa uppsattningarna utseende.

Statisk bakgrund:
Ljusstyrka: dndra bakgrundsbildens ljusstyrka
Kontrast: dndra bakgrundsbildens kontrast

Dynamisk éverlagring

Ljusstyrka: dndra den Overlagrade bildens ljusstyrka

Kontrast: dndra den 6verlagrade bildens kontrast

Opacitet: dndra den 6verlagrade bildens opacitet (genomskinlighet) fran 0 till 100 %

Tackning: andra hur mycket den 6verlagrade bilden tacker av bakgrundsbilden

Fargkarta: dndra den 6verlagrade bildens fargutseende (graskala eller regnbage)

Monster: dndra det 6verlagrade monstret (tdck bakgrunden uppifran och ned eller fran vanster till hoger)

Forskjutning

Den Overlagrade bilden kan forskjutas i forhallande till bakgrunden antingen genom forflyttning i ett plan eller rotation i ett plan. Den har
forflyttningen och rotationen kan goras i alla tre riktningar.

For forflyttning valjer du laget "Flytta”, klickar med vanster musknapp och drar runt bilden.

For rotation valjer du laget "Rotera”, klickar med vanster musknapp och drar sedan muspekaren nedat for att rotera medurs eller uppat for att
rotera moturs.

6.10 DATABASUNDERHALL
Alla bilddata, dosrekonstruktioner och dosgranskningsuppsattningar som importeras av anvdandaren sparas i Q-Suite 1.2-databasen. Data kan
raderas pa foljande satt:
- Pa startskdarmen (administration och val av patientdata) kan alla data for en vald patient raderas
| "Valj dosrekonstruktionskomposition” kan ofullstandiga (avbrutna) kompositioner raderas
- | ”Skapa och sammanfoga dosgranskningsuppsattningar” kan dosgranskningsuppsattningar som skapats av anvandaren raderas.

6.11 INSTALLNINGAR
For att 6ppna installningssidan maste ytterligare en inloggningskod anges. Pa sidan ”“Instéllningar” finns tre skarmar pa olika flikar: ”Allmant”,
"Berdkningar” och "SPECT-kalibrering”.

6.11.1 Allmant

Férvald importmapp

En forvald mapp kan anges for import av bilddata i Q-Suite 1.2-databasen. Den hdar mappen anvands automatiskt for import nar man startar
en ny session i Q-Suite 1.2. Mappen kan stillas in genom att man klickar p& ”Andra” och viljer en specifik mapp i utforskarfénstret som
oppnas.

Grdnssnittssprak
Anvandaren kan andra anvandargranssnitt for Q-Suite 1.2 genom att valja ndgot av de tillgangliga spraken. Nar man dndrar sprak maste Q-
Suite 1.2 startas om.

Databasgrdns
En grans kan stallas in for Q-Suite 1.2-databasens maximala storlek. Det gar inte att stélla in en grans som ar lagre dn datamédngden som redan
ar lagrad i databasen.



6.11.2 Berdkningar
Q-Suite 1.2 anvander vissa berakningsparametrar for att berdkna dosvarden baserat pa MR- och SPECT-bilder. Vissa av dessa varden kan
andras av anvandaren.

! Obs! Om du dndrar berdkningsparametrarna paverkar det tillforlitligheten for dosberdkningarna!

MR

For MR kan holmiumrelaxiviteten justeras. Anvdandaren kan vdlja mellan ett fordefinierat varde, baserat pa matningar som beskrivs i
vetenskaplig litteratur [van de Maat GH et al. Eur Radiol 2013;23:827-35] eller ett anvandardefinierat varde baserat pa egna
relaxivitetsmatningar. Rekommendationer gallande matning av holmiumrelaxivitet finns i den hanvisade avhandlingen.

6.11.3 SPECT-kalibrering

Anvandaren kan spara flera SPECT-kalibreringsfaktorer i Q-Suite 1.2 som kan valjas under forberedelse av en dosrekonstruktion. Faktorer kan
laggas till, redigeras och tas bort. Ytterligare information som kan sparas for varje faktor innefattar foljande: anvant system, anvand kollimator
och anvand rekonstruktionsmetod. Endast kalibreringsfaktorn ar obligatorisk, de andra falten anvands endast i informationssyfte.

7. FELSOKNING OCH UNDERHALL

7.1 FELSOKNING
Kontakta din lokala representant for Q-Suite for rapportering av fel i programvaran.

7.2 UNDERHALL
Programvaran Q-Suite 1.2 behover inget forebyggande underhall, till exempel att loggfiler maste kontrolleras eller rensas, databasunderhall
etc.

7.3 SUPPORT

Livslangden for Q-Suite 1.2 &r fem ar. Under den tiden kommer Quirem Medical B.V. regelbundet att tillhandahalla rattelser for att atgarda
icke-kritiska problem i den senaste versionen. Kritiska uppdateringar (sdakerhetsbuggar) tillhandahalls for alla versioner under versionernas
livslangd. Quirem Medical B.V. kan vélja att sldappa en kritisk uppdatering till fler eller alla versioner som anvdnds i faltet. Om en
sakerhetsincident relaterad till anvdandningen av Q-Suite 1.2 intraffar kommer Quirem Medical B.V att tillhandahalls lampliga
uppfoéljningsatgarder under produktens livslangd i enlighet med tillimplig lag.

8. TEKNISKA DATA

8.1 TILLFORLITLIGHET
| Obs! Tillforlitligheten fér dosvarden som berdknas av Q-Suite 1.2 beror alltid pa kvaliteten pa och innehallet i inmatade bilder och
hur indata forbereds. Rekommendationer for bildframstélining och forberedelse av data finns i avsnitt 6.2.!

8.1.1 SPECT-baserade berdkningar

Dosberdkningar som anvander inmatade SPECT-bilder utférs baserat pa direkt omvandling av voxelintensiteter (antal) till absorberad dos med
hjalp av systemspecifika eller sonderfallstidsspecifika faktorer. Detta innebdr att SPECT-voxelintensiteterna ska representera den faktiska
aktivitetskoncentrationen i den specifika volymen. Alla faktorer som leder till felaktig rekonstruktion av aktivitetskoncentrationen i den slutliga
SPECT-bilden medfér darfor avvikelser i dosberdkningarna. Faktorer som ar kanda att paverka bildkvaliteten innefattar patientrérelser under
bildframstalining, detektor- och kollimatorrespons och anvanda rekonstruktionstekniker.

Dosavvikelser som infors av Q-Suite 1.2 i berdkningsprocessen for omvandling av information om voxelintensitet till absorberad dos har matts
baserat pa datorgenererade digitala fantomdata som representerar kropps-, lever- och tumérvolym med specificerade intensiteter for var och
en av dessa volymer som korrelerar med en viss aktivitetskoncentration. Matning har utférts fér en mangd aktivitetskoncentrationer i
tumorvolymen.

En avvikelse pa mindre dn 1 % har faststallts for ett dosintervall pa 0 till 1 000 Gy for dessa digitala fantomdata. Alla forutndmnda faktorer som
paverkar tillforlitligheten kan leda till en avvikelse som &r storre dn 1 %.

8.1.2 MR-baserade berdkningar

Dosberakningar med hjalp av inmatade MR-bilder innefattar en sekvens av bearbetningssteg fér att omvandla bildintensiteter till absorberad
dos. Att férekomsten av paramagnetiska holmium-166-mikrosfarer leder till andringar i MR-parametern R;" anvinds for att faststilla den
lokala koncentrationen for mikrosfarer. For att mata den har andringen kravs MGE-datauppsattningar insamlade fore behandling och efter
behandling enligt beskrivningen i avsnitt 6.2. Sedan omvandlas de lokala koncentrationerna av mikrosfarer till aktivitets- och dosvarden med
hjalp av de kdnda mikrosfaregenskaperna.



Faktorer som direkt paverkar tillforlitligheten for MR-baserade dosberdkningar innefattar forekomsten av magnetfaltsdistorsion som inte
orsakas av mikrosfarerna, signal-till-brus-nivan i bilderna, forekomsten av bildartefakter orsakade av exempelvis patient-/organrorelse och
anvanda rekonstruktionstekniker.
Den implementerade R, -baserade berdkningsmodellen ar kinslig for tre andra effekter:
- avvikelser i voxelns Ry"-varden fran genomsnittsvardet for hela levervolymen (inklusive all annan vdvnad) i bilduppsattningen som
samlats in fore behandling leder till dosavvikelser.
- andringar i voxelns Ry"-varden fore och efter behandling som beror pa exempelvis dndringar i vivnadsegenskaper leder till
dosavvikelser.
- mycket héga koncentrationer av mikrosfarer leder till signalsonderfall som gar for snabbt for att mata, vilket leder till for lag
berdkning av dosen.

Tillforlitligheten fér Q-Suite 1.2 for MR-baserade dosberdkningar har validerats pa datorgenererade datauppsattningar som simulerar riktiga
bilddata i forhallande till férvdantade bildintensiteter med fria fran brus och artefakter. Fér dessa datauppsattningar har féljande observationer
gjorts:

- Om voxlarna av intresse har R2*-varden fran fore behandling som motsvarar genomsnittsvardet for hela volymen (inklusive lever
och tumor), och det inte finns nagra vavnadsinducerade férandringar, begransas fel till mindre an 1 % for ett dosintervall pa 0 till
1 000 Gy nér lampliga ekotider anvands.

- Omvoxlarna av intresse har Ry"-virden fran fére behandling som r ligre eller hégre an genomsnittsvérdet fér hela volymen
(inklusive lever och tumor) blir dosen for lagt eller for hogt beraknad nér den faktiska avvikelsen beror pa mikrosfarernas specifika
aktiviteter. Dosfel pa 9 Gy observerades fér R, -avvikelser pa 10 s'tvid en specifik aktivitet pa 6,7 MBg/mg, men kan 6ka vid stérre
Ry"-avvikelser och hégre specifik aktivitet.

Alla faktorer som beskrivits tidigare som paverkar de MR-baserade dosberdkningarna kan leda till lokala avvikelser som &r st6rre dn vardena
som ndmns i detta avsnitt.

8.2 SYSTEMKONFIGURATIONER

Q-Suite 1.2-konfigurationer
Det finns endast en konfiguration for Q-Suite 1.2. Det finns inget stéd for anpassning av Q-Suite 1.2.

Obligatoriska och rekommenderade datorsystem
Q-Suite 1.2 kraver en x64-baserad dator som kor Microsoft Windows 7, 8.1 eller 10. Vidare ska ramverket Microsoft .NET version 4.5.2 vara
installerat.
Foljande maskinvara rekommenderas for att sakerstdlla en bra anvdndarupplevelse:
- CPU med dubbla kédrnor, 2,0 GHz eller mer
- 16 GB RAM
- SSD med 20 GB ledigt diskutrymme

Datastorlek och prestanda

Hur snabbt Q-Suite 1.2 fungerar och hur lang tid som behdvs for att bearbeta data beror pa storleken pa bilddata som ska bearbetas och
datorsystemets konfiguration, till exempel processorhastighet och tillgangligt RAM-minne. Q-Suite 1.2 klarar av stora datauppsattningar, men
anvdndaren ska vara medveten om att dosrekonstruktioner och utvardering pa datauppsattningar med hog upplosning eller stora volymer kan
medfora att systemet fungerar langsamt.

8.3 ENHETER
Foljande kvantiteter och enheter anvands i Q-Suite 1.2:

Kvantitet Enhet
Holmiuminnehall % (vikt/vikt)
Specifik aktivitet MBg/mg
Dos Gy

Volym mL
Aktivitet MBq
Magnetfaltstyrka T

Energi keV
Varaktighet H, s, ms,

Relaxivitet sl-ml-mgl-T1
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9. SYMBOLER OCH NAMN
Foljande symboler anvédnds i Q-Suite 1.2

Tillverkningsdatum

LO LOT-nummer

Tillverkare
Upphovsratt
Ljusstyrka/kontrast
Patient

Slutfor
Uppmaérksamma

Sok
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Las anvandningsinstruktionerna

elFU, webblank hanvisar till: www.quirem.com/IFU

CE-marke som visar europeisk efterlevnad
Skarmdump

Radera

Stang

Oppna

Stang
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1. GiRiS

Bu kullanim talimatlari, Q-Suite 1.2'yi glivenli ve sorumlu bir sekilde kullanmak igin bir kilavuzdur. Q-Suite 1.2, holmiyum-166 selektif internal
radyoterapinin (SIRT) tedavi sonrasi degerlendirmesi igin Quirem Medical B.V tarafindan gelistirilen ve tretilen bir yazilim cihazidir. Sistemin
ilgili fonksiyonlarini kullanilabilmesi igin kullanicinin kisisel bilgisayarlari kullanabilme ve Microsoft (MS) Windows 7 ve/veya 8.1 ve/veya 10
hakkinda yeterince bilgisi oldugu varsayilr.

Bu kilavuz; sistemi, sistemin kullanim amacini, glivenlikle ilgili konulari ve sistemin arayiiz ve yanitinin ginltik kullanimi ve yorumlanmasini
aciklamaktadir. Bu kilavuzda Q-Suite 1.2 yazihmini nasil kullanacaginiza dair onemli bilgiler bulabilirsiniz. Bu kilavuz, cihazin glvenli ve
sorumluluk sahibi bir sekilde kullanimi ve bakiminda size yardimci olacaktir. Sistemi kullanmadan dnce bu belge dikkatlice okunmalidir.

Bu kilavuzda gesitli uygulamalar yer almaktadir. Bunlar uyarilar, dikkatler ve notlar olarak tge ayrilir. Bu uygulamalar, kullanicinin dikkatini
cekmesi gereken bilgileri 6ne gikarmak igin kullaniimistir. Bunlar karsiniza soyle gikacaktir:

I'Uyani!  Uyari, ortada bir kisisel yaralanma veya o6liim riski oldugunu belirtir

! Dikkat! "Dikkat" béliimii, cihaza ve/veya diger ekipmanlara hasar riski oldugunu belirtir.
I Not! Not, daha fazla bilgi verir

2. TANIM

Q-Suite 1.2, holmiyum-166 mikrokiire enjeksiyonundan sonra absorbe edilen radyasyonu belirlemek ve degerlendirmek tizere tasarlanan bir
medikal gorinti isleme yazihmidir. Sonuglar, radyoaktif mikrokireler ile tedavi edilen hastanin karaciger dokusundaki doz dagihm tahminini
gostermektedir.

Q-Suite 1.2, holmiyum-166 mikrokiire uygulanmasi sirasinda ya da uygulamadan sonra alinan ¢ok kesitli MR goériintileri veya 3B SPECT-CT
gorintilerini baz alarak 3 boyutlu doz hesaplamalari gergeklestirir. Kullanici, bu doz haritalarini anatomik gorintilerle birlestirerek ilgili
dokulardaki doz degerlerini dlgebilir, bu sonuglari bir rapor olarak saklayabilir.

Doz hesaplamalari igin kullanilan girdi; 6nceden tanimlanmigs belirli parametrelerle alinan birden fazla gériintinin yer aldigi bir MR
incelemesinin gorunti verileri kimesinden ya da bir SPECT incelemesinin holmiyum-166 goriintileme icin 6zel yontemlerle alinan ve
rekonstrikte edilen goriintl verileri kimesinden elde edilir.

Bu gorinti verileri kimelerine ek olarak Q-Suite 1.2, doz hesaplama igin tedaviyle ilgili parametrelere de gereksinim duyar. Bu parametreler,
tedavi igin kullanilan mikrokirelerin spesifik aktivite leri ve holmiyum igerikleri, ya da mikrokirelerin enjekte edildigi stire olabilir.

Q-Suite 1.2, bu girdileri baz alarak radyoaktivitenin karaciger dokusundaki dagilimini ve absorbe edilen radyasyon dozunu voksel diizeyde
hesaplar.

Kullanici, ilgi bolgelerinde doz 6lglim igin ilave MR veya CT gorintileri ekleyebilir, bunlari hesaplanan doz degerleriyle birlestirebilir ve dozun
Olglilmesi gereken ilgi volimleri (VOI) yaratabilirsiniz. Sonuglar, ilave dagitim veya arsiv amaglari igin rapor olarak kaydedilebilir.
3. KULLANIM AMACI

3.1 KULLANIM AMACI

Q-Suite 1.2, radyoaktif holmiyum-166 mikrokiireleri ile yapilan medikal tedavinin degerlendirilmesini desteklemek amaciyla tasarlanmistir. Bu
tedavi yonteminin medikal endikasyonlari arasinda birincil ve ikincil kanserler bulunur. Tedavi yontemleri, mikrokirelerin arter igine, timor
icine ve intraduktal uygulanmasini igerir. Medikal cihaz yazilimi, medikal gériintileri baz alarak radyoaktif holmiyum-166 mikrokdrelerinin
enjeksiyonundan sonra doku tarafindan emilen radyasyon dozunu hesaplar.

Yazilimin olusturdugu sonuglar, uzman bir hekim tarafindan yorumlandiginda tedavinin degerlendirilmesine yardimci olur.



3.2 HEDEF KULLANICILAR
Q-Suite 1.2, klinik ortamda tibbi egitimli personel tarafindan kullanilmak tzere tasarlanmistir. Hedef kullanicilar radyologlar, radyoterapistler,
nikleer tip hekimleri, radyasyon onkologlari ya da radyoembolizasyon tedavisinde yer alan diger saglk personelidir.

3.3 KULLANIM ENDiIKASYONLARI
Radyoaktif holmiyum mikrokireleriyle tedavinin medikal endikasyonlari arasinda birincil ve ikincil kanserler bulunur. Tedavi yontemleri,
mikrokirelerin arter igine, timor igine ve intraduktal uygulanmasini igerir.

3.4 HEDEF KULLANIM ORTAMLARI
Q-Suite 1.2 normal ve stressiz ofis kosullarina sahip bir ortamda kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

4. UYUMLU CiHAZLAR
Q-Suite 1.2, bagimsiz bir yazilim cihazidir. Q-Suite 1.2, DICOM uyumlu cihazlar tarafindan olusturulan DICOM goriinti verilerini okur.

5. EMNIYET VE GUVENLIK

5.1 ONLEMLER
Yalnizca nitelikli personel sistemi kullanabilir. Klinikteki sistem yoneticisi, Q-Suite 1.2 kullanmaya yetkisi bulunan kisilerin Quirem personeli
veya yetkin bagka insanlar tarafindan sistemin kullanimi Gzerine uygun bir sekilde egitim aldigindan emin olmalidir.

Operator kisi, ¢ikti kalitesinin girdi verilerinin kalitesine oldukga bagh oldugunun bilincinde olmaldir. Girdi veri Gniteleri, tanimlama ya da diger
ozellikler hakkindaki herhangi bir diizensizlik veya belirsizlik, veriler kullanilmadan 6nce etraflica sorusturulmalidir. Bu nedenle Q-Suite 1.2
klinige tanitiirken bir medikal fizik veya gorintileme uzmaninin bulunmasi siddetle tavsiye olunur.

Sistem yoneticisi, MS Windows©'da yer alan higbir 6zel ayarin (6rn. baslik gubuklari igin renk temasi se¢me, yazi tipi ve renk segme vs.)
bilgilerin kaybina veya anlasilamamasina yol agmayacagindan emin olmalidir.

5.2 UYARILAR
Kullanimdan 6nce butiin talimatlari dikkatlice okuyun. Bu talimatlarda yer alan butin uyari ve dikkatlere uyun. Bu kilavuzda sistemin kullanimi
icin talimatlar yer almaktadir. Mikrokire tedavisinin uygulanmasi vs. tizerine hicbir bilgi/tavsiye yer almamaktadir.

Uyarilar, trn yasam doéngusu sirasinda gergeklestirilen tehlike analizlerini baz alir. Hesaba katilan 6nemli endiseler sunlardir:
- Sistem yalnizca Holmiyum-166 mikrokiirelerin, 8rn. QuiremSpheres®'in kullanildigi tedavileri degerlendirmek icin tasarlanmistir.
itriyum-90 mikrokiireleri veya diger SIRT tedavilerinin degerlendiriimesinde kullaniimamalidir.

5.3 EMNIYET VE GUVENLIK

Q-Suite 1.2'nin kurulumu ve yiikseltmesi, Quirem Medical B.V veya resmi distribitorlerinden birinin gézetimi altinda yapilmalidir. Q-Suite
1.2'nin kurulu oldugu makinenin yazilimi ve/veya donanimi (izerinde yapilacak bir yiikseltme igin kullanici, Quirem Medical'in mevzuat
gereksinimlerine uygun olarak tam bir sistem dogrulamasi yaptigini onaylamalidir.

Q-Suite 1.2'de veritabani 6zelligi bulunur, ancak bu 6zellik hasta verilerinin uzun vadeli saklanmasi igin tasarlanmamistir. Girdi ve gikti
verilerinin saklanma ve yedeklenmesi kullanicinin sorumlulugundadir.

Q-Suite 1.2'nin kullanimi lisanslar ile korunmaktadir.

Q-Suite 1.2'nin kullanildigi batiin sistemlerde (internete bagli olsun olmasin) antiviris yazilimi kullanilmasi siddetle tavsiye olunur. Antivirls
yazilimlari ve glvenlik duvarlari Q-Suite 1.2'nin islevselligini olumsuz etkileyebileceginden dolayi bunlar dogru yapilandiriimahdir.

Q-Suite 1.2 veri tabaninda saklanan veriler sifrelenmez. Veri tabani dosyalarina istenmeyen erisimlerin 6niine gegmek igin, Q-Suite 1.2'nin
yukli oldugu bilgisayar sistemlerine erisimi yalnizca yetkili kullanicilara sinirlamaniz tavsiye olunur. Q-Suite 1.2'nin kullanimi, istenmeyen
girisleri engellemek amaciyla bir giris kodu ile korunmaktadir. Sistem ayarlari ek bir kod ile korunmaktadir. Hastane sistem y&neticisi, her
kisinin Q-Suite 1.2'ye dogru erisime sahip oldugundan emin olmalidir. Giris kodunun yalnizca Q-Suite 1.2'yi kullanmaya yetkili kisilere verilmesi
siddetle tavsiye edilir.

6. KULLANIM TALIMATLARI
6.1 KURULUM VE YAPILANDIRMA
6.1.1 Kurulum

Kuruluma baslamadan 6nce, Q-Suite 1.2'nin kurulacagi bilgisayar sisteminin 8. béliimde belirtilen gereksinimleri karsiladigindan emin
olunmalidir.



- Q-Suite 1.2'yi Q-Suite 1.2 kurulum DVD'sini kullanarak kurabilirsiniz. Kurulum, SuiteSetup.exe dosyasini ¢alistirarak (yonetici olarak
calistir) baslatilabilir. Q-Suite Kurulum penceresi gelecektir.

- Kurulumu baslatmak igin 'Yiikle' segenegini segin. Gereken bitiin bilesenler otomatik olarak kurulacaktir.

- Kurulum basariyla tamamlandiktan sonra kurulum programindan g¢ikmak icin 'Kapat'a basin.

Kurulum dogru sekilde gergeklestiyse Q-Suite 1.2 su konumda bulunabilir: C:\Program Files\Quirem Medical\Q-Suite. Programi baglatmak igin
Q-Suite.exe dosyasini ¢alistirin.

6.1.2 Yazihmi Silmek
Q-Suite 1.2'yi bilgisayar sisteminden asagidaki yontemle kaldirabilirsiniz.
- Q-Suite 1.2'yi Microsoft Windows'un Program Kaldir veya Degistir 6zelligini kullanarak kaldirin

6.1.3 Hasta Verilerini Silmek

Q-Suite 1.2'yi kaldirdiktan sonra veri tabanindaki hasta verilerini kalici olarak silmek igin:
- Microsoft Windows Gérev Yéneticisi'ni kullanarak MongoDB_Quirem hizmetini durdurun
- C:\MongoDB\data klasérin yerel hard diskinizden silin
- C:\QuiremMedical\CalculationJobs klasérini yerel hard diskinizden silin

Hasta verilerinin Q-Suite 1.2'yi kaldirmadan nasil silinecegi bolim 6.10'da anlatiimaktadir

6.2 VERILERIN HAZIRLANMASI
Q-Suite 1.2 tarafindan islenecek biitlin gérinti verilerinin yerel bir diskte veya eslestirilmis ag suriiciisinde klasik DICOM bigiminde saklanmasi
gerekir.

6.2.1 DOZ REKONSTRUKSIYONU iCiN HAZIRLIK
Q-Suite 1.2, SPECT veya MR veri girdilerini baz alarak radyasyon absorbe edilen doz degerlerini rekonstrikte edebilir.

MRI gériintii elde etme tavsiyeleri
MRI bazh holmiyum-166 rekonstriiksiyonu, MR sinyal azalmasinda mikrokurelerin varliginin etkisinin 6lgimiyle yapilir. Bunun elde
edilebilmesi igin serbest indiiksiyon azalmasinin (FID) en az 2 eko kullanilarak elde edilen goklu gradiyent eko (MGE) okumasi gerekmektedir.
2'den az ekoya sahip veriler, Q-Suite 1.2 tarafindan doz rekonstriiksiyonu igin kabul edilmez. Biri SIRT dncesi, digeri SIRT sonrasi olmak tzere iki
MGE veri kiimesi elde edilmelidir. Gorlntiler hastanin bitiin karacigerini géstermeli, gériintl kesitleri arasinda ¢akisma olmamalidir.
Q-Suite 1.2'nin doz sonuglari giktisinin dogrulugu her zaman MR gorinti girdilerinin goriinti kalitesine baglidir. Dogrulugu en Ust seviyeye
¢ikarmak igin edinim ayarlari optimize edilmelidir. Doz hesaplamalarinin dogrulugunu etkileyen faktorler sunlardir:

- gorlntllerin sinyal-glirtltt orani (SNR) (bu deger MR donanimina, edinim siirelerine, ¢ozinurlige, hizlandirma tekniklerine vs.

baghdir)

- FID 6rneklemek igin kullanilan gradiyent eko sayisi (minimum 4 eko 6nerilir)

- gradiyent ekolarin eko sureleri (sinyal hizli azaliyorsa, hizl 6rnekleme gerekir)

- gorintilerde artefakt varhigi (6rn. golge, katlanma, obje kaynakli)

- gbrintl elde edilirken hastanin ve/veya organin hareket etmesi
Gorintl elde etme konusunda daha fazla gerekli bilgi igin van de Maat ve digerleri (Eur Radiol 2013;23:827-35) tarafindan yayinlanan makaleyi
okuyun.

I Not: MR gorlnt girdilerinin gérinti kalitesi, hesaplanan dozun dogrulugunu direkt olarak etkiler.

SPECT gériintii elde etme tavsiyeleri

SPECT bazh doz rekonstriiksiyonlari igin 3B rekonstriikte edilen bir SPECT goriintisi gereklidir. Bu goriintiiniin elde edilen enerji penceresi,
holmiyum-166'nin 80.6 keV fotopik degerini barindirmalidir. SPECT-CT kullanimi durumunda SPECT gorlntlsiine ¢ok kesitli bir CT veri kiimesi
eslik edebilir. Q-Suite 1.2'nin doz sonuglari giktisinin dogrulugu her zaman SPECT gorinti girdilerinin gérinti kalitesine baglidir. Bu nedenle
son teknoloji bir SPECT-CT tarayici kullanilmasinin yani sira dagihm diizeltmesi, atteniiasyon diizeltmesi ve kollimator-dedektor yanitinin
modellemesinin yer aldigi gelismis bir rekonstriiksiyon yéntemi tercih edilmesi siddetle tavsiye olunur.

I Not: SPECT gorunti girdilerinin gorlntl kalitesi, hesaplanan dozun dogrulugunu direkt olarak etkiler.

6.2.2 DOZ DEGERLENDIRMESi iCiN HAZIRLIK
Q-Suite 1.2 tarafindan olusturulan doz rekonstriiksiyonlari, doz degerlendirmesi amaciyla ilgili dokularin dogru tespit edilmesi icin MR veya CT
goruntuleriyle birlestirilebilir (bkz. Bolim 6.9). Gorintllerin elde edilme yonergeleri bu kilavuzda yer almamaktadir.

6.3 GENEL CALISMA PRENSIPLERi

Q-Suite 1.2'de Ug ana islevsel alan bulunur:
- Hasta verilerinin yonetimi ve segimi (ana ekran)
- Doz rekonstriiksiyonu (is akisi)
- Doz degerlendirmesi (is akisi)



Q-Suite 1.2 baslatildiktan sonra Q-Suite 1.2 veritabaninda goriinti verileri saklanan bitiin hastalarin yer aldigi bir ana ekran gorinir. Bir hasta
segildikten sonra kullanici, mevcut veriye bagli olarak doz rekonstriiksiyon is akisi ya da doz degerlendirme is akisi baslatabilir. is akislarindan
biri icin gereken veri veri tabaninda yer almiyorsa o is akisi kullanilamaz. is akisi seciminden sonra secilen hasta, aktif hasta olur. Tek seferde
yalnizca bir tane aktif hasta olabilir. Kullanici, aktif hastayi kapatarak ana ekrana doénebilir.

Kullanici, spesifik is akislarinda gerekli sonuglari olusturabilmesi icin adim adim yonlendirilir. Bu is akislari hakkinda daha fazla bilgi igin 6.5 ve
6.6 sayili bolimlere goz atin.

6.4 VERI iCE AKTARMA

Yeni hasta goriinti verileri, ana ekran araciligiyla Q-Suite 1.2 veri tabanina aktarilabilir. Veri ige aktarmak igin kullanici, bir klasor secerek veri
arayabilir. Segilen klasérdeki DICOM verileri Q-Suite 1.2 tarafindan taninacak ve kullaniciya ige aktarmak icin segmesi tizere sunulacaktir.
Yalnizca Q-Suite 1.2 uyumlu veri ige aktarilabilir. ige aktarma icin segilen veriler veri tabaninda zaten mevcutsa yazilim bunu tespit edecek ve o
verileri tekrar ice aktarmayacaktir.

6.5 DOZ REKONSTRUKSIYONU

Segilen bir hasta i¢in doz rekonstriiksiyonuna basladiginda kullaniciya tig segenek sunulur: 1) yeni bir MR bazl doz rekonstriiksiyonuna
baslama, 2) yeni bir SPECT bazli doz rekonstriksiyonuna baslama, 3) veri tabanindan gegmis bir doz rekonstriiksiyon kompozisyonunu
yukleme. Sunulan segenekler, veri tabaninda saklanan verilere baglidir.

Doz rekonstriiksiyon is akislari, islenecek olan verilere bagh olan spesifik adimlardan olusur.

6.5.1 MRI bazh doz rekonstriiksiyonu

MRI bazl bir doz rekonstriksiyon is akisi basladiginda Q-Suite 1.2, MRl verilerini absorbe edilen doza donistirmek igin gereken bitiin adimlar
boyunca kullaniciyi ydnlendirecek bir is akisi sunar. Her adimda, o adimin tamamlanip tamamlanmadigini belirten bir gdsterge bulunur. Onceki
adimdaki faaliyetlere bagli olan is akisi adimlari, yalnizca o 6nceki adim tamamlandiysa kullanilabilir.

Tedavi éncesi gériintii verileri segimi

Bu adimda Holmiyum-166 mikroktrelerinin uygulanmasindan 6nce elde edilen bir MGE veri kiimesi segilmelidir (veri tiri tavsiyeleri igin bkz.
boliim 6.2.1). Yalnizca doz rekonstriiksiyonu igin uygun olan veriler segilebilir. Veri kiimesi segildikten sonra incelenme amaciyla gorintiler
gosterilir.

Tedavi éncesi kontiir kiimeleri olusturma

MRI bazli dozimetri icin, gériintiilerin islenmesinden dnce ilgi Voliimlerinin (VOI) segmentasyonu gereklidir. iki VOI olusturulmalidir: 1)
"Karaciger", bitiin karaciger yer almalidir; ve 2) "Giiriiltii Olgim{i", gériintiilerde gériintii giiriiltiisi dlglimleri icin uygun olan bir bélge yer
almaldir.

Kontdr islevselliginin tanimi igin 6.8 sayili bélime goz atin.

Doz sonuglari giktisinin dogrulugu kontir verilerine baglidir. Doz hesaplamalarinin dogrulugunu etkileyen faktorler sunlardir:
- "Karaciger" kontiriinde karaciger disi dokularin yer almasi veya "Karaciger" kontiriinde yer almayan karaciger dokulari olmasi.
- Gérinti giiriltising dlgmek icin uygun olmayan veya ok kiigiik olan bir "Giiriilti Olciimi" alani tanimlamak.

I Not: Kontr verilerinin girdi kalitesi, hesaplanan dozun dogrulugunu direkt olarak etkiler.

Tedavi sonrasi gériintii verileri segimi
Bu adimda Holmiyum-166 mikroktrelerinin uygulanmasindan sonra elde edilen bir MGE veri kiimesi segilmelidir (veri tiirli tavsiyeleri igin bkz.
b6lim 6.2.1). Yalnizca doz rekonstriiksiyonu igin uygun olan veriler segilebilir.

Tedavi sonrasi kontiir kiimeleri olusturma
Tedavi 6ncesi verilerde oldugu gibi tedavi sonrasi verilerde de bir "Karaciger" VOI'si, bir de "Giriiltii Olgim{" VOI'si segmente edilmelidir (bkz.
"Tedavi 6ncesi kontiir kimeleri olugturma").

Rekonstriiksiyon ayrintilari
Gorlintu verisi girdilerine ek olarak gerekli olan tedaviyle ilgili veri girdileri sunlardir:
19) tedavide kullanilan mikrokirelerin holmiyum igerikleri (agirlik yzdesi olarak),
20) tedavide kullanilan mikrokirelerin enjeksiyon anindaki spesifik aktivitesi. Bu veriler, ilgili alanlara girilmelidir.

MR bazli doz rekonstriiksiyonlari igin mevcut olan rekonstriksiyon ayarlari sunlardir:
19) Doz hesaplama yontemi
20) Gurilti esigi

Doz hesaplama yontemi igin kullanicinin iki segenegi bulunur: 1) radyasyon aktivitesini absorbe edilen doza donustiirmek igin bir Doz Nokta
Cekirdegi uygulamak, veya 2) Lokal Doz Depolama y&netimini uygulamak. ikinci yéntem, tiim radyasyon enerijisinin radyasyon kaynagini iceren
tek bir voksele absorbe edildigini varsayar.

Guriltu esigi icin kullanici, varsayilan SNR degeri olan 3'l veya listeden baska bir degeri segebilir. Glriltl esigi, cok disik olan sinyal
yogunluklarini hesaplamaya katmamak igin kullanilir. Varsayilan deger (3) bilimsel yayindan alinmistir (Eur Radiol 2013;23:827-35).



Kontrol Et ve Onayla
Bu son adimda doz rekonstriiksiyonu igin kullanilacak verilere genel bir bakis sunulur. Bu genel bakisi inceledikten sonra kullanici
rekonstriiksiyonu baslatabilir.

islem siiresince kullanic, ilerleme hakkinda bilgilendirilir. islem basariyla tamamlandiktan sonra Q-Suite 1.2, Doz Degerlendirmesi is akisini
otomatik olarak baslatir.

6.5.2 SPECT bazh doz rekonstriiksiyonu

SPECT bazh bir doz rekonstriiksiyon is akisi basladiginda Q-Suite 1.2, SPECT(-CT) verilerini absorbe edilen doza dénlistirmek icin gereken butin
adimlar boyunca kullaniciyr yénlendirecek bir is akisi sunar. Her adimda, o adimin tamamlanip tamamlanmadigini belirten bir gosterge
bulunur. Onceki adimdaki faaliyetlere bagli olan is akisi adimlari, yalnizca o 6nceki adim tamamlandiysa kullanilabilir.

Goriinttii verileri segimi

ilk adimda Holmiyum-166 mikrokiirelerinin uygulanmasindan sonra elde edilen bir SPECT veri kiimesi segilmelidir (veri tiirii tavsiyeleri igin bkz.
bolim 6.2.1). Yalnizca doz rekonstriiksiyonu igin uygun olan veriler segilebilir. Veriler yalniz SPECT gériintl kiimesi veya bir SPECT-CT kiimesi
olabilir.

Rekonstriiksiyon ayrintilari
Goriintd verileri girdisine ek olarak gerekli SPECT sistemi ve tedavi ile ilgili veri girdileri sunlardir:
19) tedavi igin kullanilan mikrokirelerin enjeksiyon tarihi ve saati,
20) Olglilen foton sayisinin radyasyon aktivitesi konsantrasyonuna donistirulebilmesine olanak saglayan bir kalibrasyon faktord.

Enjeksiyonun tarihi/saati, ilgili alana girilmelidir.

Kalibrasyon faktori igin iki segenek mevcuttur: 1) 6nceden tanimli spesifik bir SPECT sistemi faktorl kullanmak, 2) faktéri mevcut hasta
verilerini baz alarak belirlemek.

Onceden tanimli bir kalibrasyon faktérii, Q-Suite 1.2 veritabaninda dnceden saklanmis bir faktor listesinden segilebilir (bkz. bdlim 6.11.3). Bu
faktoriin nasil belirlenecegi Gzerine tavsiyeler, bilimsel makalelerde bulunabilir [Elschot M ve digerleri, Quantitative Monte Carlo-based
holmium-166 SPECT reconstruction. Med Phys 2013;40:112502]. Verilerin islenmesinden 6nce Q-Suite 1.2 veritabaninda en az bir kalibrasyon
faktord tanimlanmahdir.

Hastaya 06zel bir kalibrasyon faktori su sekillerde belirlenebilir:
1. Kalibrasyon igin bir VOI olusturmak (bkz. bélim 6.8)
2. Enjeksiyon aninda o VOI iginde oldugu varsayilan radyasyon aktivitesini saglamak

Q-Suite 1.2, VOI'deki toplam SPECT sayilarini, varsayilan radyasyon aktivitesini ve enjeksiyon ile edinim arasindaki azalma siresini baz alarak
kalibrasyon faktériinii belirleyecektir. Radyasyon aktivitesi oldugu varsayilan biitiin hacmi VOI kendisi dahil edecektir. Ornegin bu yalnizca
karaciger, karaciger art1 akciger ya da hastanin goris alani iginde kalan tim vicudu olabilir.

Kontrol Et ve Onayla
Bu son adimda doz rekonstriiksiyonu igin kullanilacak verilere genel bir bakis sunulur. Bu genel bakisi inceledikten sonra kullanici
rekonstriksiyonu baslatabilir.

islem siiresince kullanic, ilerleme hakkinda bilgilendirilir. islem basariyla tamamlandiktan sonra Q-Suite 1.2, Doz Degerlendirmesi is akisini
otomatik olarak baslatir.

6.6 DOZ DEGERLENDIRMESi

Doz degerlendirme aktivitesi lic adimdan olusur:
1) doz verilerini goériintii verileriyle birlestirerek doz inceleme kiimeleri olusturmak
2) gorsel olarak inceleyerek ve VOI'lerdeki doz degerlerini 6lgerek dozu incelemek
3) doz 6lglimlerini raporlamak

6.6.1 INCELEME KUMELERI
inceleme kiimesi, bir 3B goriintii veri kiimesi ile Q-Suite 1.2 tarafindan rekonstriikte edilen 3B doz dagiliminin birlesiminden olusur. Doz
inceleme kiimesinin amaci, ilgili dokularda goriintiilerde tespit edilebilen radyasyon absorbe dozunu 6lgmektir.

Doz inceleme kiimesi 6zellikleri
Doz inceleme kiimelerinin sahip oldugu 6zellikler sunlardir:
- Olusturulma tarihi: Doz inceleme setinin olusturuldugu tarih ve saat
- Ad: Kullanici tarafindan diizenlenebilen ad
- Doz Serisi: Tur (SPECT veya MR bazl) ve rekonstriiksiyon ayrintilari dahil olmak Gizere doz veri kiimesinin agiklamasi
- GOrlintd serisi: Goriintd veri kimesinin agiklamasi



- Durum: Doz ve goriinti verileri arasindaki iliskiyi belirtir. Durum su degerlerde olabilir:

o  Kaynak gorintili doz (bkz. Otomatik olusturulan kiimeler); Doz ve goriintiiler arasindaki boyutsal iliski veriler tarafindan
tanimlanir, diizenlenemez.

o Veriler tarafindan birlestirilmis; doz ve gorintuler arasindaki boyutsal iliski veriler tarafindan tanimlanir (veri kiimelerinin
referans cerceveleri ortaktir), dizenlenemez.

o  Kullanici tarafindan birlestirilmis; doz ve gorintiler arasindaki boyutsal iliski kullanici tarafindan belirlenmistir,
dizenlenebilir.

o  Birlestirilmemis; doz ve goriintiiler arasindaki boyutsal iliski bilinmiyor, kullanici tarafindan belirlenmesi ve onaylanmasi
gerekir ("birlestirmeyi diizenle" segenegi ile). Durumu "Birlestiriimemis" olan inceleme kiimeleri, doz inceleme igin
kullanilamaz.

Otomatik olusturulan kiimeler
Basarili bir doz rekonstriiksiyonu sonrasinda Q-Suite 1.2 tarafindan otomatik olarak olusturulan doz inceleme kiimeleri sunlardir:
- SPECT bazl doz rekonstriiksiyonu igin SPECT girdisi ile birlestirilen doz. Bu incelemelerin durumu "kaynak goriintili doz" olarak
ayarlanir.
- SPECT bazl doz rekonstriiksiyonu igin SPECT-CT girdisinin CT'si ile birlestirilen doz. Bu incelemelerin durumu "veriler tarafindan
birlestirilmis" olarak ayarlanir.
- MRI bazli doz rekonstriiksiyonu icin MGE MRI girdisinin ilk ekosu ile birlestirilen doz. Bu incelemelerin durumu "kaynak goéruntali
doz" olarak ayarlanir.

Otomatik olusturulan kiimeler hemen doz inceleme igin kullanilabilir.

Kullanici tanimli kiimler

"Kiime olustur" segenegi ile yeni kiimeler olusturulabilir. Bir doz kiimesi ve bir goriintii kiimesinin veritabanindan segilebildigi bir pencere
acihr. Gorantl kiimeleri igin desteklenen gorintl yontemleri CT ve MRI'dir. Veriler segildikten ve pencere kapatildiktan sonra yeni bir doz
inceleme kiimesi olusturulur. Kullanici kimenin adini degistirebilir.

Birlestirmeyi diizenle

Doz ile goriinti kiimesi arasindaki boyutsal iliski tanimlanmamissa, yani veriler birlestiriimemisse, kullanici sert kayit uygulayarak iligkiyi
belirleyebilir. Birlestirilecek doz inceleme kiimesini segip "birlestirmeyi diizenle" segenegine tiklandiginda birlestirme ekrani agilir. (Bkz. bolim
6.9). Birlestirme onaylandiktan sonra veri inceleme kiimesinin durumu "kullanici tarafindan birlestirilmis" olarak degisecektir.

6.6.2 DOZ INCELEMESI
Doz inceleme adiminda doz gorsel olarak denetlenebilir, doz 6lgevleri ilgili dokular tizerinde uygulanabilir.

Doz gérsellestirmesi

Segilen bir doz inceleme kiimesi igin doz, goriinti serisinin Gizerine Ui¢ ortogonal oryantasyonda bir i1si haritasi olarak goriintdlenir. Isi
haritasinin 6lgegi, fareyi sol tiklatarak ve renk cubugunda fareyi asagi yukari hareket ettirerek degistirilebilir.

Fareyi doz goriinUmun(n lizerinde hareket ettirdiginizde farenin Gistinde bulundugu vokselin doz degeri, fare imlecinin yaninda gériintilenir.
Gorilintuyi kontrol etmek igin bkz. bélim 6.7

Doz Hacmi hesaplamalari
Doz inceleme ekraninda, goriintii kiimesi igin tanimlanan VOI'lerin doz 6lgevlerini gosteren bir doz hacmi tablosu bulunur. Her bir VOI igin
gosterilen veriler sunlardir:

- VOI'nin Hacmi

- VOI'deki ortalama doz

- Belirli bir doz araligi alan VOI'nin yizdesi. Bu doz araligi, 6nceden tanimli 6 bolmeye ayriimistir.

VOl'ler "VOl'yi Diizenle" segenegi ile eklenebilir veya dizenlenebilir. Bu segenek 6zel bir kontlr ekrani agacaktir (bkz. bolim 6.8)
6.6.3 RAPORLAMA

Otomatik olusturulan veriler
Doz degerlendirme etkinligindeki son adim, belirli bir doz inceleme kiimesi igin rapor olusturmaktir. Goériinti girdilerinin, doz rekonstriiksiyon
ayrintilarinin ve doz inceleme kiimelerinin ilgili bUtln ayrintilari, doz hacmi tablosuyla beraber doz raporuna otomatik olarak kopyalanir.

Ekran gériintiileri

Doz inceleme kiimelerinin ve doz rekonstriksiyon girdilerinin ekran goriintileri rapora eklenebilir. Doz inceleme kiimelerinin ekran
gorintileri, doz inceme ekraninda yer alan resim goérintileyicilerindeki kamera simgesine tiklayarak olusturulabilir. Doz rekonstriiksiyonu veri
girdilerinin ekran gorintileri, doz rekonstriiksiyonu is akisi ile olusturulabilir. Bu is akisinda doz inceleme kiimesi segildiginde doz
rekonstriksiyonunun salt okunur versiyonu bulunur.

Kullanici verileri



Raporun her bélimiinde kullanici girdisi igin bir alan bulunur. ilk béliimde, raporu olusturan kisinin adini kaydetmek icin spesifik bir alan yer
alir. Diger tim bolimlerde ise genel yorumlar igin alanlar bulunur.

Rapor kaydetme
Hazir oldugunda doz raporu, "Dosyaya Kaydet" secenegi ile yerel diske PDF dosyasi olarak kaydedilebilir.

6.7 RESIM GORUNTULEYICILER
Q-Suite 1.2'deki birkag ekran, goriintii verilerinin gosterildigi alanlar igerir. Bu resim goériintileyicilerin hepsinin davranis ve kontrolleri ortaktir.

Navigasyon

Kesit navigasyonu: Kesitler arasinda navigasyon, fare tekerlegi ile kontrol edilir

Yakinlastirma: Goriuntileri yakinlagtirma, sag fare digmesine tiklayip fareyi stirtikleyerek kontrol edilir
Kaydirma: Goriuntileri kaydirma, sol fare diigmesine tiklayip fareyi siriikleyerek kontrol edilir
Gorinim

Tim resim goériintileyicilerde goriintiinin parlaklik ve kontrastini degistirme ayari bulunur. Fareyi sag Ust kosedeki "parlakhk/kontrast"
simgesine getirdiginizde ayarlari degistirebileceginiz kaydiraglar gikar.

Bir dozu bir arka plan gorintlst tzerinde gorintileyen resim goriintileyicilerde, Ustteki doz goriintistiniin opakhgini ayarlama 6zelligi vardir.
Fareyi parlaklik/kontrast simgesine getirdiginizde bunu ayarlamak igin bir kaydirag ¢ikar.

6.8 iLGi VOLUMLERi OLUSTURMAK
ilgi voliimleri (VOI) gesitli amaglar igin olusturulabilir. Q-Suite 1.2'de bu amaglara ézel bir kontiir ekrani bulunur. Bu ekrandan VO!'ler
olusturabilir, silinebilir, bu VOI'ler igin kontdrler gizilebilir.

Goriintiileme

Kontir ekraninda iki adet goriintileyici bulunur. Biyik olan gorlntileyici, géruntileri orijinal yonlerinde gosterir (genelde yatay). Kigiik olan
gorintileyici ise iki ortogonal gériintiiden birini gosterir, iki goriintli arasinda gegis yapma imkani bulunur. Kontir yalnizca orijinal yonde
yapilabilir, ancak yapilan kontirler diger goriintilerde de gorindir.

VOI olusturma ve diizenleme
Kontir ekranlarinda yiiklenen gorinti verileri kiimesine ait olan VO!'lerin bir listesi yer alir. Listede 6nceden tanimlanmis VOI'ler varsa ve
VOl'ler eklenebiliyor ya da silinebiliyorsa kontlrin olusturulma amacina baghdir. MRI ve SPECT bazli doz rekonstriiksiyonlari igin yalnizca
onceden tanimli VOI'ler bulunur ve bunlar silinemez. Doz incelemesi igin kullanici, maksimum 16 VOI ekleyebilir.
Her bir VOl igin:

- bir ad tanimlanabilir (adin tzerine gift tiklayin)

- onceden tanimli bir listeden bir renk segilebilir

- kontdirler gosterilebilir veya gizlenebilir

Kullanici tanimh VOI'lerin tium "¢op kutusu" digmesiyle silinebilir.

Kontiir
Bir VOI segildiginde, fare orijinal gorintiideyken fare imlecinin yaninda yuvarlak bir konttir araci belirir. Kontiir su sekillerde kontrol edilebilir:
- Bir kesitte ilk kontlri olusturma:
Sol fare diigmesini basili tutarken fareyi hareket ettirin
- Mevcut kontiri diizenleme:
Sol fare diigmesini basili tutarken bir kontlre iceriden veya disaridan bastirin
- Ayni goriintl planinda mevcut kontiriin yanina yeni bir kontiir ekleme
Modu "ekle/kes" moduna getirin, mevcut kontiiriin disinda bir yere tiklayin
- Mevcut kontiiriin icinde bir bélme olusturma
Modu "ekle/kes" moduna getirin, mevcut konttiriin icinde bir yere tiklayin
- Tek bir gorintu dizleminde kontir silme
"Kaldir'a" tiklayin
- Yuvarlak kontlr aracinin boyutunu degistirme
Sag fare dugmesine basin ve fareyi striikleyin

Kontir sirasinda gorintiler arasinda navigasyon fare tekerlegi ile yapilabilir. Yakinlastirmak veya kaydirmak igin "Kontiir" modundan
"Yakinlastir/Kaydir" moduna gegin. Gegici olarak "Kontir" modundan "Yakinlastir/Kaydir" moduna gegmek igin Ctrl tusuna basih tutabilirsiniz.

6.9 GORUNTU BIiRLESTIRMEYi DUZENLEME

Bir goriinti birlestirmeyi diizenlemek, iki adet 3B goriinti veri kiimesinin yerini birbirlerine gore degistirerek icerdikleri objeleri hizaya
getirmektir. Bunun igin iki veri kimesinin de kullanisli bir sekilde gorsellestirilmesi gerekir. Kullanici, iki veri kiimesinden birinin yerini
degistirebilmelidir.

Birlestirme igin veri kiimeleri



Q-Suite 1.2'de dozun goériintl verileriyle birlestirilmesi asla gorlinti verilerinin kendisiyle yapilmaz, baglantili bir goriinti kiimesi ile yapilir. Bu
"baglantili" gérinti kiimesi sunlardir:

- SPECT bazh doz rekonstriiksiyonunda SPECT-CT girdilerinin CT verileri

- SPECT bazh doz rekonstriiksiyonunda SPECT girdilerinin SPECT verileri

- MRI bazh doz rekonstriksiyonunda MGE MRI verilerinin 1. ekosu

iki kiimeyi birbirinden ayirt etmek icin: dozla birlestirilecek gériintii veri kiimesine "Sabit arka plan", doz ile baglantili olan gériintii verisine ise
"Dinamik Gist katman" denir.

Gorsellestirme
Gorlinti kiimeleri ortogonal (i¢ yonde goriuntilenir. Bu kiimelerin gérinimiini degistirmek icin mevcut olan segenekler sunlardir:

Sabit Arka Plan:
Parlaklik: arka plan gorintiisiiniin parlakligini degistirir
Kontrast: arka plan goriintiisiiniin kontrastini degistirir

Dinamik Ust Katman
Parlaklik: Gst katman gorintistndn parlakligini degistirir
Kontrast: Ust katman gorintisinin kontrastini degistirir

Opaklik: st katmanin opakligini (seffafligini) %0 - 100 arasinda degistirir

Kaplama: Gst katman gorintisinin arka plan goriintistini ne kadar kapladigini degistirir

Renk Haritasi: st katman gorlintistndn renk gérinim degistirir (gri tonlamal veya gokkusagi)

Diizen: Ust katman dlzenini degistirir (arka plani yukaridan asagiya mi yoksa soldan saga mi kaplasin)

Yer Degistirme

Ust katman gériintiisii, arka plana gére bir diizlemde &telenerek veya dondiiriilerek hareket ettirilebilir. Bu &teleme ve déndiirme ii¢ ydnde de
yapilabilir.

Otelemek igin "Otele" modunu segin, sol fare diigmesine basin ve gériintiiyi siiriikleyin.

Dondiirmek igin "Dondiir" modunu segin, sol fare diigmesine basin. Saat yoniinde dondiirmek igin fareyi asagi, saat yoniinin tersine
dondirmek igin fareyi yukari hareket ettirin.

6.10 VERITABANI BAKIMI
Kullanici tarafindan ige aktarilan bitiin gorinti verileri, doz rekonstriiksiyonlari ve doz inceleme kiimeleri Q-Suite 1.2 veritabaninda saklanir.
Veriler su yontemlerle silinebilir:

- Ana ekrandan (Hasta verilerinin yonetimi ve segimi) segilen bir hastaya ait tim veriler silinebilir

- "Doz rekonstriiksiyonu kompozisyonu se¢" segeneginden tamamlanmamis (yarida kesilmis) kompozisyonlar silinebilir

- "Doz inceleme setlerini yarat ve birlestir" seceneginden kullanici tarafindan olusturulan doz inceleme kiimeleri silinebilir.

6.11 AYARLAR
Ayarlar sayfasina girmek igin ek bir giris kodu saglanmalidir. "Ayarlar" sayfasinda cetvel bigiminde tg¢ ekran yer alir: "Genel", "Hesaplamalar" ve
"SPECT kalibrasyonu".

6.11.1 Genel

Varsayilan ige Aktarma klasérii

Q-Suite 1.2 veritabaninda gorinti verilerini ige aktarmak igin varsayilan bir klasér ayarlanabilir. Bu klasor yeni bir Q-Suite 1.2 oturumunda ige
aktarma isleminde otomatik olarak kullanilir. Bu klasori degistirmek igin "Degistir"e basin ve ¢ikan Gezgin penceresinde spesifik bir klasor
segin.

Arayiiz Dili
Kullanici, Q-Suite 1.2'nin arayiiz dilini mevcut dillerden birini segerek degistirebilir. Dili degistirdikten sonra Q-Suite 1.2'yi yeniden baslatmaniz
gerekmektedir.

Veritabani siniri

Q-Suite 1.2 veritabaninin maksimum boyutu sinirlandirilabilir. Veritabaninda halihazirda saklanan verilerin toplam boyutundan daha kiigtk bir
sinir koyulamaz.

6.11.2 Hesaplamalar

Q-Suite 1.2, MRI ve SPECT gorintilerini baz alan doz verilerini hesaplamak igin belirli hesaplama parametreleri kullanir. Bu degerlerin bazilari
kullanici tarafindan degistirilebilir.

I Not: Hesaplama parametrelerinin degistirilmesi, doz hesaplamalarinin dogrulugunu etkileyecektir!

MRI



MRI igin Holmiyum gevsekligi ayarlanabilir. Kullanici, bilimsel yayinlarda agiklanan dlgiimleri [van de Maat GH ve digerleri, Eur Radiol
2013;23:827-35] baz alan énceden tanimli bir degeri ya da kullanicinin kendi gevseklik 6lgtimlerini baz alan kullanici tanimlh bir degeri segebilir.
Holmiyum gevsekliginin 6lglim igin tavsiyeler, referans verilen makalede bulunabilir.

6.11.3 SPECT kalibrasyonu

Kullanici, Q-Suite 1.2'de birden fazla SPECT kalibrasyon faktorleri saklayabilir. Bu faktorler doz rekonstriiksiyonu hazirligi sirasinda segilebilir.
Faktorler eklenebilir, dizenlenebilir, silinebilir. Her faktor icin eklenebilen ilave bilgiler sunlardir: kullanilan sistem, kullanilan kollimator ve
kullanilan rekonstriksiyon yontemi. Yalnizca kalibrasyon faktorl zorunludur, diger alanlar yalnizca bilgi amaglidir.

7. SORUN GIDERME VE BAKIM

7.1 SORUN GiDERME
Yazihmdaki raporlama hatalariyla ilgili olarak litfen bolgenizdeki Q-Suite temsilcisine basvurun.

7.2 BAKIM
Q-Suite 1.2 yazilimi herhangi bir 6nleyici bakima ihtiyag duymaz (6rn. giinlik dosyalarinin kontroll veya temizlenmesi, veritabani bakimi, vs.).

7.3 DESTEK

Q-Suite 1.2'nin kullanim émra 5 yildir. Bu siire boyunca Quirem Medical B.V., en yeni stirimde bulunan kritik olmayan hatalari gidermek igin
dizenli olarak yama saglayacaktir. Kritik glincellemeler (gtivenlik hatalari), kullanim 6mri boyunca tim siirimlere saglanacaktir. Quirem
Medical B.V. alanda kullaniimakta olan daha fazla stirim veya bitin strtimler igin kritik bir glincelleme yayinlamaya karar verebilir. Q-Suite
1.2'nin kullanimindan kaynakl bir glivenlik olayi s6z konusu oldugunda Quirem Medical B.V., yasam 0mrii boyunca yasalarin gerektirdigi
yeterli takip eylemlerinde bulunacaktir.

8. TEKNIK VERILER

8.1 DOGRULUK
I Not: Q-Suite 1.2 tarafindan 6lglilen doz degerlerinin dogrulugu her zaman goériintu girdilerinin iceriginin kalitesine ve girdi
verilerinin nasil hazirlandigina baghdir. Gorintl elde etme ve veri hazirlama tavsiyeleri 6.2. sayili bolimde verilmistir!

8.1.1 SPECT bazli hesaplamalar

SPECT gorunti girdileriyle yapilan doz hesaplamalari, sisteme ve azalma siiresine 6zgti faktorler kullanilarak voksel yogunluklarinin (sayisinin)
absorbe edilen doza dogrudan translasyonuyla gergeklestirilir. Bu da demek oluyor ki SPECT voksel yogunluklar, o spesifik voliimdeki gercek
aktivite konsantrasyonunu temsil etmelidir. Son SPECT gorintlstinde aktivite konsantrasyonunun hatali rekonstriiksiyonuna yol agan bitiin
faktorler, doz hesaplamalarinda da sapmalara yol agacaktir. Gériintl kalitesini etkiledigi bilinen faktorler arasinda 1) goriinti elde etme
asamasinda hastanin hareket etmesi, 2) dedektor ve kollimatér yaniti, ve 3) kullanilan rekonstriiksiyon teknikleri yer alir.

Voksel yogunluk bilgisini absorbe edilen doza dénustirtrken gergeklestirilen hesaplama islemine Q-Suite 1.2 tarafindan dahil edilen doz
sapmalari, bilgisayar tarafindan olusturulan dijital golge verileri baz alinarak 6lgllir. Bu dijital golge verileri viicut, karaciger ve tiimor
voliimiinid temsil eder. Bu voliimlerin her birinin belirli yogunlugu, spesifik bir aktivite konsantrasyonu ile iligkilidir. TUmor volimindeki gesitli
aktivite konsantrasyonlari igin 6lgimler gergeklestirilmistir.

Bu yaniltici dijital veriler igin 0 - 1000 Gy doz araliginda sapma %1'in altinda belirlenmistir. Yukarida bahsedilen faktorlerin hepsi, dogrulugu
%1'in Gstiinde sapmaya yol agabilecek kadar etkileyebilir.

8.1.2 MRI bazli hesaplamalar

MR goruntileri kullanilarak yapilan doz hesaplamalari, gériintii yogunluklarini absorbe edilen doza donistirmek igin yapilan islem adimlariyla
gerceklestirilir. Paramanyetik holmiyum-166 mikrokirelerinin varliginin MR'daki R,* parametresi lizerinde yol agtigi degisikliklerin etkisi,
mikrokirelerin lokal konsantrasyonlarini belirlemek igin kullanilir. Bu degisikligin 6l¢iim igin bolim 6.2'de belirtilen tedavi 6ncesi ve sonrasi
MGE veri kiimeleri gereklidir. Akabinde, mikrokurelerin lokal konsantrasyonlari aktivite ve doz degerlerine dontstiralir. Bu dontisiim igin
bilinen mikrokire 6zelliklerinden faydalanilir.

MRI bazli doz hesaplamalarinin dogrulugunu dogrudan etkileyen faktorler arasinda sunlar yer alir: 1) mikrokiire kaynakli olmayan manyetik
alan bozulmalarinin varligi, 2) gértntulerdeki sinyal-girilta dizeyi, 3) hasta/organ hareketinden kaynakh gorintiide artefakt varligi, ve 4)
kullanilan rekonstriksiyon teknikleri.
Uygulanan R;" bazli hesaplama modelinin hassas oldugu (¢ etki bulunur:
- tedavi 6ncesi géruntii kiimelerinde bitiin karaciger hacminin (diger tim dokular dahil) ortalama degerine kiyasla voksel R,
degerlerinde goriilen sapma, doz sapmalarina yol agacaktir.
- tedavi dncesi ve sonrasi vakalarda voksel R," degerlerindeki doku karakteristiklerinden kaynakl degisimler, doz sapmalarina yol
acacaktir.
- ¢ok yuksek mikrokire konsantrasyonu, sinyal azalmasinin 6lgiilemeyecek kadar ¢ok hizli gergeklesmesine, dolayisiyla dozun eksik
tahmin edilmesine yol agacaktir.



Q-Suite 1.2'nin MR bazl doz hesaplamalarindaki dogrulugu, bilgisayar tarafindan olusturulan ve gergek goriinti verilerini simile eden veri
kiimelerinde onaylanmistir. Bu onay isleminde beklenen goriinti yogunluklari ele alinmis, gliriilti veya artefakt yer almamistir. Bu veri
kiimeleri igin yapilan gozlemler soyledir:

- ilgili voksellerin tedavi &ncesi R2* degerlerinin biitiin hacmin (karaciger ve timér dahil) ortalama degerlerine esit oldugu ve doku
kaynakli degisimin olmadigi durumlarda hatalar, uygun eko sireleri kullanildiginda 0 - 1000 Gy doz araligi i¢in %1'den az olacak
sekilde simirhidir.

- ilgili voksellerin tedavi dncesi R,* degerlerinin biitiin hacmin (karaciger ve tiimér dahil) ortalama degerinden daha az veya daha
yiksekse, gercek sapmanin mikrokire aktivitesine bagl oldugu durumda doz oldukga az veya fazla tahmin edilir. 6,7 MBg/mg'lik
spesifik aktivite durumunda 10 s*'lik R," sapmalari icin 9 Gy doz hatalari g6zlemlenmistir. Ancak daha biiyik R," sapmalari ve daha
yuksek spesifik aktivite durumlarinda bu sapma ytikselebilir.

Bahsi gegen, MR bazli doz hesaplamalarini etkileyen bitin faktorler, bu bolimde bahsedilen degerlerden daha biiyik lokal sapmalara yol
acabilir.

8.2 SISTEM YAPILANDIRMALARI

Q-Suite 1.2 yapilandirmalari
Q-Suite 1.2'nin yalnizca tek bir yapilandirmasi bulunur. Q-Suite 1.2'nin 6zellestirilmesi desteklenmez.

Gereken ve tavsiye edilen bilgisayar sistemleri
Q-Suite 1.2; Microsoft 7, 8.1 veya 10 galistiran x64 tabanl bir bilgisayar gerektirmektedir. Buna ek olarak Microsoft .NET Framework strim
4.5.2 yuklenmelidir.
iyi bir kullanici tecriibesi i¢in dnerilen donanim 6zellikleri sunlardir:
- Gift gekirdek islemci, 2.0 GHz veya daha ylksek
- 16 GB RAM
- 20 GB bos alana sahip SSD

Veri boyutu ve performans

Q-Suite 1.2'nin yanitlama hizi ve verilerin islenmesi icin gereken siire, islenecek goriintl verilerinin boyutuna ve bilgisayar sisteminin yapisina

(islemci hizi ve kullanilabilir RAM gibi) baglidir. Q-Suite 1.2 buyik gériinti veri kimelerini kabul etmektedir. Yiiksek ¢ézindrluk/blyik hacimli

veri kiimelerinde doz rekonstriiksiyonu ve degerlendirmesi gergeklestirmenin yavas veya gecikmeli sistem yanitina yol agabilecegi géz dniinde
bulundurulmalidir.

8.3 BiRIMLER
Q-Suite 1.2'de kullanilan miktar ve birimler sunlardir:

Miktar Birim

Holmiyum igerigi % (agirlik/agirhk)
Spesifik aktivite MBg/mg

Doz Gy

Hacim mL

Aktivite MBq

Manyetik alan siddeti T

Enerji keV

Sire H, s, ms,
Gevseklik st-ml-mgt-T1

Mesafe mm



9. SEMBOL VE iSIMLER
Q-Suite 1.2'de kullanilan semboller sunlardir:

&I Uretim tarihi
Lot LOT Numarasi
Uretici
Telif Hakki

Parlaklik/kontrast
Hasta

Tamamla

Dikkat

Ara

LO0rE ‘LK

Q-Suite, Quirem Medical'in ticari markasidir

=) (e

eb baglantisi

£

» « OERBIN
euEN

Kullanma talimatlarina bakiniz

elFU, web baglantisi su siteye basvurur:
www.quirem.com/IFU

Avrupa Normlarina Uygunlugu gosteren CE isareti
Ekran gorintiist

Sil

Kapat

Geniglet

Daralt
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1. UuvoD

Tento navod k pouZiti je pfiru¢kou pro bezpecné a zodpovédné pouziti produktu Q-Suite 1.2. Q-Suite 1.2 je softwarovy produkt, ktery vyvinula
a vyrabi spolec¢nost Quirem Medical B.V., a jenZ slouZi k vyhodnoceni selektivni vnitini radioterapie (selective internal radiation therapy, SIRT)
izotopem holmia s nukleonovym ¢islem 166 (holmium-166) ve fazi po |é¢bé. Pfedpoklada se, Ze uZivatel ma dostate¢nou znalost obsluhy
osobnich pocitacli a operacniho systému Microsoft (MS) Windows 7 a/nebo 8.1 a/nebo 10, aby byl schopen pouzivat pfislusné funkce
systému.

Tato pfirucka popisuje systém, zamyslené pouZiti, problémy souvisejici s bezpecnosti a kazdodenni ¢innost a interpretace prvk( rozhrani a
reakci systému. V této pfirucce najdete duleZité informace o obsluze softwaru Q-Suite 1.2. Pfirucka vdm pomize s bezpeénou a zodpovédnou
obsluhou a Gdrzbou zafizeni. Tento dokument je nutno peclivé prostudovat dfive, neZ za¢nete systém pouZivat.

V této prirucce se pouzivaji urcité konvence. Jedna se o varovani, upozornéni a poznamky. Slouzi jako prostredek pro zvyseni priority
informaci, kterym ma uzivatel vénovat zvySenou pozornost. Tyto konvence jsou definovany nasledovné:

I'Varovani! Varovani informuje o riziku zranéni nebo umrti osob.

I Upozornéni!  Upozornéni informuje o riziku poskozeni zafizeni a/nebo riziku poskozeni jiného vybaveni.

! Poznamka!  Pozndmka obsahuje doplhiujici informace.

2. POPIS

Q-Suite 1.2 je software pro zdravotnické poutziti, urceny pro zpracovani obrazu a vytvoreny tak, aby umoznoval stanoveni a vyhodnoceni
absorbované davky radiace po injekci mikrosfér obsahujicich holmium-166. Vysledek predstavuje odhad rozlozeni davky v jaterni tkani
pacienta |é¢eného radioaktivnimi mikrosférami.

Software Q-Suite 1.2 provadi 3rozmérné vypocty davek na zakladé mnohotezovych snimk( magnetické rezonance (MR) nebo 3D SPECT-CT,
pofizenych béhem podani nebo po podani mikrosfér obsahujicich holmium-166. Po zkombinovani téchto davkovych map s anatomickymi
snimky mdZe uzivatel zméfit hodnoty davek ve tkanich, které ho zajimaji, a vysledky uloZit do zpravy.

Vstupem pro davkové vypocty je soubor obrazovych dat ziskanych zobrazovacim vysetfenim magnetickou rezonanci (MRI) s mnohocetnymi
snimky pofizenymi s pouZitim urcitych preddefinovanych parametr(, nebo soubor obrazovych dat ziskanych vysetfenim SPECT, které byly
pofizeny a rekonstruovany s pouZitim metod optimalizovanych pro zobrazeni holmia-166.

Kromé téchto soubord obrazovych dat software Q-Suite 1.2 vyZaduje pro vypocty davek parametry souvisejici s 1éCbou, jako je specificka
aktivita a obsah holmia v mikrosférach pouZitych k 1écbé nebo cas injekéni aplikace mikrosfér.

Na zakladé vstupll software Q-Suite 1.2 vypocita distribuci radioaktivity v jaterni tkani na drovni voxeld a nasledné absorbovanou dévku
radiace po voxelech.

Za Ucelem méreni davek v jednotlivych oblastech zajmu muze uzivatel nacist dalsi snimky z MR nebo CT, zkombinovat je s vypocitanymi
hodnotami davek a vytvofrit objemy zdjmu, ve kterych se musi mérit davky. Vysledky lze uloZit do zpravy za ucelem dalsi distribuce nebo
archivace.

3. ZAMYSLENE POUZITI
3.1 ZAMYSLENE POUZITi

Software Q-Suite 1.2 je urcen k podpore l1écby mikrosférami obsahujicimi radioaktivni holmium-166. Indikace této Iécebné metody zahrnuji
primarni a sekundarni nadory a techniky I1écby zahrnuji intraarterialni, intratumoralni a intraduktdlni podani mikrosfér. Tento softwarovy



produkt pro zdravotnické pouziti pocita davku radiace absorbovanou tkanémi po injekci mikrosfér radioaktivniho holmia-166 na zakladé
|ékarskych zobrazovacich metod.

Pti interpretaci Skolenym lékafem mohou vysledky vytvorené timto softwarem poskytnout informace, které mohou pomoci pfi vyhodnoceni
léCby.

3.2 ZAMYSLENY UZIVATEL
Software Q-Suite 1.2 je urCen pro Skoleny zdravotnicky personal a pouziti v prostredi zdravotnického zafizeni. Pfedpokladanymi uzivateli jsou
radiologové, radioterapeuti, |ékafi na oddéleni nuklearni mediciny, radiaéni onkologové nebo jini pracovnici zajistujici radioembolizaéni [é¢bu.

3.3 INDIKACE POUZITI
Indikace lé¢by mikrosférami radioaktivniho holmia zahrnuji primarni a sekundarni nadory a techniky 1écby zahrnuji intraarterialni,
intratumoralni a intraduktéIni podani mikrosfér.

3.4 ZAMYSLENE PROSTREDI PRO POUZITI
Software Q-Suite 1.2 je urCen k pouZiti v prostiedi pracovisté s normalnim, nezatéZzovym provozem.

4. KOMPATIBILN{ ZARIZENi
Q-Suite 1.2 je samostatny softwarovy produkt. Software Q-Suite 1.2 nacita ze systému DICOM obrazova data vytvorena zarizenimi slucitelnymi
se standardem DICOM.

5. BEZPECNOST A ZABEZPECENI

5.1 BEZPECNOSTNi OPATRENI

Tento systém smi pouZivat pouze kvalifikovany personal. Spravce systému v daném zdravotnickém zafizeni musi zajistit, aby osoby opravnéné
k pouzivani systému Q-Suite 1.2 byly spravné zaskoleny do pouZziti systému personalem spole¢nosti Quirem nebo jinymi kompetentnimi
osobami.

Je dulezité zajistit, aby si obsluha byla védoma, Ze pro kvalitu vystupu ma zasadni vyznam kvalita vstupnich dat a jakékoli nepravidelnosti nebo
nejistoty ohledné jednotek vstupnich dat, identifikace, kvality nebo jiné pochybnosti se pred pouzitim dat musi dikladné prezkoumat. Proto se
ddrazné doporucuje, aby se na zavadéni softwaru Q-Suite 1.2 ve zdravotnickém zafizeni podileli |ékarsti fyzici nebo odbornici na zobrazovani.

Spravce systému by se mél ujistit, Ze Zddna uZivatelska nastaveni v systému MS Windows®© nezpUsobi zmizeni nebo neditelnost informaci;
naptiklad pfi vybéru barevnych schémat pro nadpisy s titulky, vybéru typU pisem a barev atd.

5.2 VAROVANI
Pfed pouzitim si peclivé prectéte vSsechny pokyny. DodrZujte vSechna varovani a upozornéni obsazena v téchto pokynech. Tato prirucka
obsahuje navod k pouziti systému. Neobsahuje informace/rady tykajici se aplikace Ié¢by mikrosférami a podobné.

Varovani jsou zaloZena na analyze rizik provedené béhem Zivotniho cyklu vyrobku. Pfihlizeli jsme k nasledujicim dalezitym skuteénostem:
- Systém je urcen vyhradné k podpore vyhodnoceni Ié¢by mikrosférami obsahujicimi izotop holmia s nukleonovym cislem 166
(holmium-166), jako je napfiklad pFipravek QuiremSpheres®, a nesmi se pouzivat k vyhodnoceni |é¢by mikrosférami obsahujicimi
izotop yttria s nukleonovym ¢islem 90 nebo jinych Iécebnych rezimu SIRT.

5.3 BEZPECNOST A ZABEZPECENI

Instalaci a aktualizace softwaru Q-Suite 1.2 musi provadét spole¢nost Quirem Medical B.V. nebo néktery z jejich oficialnich distributor(,
pfipadné musi byt provadény pod jejich dohledem. Aktualizace softwaru a/nebo hardwaru pfistroje, na kterém je nainstalovan software Q-
Suite 1.2, vyZaduje, aby uZivatel provedl| ovérovaci test, bez ohledu na to, zda spole¢nost Quirem Medical provedla kompletni ovéreni systému
v souladu s pozadavky vyplyvajicimi z predpisg.

Software Q-Suite 1.2 zahrnuje databazové funkce, ale neni uréen k pouziti jako dlouhodoby archiv dat pacientd. Za uchovavani a zalohovani
vstupnich a vystupnich dat odpovida uZivatel.

Pouziti softwaru Q-Suite 1.2 je chranéno licencemi.

Ddrazné se doporucuje pouzivat antivirovy software na vSech systémech, na nichZ je software Q-Suite 1.2 nainstalovan, bez ohledu na to, zda
jsou pripojeny k internetu. Antivirovy software a brany firewall mohou mit nepftiznivy vliv na funkce softwaru Q-Suite 1.2 a musi byt spravné
nakonfigurovany.

Data uloZena v databazi Q-Suite 1.2 nejsou zasifrovana. Doporucujeme omezit pfistup k pocitatovému systému, na kterém je nainstalovan
software Q-Suite 1.2, pouze na opravnéné uzivatele, aby se zamezilo nezamyslenému pfistupu k souboriim v databazi. Pouziti softwaru Q-
Suite 1.2 je chranéno prihlasovacim kdédem, aby se zamezilo neopravnénému prihlaseni. Nastaveni systému vyZaduje zadani dopliujiciho



kodu. Spravce nemocniéniho systému musi zajistit, aby kazda osoba méla spravny pristup k softwaru Q-Suite 1.2. Dlrazné doporucujeme
poskytnout prihlasovaci kéd pouze osobdam, které jsou opravnény pouzivat software Q-Suite 1.2.

6. NAVOD K POUZITi
6.1 INSTALACE A KONFIGURACE

6.1.1 Instalace
Pfed instalaci ovérte, Ze systém pocitace, kam instalujete software Q-Suite 1.2, splfiuje pozadavky specifikované v ¢asti 8.
- Nainstalujte software Q-Suite 1.2 pomoci instalacniho DVD softwaru Q-Suite 1.2. Instalaci Ize zahajit spusténim souboru
SuiteSetup.exe (musite jej spustit jako spravce (administrator)). Zobrazi se okno Q-Suite Setup (Nastaveni softwaru Q-Suite).
- Zvolte prikaz ,Install“ (Instalovat) pro zahdjeni instalace. VSechny poZzadované komponenty se automaticky nainstaluji.
- Po Uspésné instalaci vyberte mozZnost ,Close” (Zavrit), aby se instalaéni program ukoncil.

Po spravné provedené instalaci najdete software Q-Suite 1.2 v nasledujicim umisténi: C:\Program Files\Quirem Medical\Q-Suite. Spustte
program klepnutim na Q-Suite.exe.

6.1.2 Odinstalovani
Program Q-Suite 1.2 Ize odstranit z pocitacového systému nésledujicim zplsobem.
- Odinstalujte software Q-Suite 1.2 pomoci funkce Microsoft Windows Uninstall or Change a Program (Odinstalovat nebo zménit
program)

6.1.3 Odstranéni dat pacientt

Po odinstalovani softwaru Q-Suite 1.2 Ize trvale odstranit data pacienta z databaze nasledujicim zplsobem:
- Ukoncete sluzbu MongoDB_Quirem pomoci okna Microsoft Windows Task Manager (Sprdvce tloh)
- Zmistniho pevného disku vymaZzte slozku C:\MongoDB\data
- Zmistniho pevného disku vymazte slozku C:\MongoDB\data

Odstraniovani dat pacientll bez odinstalovani softwaru Q-Suite 1.2 je popséano v ¢asti 6.10.

6.2 PRIPRAVA DAT
Vsechna data zpracovdvana softwarem Q-Suite 1.2 musi byt uloZena v klasickém formatu DICOM na mistnim disku nebo na namapovaném
sitovém disku.

6.2.1 PRIPRAVA NA REKONSTRUKCI DAVKY
Software Q-Suite 1.2 mdze rekonstruovat hodnoty absorbované davky radiace na zdkladé vstupnich dat ze zobrazeni SPECT nebo MR.

Doporuceni k pofizeni MRI
Rekonstrukce davky holmia-166 na zdkladé MRI je zaloZzena na méreni Ucinku pritomnosti mikrosfér na indukovany signal pfi MR. To vyZaduje
vyhodnoceni volné indukovaného signalu (free induction decay, FID) v rezimu multigradientniho echa (MGE) s pouzitim nejméné 2 ech.
Software Q-Suite 1.2 nebude pro rekonstrukci davky akceptovat data s méné nez 2 echy. Je tfeba pofidit dva soubory dat MGE, jeden pred a
jeden po SIRT. Snimky by mély obsahovat celd jatra pacienta a rfezy na snimcich by se nemély prekryvat.
Presnost vysledk( vystupni davky urc¢enych softwarem Q-Suite 1.2 bude vZdy zaviset na obrazové kvalité vstupnich snimkd z MR. Aby byla
presnost co nejvyssi, je tfeba optimalizovat nastaveni snimkovani. Faktory ovlivriujici presnost vypoctt davky zahrnuji:

- pomér signalu k Sumu (signal to noise ratio, SNR) snimku (ktery zavisi na hardwaru MR, dobach potizovani, rozliseni, akceleracnich

technikach atd.),

- pocet gradientnich ech pouZitych k vzorkovani FID (doporucuji se minimalné 4 echa),

- Casy ech pro gradientni echa (rychly zanik indukovaného signalu vyZaduje rychlé vzorkovani),

- pfitomnost artefaktl na snimcich (napf. ,,duchové” (ghosting), pretaceni (fold-over), artefakty zpisobené predméty),

- pohyb béhem potizovéni dat (pacienta a/nebo orgénu).
Dalsi zakladni informace o pofizovani snimk( najdete v ¢lanku od autor( van de Maat et al (Eur Radiol 2013;23:827-35).

I Poznamka!: Kvalita vstupnich snimkd z MR pfimo ovliviiuje pfesnost vypocitané davky.

Doporuceni k porizeni SPECT

K rekonstrukcim davky na zakladé SPECT se poZzaduje 3D rekonstrukce snimku SPECT za pouZiti rozmezi (,,okna“) akvizi¢nich energii, které
zahrnuje fotopik holmia-166, tj. 80,6 keV. Snimek SPECT m{ze, ale nemusi provazet soubor dat mnohorezového CT (v pfipadé pouziti modality
SPECT-CT). Pfesnost vysledk( vystupni davky urcenych softwarem Q-Suite 1.2 bude vZdy zaviset na obrazové kvalité vstupnich snimka

ze SPECT. Proto se dlrazné doporucuje pouzivat nejmoderné;jsi skener SPECT-CT a pokrocilou metodu rekonstrukce zahrnujici korekci
rozptylu, korekci tlumu a modelovéani odezvy na sestavu kolimator-detektor.

I Poznamka!: Kvalita vstupnich snimkd ze SPECT pfimo ovlivriuje pfesnost vypocitané davky.



6.2.2 PRIPRAVA NA VYHODNOCENI DAVEK
Pro Gcely vyhodnoceni davky Ize davkové rekonstrukce vytvorené softwarem Q-Suite 1.2 sloucit se snimky z MR nebo CT, které umoZznuji
spravnou identifikaci tkani, které vas zajimaji (viz také bod 6.9). Pokyny k pofizeni téchto snimkd v tomto navodu neuvadime.

6.3 OBECNE PRINCIPY PRACE

V softwaru Q-Suite 1.2 Ize rozlisit tfi hlavni oblasti funkci:
- Spravu Udajl pacientl a vybér pacientd (domovska obrazovka)
- Rekonstrukce davky (pracovni postup)
- Vyhodnoceni davky (pracovni postup)

Po spusténi softwaru Q-Suite 1.2 se objevi domovskda obrazovka se vSemi pacienty, jejichZ obrazova data jsou uloZena v databazi softwaru Q-
Suite 1.2. Po zvoleni pacienta se uZivatel mize rozhodnout, zda (v zavislosti na tom, jaké Udaje ma k dispozici) zahaji pracovni postup
rekonstrukce davky nebo pracovni postup vyhodnoceni davky. Pokud v databazi nejsou k dispozici data vyZzadovana pro urcity pracovni
postup, tento pracovni postup nebude k dispozici. Po zvoleni pracovniho postupu se vybrany pacient stane aktivnim. Aktivnim mudze byt vidy
pouze jeden pacient. JestliZze uZivatel zavie aktivniho pacienta, vrati se na domovskou obrazovku.

U nékterych pracovnich postupl uZivatele provazeji jednotlivymi kroky pokyny tak, aby bylo dosazeno pozadovanych vysledkd. Dalsi
informace o téchto pracovnich postupech viz bod 6.5 a 6.6.

6.4 IMPORT DAT

Obrazova data nového pacienta Ize importovat do databdaze softwaru Q-Suite 1.2 prostrednictvim domovské obrazovky. UZivatel si mGze
vybrat slozku, kde chce vyhledavat data za Ucelem importu. Data ve formatu DICOM v této sloZce software Q-Suite 1.2 rozpozna a nabidne je
uzivateli k vybéru pro import. Importovana budou pouze data kompatibilni se softwarem Q-Suite 1.2. Software rozpozna, zda data vybrana pro
import jsou jiz pfitomna v databazi, a neimportuje je znovu.

6.5 REKONSTRUKCE DAVKY

Pti zahajeni rekonstrukce davky pro vybraného pacienta ma uzivatel tfi moznosti: spusténi nové rekonstrukce davky, zaloZzené na MR, spusténi
nové rekonstrukce davky, zalozené SPECT, nebo nacteni dfive uloZené rekonstrukce davky z databaze. Dostupné moznosti zaviseji na tom, jaka
data jsou uloZena v databazi.

Kazdy pracovni postup rekonstrukce davky se sklada z konkrétnich krokd, které zavisi na zpracovavanych datech.

6.5.1 Rekonstrukce davky na zakladé MRI

Po spusténi pracovniho postupu rekonstrukce davky na zakladé MRI software Q-Suite 1.2 zahaji pracovni postup, ktery uZivatele provede
vSsemi pozadovanymi kroky prevodu dat z MRI na absorbovanou davku. U kazdého kroku se zobrazi ukazatel, ktery signalizuje, zda je krok
dokonceny. Kroky pracovniho postupu, které zaviseji na ¢innostech v predchozim kroku, budou k dispozici pouze v pfipadé, Ze predchozi krok
byl dokoncen.

Vybér obrazovych dat pred lécbou
V tomto kroku musi byt vybran soubor dat MGE potizeny pred podanim mikrosfér s holmiem-166 (doporuceni tykajici se typu dat viz
bod 6.2.1). Vybrat Ize pouze data vhodna pro rekonstrukci davky. Po zvoleni souboru dat se zobrazi snimky, abyste je mohli zkontrolovat.

Vytvoreni soubort obrysi pred lécbou

Dozimetrie zaloZena na MRI vyZaduje provedeni segmentace objem( zajmu (Volumes of Interest, VOI) jesté pred zpracovanim snimk@. Musite
vytvorit dva VOI: 1) , Liver” (Jatra), zahrnujici celd jatra, a 2) ,,Noise Measure” (Méfeni Sumu), zahrnujici oblast na snimcich, ktera je vhodna
pro méfeni Sumu na snimcich.

Popis funkce vytvareni obryst je uveden v bodu 6.8.

Presnost vysledk(l vystupni davky bude zaviset na datech obrysu. Faktory ovliviujici pfesnost vypoctl davky zahrnuiji:
- Zahrnuti nejaterni tkané do obrysu ,Liver” (Jatra) nebo vylouceni jaterni tkané z obrysu , Liver” (Jatra).
- Definovani oblasti ,Noise Measure” (Méreni Sumu), ktera neni vhodna pro méreni Sumu na snimku nebo je pro néj pfrilis mala.

I Poznamka!: Kvalita vstupnich dat obrysl pfimo ovliviiuje pfesnost vypocitané davky.

Vybér obrazovych dat po lécbé
V tomto kroku musi byt vybran soubor dat MGE pofizeny po podani mikrosfér s holmiem-166 (doporuceni tykajici se typu dat viz bod 6.2.1).
Vybrat Ize pouze data vhodna pro rekonstrukci davky.

Vytvoreni soubort obrysi po lécbé
Jak v pfipadé dat pred IéCbou, tak v pripadé dat po |é¢bé musi byt segmentovany VOI , Liver” (Jatra) a VOI ,Noise Measure” (Méreni Sumu) (viz
¢ast ,Vytvoreni soubor( obrysG pred lécbou”).

Detaily rekonstrukce
Kromé vstupnich obrazovych dat jsou vyZadovana nasledujici vstupni data souvisejici s IéCbou:
21) obsah holmia v mikrosférach pouzitych pro IéCbu v procentech hmotnosti, a



22) specificka aktivita v okamziku vsttiknuti injekce mikrosfér pouzitych pro Ié¢bu. Tyto hodnoty musi byt zadany do pfislusnych poli.

Pro rekonstrukce zaloZené na MR jsou k dispozici nasledujici nastaveni rekonstrukce:
21) Dose calculation method (Metoda vypoctu davky)
22) Noise threshold (Prahova hodnota Sumu)

Jako metodu vypoctu davky si uZivatel mlze vybrat mezi pouzitim metody Dose Point Kernel (Bodové jadro davky) pro prevod radioaktivity na
absorbovanou davku a pouZitim metody Local Dose Deposition (Lokalni depozice davky). Druha uvedena metoda predpoklada, Zze veskerd
radiacni energie je absorbovana do jediného voxelu, ktery obsahuje zdroj radiace.

Pro prahovou hodnotu Sumu si uZivatel mGze vybrat mezi vychozi hodnotou SNR 3 a hodnotou, kterou mlze zvolit ze seznamu. Prahova
hodnota Sumu se pouziva k vylouceni pfilis nizkych intenzit signalu z vypoctu. Vychozi hodnota 3 je prevzata z védecké literatury (Eur Radiol
2013;23:827-35).

Check and Confirm (Zkontrolovat a potvrdit)
V tomto poslednim kroku se objevi prehled dat, ktera budou pouZita k rekonstrukci davky. Po kontrole tohoto prehledu miiZe uZivatel zahdjit
rekonstrukci.

Béhem zpracovani je uzivatel informovan o pribéhu. Po Gspésném zpracovani software Q-Suite 1.2 automaticky spusti pracovni postup Dose
Evaluation (Vyhodnoceni davky).

6.5.2 Rekonstrukce davky na zakladé SPECT

Po spusténi pracovniho postupu rekonstrukce davky na zakladé SPECT software Q-Suite 1.2 zahaji pracovni postup, ktery uZivatele provede
vsemi pozadovanymi kroky prevodu dat ze SPECT(-CT) na absorbovanou davku. U kazdého kroku se zobrazi ukazatel, ktery signalizuje, zda je
krok dokonceny. Kroky pracovniho postupu, které zaviseji na ¢innostech v predchozim kroku, budou k dispozici pouze v pfipadé, zZe predchozi
krok byl dokoncen.

Vybér obrazovych dat
V tomto kroku musi byt vybran soubor dat SPECT pofizeny po poddani mikrosfér s holmiem-166 (doporuceni tykajici se typu dat viz bod 6.2.1).
Vybrat |ze pouze data vhodna pro rekonstrukci davky. Pouzita data mohou pochazet z obrazového souboru SPECT nebo SPECT-CT.

Detaily rekonstrukce

Kromé vstupnich obrazovych dat jsou vyZadovana nasledujici vstupni data souvisejici s |é¢bou a systémem SPECT:
21) datum a cas aplikace mikrosfér pouzitych pro Iécbu, a
22) kalibracni faktor, ktery umoZzniuje prevod namérenych poc¢tl fotond na koncentraci radioaktivity.

Datum/¢as aplikace injekce musi byt zadany do pfislusného pole.

Pro kalibracni faktor jsou k dispozici dvé moznosti: pouziti preddefinovaného faktoru specifického pro systém SPECT nebo stanoveni faktoru
na zakladé aktualnich dat pacienta.

Preddefinovany kalibra¢ni faktor Ize vybrat ze seznamu faktord, které byly dfive uloZzeny do databaze systému Q-Suite 1.2 (viz bod 6.11.3).
Doporuceni ke stanoveni tohoto faktor Ize najit ve védecké literature [Elschot M, et al. Quantitative Monte Carlo-based holmium-166 SPECT
reconstruction. Med Phys 2013;40:112502]. Pfed zpracovanim dat musi byt v databazi Q-Suite 1.2 definovan nejméné jeden kalibracni faktor.

Kalibraéni faktor specificky pro pacienta Ize stanovit podle nasledujiciho postupu:
1. Vytvoreni VOI pro kalibraci (viz bod 6.8)
2. Uvedeni radioaktivity, o niz se predpoklada, Ze se nachazela ve VOI v dobé aplikace injekce.

Software Q-Suite 1.2 urci kalibra¢ni faktor na zakladé celkovych poc¢t impulzi SPECT ve VOI, predpokladané radioaktivity a doby rozpadu mezi
injekci a pofizovanim dat. Oblast zajmu zahrnuje cely objem, kde se predpoklada pfitomnost radioaktivity. MiZe se jednat naptiklad pouze
0 jatra, jatra plus plice, nebo celou ¢ast téla pacienta nachazejici se v zorném poli.

Check and Confirm (Zkontrolovat a potvrdit)
V tomto poslednim kroku se objevi prehled dat, ktera budou pouzita k rekonstrukci davky. Po kontrole tohoto prehledu miize uZivatel zahajit
rekonstrukci.

Béhem zpracovani je uzivatel informovan o pribéhu. Po Gspésném zpracovani software Q-Suite 1.2 automaticky spusti pracovni postup Dose
Evaluation (Vyhodnoceni davky).

6.6 VYHODNOCEN{ DAVKY

Aktivita vyhodnoceni davky se sklada ze tfi kroku:
1) vytvoreni soubor( pro prezkum davky zkombinovanim udajd o davce a obrazovych dat
2) vizualni prezkum davky a méreni hodnot davky v pfislusnych VOI
3) vytvoreni zpravy o méreni davky



6.6.1 SOUBORY PRO PREZKUM

Soubor pro prezkum davky je kombinaci trojrozmérné (3D) distribuce davky, rekonstruované softwarem Q-Suite 1.2, a trojrozmérného (3D)
souboru obrazovych dat. U¢elem souboru pro prezkum davky je zméFit davku absorbované radioaktivity ve tkanich, které vas zajimaji a které
Ize identifikovat na snimcich.

Vlastnosti souboru pro prezkum davky
Soubory pro prezkum davky maji nasledujici vlastnosti:
- Datum vytvoreni: Datum a Cas, kdy byl soubor pro prezkum déavky vytvoren

- Nazev: Nazev, ktery miZe upravit uZivatel

- Davkova série: Popis souboru pro pfezkum davky, véetné typu (zaloZzeny na SPECT nebo zaloZeny na MR) a detaild rekonstrukce
- Série snimk: Popis souboru obrazovych dat

- Stawv: Oznacuje vztah mezi davkou a obrazovymi daty. Stav m(iZze nabyt nasledujicich hodnot:

o  Dose with source image (Davka se zdrojovym snimkem) (viz Automaticky vytvdarené soubory); prostorovy vztah mezi
davkou a snimky je definovan samotnymi daty a nelze jej zménit.

o  Fused by data (Slouceno na zakladé dat); prostorovy vztah mezi ddvkou a obrazovym souborem je definovan samotnymi
daty (datové soubory sdileji referencni rdmec) a nelze jej zménit.

o  Fused by user (Slou¢eno uzivatelem); prostorovy vztah mezi ddvkou a obrazovym souborem je definovéan a potvrzen
uzivatelem.

o Not Fused (Neslouceno); prostorovy vztah mezi ddvkou a obrazovym souborem je nezndmy a musi byt definovan a
potvrzen uzivatelem (Upravou slouceni). Soubory pro prezkum se stavem ,,not fused” (neslouceno) nelze pouzit pro
prezkum davky.

Automaticky vytvdrené soubory
Software Q-Suite 1.2 po Uspésné rekonstrukci davky automaticky generuje nasledujici soubory pro prezkum davky:
- Davka kombinovana se vstupnim SPECT pro rekonstrukci na zakladé SPECT. Tyto prezkumy maji stav ,,dose with source image”
(davka se zdrojovym snimkem).
- Davka kombinovana s CT ze vstupniho SPECT-CT pro rekonstrukci na zakladé SPECT. Tyto prezkumy maji stav ,fused by data“
(slouceno na zakladé dat).
- Davka kombinovana s prvnim echem vstupniho MGE MRI pro rekonstrukci na zakladé MRI. Tyto pfezkumy maji stav ,,dose with
source image” (davka se zdrojovym snimkem).

Automaticky vytvarené soubory lze ihned pouzit k prezkumu davky.

Soubory definované uZivatelem

Nové soubory lIze vytvorit pomoci ptikazu ,Create set” (Vytvorit soubor). Otevie se okno, ve kterém lze vybrat z databaze davkovy soubor a
obrazovy soubor. Podporované zobrazovaci modality pro obrazové soubory jsou CT a MRI. Po vybéru dat a zavieni okna je vytvoren novy
soubor pro prezkum davky a uZivatel mize ménit nazev tohoto souboru.

Uprava slouceni

Pokud prostorovy vztah mezi davkou a obrazovym souborem neni definovan, tj. data nejsou slou¢end, uzivatel mizZe tento vztah stanovit
pouZzitim pevné registrace. JestliZze vyberete soubor pro prezkum davky, ktery se ma sloucit, a klepnete na ,edit fusion” (upravit slouceni),
otevre se obrazovka slouceni. (Viz bod 6.9). Po potvrzeni slouceni se stav souboru pro pfezkum davky zméni na ,fused by user” (slou¢eno
uzivatelem).

6.6.2 PREZKUM DAVKY
V kroku prezkumu davky lze vizualné zkontrolovat davku a zmérit parametry davky na tkanich, které vas zajimaji.

Vizualizace ddvky

Pro vybrany soubor pro prezkum davky se davka zobrazi jako vrstva tepelné mapy prekryvajici sérii snimka ve tfech vzajemné kolmych
orientacich. Méfitko tepelné mapy lze ovladat klepnutim levym tlac¢itkem mysi a tazenim mapy nahoru nebo doll po barevné listé.

Pti pohybu kurzoru pres zobrazeni davky se hodnota davky pro voxel, na kterém se nachdazi mys, zobrazuje v blizkosti kurzoru mysi.
Informace o ovladani vzhledu snimku viz bod 6.7.

Vypocty davky pripadajici na objem
Obrazovka prezkumu davky obsahuje tabulku davek pfipadajicich na objem s davkovymi parametry pro VOI definovanymi pro obrazovou sadu.
Pro kazdou VOI se zobrazi nasledujici data:

- Objem VOI

- Stredni ddvka ve VOI

- Procento VOI, které obdrzely davku v uréitém rozmezi. Toto davkové rozmezi je rozdéleno na 6 preddefinovanych kontejnerd (bin).

VOI Ize pfidavat nebo upravovat prostiednictvim pfikazu ,Edit VOI“ (Upravit VOI), ktery otevie vyhrazenou obrazovku vytvareni obrysu (viz
bod 6.8)



6.6.3 VYTVARENI ZPRAV

Automaticky vytvdrend data

Poslednim krokem pfi vyhodnoceni davky je vytvoreni zpravy o urcitém souboru pro prezkum davky. Vsechny vyznamné detaily vstupnich
snimkd, detaily rekonstrukce davky a soubory pro prezkum davky se automaticky zkopiruji do zpravy o davce spolecné s tabulkou davky
pfipadajici na objem.

Snimky obrazovky

Ke zpravé |ze pridat snimky obrazovky souboru pro prezkum davky a snimky obrazovky vstupnich dat pro rekonstrukci davky. Snimky
obrazovky souboru pro prezkum davky lze vytvofit z obrazovky prezkumu davky klepnutim na kameru ikony v prohlize¢i snimkd. Snimky
obrazovky vstupnich dat pro rekonstrukci davky Ize vytvofit po vybéru souboru pro prezkum davky pomoci pracovniho postupu rekonstrukce
davky, ktery obsahuje verzi rekonstrukci davky uréenou pouze pro cteni.

Data uZivatele
Kazda ¢ast zpravy obsahuje oblast pro zadavani idaju uzivatelem. Prvni ¢ast obsahuje konkrétni oblast pro zaznamendani jména uZivatele, ktery
vytvoril zpravu, vSsechny ostatni ¢asti obsahuji oblasti pro obecné komentare.

Ukladd se zprava
Po dokonceni Ize zpravu o davce ulozit jako soubor PDF na mistni disk prostfednictvim prikazu ,Save to File“ (Ulozit do souboru).

6.7 PROHLIZECE SNiMKU
Nékolik obrazovek softwaru Q-Suite 1.2 obsahuje oblasti, kde se objevuji obrazova data. Tyto prohlizece snimkl maji standardizované chovani
a ovladaci prvky.

Navigace

Navigace mezi fezy: Navigace mezi fezy je ovladana koleckem mysi

Zoom (Priblizeni): Priblizeni snimku se ovlada klepnutim pravym tlacitkem mysi a tazenim mysi

Panning (Panoramovani): Panoramovani snimkl se ovlada klepnutim levym tlac¢itkem mysi a tazenim mysi
Appearance (Vzhled)

Kazdy prohlize¢ snimk{ obsahuje funkce pro zménu jasu a kontrastu snimku. Tazenim mysi pfes ikonu ,jas/kontrast” v pravém hornim rohu se
zobrazi posuvniky, které umoznuji zménu Urovni téchto nastaveni.

Prohlizece snimkd, které ukazuji davku prevrstvenou jako prekryv pres snimek v pozadi, obsahuji také funkci, kterd umozriuje zménit opacitu
prevrstvené davky. Posuvnik pro ovlddani, ktery se objevi pfi tazeni mysi pfes ikonu jasu/kontrastu

6.8 VYTVARENI OBJEMU ZA)IMU
Objemy zajmu (VOI) Ize vytvofit pro nékolik uceld. Pro viechny tyto uUcely ma software Q-Suite 1.2 vyhrazenou obrazovku pro vytvéreni
obrysQ, na které lIze vytvofit a vymazat VOI, a pro tyto VOI Ize nakreslit obrysy.

Zobrazeni snimka

Obrazovka pro vytvareni obryst obsahuje dva prohlizece snimkd, velky, ktery obsahuje snimky v plvodni orientaci (obecné v transverzalni) a
maly, ktery ukazuje jeden ze dvou vzajemné kolmych pohledi soucasné, s moznosti prepinani mezi témito dvéma pohledy. Vytvareni obrysl je
mozné pouze v plvodni orientaci, ackoli obrysy jsou ukazany i v jinych pohledech.

Vytvareni a upravy VOI
Obrazovka pro vytvareni obryst obsazuje seznam VOI, které patfi k na¢tenému souboru dat. ZaleZi na Ucelu vytvareni obrys(, zda seznam
obsahuje VOI, které jiz byly preddefinovany, a zda lze néjaké VOI pridat nebo odstranit. U rekonstrukci davky zaloZzenych na MRI a SPECT jsou
pritomny pouze predem definované VOI, které nelze smazat. Za ucelem prezkumu davky maze uzivatel pfidat VOI do maximalniho poctu 16.
Pro kazdou VOI:

- Ize definovat nazev (dvojitym klepnutim na nazev)

- z preddefinovaného seznamu lze vybrat barvu

- lze zobrazit nebo skryt obrysy

Vsechny uzZivatelem definované VOI |ze vymazat prostfednictvim tlacitka ,waste bin“ (odpadkovy kos).

Vytvdreni obrysu
Po vybéru VOI se po umisténi mysi na pavodni pohled u kurzoru mysi zobrazi kuli¢ckovy nastroj pro vytvareni obrysu. Vytvareni obrysu Ize Fidit
nasledovné:
- Vytvorte pocatecni obrys na fezu:
Klepnéte levym tlacitkem mysi a podrzte jej; soucasné tahnéte mysi.
- Uprava existujiciho obrysu:
Klepnéte levym tlacitkem mysi a podrzte jej; soucasné tlacte obrys dovnitf nebo ven.
- Pridani obrysu vedle existujiciho obrysu do stejného obrazového planu
Pfepnéte rezim na ,,add/cut” (pfidat/odfiznout) a klepnéte mimo existujici obrys.



- Vytvoreni fezu mimo existujici obrys

Prepnéte rezim na ,,add/cut” (pfidat/odfiznout) a klepnéte mimo existujici obrys.
- Vymazani obrysu v jedné obrazové roviné

Klepnéte na ,remove” (odstranit)
- Zména velikosti kulickového nastroje pro vytvareni obryst

Klepnéte pravym tlacitkem mysi a tdhnéte mysi

Navigace mezi snimky béhem vytvareni obrysu je ovlddana koleckem mysi. Pro priblizeni nebo panoramatické zobrazeni prepinejte mezi
rezimy ,,Contour” (Obrys) a ,,Zoom/Pan” (Pfiblizeni/panorama). Docasné Ize pfepnout z rezimu ,,Contour” (Obrys) a ,Zoom/Pan“
(Pfiblizeni/panorama) stisknutim a podrzenim klavesy Ctr.

6.9 UPRAVA SLOUCENI SNiMKU
Uprava slougeni snimk( znamend vzajemné posunuti dvou 3D datovych soubor( tak, aby se v(ci sobé srovnaly objekty, které obsahuiji. Za
timto Ucelem je tfeba vhodné vizualizovat oba datové soubory a uzivatel by mél byt schopen jeden z obou datovych soubord presunout.

Datové soubory pro slouceni
Slouceni davky s obrazovymi daty v softwaru Q-Suite 1.2 se nikdy neprovadi prostiednictvim samotnych Gdaj o davce, ale vidy
prostiednictvim odpovidajiciho (propojeného) obrazového souboru. Timto odpovidajicim obrazovym souborem jsou:

- Data CT ze vstupniho SPECT-CT v pripadé rekonstrukce davky zaloZzené na SPECT

- Data SPECT ze vstupniho SPECT v pfipadé rekonstrukce davky zaloZzené na SPECT

- 1. echo v datech MGE MRI v pfipadé rekonstrukce davky zalozené na MRI

Pro rozliseni mezi obéma soubory je soubor obrazovych dat slu¢ovany s davkou oznacen jako ,Static background” (Se statickym pozadim) a
obrazova data odpovidajici ddvce jsou oznacena jako ,,Dynamic overlay” (Dynamické prekryti).

Vizualizace
Obrazové soubory se zobrazuji ve tfech vzajemné kolmych orientacich. Pro zménu vzhledu téchto soubor( jsou k dispozici nasledujici
moznosti:

Static Background (Statické pozadi):
Brightnes (Jas): zména jasu snimku v pozadi
Contrast (Kontrast): zména kontrastu snimku v pozadi

Dynamic Overlay (Dynamické prekryti)

Brightnes (Jas): zména jasu prekryvu snimku

Contrast (Kontrast): zména kontrastu prekryvu snimku

Opacity (Opacita): zména opacity (transparentnosti) pfekryvu v rozmezi od 0 do 100 %

Coverage (Pfesah): zména vzdalenosti, o kterou prekryvajici snimek presahuje snimek v pozadi

Color Map (Barevna mapa): zména barev prekryvu snimku (Seda nebo barevna skala)

Pattern (RozloZeni): zména rozloZeni prekryvu snimku (prekryti pozadi ve sméru shora doll nebo zleva doprava)

Displacement (Pfesunuti)

Prekryv snimku Ize presunout vzhledem k pozadi bud' posunutim (translaci) v roviné, nebo otdéenim (rotaci) v roviné. Posunuti a otaceni Ize
provadét ve vsech tfech orientacich.

Pti posunuti vyberte rezim , Translate” (Posunout), klepnéte levym tlacitkem mysi a snimek pretahnéte.

Pti otaceni vyberte rezim ,Rotate” (Otacet), klepnéte levym tlacitkem mysi a pohybujte mysi smérem dol( pro otaceni po sméru hodinovych
rucicek, nebo nahoru pro otaceni proti sméru hodinovych rucicek.

6.10 UDRZBA DATABAZE
Vsechna obrazova data importovana uzivatelem, rekonstrukce davky a soubory pfezkuma davky jsou uloZeny v databazi softwaru Q-Suite 1.2.
Data lze odstranit nasledujicimi zplsoby:
- Na domovské obrazovce (Patient data administration and selection (Sprava udajd pacientl a vybér pacient()) lze odstranit veskera
data vybraného pacienta.
- Pod polozkou ,Select dose reconstruction composition” (Vybrat kompozici rekonstrukce davky) lze odstranit netplné (prerusené)
kompozice.
- Pod polozkou ,Create and fuse dose review sets” (Vytvofit a sloucit soubory pfezkumi davky) Ize odstranit uzivatelem vytvorené
soubory prezkum davky.

6.11 NASTAVENI(
Pro vstup na stranku nastaveni je nutno poskytnout dalsi prihlasovaci kéd. Stranka ,Settings” (Nastaveni) obsahuje tfi obrazovky v tabulkové
formé: ,,General” (Obecné), ,,Calculations” (Vypocty) a ,,SPECT calibration” (Kalibrace SPECT).

6.11.1 Obecné



Default Import folder (Vychozi slozka pro import)

V databazi Q-Suite 1.2 Ize nastavit vychozi sloZzku pro import obrazovych dat. Tato sloZka bude automaticky pouzita pro import pfi spusténi
nové relace softwaru Q-Suite 1.2. Tuto slozku lze nastavit klepnutim na tladitko ,,Change” (Zména) a vybérem konkrétni slozky v okné
prohlizece Explorer, ktera se zobrazi.

Interface Language (Jazyk rozhrani)
UZivatel mGZe zménit jazyk uZivatelského rozhrani softwaru Q-Suite 1.2 zvolenim jednoho z jazyk( v dostupnych moznostech. Zména jazyka
vyZaduje restart softwaru Q-Suite 1.2.

Database limit (Limit pro databdzi)
Limit Ize nastavit na maximalni velikost databaze Q-Suite 1.2. Nastaveni limitu, ktery je nizsi nez objem dat jiz uloZenych v databazi, neni
mozné.

6.11.2 Vypocty
Software Q-Suite 1.2 pouZziva urcité parametry vypoctud k vypocitani hodnot davek zaloZenych na snimcich MRI a SPECT. Nékteré z téchto
hodnot muaZe uZivatel zménit.

I Poznamka!: zména parametr( vypoc¢t bude mit vliv na presnost vypoc¢t davek!

MRI

Pro MRI Ize upravit relaxivitu holmia. UZivatel si mizZe vybrat mezi preddefinovanou hodnotou, zaloZzenou na mérenich popsanych ve védecké
literature [van de Maat GH et al. Eur Radiol 2013;23:827-35], nebo uZivatelem definovanou hodnotou, zaloZzenou na vlastnich mérenich
relaxivity. Doporuceni k méreni relaxivity holmia lze najit ve zminéném ¢lanku.

6.11.3 Kalibrace SPECT

UZivatel mGze v softwaru Q-Suite 1.2 uloZit vice kalibracnich faktord SPECT, ze kterych mizZe vybirat béhem pfipravy rekonstrukce davky.
Faktory Ize pfidavat, upravovat a mazat. Dalsi informace, které Ize ulozit pro kazdy faktor, zahrnuji: pouzity systém, pouzity kolimator a
pouzitou metodu rekonstrukce. Pouze kalibracni faktor je povinny, ostatni pole jsou uréena pouze pro informaci.

7. RESENI PROBLEMU A UDRZBA

7.1 RESENi PROBLEMU
Jestlize chcete nahlasit chyby v softwaru, prosim, kontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti Q-Suite.

7.2 UDRZBA
Software Q-Suite 1.2 nevyZaduje zadnou preventivni Udrzbu, tj. kontrolu nebo mazani soubord protokold, udrzbu databaze atd.

7.3 PODPORA

Urcena doba poutziti (Zivotnost) softwaru Q-Suite 1.2 je 5 let. BEhem této doby bude spolecnost Quirem Medical B.V. pravidelné poskytovat
opravy nekritickych probléma v nejnové;si verzi. Kritické aktualizace (opravy bezpec¢nostnich chyb) budou poskytovany pro vsechny verze
béhem jejich Zivotnosti. Spole¢nost Quirem Medical B.V. se mUze rozhodnout, Ze vyda kritickou aktualizaci nékolika nebo vSech vydani
pouZivanych v terénu. V pripadé bezpecnostniho incidentu souvisejiciho s pouzitim softwaru Q-Suite 1.2 spole¢nost Quirem Medical B.V.
béhem jeho Zivotnosti podnikne odpovidajici ndsledna opatfeni poZzadovana zéakonem.

8. TECHNICKE UDAJE

8.1 PRESNOST
I Poznamka!: Pfesnost hodnot davek vypocitanych softwarem Q-Suite 1.2 vZdy zavisi na kvalité a obsahu vstupnich snimkd a
zpUsobu, jakym jsou ptipravena vstupni data. Doporuceni k pofizovani snimkd a pfipravé dat jsou uvedena v ¢asti 6.2.!

8.1.1 Vypocty na zakladé SPECT

Vypocty davky na zdkladé vstupnich snimk( SPECT se provadéji na zakladé prfimého pfesunu (translace) intenzit voxell (poc¢td impulzd) do
absorbované davky s pouzitim faktort specifickych pro systém a ¢as rozpadu. To znamena, Ze intenzity voxel( SPECT by mély reprezentovat
skute¢nou koncentraci aktivity v daném specifickém objemu. VSechny faktory, které vedou k nepresné rekonstrukci koncentrace aktivity

v konecném obrazu SPECT, budou proto do vypoctl davky vnaset odchylky. Faktory, o nichZ je znamo, Ze ovliviuji kvalitu snimkd, jsou pohyb
pacienta béhem snimani, odezva detektoru a kolimatoru a pouZzité rekonstrukcni techniky.

Odchylky davek, které software Q-Suite 1.2 zavedl| do vypocetniho procesu transformace informaci o intenzité voxell na absorbovanou davku,
se méri na zakladé pocitatem generovanych digitalnich dat fantomu predstavujiciho objemy téla, jater a tumoru se specifikovanymi
intenzitami pro kazdy z téchto objem(, odpovidajicimi urcité koncentraci aktivity. Byla provedena méreni pro urcity rozsah koncentraci aktivity
v objemu tumoru.



Pro tato digitalni data fantomu byla stanovena odchylka mensi nez 1 % v rozsahu dévek 0 az 1000 Gy. Kterykoli z vy$e zminénych faktord
ovliviujicich pfesnost mize vést k odchylce vétsi nez 1 %.

8.1.2 Vypocty na zdkladé MRI

Vypocty davek pouzivajici vstupni snimky MR zahrnuji sekvenci krokid zpracovani, které prevadéji intenzity obrazu na absorbovanou déavku.
Efekt spodivajici v tom, Ze pfitomnost paramagnetickych mikrosfér holmia-166 indukuje zmény parametru R,"v MR, se vyuZiva ke stanoveni
lokalni koncentrace mikrosfér. Méreni této zmény vyZaduje pouZiti datovych soubort MGE pred Iécbou a po 1éCbé tak, jak je popsano v Casti
6.2. Lokalni koncentrace mikrosfér se s pouzitim znamych charakteristik mikrosfér nasledné prevedou na hodnoty aktivity a davek.

Faktory, které pfimo ovliviiuji pfesnost vypoctl davky zaloZzenych na MRI, zahrnuji pfitomnost deformaci magnetického pole nezptsobenych
mikrosférami, Uroven poméru signalu k Sumu na snimcich, pritomnost artefaktl na snimcich, zplisobenych naptiklad pohybem
pacienta/organu a pouzitymi rekonstrukénimi technikami.
Zavedeny model vypoétu zaloZeny na R," je citlivy na tfi dalsi efekty:
- odchylky v hodnotach voxeld Ry* od stfedni hodnoty v celém objemu jater (véetné viech dalSich tkani) v obrazovém souboru pfed
|écbou vedou k odchylkam v davce.
- zmény v hodnotdach voxell R," pfed a po 1é¢bé, vyvolané napfiklad zmé&nami charakteristik tkané&, vedou k odchylkdm v davce.
- velmi vysoké koncentrace mikrosfér vedou k pfilis rychlému rozpadu signalu, takze jej nelze zméfit, a nasledné k podhodnoceni
davky.

Presnost softwaru Q-Suite 1.2 pfi vypoctech davek zaloZzenych na MR byla ovérena na pocitacem vytvorenych souborech dat, které simulovaly
data z redlnych snimkd, ve vztahu k predpokladanym intenzitdm obrazu, ale bez Sumu a artefaktu. Pro tyto soubory dat bylo zjisténo:

- v pfipadé, Ze voxely zajmu maji hodnoty R>* pred Ié¢bou rovny priimérné hodnoté pro cely objem (véetné jater a tumoru) a
nevyskytuji se zadné tkanové podminéné zmény, omezuji se chyby na méné nez 1% pro rozmezi davek 0 az 1000 Gy pfi pouziti
spravnych casu ech.

- Pokud voxely zajmu maji hodnoty R,* pred Iécbou nizsi nebo vyssi, nez ¢ini primérna hodnota pro cely objem (vCetné jater a
tumoru), je davka podhodnocenad, resp. nadhodnocena tam, kde skute¢na odchylka zavisi na specifické aktivité mikrosfér. Pro
odchylky R," o hodnoté 10 s v pfipadé specifické aktivity 6,7 MBg/mg byly zjistény chyby davek o velikosti 9 Gy, ale v pfipadé
vétsich odchylek R," a vy3si specifické aktivity se mohou zvysit.

Kterékoli z vySe popsanych faktord ovliviiujicich vypocet davek na zakladé MR mohou vést k lokalnim odchylkam, které jsou vétsi nez hodnoty
uvedené v této &asti.

8.2 KONFIGURACE SYSTEMU

Konfigurace softwaru Q-Suite 1.2
K dispozici je pouze jedna konfigurace softwaru Q-Suite 1.2. UZivatelskd Uprava softwaru Q-Suite 1.2 neni podporovana.

PoZadované a doporucené pocitacové systémy
Software Q-Suite 1.2 vyZaduje pocitacovou platformu typu x64 se softwarem Microsoft Windows 7, 8.1 nebo 10. Navic je tfeba nainstalovat
prostiedi Microsoft .NET verze 4.5.2.
Pro dobry vykon se doporucuje nasledujici hardware:
- CPU se dvéma jadry, 2,0 GHz nebo vyssi verze
- 16 GB RAM
- SSD s 20 GB volného diskového prostoru

Velikost dat a vykon

Schopnost odezvy softwaru Q-Suite 1.2 a ¢as potfebny ke zpracovani dat zavisi na rozsahu zpracovavanych dat a konfiguraci pocitacového
systému, jako je rychlost procesoru a dostupna RAM. Software Q-Suite 1.2 akceptuje velké soubory obrazovych dat, ale uzivatel by si mél byt
védom, Ze provadéni rekonstrukci davek a vyhodnoceni datovych soubort s vysokym rozlisenim/velkym objemem muze vést ke zpomalené
nebo opozdéné odezvé systému.

8.3 JEDNOTKY
V softwaru Q-Suite 1.2 se pouzivaji nasledujici mnozstvi a jednotky:

Mnoistvi Jednotky

Obsah holmia % (hmotnost/hmotnost)
Specificka aktivita MBg/mg

Dévka Gy

Objem ml



Aktivita MBq

Intenzita magnetického T

pole

Energie keV

Doba trvani H, s, ms,
Relaxivita sl-ml-mgl-T1
Vzdalenost mm

9. SYMBOLY A NAZVY
V softwaru Q-Suite 1.2 se pouzivaji nasledujici symboly:

Datum vyroby

£

Lot Cislo SARZE

“ Vyrobce

© Copyright
-m- Jas/kontrast
8 Pacient
@ Dokoncit
@ Pozor

Q Vyhledat

Q-Suite je ochranna znamka spolec¢nosti Quirem Medical

l:madresa

ebové stranky

£

> < @@ﬂh

Viz navod k pouZziti

elFU (elektronicky navod k poufziti), adresa webové
stranky: www.quirem.com/IFU

Znacka CE prokazujici shodu vyrobku s legislativou
Evropské unie

Snimek obrazovky
Odstranit

Zavrit

Rozbalit

Shalit



	7.3 Support
	7.3 Support
	7.3 Soporte
	7.3 Assistance
	7.3 Assistenza
	7.3 Ondersteuning
	7.3 Wsparcie
	7.3 Suporte
	7.3 Support
	7.3 Destek
	7.3 Podpora

