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1. INTRODUCTION

This Instructions For Use is a manual for using Q-Suite 2.0 in a safe and responsible manner. Q-Suite 2.0 is a software device developed and
manufactured by Quirem Medical B.V. for pre-treatment planning and 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 2.0 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.

Observe all warnings and cautions throughout these instructions. 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:

' Warning ! A warning tells you that there is a risk of personal injury or death
! 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 2.0 is a medical image processing software designed to support planning and verification of holmium-166 SIRT treatment.

For planning, Q-Suite 2.0 determines the required holmium-166 radioactivity needed to deliver a specified radiation dose to the whole liver
and determines the expected dose on the lungs, liver and tumor tissue.

Input for determining the required radioactivity is an MR or CT image dataset on which the user has to identify the liver tissue volume. Based
on this liver volume and the dose calculation method recommended by the manufacturer of currently the only available commercial product
for holmium-166 SIRT (QuiremSpheres, Quirem Medical, the Netherlands) the required activity at moment of treatment is calculated.

Input for determining the expected dose on the lungs, liver and tumor tissue is a SPECT-CT dataset of a SIRT scout dose like 99mTc-MAA or
holmium-166 microspheres (QuiremScout, Quirem Medical, the Netherlands) and the previously determined required activity for therapy. The
recommended activity at moment of treatment can be adjusted by the user to evaluate the impact on the expected therapeutic mean dose to
the tissue.

For verification, Q-Suite 2.0 reconstructs a 3-dimensional dose distribution based on 3D SPECT-CT images or multi-slice MR images that were
acquired during or after administration of the therapeutic holmium-166 microspheres. When combining these dose reconstructions with
anatomical MR or CT images, dose values within tissues of interest can be measured and reported.

Input for a dose reconstruction is a Multi Gradient Echo MRI data set or a SPECT dataset acquired and reconstructed using methods optimized
for holmium-166 imaging. Combined with treatment related parameters like the specific activity and holmium content of the therapeutic
microspheres or the time the microspheres were injected, Q-Suite 2.0 calculates the distribution of the radioactivity in the liver tissue on a
voxel level and subsequently the voxel wise absorbed radiation dose.

For dosimetry within regions of interest, additional MR or CT images can be combined with the calculated dose values, volumes of interest can
be drawn and dose metrics can be performed on these volumes. The results can be stored in a report for further distribution or archiving
purposes..

3. INTENDED USE

3.1 INTENDED USE
Q-Suite is intended to support planning and evaluation of SIRT treatment with holmium-166 microspheres.

3.2 INTENDED USER
Q-Suite 2.0 is intended to be used by medically trained staff in a clinical environment. The anticipated users are radiologists, nuclear medicine
physicians, radiation oncologists or other medical persons that are involved in SIRT treatment.



3.3 INDICATIONS FOR USE
Q-Suite 2.0 is indicated for patients that are eligible for SIRT treatment of liver tumors

3.4 INTENDED USE ENVIRONMENT
Q-Suite 2.0 is intended to be used in an environment with normal, non-stressful, office conditions.

4. COMPATIBLE DEVICES
Q-Suite 2.0 is a stand-alone software device. Q-Suite 2.0 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 2.0 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

2.0 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
Warnings are based on hazard analysis performed during the product life cycle. The following major concerns are taken into consideration:
- The systemis 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 2.0 shall be done by or under supervision of Quirem Medical B.V. or one of its official distributors.

Q-Suite 2.0 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 2.0 is protected through licenses.

It is strongly recommended to use anti-virus software for all systems Q-Suite 2.0 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 2.0 and should be configured correctly.

Data stored in the Q-Suite 2.0 database is encrypted and the use of Q-Suite 2.0 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 2.0. It is strongly recommended to give the login code only to people that are authorized to use Q-Suite 2.0.

Raw image pixel data without any patient identificable details is temporarily stored for calculation purposes. It is recommended to restrict
access to the computer system on which Q-Suite 2.0 is installed to authorized users only.

6. INSTRUCTIONS FOR USE
6.1 INSTALLATION AND CONFIGURATION

6.1.1 Installation
Prior to installation, verify that the computer system where Q-Suite 2.0 will be installed on meets the requirements as specified in section 8.
- Install Q-Suite 2.0 using the Q-Suite 2.0 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 2.0 can be found at the following location: C:\Program Files\Quirem Medical\Q-Suite 2. Run Q-Suite.exe to
start the program.

6.1.2 De-installation
Q-Suite 2.0 can be removed from the computer system in the following way.
- Uninstall Q-Suite 2.0 using the Microsoft Windows functionality Uninstall or Change a Program (Windows 7 and 8.1) or Uninstall
Apps & Features (Windows 10).



6.1.3 Removing Patient Data

After uninstalling Q-Suite 2.0, patient data can be permanently removed in the following way:
- Delete the folder C:\ProgramData\QuiremMedical\QSuite-2.0-...* from the local hard drive.
- Delete the folder C:\QuiremMedical\CalculationJobs from the local hard drive.

*ProgramData is a hidden folder on Windows systems. To navigate to it, the option 'show hidden items' in windows explorer should be
selected.

How to remove patient data without uninstalling Q-Suite 2.0 is described in section 6.10.

6.2 PREPARATION OF IMAGE DATA
All image data to be processed by Q-Suite 2.0 shall be stored in classic DICOM format on a local disk or mapped network drive.

6.2.1 PREPARATION FOR ACTIVITY PLANNING

Q-Suite 2.0 supports actitiy planning based on single or multi-slice CT or MR data. The image quality of this data must be such that the targeted
liver volumes can be properly delineation based on visual appearance of these volumes. Guidelines for acquisition of these images are not part
of this instruction.

6.2.2 PREPARATION FOR LUNG DOSE PREDICTION

Q-Suite supports lung dose prediction based on planar or SPECT-CT images of QuiremScout, a holmium-166 based surrogate marker or #°mTC-
MAA, a technetium-99m based surrogate marker. For this reason, Q-Suite only accepts image data that includes the holmium-166 photopeak
(80.6 keV) or the 99mTc photopeak (140.5) keV) in the acquisition energy window. The accuracy of the lung dose prediction will always depend
on the image quality of the input planar or SPECT-CT 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.

! Note ! : The quality of the input Planar or SPECT-CT images directly influences the accuracy of the lung dose
prediction

6.2.3 PREPARATION FOR LIVER, LUNG AND TUMOR DOSE SIMULATION

Q-Suite supports dose simulation to liver, lung and tumor tissue based on SPECT-CT images of QuiremScout, a holmium-166 based surrogate
marker or #*™TC-MAA, a technetium-99m based surrogate marker. For this reason, Q-Suite only accepts image data that includes the holmium-
166 photopeak (80.6 keV) or the 99mTc photopeak (140.5) keV) in the acquisition energy window. The accuracy of the dose simulation will
always depend on the image quality of the input SPECT-CT 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 of the collimator-detector response.

! Note ! : The quality of the input SPECT-CT images directly influences the accuracy of the dose simulation

For dose simulation, the SPECT-CT data 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.

6.2.4 PREPARATION FOR DOSE RECONSTRUCTION
Q-Suite 2.0 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 is not
compatible with Q-Suite dose reconstruction. Two MGE datasets should be acquired, one prior to and one after microsphere delivery. The
images should include the entire liver of the patient and there should be no overlap or gaps between image slices.
The accuracy of the output dose results of Q-Suite 2.0 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:

- the signal 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).

! 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
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accuracy of the output dose results of Q-Suite 2.0 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.

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

6.2.5 PREPARATION FOR DOSE EVALUATION
For the purpose of dose evaluation, the Q-Suite 2.0 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 2.0:
- Patient data administration and selection (home screen)
- Treatment planning including activity planning, dose prediction and dose simulation
- Treatment evaluation including dose reconstruction and dose evaluation

On starting Q-Suite 2.0, a home screen is displayed that shows all patients of which image data is stored in the Q-Suite 2.0 database. On
selection of a patient, the user can choose to start the main activity treatment planning or the main activity treatment evaluation for that
patient, depending on the data that is available. On entering one of these main activities for a selected patient, that patient becomes the
active patient. There can be only one active patient at a time. By closing the activity for the active patient the user returns to the home screen.

6.4 DATA IMPORT

Via the home screen, new patient image data can be imported to the Q-Suite 2.0 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 2.0 and presented to the user for selection for import. Only Q-Suite
2.0 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 TREATMENT PLANNING

The treatment planning activity provides functionality to determine required QuiremSpheres activity for a treatment and predict the dose to
the lungs for such a treatment according to instructions for use recommended by the manufacturer of QuiremSpheres. Besides that, a dose
simulation can be performed to assess the expected dose to healthy liver tissue and tumor tissue based on a user defined projected holmium-
166 activity. This information can add in getting better insights in the effect a certain activity of QuiremSpheres has in terms of expected dose
to the tissue.

! Note ! QuiremSpheres dose simulation is meant for simulation purposes only and should not be used to plan
treatment other than recommended by the IFU of QuiremSpheres

6.5.1 ACTIVITY PLANNING AND LUNG DOSE PREDICITON
The QuiremSpheres activity planning consist of three steps:
1) Activity planning
2) Lung dose prediction (not mandatory)
3) Reporting

Activity planning

In this step, first a CT or MR dataset must be selected to be used for the planning. Only 3D (multi slice) data can be selected. After selection the
images are shown and can be inspected. Next, liver Volumes of Interest (VOIs) have to be delineated by the user. See section 6.8 for a
description of contouring functionality. For these segments Q-Suite will 2.0 calculate the QuiremSpheres activity that is needed to obtain an
average dose of 60 Gy on the liver tissue in that specific segment.

I'Note ! QuiremSpheres activity calculation is based on an aimed dose of 60 Gy on the liver volumes as recommended
by the QuiremSpheres IFU

Lung Dose Prediction
For predicting the lung dose for the activity planned in step 1 the user can use one of the following options:

a) Volumetric SPECT-CT based. For this method a QuiremScout or °™Tc-MAA SPECT-CT dataset must be selected on which 'Liver' and
'Lung' VOIs must be created using the CT image for contouring. Based on the SPECT counts measured in these VOlIs, Q-Suite will
calculate the lung shunt and subsequently the predicted mean dose to the lung tissue. This dose value will be displayed in the
corresponding table. The user can exclude a caudal part of the lungs from analyses to decrease influence of photon scatter and/or
liver movement on lung dose prediction. The part to exclude can be defined by choosing a distance from the liver VOI border.

b) 2D Planar Scintigraphy based. For this method a planar QuiremScout or #mTc-MAA image must be selected on which 'Liver' and
'Lung' Regions of Interest (ROIs) must be created. Based on the counts measured in these two ROIs, Q-Suite will calculate the lung
shunt. To convert the lung shunt into mean dose to the lungs the user can either provide a pre-measured lung volume or choose to
use a standard lung mass of 1 kg.



c) Lungshunt fraction based. For this method the user must provide a lung shunt fraction obtained from previous measurements. To
convert this lung shunt into mean dose to the lungs the user can either provide a pre-measured lung volume or choose to use a
standard lung mass of 1 kg.

I'Note ! The standard lung mass of 1 kg is recommended by the QuiremSpheres IFU. When using lung volume for dose calculations a
density of 0.3Kg/L is assumed.

Reporting

Results from activity planning and lung dose prediction can be stored in a structured report. Q-Suite automatically copies all the calculated
activity and predicted lung dose values to the report together with all relevant details of input images and user defined input.

Screenshots of image data for both activity planning and lung dose prediction can be added to the report via their specific screens by clicking
on the camera icon in the image viewers.

The report contains several areas to record user input for example the name of the user that created the report or general comments.
When finished, the dose report can be saved as a PDF file to a local disk or, if configured, as DICOM encapsulated PDF to a PACS system. See
section 6.11.4 for configuration of a PACS connection.

6.5.2 LIVER, LUNG AND TUMOR DOSE SIMULATION
The dose simulation activity consists of three steps:
1) Creating dose simulation sets
2) Simulating dose for a dose simulation set
3) Creating a dose simulation report

Dose simulation sets

In this step, dose simulation sets can be created. A dose simulation set is a combination of a QuiremScout or #™Tc-MAA SPECT/CT set and a 3D
image dataset that is used to identify VOIs based on morphological (VOI image series). The purpose of a dose simulation set is to simulate the
radiation absorbed dose in tissues of interest that can be identified on the images.

Dose simulation set properties
Dose simulation sets have the following properties:

- Creation date: Date and time the dose review set was created
- Name: A user editable name
- SPECT Series: Description of the SPECT data set
- VOl Image series: Description of the VOI image data set
Status: Indication of the relation between the SPECT/CT and VOI image series. The status can have the following values:

o  Standalone; the SPECT/CT is combined with its own CT as VOI image series. The spatial relation is defined by the data itself
(datasets share their frame of reference) and cannot be edited.

o Fused by data; the spatial relation between the SPECT/CT and the VOI image series 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 SPECT/CT and the VOI image series has been set and confirmed by the user.

o  Not fused; the spatial relation between the SPECT/CT and VOI image series is unknown and has to be set and confirmed by
the user. Simulation sets with status ‘Not fused’ cannot be used for dose simulation.

Create set

New dose simulation sets can be created by the user via a dedicated selection window in which first a SPECT-CT set can be selected from the
database followed by selection of a VOI image series. Supported image modalities for the VOI image series are CT and MRI. If the CT of the
SPECT/CT is selected as VOI image series the dose simulation set will get the status 'Standalone'. After creating the set the user can edit the
name of the set.

Edit fusion

If the spatial relation between the SPECT-CT and the VOI image series 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 simulation 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’.

Dose simulation
In the dose simulation step, dose simulation sets can be visually inspected and dose simulations can be performed on tissues of interest based
on user defined treatment activity.

For a selected dose simulation set, the SPECT image is displayed as a color map overlayed on the VOI image series in three orthogonal
orientations. For controlling the image appearance see section 6.7.

To perform a dose simulation, first VOIs have to be defined for which the simulation must be performed. VOIs can be added or edited via a
dedicated contouring screen (see section 6.8). For 'Liver' VOIs that include a (partial) "Tumor' VOI, Q-Suite 2.0 will automatically create an
additional VOI of type 'Healthy Liver' based on subtraction of tumor and liver contours.

As a second step, VOIs to be used for SPECT calibration must be selected. Only SPECT counts included in these VOIs will be used to determine
the factor to convert SPECT counts into radiation activity.



Once the SPECT calibration is set, the user can define the treatment activity to be used for the simulation.

When the treatment activity has been set by the user, for each VOI the following data is shown:
- Volume
- Mean dose
- Dose Volume Table (DVT)
- Dose Volume Histogram (DVH)

The maximum dose range of the DVH and the number of bins and the dose range per bin of the DVT can be set by the user with a maximum of
5 bins.

When a healthy liver tissue VOI is present, the option becomes available to limit the maximum treatment activity that can be defined based
on a user defined mean dose limit to that healthy liver tissue. When a lung VOI is present, the treatment activity can be limited by defining a
mean dose limit for the lung tissue. Limiting the mean dose can still lead to a local dose that is higher than the set limit

! Note ! QuiremSpheres dose simulation is meant for simulation purposes only and should not be used to plan
treatment other than recommended by the IFU of QuiremSpheres

Reporting

Results from dose simulation can be stored in a structured report. Q-Suite automatically copies the dose volume histogram and the values
from the dose volume table to the report together with all relevant details of input images and user defined input.

Screenshots of the dose simulation set can be added to the report by clicking on the camera icon in the image viewers in the respective screen.
The report contains several areas to record user input for example the name of the user that created the report or general comments.

When finished, the dose report can be saved as a PDF file to a local disk or, if configured, as DICOM encapsulated PDF to a PACS system. See
section 6.11.4 for configuration of a PACS connection.

6.6 TREATMENT EVALUATION
The treatment evaluation activity provides functionality to reconstruct dose from SPECT data or MR data and to perform dose evaluation
based on such a dose reconstruction.

On starting a dose reconstruction for a selected patient, the user has three options: starting a new MRI 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.

6.6.1 SPECT BASED DOSE RECONSTRUCTION

On starting a SPECT based dose reconstruction workflow, Q-Suite 2.0 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

To convert the SPECT images (counts) into quantitative activity images (MBq) two methods are available:
- Patient specific calibration (default).
- SPECT system specific calibration using a pre-measured calibration factor.

Patient specific calibration

For the Patient specific calibration method the user must create a VOI/VOIs for calibration (see section 6.8) and provide the radiation activity
that is assumed to be within that VOI/those VOls at time of injection.

Q-Suite 2.0 will determine the calibration factor at treatment time based on the total SPECT counts in the VOI and the assumed radiation
activity. 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.

Use pre-measured factor

For this method the user must enter the date and time of injection of the microspheres used for treatment and

and select a pre-measured calibration factor. The factor can be selected from a list of factors that have previously been stored in the Q-Suite
2.0 database (see section 6.11.3).

Q-Suite 2.0 will determine the calibration factor at treatment time based on the decay time between injection and acquisition.
Recommendations on how to measure a system specific calibration 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 2.0 database.



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 2.0 automatically starts the Dose Evaluation
workflow.

6.6.2 MRI BASED DOSE RECONSTRUCTION

On starting an MRI based dose reconstruction workflow, Q-Suite 2.0 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 VOIs prior to processing of the images. Two VOIs must be created: 1) a VOI of type 'Liver',
including the entire liver and 2) a VOI of type '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.

! 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 contoured (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.

For the MR signal fit algorithm several control parameters are available:

- SNR threshold R;" fit: The Signal to Noise (SNR) threshold is used to exclude signal intensities that are too low from the calculation.
The user can choose a default value of 3 or select a value from a list. The default value of 3 is taken from scientific literature (Eur
Radiol 2013;23:827-35).

- Minimum echoes R" fit: This number defines the minimum number of gradient echoes that should be available for a voxel to
perform R," fitting after applying the SNR threshold. The user can choose a default value of 2 or select a value from a list. The default
value is the minimum to mathematically perform the calculation

- Range neighbors So-fit: for Se-fitting, So-values of neighboring voxels are used to estimate the S value of a voxel for which the R,"
fitting failed because of low signal and requires So-fitting. Range neightbors is the maximum distance in nr of voxels between the
neighboring voxel that can be used for Sp-fitting and the voxel that requires So-fitting. The user can choose a default value of 3 select
a value from a list.

- Minimum neighbors So-fit: This number defined the minimum number of neighbor So values required to estimate the Sp-value of the
voxel that requires So-fitting. The user can choose a default value of 9 or select a value from a list.

See section 8.1 for a detailed description of the fit algorithm.
To convert voxel activity values into absorbed dose 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.



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 2.0 automatically starts the Dose Evaluation
workflow.

6.6.3 DOSE EVALUATION

The dose evaluation activity consists of three steps:
1) Creating dose review sets
2) Reviewing the dose of a dose simulation set
3) Creating a dose review report

Dose review sets

In this step dose review sets can be created. A dose review set is a combination of a 3D dose distribution, reconstructed by Q-Suite 2.0, and a
3D image dataset that is used to identify VOIs based on morphological (VOI image series). 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 MRI based) and reconstruction details

- VOl Image series: Description of the VOI image data set

- Status: Indication of the relation between the Dose and VOI image series. The status can have the following values:

o  Standalone; the Dose Series is combined with the CT of the original SPECT-CT or the original MR data. The spatial relation is
defined by the data itself (datasets share their frame of reference) and cannot be edited.

o Fused by data; the spatial relation between the Dose and the VOI image series 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 VOI image series has been set and confirmed by the user.

o Not fused; The spatial relation between the Dose and VOI image series is unknown and has to be set and confirmed by the
user. Review sets with status ‘Not fused’ cannot be used for dose review.

Auto-generated sets

Q-Suite 2.0 automatically generates the following (standalone) dose review sets after a successful dose reconstruction:
- Dose combined with the CT of the input SPECT-CT for a SPECT-based dose reconstruction.
- Dose combined with the first echo of the input MGE MRI for a MRI-based dose reconstruction.

User defined sets

New dose review sets can be created by the user via a dedicated data selection window in which a dose series and a VOI image series can be
selected from the database. Supported image modalities for the VOI image series are CT and MRI. If the input CT or MRI of the dose
reconstruction is selected as VOI image series the dose simulation set will get the status 'Standalone'. After creating the set the user can edit
the name of the set.

Edit fusion

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

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 VOI image series in three orthogonal orientations. 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

VOIs for dose volume calculations can be added or edited via a dedicated contouring screen (see section 6.8). For 'Liver' VOlIs that include a
(partial) 'Tumor' VOI, Q-Suite 2.0 will automatically create an additional VOI of type 'Healthy Liver' based on subtraction of tumor and liver
contours.

For each VOI the following data is shown:
- Volume
- Mean dose



- Dose Volume Table (DVT)
- Dose Volume Histogram (DVH)

The maximum dose range of the DVH and the number of bins and the dose range per bin of the DVT can be set by the user with a maximum of
5 bins.

Reporting

Results from dose review can be stored in a structured report. Q-Suite automatically copies the dose volume histogram and the values from
the dose volume table to the report together with all relevant details of input images and dose.

Screenshots of the dose review set can be added to the report by clicking on the camera icon in the image viewers in the respective screen.

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.

The report contains several areas to record user input for example the name of the user that created the report or general comments.
When finished, the dose report can be saved as a PDF file to a local disk or, if configured, as DICOM encapsulated PDF to a PACS system. See
section 6.11.4 for configuration of a PACS connection.

6.7 IMAGE VIEWERS
Several screens of Q-Suite 2.0 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, a scroll bar and keyboard up/down arrow keys
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

Re-center: The zoom and pan status of the images can be restored to the original state via the re-center icon (see section 9)
Appearance

Each image viewer contains functionality to change the brightness and contrast of the (background) image and, if applicable functionality to
change the scaling and opacity of the overlay image.

Brightness/Contrast: Brightness and contrast levels of the background image can be changed via sliders that can be accessed by
moving the mouse over the ‘brightness/contrast’ icon (see section 9)
Opacity: The opacity of the overlay image can be changed via sliders that can be accessed by moving
the mouse over the ‘brightness/contrast’ icon (see section 9)
Color scale: Scaling of the overlay image can be controlled by left mouse click and dragging the mouse up or
down on the corresponding color bar
Reset: All appearance settings can be reset to the default values via the corresponding button

6.8 CREATING VOLUMES OF INTEREST
Volumes of interest (VOIs) can be created for several purposes. For all these purposes Q-Suite 2.0 has a dedicated contouring screen in which
VOIs can be created and deleted and contours can be drawn for these VOls.

Image Views

The contouring screen contains two image viewers, one that shows the images in their original orientation (in general transversal) and one
that can show the orthogonal views of the contour data or helper images (see helper images). Contouring is only possible in the original
orientation.

Creating and editing VOIs
The contouring screens contain a list of VOIs that belong to the image data set that has been loaded. It depends on the purpose of creating
contours what type of VOIs and how many VOlIs can be defined:

- For activity planning the user can add VOlIs of only type liver up to a maximum of 3

- For lung dose prediction, the user can add up to 3 VOlIs of type liver and up to 2 VOIs of type lung

- For dose simulation, the user can add VOlIs of type liver, lung, tumor or body up to a maximum of 16

- For MRI based dose reconstruction the user can add a single VOI of type liver and a single VOI of type Noise Measure

- For SPECT based dose reconstruction the user can add VOIs of type calibration up to a maximum of 16

- For dose review, the user can add VOlIs of type liver and tumor up to a maximum of 16

For each VOI:
- a name can be defined (double click on the name)
- a color can be chosen from a list

VOIs can be deleted via the ‘waste bin’ icon. (see section 9)
VOI relations and dependencies

The following relational dependencies do apply to VOlIs:
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VOIs of the same type cannot overlap each other
VOIs of type liver cannot overlap VOlIs of type lung
VOlIs cannot exist outside VOI type body

Screen lay-out

Two different screen lay-outs are available for contour editing, a lay-out with equally sized image viewers and a lay-out with a big contour
image viewer and a small side viewer. When the lay-out with equally sized image viewers is active, the list of VOIs can be expanded and
collapsed to reserve maximum space for the image viewers.

Helper image
To help in identifying tissue, additional images series can be loaded and selected for display in the side image viewer. Multiple 3D image series
(CT, MR, SPECT-CT or PET-CT) can be added to the selection list. Slice navigation through the contour image series and helper image can be
synchronized by navigating to corresponding image slices in both viewers and linking those slices via the corresponding icon (see section 9).
When linked, on navigating in one of the viewers the other viewer will automatically display the corresponding slice of the other set based on
slice position information.

Manual 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 to ‘add/cut’ mode via corresponding switch and click outside the existing contour to create an additional contour.
Temporarily switching from 'edit' to 'add/cut' can be done by pressing and holding the Shift key
Create a cut out in a existing contour
Switch to ‘add/cut’ mode via corresponding switch and click inside a existing contour to create a cut out contour.
Temporarily switching from 'edit' to 'add/cut' can be done by pressing and holding the Shift key
Delete contour on a single image plane via corresponding button
Undo last contour action via corresponding button
Change size of ball contour tool
Click right mouse button and drag mouse

Navigating through image slices during contouring can be done by the mouse scroll wheel, keyboard up/down arrow keys or scroll bar. To
zoom or pan the image, switch from ‘Contour’ to ‘Zoom/Pan’ mode via corresponding switch. Temporarily switching from ‘Contour’ to
‘Zoom/Pan’ can be done by pressing and holding the Ctr key.

Auto contouring
Auto-contouring functionality is available for several VOI types depending on the contour image modality and the contour purpose:

Auto-contour for type liver is available for CT image data for the purpose activity planning, lung dose prediction, dose simulation,
SPECT based dose reconstruction and dose review. This is a semi-automatic process that requires user input. The user needs to
define contours in the liver that will be used as input seeds for the auto-contour algorithm. This process is guided by a dedicated
workflow for input definition and result review and acceptance.

Auto-contour for type lung is available for CT image data for the purpose lung dose prediction and dose simulation. This is a fully
automatic process that does not require user input.

Auto-contour for type body is available for CT image data for the purpose of SPECT calibration for dose simulation and dose
reconstruction. This is a fully automatic process that does not require user input.

Load contours from database

Contours that have previously been created by the user on a image series or that have been imported into the Q-Suite database by the user
can be loaded for a VOI. Contours can only be used for the specific image series they originally belong to. Loading contours is guided by a
dedicated workflow for contour selection and result review and acceptance. If rules apply for the VOI (e.g. no overlap) the loaded contour will
be adjusted to comply if needed.

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 SPECT or dose data with image data is done via a corresponding (linked) image set. This corresponding image set is:

The CT data of the input SPECT-CT in case of dose simulation

The CT data of the input SPECT-CT in case of SPECT based dose reconstruction
The SPECT data of input SPECT in case of SPECT based dose reconstruction
The 15t echo of the MGE MRI data in case of MRI based dose reconstruction
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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’ in the text below.

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 2.0 database. Deleting data can be done in
the following ways:

- Inthe 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 four screens in tabulated form: ‘General’,
'DICOM network', ‘MRI calibration’ and ‘SPECT calibration’.

6.11.1 General

Default Import folder
A default folder can be set for importing image data in the Q-Suite 2.0 database. This folder is automatically used for import on starting a new
Q-Suite 2.0 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 2.0 user interface language by selecting one of the available languages. Changing the language requires a
restart of Q-Suite 2.0.

Database limit
A limit can be set to the maximum size of the Q-Suite 2.0 database. Setting a limit that is lower than the data size already stored in the
database is prevented.

6.11.2 MRI calibration

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.

! Note ! : changing the calculation parameters will have impact on the accuracy of the dose calculations!
6.11.3 SPECT calibration
The user can store multiple SPECT calibration factors in Q-Suite 2.0 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.
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6.11.4 DICOM
A PACS connection can be configured for storing Q-Suite generated reports. The following must be defined:

- Remote AE title: application entity title of the PACS server to connect to

- Local AE title: application entity title of the local Q-Suite system

- Host name or IP address: host name or IP address of the PACS server

- PortNumber: port number used on the PACS server for storage requests

After configuration the connection can be tested via the corresponding button
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 2.0 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 2.0 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 2.0, Quirem Medical
B.V. will provide adequate follow-up actions during the lifetime as required by law.

8. TECHNICAL DATA
8.1 CALCULATIONS

! Note ! : The accuracy of the dose values calculated by Q-Suite 2.0 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 Volume calculations
The total volume of the VOl is determined by the total number of image voxels included by the contours multiplied by the voxel volume where
the voxel volume is determined based on the DICOM data in the following way:

pixel spacing, X pixel spacing, X spacing between slices

With pixel spacing: and pixel spacing, the first and second element of the DICOM tag Pixel Spacing (Tag ID: 0028, 0030) and spacing between
slices the value of DICOM Tag Spacing Between Slices (Tag ID: 0018,0088).

8.1.2 Voxel inclusion VOlIs

Since contour lines created by the user are continuous and smooth wheres as the underlying image data is a discrete voxel grid, visually a part
of a certain voxel may be outside the contour whereas the other part is inside the contour. Whether a voxel is included in a VOI or not is
determined based on weighting. If the center point of a voxel is inside the contour it is included in the VOI, otherwise it is excluded. Since the
ratio between the perimeter and the surface of the contour increases for decreasing contour size, the smaller the drawn contour, the bigger the
descrepancy between the displayed contour line and actual included volume.

8.1.3 Treatment activity calculations
Treatment activity calculation per user defined liver VOI is performed based on the following formula:

A;[MBq] = 3781 [MBq/kg] x LW;[kg]

Where A;is the activity for VOI i, LW; is the mass of VOI i and 3781 is a holmium specific factor . The mass of a liver VOI is calculated based on
the total volume included in the user defined contours for that VOI multiplied by a density of 1.06 kg/L for liver tissue. See x.x for the volume
calculation method.

8.1.4 Image based lung dose prediction
Lung dose prediction is performed in two steps. In the first step, the fraction of SPECT counts in the lung VOls is calculated based on the
following formulas:

counts of lung;

i

counts of total lung+counts of liver

counts of total lung
L= —x 100
counts of total lung+counts of liver
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With L; the SPECT count fraction per lung VOI i and L the SPECT count fraction for the total Lung VOI, counts of lung; the sum of of voxel values
(counts) of all voxels included in the user defined lung VOI i, counts of total lung the sum of voxel values (counts) of all voxels included in all
user defined Lung VOIs and counts of liver the sum of all voxels values (counts) included in the user defined VOI liver.

In the second step, the mean lung dose for the user defined lung VOIs and the mean dose for the total lung VOI is calculated based on the
following formula:

) o1 = AIMBq] X L;/100
lung i [Gy] = Mlungi[kg] X 63 [MBq/]]

— _ AlMBq]xL/100
Diung [Gy] = Myungkg] X63 [MBq/]]

With Dyungi the mean dose per of lung VOI j, Diung the mean dose of the total lung VOI, A the planned treatment activity, L; the SPECT count
fraction in lung VOI i, L the SPECT count fraction of the total lung VOI, Mjung i the mass of the lung VOI i, M,y the mass of the total lung VOI and
63 a holmium specific factor. For planar scintigraphy data, only equation [x] is used.

Miung i and Mg are calcuted based on the total volume included in the user defined contours for that VOI multiplied by a density of 0.3 kg/L
for lung tissue in case of SPECT-CT data.
In case of planar scintigraphy data, My, is calculated by the volume defined by the user multiplied by a density of 0.3 kg/L for lung tissue

When excluding the caudal part of the lungs from lung dose analyses, lung VOI voxels that overlap with the liver VOI + defined margin are
excluded from the lung VOI both for calculation of counts of total lung/counts of lung; and calculation of Myyng/Miung .

8.1.5 Dose simulation
Dose simulation is performed as follows. First, SPECT counts are converted into activity using the following formulas:

simulated activity [GBq] x 1000
total counts in calibration VOI

calibration factor [MBq/count] =

Ayoxer = counts voxel X calibration factor
With total counts in calibration VOI the sum of voxel values (counts) of all voxels included in all user defined VOIs selected for SPECT

calibration, simulated activity is the treatment activity defined by the user for the dose simulation, counts voxels is the voxel value (counts) of a
certain voxel and A,y is the activity calculated for that voxel.

Second, the dose per voxel Dyoxe for voxels included in user defined VOls is calculated based on the following formula:

Avoxel [MBq]
Mvoxel[kg] X 63 [MBq/]]

Dvoxel [GY] =

With Myoxei the mass of the specific voxel. Myoxer is calcuted based on the voxel volume (see x.x) and the density of the tissue of the VOI the
voxel belongs to.

The following densities are used:
- VOl type Liver: 1.06 kg/L
- VOl type Lung: 0.3 kg/L
- VOl type Tumor: 1.06 kg/L

8.1.6 SPECT based dose reconstruction
Dose reconstruction based on SPECT as input is performed as follows. First, SPECT counts are converted into activity per voxel A,oxes Using the
following formula:

Ayoxer = counts voxel X calibration factor

Here counts voxels is the voxel value (counts) of a certain voxel and the calibration factor is either a value selected by the user (in case of pre-
measured method) or calculated as follows (in case of patient specific calibration method)

assumed activity [MBq]

calibration factor [MBq/count] = total counts in calibration VOI

Here total counts in calibration VOI is the sum of voxel values (counts) of all voxels included in all user defined calibration VOls selected and
assumed activity is the user defined radiation activity that is assumed to be within that VOI/those VOls at time of injection.
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Second, the dose per voxel Doy is calculated based on convolution of the activity with a holmium Dose Point Kernel for liver tissue taking into
account the voxel mass or based on multiplication of the activity with a holmium specific energy factor taking into account the voxel mass. For
both methods a density of 1.06 kg/L is used.

8.1.7 MRI based dose reconstruction

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.

First the MRI images are converted into radiation activity per voxel via the following method:
e  Ry"values are determined by applying a mono-exponential fit to the signal intensities of both the pre- and a post-treatment MGE
data sets using

S(t) = S(0)- e Rt

With t the echo time of a gradient echo, S(t) the gradient echo voxel signal at echo time t and S(0) the signal at t = 0. Signal values S(t)
below the user chosen SNR threshold are excluded from the fit where the noise is determined from the standard deviation of the
voxel values included in the user defined 'Noise measure' VOI

e  Forvoxels for which R;" cannot not be determined because the number of valid gradient echo signals after SNR threshold exclusion is
lower than the number of required echoes, So-fitting is applied. First S(0) for such a voxel is estimated by the mean S(0) value of
neighboring voxels using region growing. Starting with a selection region of 3 by 3 voxels surrounding the undetermined voxel, voxels
are selected for the fit was successful. The selection region is extended until at least the minimum neighbours Se-fit are included or
range neighbors Se-fit is reached. Second, S(0) is included in the fit to determine R;" for the voxel. In case no S(t) meets the SNR-
threshold, R," is estimated based on noise level and first echotime according to

. In(S(0)/SNRthreshold
RZ lim = TE1

e ARy values are determined by

* —_ * _ *
ARZ voxel — RZ voxel post RZ mean pre

With R;"mean pre the mean R," value of voxels included in the user defined liver VOI on the pre-treatment data and R>" voxel post the R2"
value of voxels of the post-treatment data included in the user defined 'Liver' VOI.
e  ARy"values are converted into amount of holmium amounty, by

*

2
amounty, = —- X voxel volume
T,
2

With r,* the chosen holmium relaxivity factor corrected for the used Magnetic Field Strength for image acquisition and the user
defined holmium content of the microspheres
e  The holmium amount is converted into units of radiation activity by applying the user defined specific activity of the microspheres.

Second, the dose per voxel Dyoxe for voxels included in the user defined liver VOIs is calculated based on convolution of the activity with a
holmium Dose Point Kernel for liver tissue taking into account the voxel mass or based on multiplication of the activity with a holmium specific
energy factor taking into account the voxel mass. For both methods a density of 1.06 kg/L is used.

8.2 ACCURACY

8.2.1 SPECT based dose reconstruction

Since dose calculations using input SPECT images are performed based on a direct translation of voxel intensities (counts) into absorbed dose,
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 2.0 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%.
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8.2.2 MRI Based dose reconstruction
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.
- changesin voxel Ry" 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 2.0 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 sin case of a specific activity of 6.7 MBg/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.

8.3 SYSTEM CONFIGURATIONS
Q-Suite 2.0 configurations
There is only a single configuration of Q-Suite 2.0. Customization of Q-Suite 2.0 is not supported.

Required and recommended computer systems
Q-Suite 2.0 requires a x64 based computer running Microsoft Windows 7, 8.1 or 10. In addition, the Microsoft .NET version 4.7.2 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 2.0 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 2.0 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.

8.4 UNITS
The following quantities and units are used in Q-Suite 2.0:

Quantity Unit

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

Dose Gy

Volume mL

Activity MBq

Magnetic field strength T

Energy keV

Time duration H, s, ms,
Relaxivity si-ml-mgt - T1
Distance mm
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9. SYMBOLS AND NAMES

The following symbols are used in Q-Suite 2.0

E

REF

POG+I12000®° [

Manufacturer

Catalogue number

Batch Number

Copyright

Brightness/contrast

Patient

Complete

Attention

Search

Increase size

Add

Link

Show

Lock

Q-Suite is a trademark of Quirem Medical

elFU on DVD
www.quirem.com/IFU

€

T

< OmMmBE

JL
Tr

P& %=a®

Consult instructions for use (electronic format

on DVD or refer to: www.quirem.com/IFU)

Quantity

CE-mark that show European Conformity

Screenshot

Delete

Close

Expand

Collapse

Decrease size

Re-center

Remove unused data

Unlink

Settings

Unlock
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1. EINFUHRUNG

Diese Gebrauchsanweisung ist eine Anleitung fir die sichere und verantwortungsvolle Verwendung von Q-Suite 2.0. Q-Suite 2.0 ist ein von
Quirem Medical B.V. entwickeltes und hergestelltes Softwareprodukt zur Planung einer selektiven internen Strahlentherapie (SIRT) mit
Holmium-166 vor Behandlung sowie ihrer Evaluierung nach der Behandlung. Es wird davon ausgegangen, dass der Benutzer iber ausreichende
Kenntnisse der Bedienung eines PC und des Betriebssystems Microsoft (MS) Windows 7 bzw. 8.1 bzw. 10 verfiigt, um die entsprechenden
Funktionen des Systems nutzen zu kénnen.

Dieses Handbuch beschreibt das System, den Verwendungszweck, sicherheitsrelevante Aspekte sowie die alltagliche Anwendung, die Bedienung
der Benutzeroberflache und die Anzeigen des Systems. In diesem Handbuch finden Sie wichtige Informationen zur Bedienung der Q-Suite 2.0
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.

Beachten Sie alle Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen in diesem Handbuch. In diesem Handbuch sind verschiedene Sicherheitshinweise
enthalten. Dabei handelt es sich um Warnhinweise, Vorsichtshinweise und Hinweise. Sie dienen dazu, den Benutzer auf besonders wichtige
Informationen aufmerksam zu machen. Sie sind folgendermalen zu erkennen:

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

! Vorsicht! Ein Vorsichtshinweis weist Sie auf die Gefahr einer Beschéidigung des Produkts und/oder die Gefahr einer
Beschddigung anderer Produkte hin.

I Hinweis!  Ein Hinweis liefert Ihnen néhere Informationen

2. BESCHREIBUNG
Q-Suite 2.0 ist eine medizinische Bildverarbeitungssoftware zur Unterstiitzung der Planung und Uberpriifung einer Holmium-166 SIRT-
Behandlung.

Fir die Planung bestimmt Q-Suite 2.0 die erforderliche Menge an Holmium-166-Radioaktivitat, die zur Abgabe einer bestimmten Strahlendosis
an die ganze Leber bendétigt wird, und bestimmt die erwartete Dosis an Lunge, Leber und Tumorgewebe.

Die Daten zur Bestimmung der erforderlichen Radioaktivitat stammen aus einem MRT- oder CT-Bilddatensatz, mit dem der Benutzer das
Lebergewebevolumen ermitteln muss. Ausgehend von diesem Lebervolumen und der vom Hersteller empfohlenen Dosisberechnungsmethode
fir das derzeit einzige im Handel verfiigbare Produkt fir Holmium-166 SIRT (QuiremSpheres, Quirem Medical, Niederlande) wird die
erforderliche Aktivitdt zum Zeitpunkt der Behandlung berechnet.

Die Daten zur Bestimmung der erwarteten Dosis an Lunge, Leber und Tumorgewebe stammen aus einem SPECT-CT-Datensatz einer SIRT-Scout-
Dosis wie 99mTc-MAA oder Holmium-166 Mikrospharen (QuiremScout, Quirem Medical, Niederlande) und der zuvor festgelegten erforderlichen
Aktivitat fur die Therapie. Die empfohlene Aktivitdt zum Zeitpunkt der Behandlung kann vom Anwender angepasst werden, um die Auswirkungen
auf die erwartete therapeutische mittlere Dosis auf das Gewebe zu evaluieren.

Zur Uberpriifung rekonstruiert Q-Suite 2.0 eine dreidimensionale Dosisverteilung auf der Grundlage von 3D SPECT-CT-Bildern oder MR-
Schnittbildern, die wahrend oder nach der Verabreichung der therapeutischen Holmium-166 Mikrospharen aufgenommen wurden. Wenn
diese Dosisrekonstruktionen mit anatomischen MR- bzw. CT-Bildern kombiniert werden, kénnen die Dosiswerte im Zielgewebe gemessen und
berichtet werden.

Die Daten zur Dosisrekonstruktion stammen aus einem Multigradientenecho-MRT-Datensatz oder einem SPECT-Datensatz, der mithilfe von fir
die Holmium-166-Bildgebung optimierten Methoden erfasst und rekonstruiert wird. In Kombination mit behandlungsbezogenen Parametern
wie der spezifischen Aktivitdat und dem Holmiumgehalt der therapeutischen Mikrosphdren oder dem Zeitpunkt der Injektion der Mikrospharen
berechnet Q-Suite 2.0 die Verteilung der Radioaktivitdt im Lebergewebe auf Voxelebene und anschlieBend die voxelweise absorbierte
Strahlendosis.

Fur Dosismessungen in ROI (Regions of Interest) kdnnen zusatzliche MRT- oder CT-Bilder mit den berechneten Dosiswerten kombiniert,
Volumes of Interest (VOI) erstellt und Dosismessungen an diesen Volumes durchgefiihrt werden. Die Ergebnisse kénnen in einem Bericht zur
Weitergabe oder Archivierung gespeichert werden.
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3. VERWENDUNGSZWECK

3.1 VERWENDUNGSZWECK
Q-Suite dient zur Unterstltzung der Planung und Evaluierung einer SIRT-Behandlung mit Holmium-166-Mikrosphéren.

3.2 ANWENDERZIELGRUPPE
Q-Suite 2.0 ist zur Verwendung durch medizinisch geschultes Personal in einem klinischen Umfeld vorgesehen. Die Anwenderzielgruppe
umfasst Radiologen, Nuklearmediziner, Strahlenonkologen und anderes medizinisches Fachpersonal, das an einer SIRT beteiligt ist.

3.3 ANWENDUNGSGEBIETE
Q-Suite 2.0 ist flr Patienten vorgesehen, die fir eine selektive interne Radiotherapie (SIRT) zur Behandlung von Lebertumoren infrage
kommen

3.4 ANWENDUNGSUMFELD
Q-Suite 2.0 ist fir den Einsatz in einer Umgebung unter normalen, ungestorten Blirobedingungen vorgesehen.

4. KOMPATIBLE GERATE
Q-Suite 2.0 ist eine eigenstdndige Software. Q-Suite 2.0 liest DICOM-Bilddaten, die von DICOM-konformen Geréten erzeugt werden.

5. SICHERHEIT

5.1. VORSICHTSMASSNAHMEN

Dieses System darf ausschlieflich von qualifiziertem Personal benutzt werden. Der Systemmanager in der Klinik muss sicherstellen, dass zur
Nutzung von Q-Suite 2.0 berechtigte Personen von Quirem oder anderen kompetenten Personen angemessen in der Bedienung des Systems
geschult wurden.

Es wird darauf hingewiesen, dass die Qualitdt der Ergebnisausgabe in entscheidendem Mal von der Qualitat der Eingabedaten abhangt. Daher
missen samtliche UnregelmaRigkeiten oder Unklarheiten im Zusammenhang mit den Eingabedaten, der Identifikation, Qualitdt oder anderer
Natur vor der Verwendung der Daten griindlich untersucht werden. Es wird daher dringend empfohlen, dass bei der Einflihrung von Q-Suite
2.0 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. bei der Auswahl von Farben fir Titelleisten, der Auswahl von Schriftart und -farbe etc.

5.2. WARNHINWEISE
Die Warnhinweise basieren auf einer Gefahrenanalyse, die wahrend des Produktlebenszyklus durchgefiihrt wurde. Folgendes ist unbedingt zu
beriicksichtigen:
- Das System ist ausschlieBlich fiir die Evaluierung einer Behandlung mit Mikrospharen vorgesehen, die mit Holmium-166 beladen
sind, wie QuiremSpheres®, und nicht fiir 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 2.0 hat von Quirem Medical B.V. oder einem seiner offiziellen Vertriebspartner bzw. unter
deren Aufsicht zu erfolgen.

Q-Suite 2.0 ist mit einer Datenbankfunktion ausgestattet, die jedoch nicht als Langzeitarchiv fiir Patientendaten vorgesehen ist. Der Benutzer
ist fur die Speicherung und Sicherung der Ein- und Ausgabedaten verantwortlich.

Die Nutzung von Q-Suite 2.0 ist durch Lizenzen geschiitzt.

Es wird dringend empfohlen, eine Antivirensoftware fiir alle Systeme zu verwenden, auf denen Q-Suite 2.0 installiert ist, unabhangig davon, ob
eine Internetverbindung besteht oder nicht. Antivirensoftware und Firewalls kdnnen sich negativ auf die Funktionsweise von Q-Suite 2.0
auswirken und miissen daher korrekt konfiguriert werden.

Die in der Q-Suite 2.0 Datenbank gespeicherten Daten sind verschlisselt und die Nutzung von Q-Suite 2.0 ist durch einen Zugangscode
geschitzt, um eine unbefugte Anmeldung zu verhindern. Die Systemeinstellungen werden durch einen zusatzlichen Code gesichert. Der
Systemmanager des Krankenhauses hat sicherzustellen, dass jede Person die richtigen Zugangsdaten fir Q-Suite 2.0 hat. Es wird dringend
empfohlen, den Zugangscode nur an Personen weiterzugeben, die zur Nutzung von Q-Suite 2.0 berechtigt sind.

Rohbild-Pixeldaten ohne personenbezogene Daten werden voriibergehend zu Berechnungszwecken gespeichert. Es wird empfohlen, den
Zugriff auf das Computersystem, auf dem Q-Suite 2.0 installiert ist, auf autorisierte Benutzer zu beschranken.
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6. GEBRAUCHSANWEISUNG
6.1 INSTALLATION UND KONFIGURATION

6.1.1 Installation
Vergewissern Sie sich vor der Installation, dass das Computersystem, auf dem Q-Suite 2.0 installiert werden soll, die in Abschnitt 8 genannten
Anforderungen erfillt.
- Installieren Sie Q-Suite 2.0 mit der Q-Suite 2.0 Installations-DVD. Die Installation kann durch Ausfiihren 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 2.0 am folgenden Ort zu finden: C:\Programme\Quirem Medical\Q-Suite 2. Starten Sie Q-Suite.exe,
um das Programm zu starten.

6.1.2 Deinstallation
Q-Suite 2.0 kann wie folgt vom Computersystem entfernt werden.
- Deinstallieren Sie Q-Suite 2.0 mit der Microsoft Windows Funktion Programm deinstallieren oder éndern (Windows 7 und 8.1) oder
Apps und Funktionen deinstallieren (Windows 10).

6.1.3 Patientendaten entfernen

Nach der Deinstallation von Q-Suite 2.0 kdnnen Patientendaten auf folgende Weise dauerhaft entfernt werden:
- Léschen Sie den Ordner C:\ProgramData\QuiremMedical\QSuite-2.0-...* von der lokalen Festplatte.
- Léschen Sie den Ordner C:\QuiremMedical\CalculationJobs von der lokalen Festplatte.

*ProgramData ist ein ausgeblendeter Ordner in Windows-Systemen. Um zu diesem Ordner zu navigieren, muss die Option ,Versteckte
Elemente anzeigen” im Windows Explorer ausgewahlt sein.

In Abschnitt 6.10 wird erldutert, wie Sie Patientendaten ohne Deinstallation von Q-Suite 2.0 entfernen kénnen.

6.2. AUFBEREITUNG VON BILDDATEN
Alle mit Q-Suite 2.0 zu verarbeitenden Bilddaten miissen im klassischen DICOM-Format auf einer lokalen Festplatte oder einem zugeordneten
Netzlaufwerk gespeichert werden.

6.2.1 VORBEREITUNG FUR DIE AKTIVITATSPLANUNG

Q-Suite 2.0 unterstiitzt die Planung von Aktivitdten auf der Grundlage von Single- oder Multislice-CT-Daten oder MR-Daten. Die Bildqualitat
dieser Daten muss so sein, dass die Leberzielvolumina auf der Grundlage der sichtbaren Erscheinung dieser Volumina angemessen abgegrenzt
werden kdnnen. Empfehlungen fiir die Aufnahme dieser Bilder sind nicht in dieser Gebrauchsanleitung enthalten.

6.2.2 VORBEREITUNG ZUR VORHERSAGE DER LUNGENDOSIS

Q-Suite unterstiitzt die Vorhersage der Lungendosis ausgehend von planaren oder SPECT-CT-Bildern von QuiremScout, einem Surrogatmarker
auf der Basis von Holmium-166 oder ?°mTC-MAA, einem Surrogatmarker auf der Basis von Technetium-99m. Aus diesem Grund akzeptiert Q-
Suite nur Bilddaten, die den Holmium-166-Photopeak (80,6 keV) oder den 99mTc-Photopeak (140.5) keV) im Erfassungsenergiefenster
enthalten. Die Genauigkeit der Vorhersage der Lungendosis hangt stets von der Bildqualitdt der eingegebenen planaren oder SPECT-CT-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.

I Hinweis!  Die Qualitdt der eingegebenen planaren oder SPECT-CT-Bilder wirkt sich direkt auf die Genauigkeit der
Lungendosisvorhersage aus.

6.2.3 VORBEREITUNG FUR DIE SIMULATION DER LEBER-, LUNGEN- UNDTUMORDOSIS

Q-Suite unterstitzt die Dosissimulation an Leber-, Lungen- und Tumorgewebe ausgehend von SPECT-CT-Bildern von QuiremScout, einem
Surrogatmarker auf der Basis von Holmium-166, oder 2°mTC-MAA, einem Surrogatmarker auf der Basis von Technetium-99m. Aus diesem
Grund akzeptiert Q-Suite nur Bilddaten, die den Holmium-166-Photopeak (80,6 keV) oder den 99mTc-Photopeak (140.5) keV) im
Erfassungsenergiefenster enthalten. Die Genauigkeit der Dosissimulation hangt stets von der Bildqualitat der eingegebenen SPECT-CT-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.

I Hinweis!  Die Qualitdt der eingegebenen SPECT-CT-Bilder wirkt sich direkt auf die Genauigkeit der Dosissimulation aus.

Zur Dosissimulation kdnnen die SPECT-CT-Daten mit MR- oder CT-Bildern zur korrekten Identifizierung des interessierenden Gewebes
fusioniert werden (siehe Abschnitt 6.9). Empfehlungen fir die Aufnahme dieser Bilder sind nicht in dieser Gebrauchsanleitung enthalten.
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6.2.4 VORBEREITUNG ZUR DOSISREKONSTRUKTION
Q-Suite 2.0 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 sind nicht mit der Q-Suite Dosisrekonstruktion kompatibel. Zwei MGE-Datensdtze sollten erfasst werden, einer vor und
einer nach der Verabreichung der Mikrosphéaren. Die Bilder sollten die gesamte Leber des Patienten umfassen und es sollten keine
Uberlappungen oder Liicken zwischen den Bildschnitten vorhanden sein.
Die Genauigkeit der Dosisergebnisse von Q-Suite 2.0 hangt stets von der Bildqualitat der eingegebenen MR-Bilder ab. Fiir eine hochstmogliche
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, Auflésung, 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)
verdffentlichten Artikel.

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

Aufnahmeempfehlungen SPECT

Flr 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 2.0 hangt stets von der Bildqualitat 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.

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

6.2.5 VORBEREITUNG ZUR DOSISBEURTEILUNG

Zum Zwecke der Dosisbeurteilung kdnnen die von Q-Suite 2.0 generierten Dosisrekonstruktionen mit MR- oder CT-Bildern zur korrekten
Identifizierung des interessierenden Gewebes fusioniert werden (siehe auch Abschnitt 6.9). Empfehlungen fur die Aufnahme dieser Bilder sind
nicht in dieser Gebrauchsanleitung enthalten.

6.3 ALLGEMEINE FUNKTIONSPRINZIPIEN
Q-Suite 2.0 weist drei Hauptfunktionsbereiche auf:

- Verwaltung und Auswahl von Patientendaten (Startbildschirm)

- Behandlungsplanung einschlieBlich Aktivitatsplanung, Dosisprognose und Dosissimulation

- Behandlungsevaluierung einschlieRlich Dosisrekonstruktion and Dosisbeurteilung
Beim Start von Q-Suite 2.0 erscheint ein Startbildschirm, der alle Patienten anzeigt, deren Bilddaten in der Q-Suite 2.0 Datenbank gespeichert
sind. Bei der Auswahl eines Patienten kann der Benutzer je nach verfligbaren Daten die Hauptaktivitdt Behandlungsplanung oder die
Hauptaktivitdt Behandlungsevaluierung fiir diesen Patienten starten. Bei Eingabe einer dieser Hauptaktivitaten fir einen bestimmten
Patienten wird dieser Patient als aktiver Patient festgelegt. Es kann jeweils immer nur ein Patient aktiv sein. Nach dem SchlieBen der Aktivitat
fir den aktiven Patienten kehrt der Benutzer zum Startbildschirm zuriick.

6.4 DATENIMPORT

Uber den Startbildschirm kénnen neue Patientenbilddaten in die Datenbank von Q-Suite 2.0 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 2.0 erkannt und
dem Benutzer zur Auswahl fiir den Import angeboten. Es werden nur mit Q-Suite 2.0 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 BEHANDLUNGSPLANUNG

Die Aktivitat Behandlungsplanung bietet Funktionen zur Bestimmung der erforderlichen QuiremSpheres-Aktivitat fir eine Behandlung und zur
Vorhersage der Dosis fiir eine solche Behandlung gemal} der vom Hersteller von QuiremSpheres empfohlenen Gebrauchsanweisung. Dariiber
hinaus kann eine Dosissimulation durchgefiihrt werden, um die erwartete Dosis an gesundes Lebergewebe und Tumorgewebe anhand einer
benutzerdefinierten, projizierten Holmium-166-Aktivitdt zu bestimmen. Diese Informationen kdnnen zu einem besseren Verstandnis der
Wirkung einer bestimmte Aktivitdt von QuiremSpheres hinsichtlich der erwarteten Dosis an das Gewebe verhelfen.

! Hinweis!  Die QuiremSpheres Dosissimulation dient ausschlieflich zur Simulation und darf nicht zur Planung einer anderen
als in der Gebrauchsanweisung der QuiremSpheres empfohlenen Behandlung verwendet werden.
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6.5.1 AKTIVITATSPLANUNG UND PROGNOSE DER LUNGENDOSIS
Die QuiremSpheres Aktivitatsplanung besteht aus drei Schritten:
1) Aktivitdtsplanung
2) Prognose der Lungendosis (optional)
3) Berichterstattung

Aktivitdtsplanung

In diesem Schritt muss zunachst ein CT- oder MR-Datensatz ausgewdhlt werden, der fiir die Planung verwendet werden soll. Es kénnen nur 3D
(Multislice)-Daten ausgewahlt werden. Nach der Auswahl werden die Bilder angezeigt und konnen tiberprift werden. Als ndchstes miissen die
Volumes of Interest (VOI) vom Benutzer abgegrenzt werden. In Abschnitt 6.8 finden Sie eine Beschreibung der Konturierungsfunktion. Fur
diese Segmente berechnet Q-Suite 2.0 die erforderliche QuiremSpheres-Aktivitat fiir eine durchschnittliche Dosis von 60 Gy an das
Lebergewebe in diesem konkreten Segment.

I Hinweis!  Die Berechnung der QuiremSpheres-Aktivitat basiert auf einer Zieldosis von 60 Gy an die Lebervolumina gemaR
Empfehlung in der QuiremSpheres Gebrauchsanweisung.

Vorhersage der Lungendosis
Zur Vorhersage der Lungendosis flr die in Schritt 1 geplante Aktivitat kann der Benutzer eine der folgenden Optionen auswahlen:

a) Auf der Grundlage von volumetrische SPECT-CT Fiir diese Methode muss ein QuiremScout oder #mTc-MAA SPECT-CT-Datensatz
ausgewahlt werden, auf dem anhand des CT-Bildes zur Konturierung VOI fiir Leber und Lunge erstellt werden miissen. Ausgehend
von den SPECT-Zahl, die in diesen VOI gemessen werden, berechnet Q-Suite den Lungen-Shunt und anschlieBend die prognostizierte
mittlere Dosis an das Lungengewebe. Dieser Dosiswert wird in der entsprechenden Tabelle angezeigt. Der Benutzer kann einen
kaudalen Teil der Lunge von der Analyse ausschlieRen, um den Einfluss von Photonenstreuung und/oder Leberbewegung auf die
Vorhersage der Lungendosis zu verringern. Der Teil, der ausgeschlossen werden soll, kann festgelegt werden, indem ein Abstand von
der Leber-VOI-Grenze gewahlt wird.

b) Auf der Basis von planarer 2D-Szintigraphie Fiir diese Methode muss ein planares QuiremScout oder #°mTc-MAA-Bild gewahlt
werden, auf dem ROI fiir Leber und Lunge erstellt werden miissen. Auf der Grundlage der in diesen beiden ROl gemessenen Zahl
berechnet Q-Suite den Lungen-Shunt. Um den Lungen-Shunt in die mittlere Dosis an die Lunge umzuwandeln, kann der Benutzer
entweder ein vorgemessenes Lungenvolumen angeben oder eine Standard-Lungenmasse von 1 kg wahlen.

c) Auf der Basis der Lungen-Shunt-Fraktion. Fir diese Methode muss der Benutzer eine Lungen-Shunt-Fraktion aus friiheren
Messungen angeben. Um diesen Lungen-Shunt in die mittlere Dosis an die Lunge umzuwandeln, kann der Benutzer entweder ein
vorgemessenes Lungenvolumen angeben oder eine Standard-Lungenmasse von 1 kg wahlen.

I Hinweis!  Die Standard-Lungenmasse von 1 kg wird in der QuiremSpheres Gebrauchsanweisung empfohlen. Bei Verwendung des
Lungenvolumens zur Dosisberechnung wird eine Dichte von 0,3 kg/| angenommen.

Berichterstattung
Die Ergebnisse aus der Aktivitatsplanung und der Vorhersage der Lungendosis kdnnen in einem gegliederten Bericht gespeichert werden. Q-
Suite kopiert automatisch alle berechneten Aktivitéts- und vorhergesagten Lungendosiswerte in den Bericht, gemeinsam mit allen relevanten
Details der Eingabebilder und benutzerdefinierten Eingaben.
Screenshots der Bilddaten sowohl fur die Aktivitatsplanung als auch fir die Vorhersage der Lungendosis konnen liber ihre entsprechenden
Bildschirme zum Bericht hinzugefligt werden, indem Sie auf das Kamerasymbol in den Bildanzeigen klicken.
Der Bericht enthalt mehrere Bereiche fiir Benutzereingaben, z. B. den Namen des Benutzers, der den Bericht erstellt hat, oder allgemeine
Kommentare.
Wenn der Dosisbericht fertig ist, kann er als PDF-Datei auf einer lokalen Festplatte oder, falls konfiguriert, als DICOM-verkapselte PDF-Datei in
einem PACS-System gespeichert werden. Siehe Abschnitt 6.11.4 fiir die Konfiguration einer PACS-Verbindung.

6.5.2 SIMULATION DER LEBER-, LUNGEN- UND TUMORDOSIS
Die Aktivitat Dosissimulation besteht aus drei Schritten:
1) Erstellung von Dosissimulationsdatensatzen
2) Dosissimulation fiir einen Dosissimulationsdatensatz
3) Erstellung eines Dosissimulationsberichts

Dosissimulationsdatensatze

In diesem Schritt kdnnen Dosissimulationsdatenséatze erstellt werden. Ein Dosissimulationsdatensatz ist eine Kombination aus einem
QuiremScout oder 9°™Tc-MAA SPECT/CT-Satz und einem 3D-Bilddatensatz, der zur Identifizierung von VOI auf morphologischer Basis (VOI-
Bildserien) verwendet wird. Der Zweck eines Dosissimulationsdatensatzes ist die Messung der Strahlenenergiedosis in einem bestimmten
Gewebe, das auf den Bildern identifiziert werden kann.

Eigenschaften der Dosissimulationsdatensdtze
Dosissimulationsdatensatze weisen die folgenden Eigenschaften auf:

- Erstellungsdatum: Datum und Uhrzeit der Erstellung des Dosissimulationsdatensatzes

- Name: Ein vom Benutzer bearbeitbarer Name

- SPECT-Serie: Beschreibung des SPECT-Datensatzes

- VOI-Bildserie: Beschreibung des VOI-Bilddatensatzes

- Status: Angabe des Verhaltnisses zwischen SPECT/CT und VOI-Bildserie. Der Status kann folgende Werte aufweisen:
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o  Standalone; SPECT/CT wird mit einer eigenen CT als VOI-Bildserie kombiniert. Das raumliche Verhaltnis wird durch die Daten
selbst definiert (Datensatze teilen sich ihren Bezugsrahmen) und kann nicht bearbeitet werden.

o  Fusioniert durch Daten: Das raumliche Verhaltnis zwischen SPECT/CT- und VOI-Bildserie wird durch die Daten selbst
definiert (Datensatze teilen sich ihren Bezugsrahmen) und kann nicht bearbeitet werden.

o  Fusioniert durch Benutzer: Das raumliche Verhdltnis zwischen SPECT/CT- und VOI-Bildserie wurde vom Benutzer festgelegt
und bestatigt.

o Nicht fusioniert: Das raumliche Verhaltnis zwischen SPECT/CT- und VOI-Bilddserie ist unbekannt und muss vom Benutzer
festgelegt und bestatigt werden. Simulationsdatensatze mit dem Status ,,nicht fusioniert” kénnen nicht fir die
Dosissimulation verwendet werden.

Datensatz erstellen

Neue Dosissimulationsdatensdtze kdnnen vom Benutzer liber ein eigenes Auswahlfenster erstellt werden, in dem zuerst ein SPECT-CT-
Datensatz aus der Datenbank und anschlieBend eine VOI-Bildserie ausgewahlt werden kann. Unterstiitzte Bildverfahren fir die VOI-Bildserien
sind CT und MRI. Wenn die CT des SPECT/CT als VOI-Bildserie ausgewahlt wird, erhilt der Dosissimulationsdatensatz den Status ,,Standalone”.
Nach der Erstellung des Datensatzes kann der Benutzer den Namen des Datensatzes bearbeiten.

Datenfusion bearbeiten

Wenn das raumliche Verhaltnis zwischen der SPECT-CT- und VOI-Bildserie 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
Dosissimulationsdatensatzes und Klicken auf ,,Datenfusion bearbeiten” 6ffnet sich der Fusionsbildschirm. (Siehe Abschnitt 6.9). Nach
Bestatigung der Fusion wird der Status des Dosissimulationsdatensatzes auf ,,Fusioniert durch Benutzer” gedndert.

Dosissimulation
Im Schritt Dosissimulation kénnen Dosissimulationsdatensatze visuell Gberprift und Dosissimulationen ausgehend von benutzerdefinierten
Behandlungsaktivitdten an Gewebe durchgefiihrt werden.

Fur einen ausgewahlten Dosissimulationsdatensatz wird das SPECT-Bild als Farbkarte in drei orthogonalen Ausrichtungen tber der VOI-
Bildserie angezeigt. Siehe Abschnitt 6.7 zur Steuerung der Bilddarstellung.

Um eine Dosissimulation durchzufiihren, miissen zunéachst VOI fir die Simulation festgelegt werden. VOI kénnen lber ,VOI bearbeiten”
hinzugefligt bzw. bearbeitet werden (siehe Abschnitt 6.8). Fiir Leber-VOI, die einen (partiellen) Tumor-VOI enthalten, erstellt Q-Suite 2.0
automatisch ein zusétzliches VOI vom Typ ,,Gesunde Leber” auf der Basis der Subtraktion von Tumor- und Leberkonturen.

Als zweiter Schritt missen VOI fir die SPECT-Kalibrierung ausgewahlt werden. Nur in diesen VOI enthaltene SPECT-Zdhlungen werden
verwendet, um den Faktor zur Umwandlung von SPECT-Z&dhlungen in Strahlungsaktivitdt zu bestimmen.

Sobald die SPECT-Kalibrierung konfiguriert ist, kann der Benutzer die Behandlungsaktivitédt definieren, die fur die Simulation verwendet werden
soll.

Wenn die Behandlungsaktivitdt vom Benutzer festgelegt wurde, werden fiir jedes VOI die folgenden Daten angezeigt:
- Volumen
- Mittlere Dosis
- Dosis-Volumen-Tabelle (DVT)
- Dosis-Volumen-Histogramm (DVH)

Der maximale Dosisbereich des DVH und die Anzahl der Bins und der Dosisbereich pro Bin der DVT kénnen vom Benutzer mit maximal 5 Bins
konfiguriert werden.

Wenn ein VOI vom Typ gesundes Lebergewebe vorhanden ist, wird die Option verfiigbar, die maximale Behandlungsaktivitat, die auf der Basis
einer benutzerdefinierten mittleren Dosisgrenze fiir dieses gesunde Lebergewebe definiert werden kann, zu begrenzen. Wenn ein Lungen-VOI
vorhanden ist, kann die Behandlungsaktivitat begrenzt werden, indem eine mittlere Dosisgrenze fiir das Lungengewebe festgelegt wird. Trotz
Begrenzung der mittleren Dosis kann es zu einer lokalen Dosis kommen, die liber dem festgelegten Grenzwert liegt.

!'Hinweis!  Die QuiremSpheres Dosissimulation dient ausschliefSlich zur Simulation und darf nicht zur Planung einer anderen
als in der Gebrauchsanweisung der QuiremSpheres empfohlenen Behandlung verwendet werden.

Berichterstattung

Die Ergebnisse aus der Dosissimulation konnen in einem gegliederten Bericht gespeichert werden. Q-Suite kopiert automatisch das Dosis-
Volumen-Histogramm und die Werte aus der Dosis-Volumen-Tabelle in den Bericht, gemeinsam mit allen relevanten Details der Eingabebilder
und benutzerdefinierten Eingaben.

Screenshots des Dosissimulationsdatensatze kénnen dem Bericht hinzugefligt werden, indem Sie auf das Kamerasymbol in den Bildanzeigen
auf dem jeweiligen Bildschirm klicken.

Der Bericht enthalt mehrere Bereiche fiir Benutzereingaben, z. B. den Namen des Benutzers, der den Bericht erstellt hat, oder allgemeine
Kommentare.

Wenn der Dosisbericht fertig ist, kann er als PDF-Datei auf einer lokalen Festplatte oder, falls konfiguriert, als DICOM-verkapselte PDF-Datei in
einem PACS-System gespeichert werden. Siehe Abschnitt 6.11.4 fiir die Konfiguration einer PACS-Verbindung.

6.6 BEHANDLUNGSBEURTEILUNG
Die Aktivitat Behandlungsbeurteilung bietet Funktionen zur Rekonstruktion der Dosis aus SPECT-Daten oder MR-Daten und zur Durchfiihrung
einer Dosisbeurteilung auf der Grundlage einer solchen Dosisrekonstruktion.
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Beim Starten einer Dosisrekonstruktion fiir einen bestimmten Patient hat der Benutzer drei Moglichkeiten: Starten einer neuen MRI-basierten
Dosisrekonstruktion, Starten einer neuen SPECT-basierten Dosisrekonstruktion oder Laden einer zuvor gespeicherten
Rekonstruktionszusammenstellung aus der Datenbank. Die verfiigharen 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.

6.6.1 SPECT-BASIERTE DOSISREKONSTRUKTION

Beim Starten eines Workflows zur SPECT-basierten Dosisrekonstruktion prasentiert Q-Suite 2.0 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 abhangen, sind nur verfiigbar, 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 fir die
Dosisrekonstruktion geeignet sind. Bei den Daten kann es sich um einen reinen SPECT-Bilddatensatz oder einen SPECT-CT-Bilddatensatz
handeln.
Rekonstruktionsdetails
Um die SPECT-Bilder (Zahlungen) in quantitative Aktivitdtsbilder (MBg) umzuwandeln, stehen zwei Methoden zur Verfligung:

- Patientenspezifische Kalibrierung (Standardeinstellung).

- Fur das SPECT-System spezifische Kalibrierung mit einem vorgemessenen Kalibrierfaktor.

Patientenspezifische Kalibrierung

Flr die patientenspezifische Kalibriermethode muss der Benutzer ein oder mehrere VOI fir die Kalibrierung erstellen (siehe Abschnitt 6.8) und
die Strahlungsaktivitat angeben, die zum Zeitpunkt der Injektion innerhalb des/der VOI angenommen wird.

Q-Suite 2.0 bestimmt den Kalibrierfaktor zum Behandlungszeitpunkt ausgehend von der SPECT-Gesamtzahl im VOI und der angenommenen
Strahlungsaktivitat. Das VOI muss das gesamte Volumen einschlieRen, in dem die Strahlungsaktivitdt angenommen wird. Dies kann z. B. nur die
Leber, Leber und Lunge oder der gesamte Korper des Patienten innerhalb des Sichtfeldes sein.

Verwendung eines vorgemessenen Faktors

Fir diese Methode muss der Anwender das Datum und die Uhrzeit der Injektion der fiir die Behandlung verwendeten Mikrosphédren eingeben
und einen vorgemessenen Kalibrierfaktor auswahlen. Der Faktor kann aus einer Liste von Faktoren ausgewahlt werden, die zuvor in der Q-
Suite 2.0 Datenbank gespeichert wurden (siehe Abschnitt 6.11.3).

Q-Suite 2.0 bestimmt den Kalibrierfaktor zum Zeitpunkt der Behandlung anhand der Zerfallszeit zwischen Injektion und Aufnahme.
Empfehlungen zur Messung eines systemspezifischen Kalibrierfaktors 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 2.0 Datenbank festgelegt werden.

Kontrolle und Bestdtigung
In diesem letzten Schritt wird ein Uberblick {iber 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 tiber den Fortschritt informiert. Nach erfolgreicher Verarbeitung startet Q-Suite 2.0 automatisch
den Workflow zur Dosisbeurteilung.

6.6.2 MRI-BASIERTE DOSISREKONSTRUKTION

Beim Starten eines Workflows zur MRT-basierten Dosisrekonstruktion prasentiert Q-Suite 2.0 einen Workflow, der den Benutzer durch alle
notwendigen Schritte zur Umwandlung von MRT-Daten in eine Energiedosis flihrt. Fir jeden Schritt wird angezeigt, ob der Schritt
abgeschlossen ist oder nicht. Workflow-Schritte, die von Aktivitdten in einem vorherigen Schritt abhangen, sind nur verfiigbar, 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 fiir Empfehlungen zum Datentyp). Es kdnnen nur Daten ausgewdhlt werden, die flr die
Dosisrekonstruktion geeignet sind. Nach Auswahl des Datensatzes werden die Bilder zur Uberpriifung angezeigt.

Erstellung von Konturdatensatzen vor der Behandlung

Fur die MRT-basierte Dosimetrie ist eine Segmentierung der VOI vor der Verarbeitung der Bilder erforderlich. Es missen zwei VOI 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:
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- 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 fiir die Messung des Bildrauschens ist.

!'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 ausgewdhlt 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 fir die
Dosisrekonstruktion geeignet sind.

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

Rekonstruktionsdetails
Zusétzlich zu den Bilddaten miissen die folgenden behandlungsbezogenen Daten eingegeben werden:

1) Holmiumgehalt der fiir die Behandlung verwendeten Mikrosphéren in Gewichtsprozent und

2) spezifische Aktivitat zum Zeitpunkt der Injektion der fiir die Behandlung verwendeten Mikrospharen.
Diese Werte missen in die entsprechenden Felder eingetragen werden.

Flr den MR-Signalanpassungsalgorithmus stehen verschiedene Kontrollparameter zur Verfligung:

- SNR-Grenzwert R;": Der Grenzwert des Signal-Rausch-Verhdltnisses (SNR)wird verwendet, um zu niedrige Signalstarken aus der
Berechnung auszuschlieBen. Der Benutzer kann einen Standardwert 3 oder einen Wert aus einer Liste auswdhlen. Der Standardwert
3 wurde der wissenschaftlichen Literatur entnommen (Eur Radiol 2013;23:827-35).

- Mindestechos R;": Diese Zahl legt die Mindestzahl an Gradientenechos fest, die fiir ein Voxel nach Anwendung des SNR-Grenzwerts fiir
die RZ*-Anpassung zur Verfiigung stehen sollten. Der Benutzer kann einen Standardwert 2 oder einen Wert aus einer Liste auswahlen.
Der Standardwert ist der Mindestwert fiir die mathematische Durchfiihrung der Berechnung.

- Range Neighbors So: Fiir die Se-Anpassung werden So-Werte der benachbarten Voxel verwendet, um den So-Wert eines Voxels zu
schéatzen, fir den die Ry"-Anpassung aufgrund eines schwachen Signals fehlgeschlagen ist und eine So-Anpassung erforderlich ist.
Range Neighbors ist der Maximalbstand in Voxelanzahl zwischen dem benachbarten Voxel, das fiir die So-Anpassung verwendet
werden kann, und dem Voxel, fiir das eine So-Anpassung erforderlich ist. Der Benutzer kann einen Standardwert 3 oder einen Wert
aus einer Liste auswahlen.

- Minimum Neighbors Sp: Diese Zahl legt die Mindestzahl der benachbarten So-Werte fest, die erforderlich ist, um den So-Wert des
Voxels zu schatzen, das eine So-Anpassung erfordert. Der Benutzer kann einen Standardwert 9 oder einen Wert aus einer Liste
auswahlen.

In Abschnitt 8.1 finden Sie eine detaillierte Beschreibung des Anpassungsalgorithmus.

Zur Umwandlung der Voxelaktivitdtswerte in eine Energiedosis 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.

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

Waéhrend der Verarbeitung wird der Benutzer Giber den Fortschritt informiert. Nach erfolgreicher Verarbeitung startet Q-Suite 2.0 automatisch den
Workflow zur Dosisbeurteilung.

6.6.3 DOSISBEURTEILUNG

Der Dosisbeurteilungsvorgang besteht aus drei Schritten:
1) Erstellung von Dosispriifdatensatzen
2) Uberprifung der Dosis eines Dosissimulationsdatensatzes
3) Erstellung eines Dosisprifberichts

Dosispriifdatensatze

In diesem Schritt kénnen Dosispriifdatensatze erstellt werden. Ein Dosispriifdatensatz ist eine Kombination aus einer mit Q-Suite 2.0
rekonstruierten 3D-Dosisverteilung und einem 3D-Bilddatensatz, der zur Identifizierung von VOI auf morphologischer Basis (VOI-Bildserien)
verwendet wird. Der Zweck eines Dosisprifdatensatzes ist die Messung der Strahlenenergiedosis in einem bestimmten Gewebe, das auf den
Bildern identifiziert werden kann.

Eigenschaften der Dosispriiftdatensdtze
Dosispriftdatensatze haben die folgenden Eigenschaften:

- Erstellungsdatum: Datum und Uhrzeit der Erstellung des Dosissimulationsdatensatzes

- Name: Ein vom Benutzer bearbeitbarer Name

- Dosisserie: Beschreibung des Dosisdatensatzes einschlieflich Typ (SPECT- oder MRI-basiert) und Rekonstruktionsdetails
- VOI-Bildserie: Beschreibung des VOI-Bilddatensatzes
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- Status: Angabe des Verhaltnisses zwischen Dosis und VOI-Bildserie. Der Status kann folgende Werte aufweisen:

o Standalone; die Dosisserie wird mit der CT der urspriinglichen SPECT-CT- oder den urspriinglichen MR-Daten kombiniert.
Das rdaumliche Verhaltnis wird durch die Daten selbst definiert (Datensatze teilen sich ihren Bezugsrahmen) und kann nicht
bearbeitet werden.

o Fusioniert durch Daten: Das rdumliche Verhaltnis zwischen der Dosis und der VOI-Bildserie 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 VOI-Bildserie wurde vom Benutzer festgelegt und
bestatigt.

o Nicht fusioniert: Das rdumliche Verhaltnis zwischen Dosis und VOI-Bilddserie ist unbekannt und muss vom Benutzer
festgelegt und bestatigt werden. Priifdatensatze mit dem Status ,nicht fusioniert” konnen nicht fiir die Dosisprifung
verwendet werden.

Automatisch generierte Datensdtze

Q-Suite 2.0 generiert nach einer erfolgreichen Dosisrekonstruktion automatisch die folgenden (Standalone) Dosispriiftdatensatze:
- Dosis kombiniert mit CT der SPECT-CT-Eingabe fiir eine SPECT-basierte Dosisrekonstruktion.
- Dosis kombiniert mit dem ersten Echo der MGE-MRT-Eingabe fiir eine MRT-basierte Dosisrekonstruktion.

Benutzerdefinierte Datensditze

Neue Dosisprifdatensdtze konnen vom Benutzer lber ein eigenes Datenauswahlfenster erstellt werden, in dem eine Dosisserie und eine VOI-
Bildserie aus der Datenbank ausgewdhlt werden konnen. Unterstitzte Bildverfahren fir die VOI-Bildserien sind CT und MRI. Wenn die
eingegebene CT oder MRT der Dosisrekonstruktion als VOI-Bildserie ausgewahlt wird, erhalt der Dosissimulationssatz den Status ,Standalone”.
Nach der Erstellung des Datensatzes kann der Benutzer den Namen des Datensatzes bearbeiten.

Datenfusion bearbeiten

Wenn das raumliche Verhaltnis zwischen der Dosisserie und der VOI-Bildserie nicht definiert ist, d.h. die Daten nicht fusioniert sind, kann der
Benutzer die Beziehung durch Anwendung einer festen Registrierung festlegen. Zur Bearbeitung der Fusion eines Dosispriifdatensatzes 6ffnet
sich ein eigener Fusionsbildschirm (siehe Abschnitt 6.9). Nach Bestatigung der Fusion wird der Status des Dosissimulationsdatensatzes auf
,Fusioniert durch Benutzer” geandert.

Dosisiiberpriifung
Im Schritt ,,Dosistiberprifung” kann die Dosis visuell Gberpriift und die Dosismetrik an einem bestimmten Gewebe durchgefiihrt werden.

Dosisvisualisierung

Flr einen ausgewahlten Dosisprifdatensatz wird die Dosis als Heatmap in drei orthogonalen Ausrichtungen tGber der VOI-Bildserie angezeigt.
Wenn Sie die Maus Uber 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

VOI fur Dosis-Volumen-Berechnungen kdnnen lber einen eigenen Konturierungsbildschirm hinzugefiigt oder bearbeitet werden (siehe
Abschnitt 6.8). Flr Leber-VOI, die einen (partiellen) Tumor-VOI enthalten, erstellt Q-Suite 2.0 automatisch ein zusatzliches VOI vom Typ
,Gesunde Leber” auf der Basis der Subtraktion von Tumor- und Leberkonturen.

Fir jedes VOI werden die folgenden Daten angezeigt:
- Volumen
- Mittlere Dosis
- Dosis-Volumen-Tabelle (DVT)
- Dosis-Volumen-Histogramm (DVH)

Der maximale Dosisbereich des DVH und die Anzahl der Bins und der Dosisbereich pro Bin der DVT kénnen vom Benutzer mit maximal 5 Bins
konfiguriert werden.

Berichterstattung

Die Ergebnisse aus der Dosisliberpriifung kdnnen in einem gegliederten Bericht gespeichert werden. Q-Suite kopiert automatisch das Dosis-
Volumen-Histogramm und die Werte aus der Dosis-Volumen-Tabelle in den Bericht, gemeinsam mit allen relevanten Details der Eingabebilder
und Dosis.

Screenshots des Dosispriifdatensatzes konnen dem Bericht hinzugefiigt werden, indem Sie auf das Kamerasymbol in den Bildanzeigen auf dem
jeweiligen Bildschirm klicken. Screenshots von eingegebenen Daten fiir die Dosisrekonstruktion kénnen tiber den Workflow zur
Dosisrekonstruktion erstellt werden, der eine schreibgeschiitzte Version der Dosisrekonstruktion nach Auswahl eines Dosispriifdatensatzes
enthalt.

Der Bericht enthalt mehrere Bereiche fiir Benutzereingaben, z. B. den Namen des Benutzers, der den Bericht erstellt hat, oder allgemeine
Kommentare.

Wenn der Dosisbericht fertig ist, kann er als PDF-Datei auf einer lokalen Festplatte oder, falls konfiguriert, als DICOM-verkapselte PDF-Datei in
einem PACS-System gespeichert werden. Siehe Abschnitt 6.11.4 fiir die Konfiguration einer PACS-Verbindung.
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6.7 BILDANZEIGEN
Einige Bildschirme von Q-Suite 2.0 enthalten Bereiche, in denen Bilddaten angezeigt werden. Diese Bildanzeigen verfiigen alle Giber
standardisierte Funktionen und Steuerelemente.

Navigation

Navigation durch Schnittbilder: Die Navigation durch Schnittbilder wird liber das Mausrad, eine Bildlaufleiste und die Abwarts-
/Aufwirts-Pfeiltasten der Tastatur gesteuert.

Zoom: Das Zoomen der Bilder wird tiber einen rechten Mausklick und Ziehen der Maus gesteuert

Schwenken: Das Schwenken von Bildern wird tGber einen linken Mausklick und Ziehen der Maus gesteuert

Zentrieren: Der Zoom- und Schwenk-Status der Bilder kann Gber das Zentrier-Symbol auf den urspriinglichen Status
wiederhergestellt werden (siehe Abschnitt 9).

Helligkeit/Kontrast

Jeder Bildanzeiger enthilt Funktionen zur Anderung der Helligkeit und des Kontrasts des (Hintergrund-)Bildes und, falls zutreffend, der
Skalierung und Opazitdt des Overlay-Bildes.

Helligkeit/Kontrast: Helligkeit und Kontraststufen des Hintergrundbildes konnen tber Schieberegler gedndert werden, auf
die durch Bewegen der Maus tber das Symbol ,Helligkeit/Kontrast“ zugegriffen werden kann (siehe
Abschnitt 9).

Opazitat: Die Opazitdt des Overlay-Bildes kann tber Schieberegler gedandert werden, auf die durch Bewegen der
Maus Uber das Symbol ,Helligkeit/Kontrast” zugegriffen werden kann (siehe Abschnitt 9).

Farbskala: Die Skalierung des Overlay-Bildes kann durch einen linken Mausklick und Ab- bzw. Aufwartsziehen der
Maus auf dem entsprechenden Farbbalken gesteuert werden.

Reset: Alle Einstellungen kénnen Uber die entsprechende Taste auf die Standardwerte zuriickgesetzt werden

6.8. ERSTELLEN VON VOLUMES OF INTEREST
Volumes of Interest (VOI) kdnnen fiir verschiedene Zwecke erstellt werden. Hierfiir verfiigt Q-Suite 2.0 Gber einen speziellen
Konturierungsbildschirm, in dem VOI erstellt und geldscht sowie Konturen fiir diese VOI gezogen werden kdnnen.

Bildansichten

Der Konturierungsbildschirm enthélt zwei Bildanzeigen, eine, die die Bilder in ihrer urspriinglichen Ausrichtung (im allgemeinen quer) anzeigt,
und eine, die die orthogonalen Ansichten der Konturdaten oder Hilfsbilder anzeigt (siehe Hilfsbilder). Die Konturierung ist nur in der
urspriinglichen Ausrichtung moglich.

Erstellen und Bearbeiten von VOI
Die Konturierungsbildschirme enthalten eine Liste von VOI, die zu dem geladenen Bilddatensatz gehoren. Es hangt vom Zweck der Erstellung
der Konturen ab, welche Art von VOI und wie viele VOI definiert werden kénnen:

- Zur Aktivitatsplanung kann der Benutzer bis zu 3 Leber-VOI hinzufligen.

- ZurVorhersage der Lungendosis kann der Benutzer bis zu 3 Leber-VOI und bis zu 2 Lungen-VOI hinzufigen.

- Zur Dosissimulation kann der Benutzer bis zu maximal 16 VOI vom Typ Leber, Lunge, Tumor oder Korper hinzufiigen.

- Fiir die MRT-basierte Dosisrekonstruktion kann der Benutzer einen einzelnen Leber-VOI und einen einzelnen VOI vom Typ

Rauschmessung hinzufligen.
- Flr die SPECT-basierte Dosisrekonstruktion kann der Benutzer bis zu maximal 16 VOI vom Typ Kalibrierung hinzuftigen.
- Fur die Dosistiberpriifung kann der Benutzer bis zu maximal 16 VOI vom Typ Leber und Tumor hinzufligen.

Fiir jedes VOI:
- Kann ein Name definiert werden (Doppelklick auf den Namen)
- Kann eine Farbe aus einer Liste ausgewahlt werden

VOI kénnen Uber das Papierkorb-Symbol geldscht werden (siehe Abschnitt 9).

VOI-Relationen und Abhdngigkeiten
Fiir VOI gelten folgende relationale Abhangigkeiten:
- VOl desselben Typs kénnen sich nicht tiberlappen
- VOl der Leber konnen VOI der Lunge nicht tiberlappen
- VOI kénnen nicht auerhalb des VOI vom Typ Korper existieren

Bildschirm-Layout

Fiir die Konturbearbeitung stehen zwei verschiedene Bildschirm-Layouts zur Verfligung, ein Layout mit gleich groRen Bildanzeigen und ein Layout
mit einem groRen Konturbildanzeige und einer kleinen Seitenanzeige. Wenn das Layout mit gleich groRen Bildanzeigen aktiviert ist, kann die Liste
der VOI aus- und zugeklappt werden, um maglichst viel Platz fiir die Bildanzeigen zu sparen.

Hilfsbild

Als Hilfe bei der Gewebeidentifizierung kdnnen zusatzliche Bildserien geladen und fiir die Anzeige im Seitenbildanzeiger ausgewahlt werden.
Zur Auswahlliste konnen mehrere 3D-Bildserien (CT, MR, SPECT-CT oder PET-CT) hinzugefiigt werden. Die Schnittbild-Navigation durch die
Konturbildserie und das Hilfsbild konnen durch Navigieren zu den entsprechenden Bildschnitten auf beiden Anzeigen synchronisiert und Gber
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das entsprechende Symbol verkniipft werden (siehe Abschnitt 9). Bei einer Verkniipfung wird beim Navigieren in einer der Anzeigen auf der
anderen Anzeige automatisch das entsprechende Schnittbild des anderen Datensatzes auf der Grundlage von Informationen Uber die
Schnittbildposition angezeigt.

Manuelle Konturierung
Bei der Auswabhl 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, wiahrend Sie die Maus bewegen.
- Bestehende Kontur bearbeiten:
Klicken und halten Sie die linke Maustaste gedriickt, wahrend Sie von innen oder aufRen gegen eine Kontur driicken.
- Eine Kontur zur bestehenden Kontur auf derselben Bildebene hinzufligen
Wechseln Sie zum Modus ,Hinzufliigen/Ausschneiden” tiber die entsprechende Taste und klicken Sie auRerhalb der
bestehenden Kontur, um eine zusétzliche Kontur zu erstellen. Durch Driicken und Halten der Shift-Taste kénnen Sie
voriibergehend von ,Bearbeiten” zu , Hinzufligen/Ausschneiden” wechseln
- Erstellen eines Ausschnitts in einer bestehenden Kontur
Wechseln Sie zum Modus ,Hinzufligen/Ausschneiden” tiber die entsprechende Taste und klicken Sie innerhalb einer
bestehenden Kontur, um eine Ausschnitt-Kontur zu erstellen. Durch Driicken und Halten der Shift-Taste konnen Sie
voriibergehend von ,Bearbeiten” zu , Hinzufligen/Ausschneiden” wechseln
- Kontur auf einer einzelnen Bildebene (ber die entsprechende Taste |6schen
- Letzte Konturierungsaktion liber die entsprechende Taste riickgdngig machen
- GroRe des Kugelkonturwerkzeugs andern
Klicken Sie mit der rechten Maustaste und ziehen Sie die Maus

Wihrend der Konturierung kénnen Sie Giber das Mausrad, die Aufwérts-/Abwarts-Pfeiltasten der Tastatur oder die Bildlaufleiste durch die
Bildschnitte navigieren. Zum Zoomen oder Schwenken des Bildes wechseln Sie vom Modus , Konturieren” iber die entsprechende Taste zum
Modus ,Zoomen/Schwenken®. Durch Driicken und Halten der Strg-Taste kénnen Sie voriibergehend von ,Konturieren” auf
,Zoomen/Schwenken“ wechseln.

Automatische Konturierung
Je nach Konturbildmodus und Konturierungszweck ist die automatische Konturierungsfunktion fiir mehrere VOI-Typen verfligbar:

- Die automatische Konturierung fir den Typ Leber ist bei CT-Bilddaten fir den Zweck Aktivitatsplanung, Vorhersage der Lungendosis,
Dosissimulation, SPECT-basierte Dosisrekonstruktion und Dosistiberprifung verfligbar. Dies ist ein halbautomatischer Prozess, der
Benutzereingaben erfordert. Der Benutzer muss Konturen in der Leber definieren, die als Ausgangsbasis fir den Autokontur-
Algorithmus verwendet werden. Dieser Prozess wird von einem eigenen Workflow fiir die Eingabedefinition sowie
Ergebnistiberprifung und -akzeptanz angeleitet.

- Die automatische Konturierung fiir den Typ Lunge ist bei CT-Bilddaten fiir den Zweck Vorhersage der Lungendosis und
Dosissimulation verfugbar. Dies ist ein vollautomatischer Prozess, der keine Benutzereingabe erfordert.

- Die automatische Konturierung fiir den Typ Korper ist bei CT-Bilddaten fiir den Zweck SPECT-Kalibrierung zur Dosissimulation und
Dosisrekonstruktion verfligbar. Dies ist ein vollautomatischer Prozess, der keine Benutzereingabe erfordert.

Konturen aus der Datenbank laden

Konturen, die zuvor vom Benutzer in einer Bildserie erstellt oder vom Benutzer in die Q-Suite Datenbank importiert wurden, kénnen fur ein
VOI geladen werden. Konturen kénnen nur fir die spezifischen Bildserien verwendet werden, zu denen sie urspriinglich gehoren. Das Laden
von Konturen wird durch einen eigenen Workflow fir die Konturauswahl und sowie Ergebnisliberprifung und -akzeptanz angeleitet. Wenn fir
das VOI Regeln gelten (z. B. keine Uberlappung), wird die geladene Kontur so angepasst, dass die Regeln ggf. eingehalten werden.

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 sinnvolle Weise dargestellt werden und der Benutzer sollte in der Lage sein, einen der beiden
Datensatze zu verschieben.

Datensditze fiir Fusion
Die Fusion von SPECT- oder Dosisdaten mit Bilddaten erfolgt iber einen entsprechenden (verlinkten) Bilddatensatz. Dieser Bildsatz entspricht:
- Den CT-Daten der SPECT-CT-Eingabe bei einer Dosissimulation
- 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” im Text darunter bezeichnet.

Darstellung

Die Bilddatensatze werden in drei orthogonalen Ausrichtungen dargestellt. Die folgenden Optionen stehen zur Verfligung, um das
Erscheinungsbild dieser Datensatze zu andern:
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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 Opazitét (Transparenz) Overlay-Bildes 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 méglich.

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

Zum Drehen wdhlen 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 Dosispriifdatensadtze werden in der Datenbank von Q-Suite 2.0
gespeichert. Daten kdnnen auf folgende Weise geldscht werden:
- Auf dem Startbildschirm (Verwaltung und Auswahl von Patientendaten) konnen alle Daten eines ausgewahlten Patienten geldscht
werden
- Unter ,Dosisrekonstruktionszusammenstellung” kdnnen unvollstandige (unterbrochene) Zusammensetzungen geléscht werden
- Unter ,Dosispriifdatensatze erstellen und fusionieren” kdnnen vom Benutzer erstellte Dosispriifdatensatze geldscht werden.

6.11. EINSTELLUNGEN
Zum Aufrufen der Seite , Einstellungen” muss ein zuséatzlicher Zugangscode angegeben werden. Die Seite , Einstellungen” enthalt vier
Bildschirme in Tabellenform: ,Allgemein®, ,DICOM-Netzwerk”, ,, MRT-Kalibrierung” und ,,.SPECT-Kalibrierung”.

6.11. 1 Aligemein

Standardordner fiir Import

Flr den Import von Bilddaten in die Datenbank von Q-Suite 2.0 kann ein Standardordner festgelegt werden. Dieser Ordner wird beim Start
einer neuen Q-Suite 2.0-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 Benutzeroberfléiche
Fiir die Benutzeroberfliche von Q-Suite 2.0 kann der Benutzer eine der verfiigharen Sprachen auswahlen. Zur Anderung der Sprache ist ein
Neustart von Q-Suite 2.0 erforderlich.

Datenbanklimit
Ein Limit kann fur die maximale GroRRe der Q-Suite 2.0 Datenbank festgelegt werden. Die Festlegung eines Limits, das kleiner als die bereits in
der Datenbank gespeicherte Datenmenge ist, wird verhindert.

6.11.2 MRT-Kalibrierung

Fir 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 Relaxivitdtsmessungen wahlen. Empfehlungen zur Messung der Holmium-Relaxivitat finden Sie im verwiesenen
Artikel.

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

6.11.3 SPECT-Kalibrierung

Der Benutzer kann mehrere SPECT-Kalibrierfaktoren in Q-Suite 2.0 speichern, die wahrend der Vorbereitung einer Dosisrekonstruktion
ausgewdhlt werden konnen. Die Faktoren kdnnen hinzugefligt, bearbeitet und entfernt werden. Fir jeden Faktor kénnen 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.
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6.11.4 DICOM
Eine PACS-Verbindung kann konfiguriert werden, um in Q-Suite erstellte Berichte zu speichern. Folgendes muss definiert werden:

- Titel Remote-AE: Titel der Anwendungseinrichtung des PACS-Servers zur Verbindung

- Titel lokale AE: Titel der Anwendungseinrichtung des lokalen Q-Suite-Systems

- Hostname bzw. IP-Adresse: Hostname oder IP-Adresse des PACS-Servers

- Portnummer: Verwendete Portnummer auf dem PACS-Server fiir Speicheranfragen

Nach der Konfiguration kann die Verbindung mit der entsprechenden Taste getestet werden
7. FEHLERBEHEBUNG UND WARTUNG

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

7.2 WARTUNG
Flr die Q-Suite 2.0 Software ist keine vorbeugende Wartung erforderlich, wie etwa Kontrolle oder Léschen von Protokolldateien,
Datenbankpflege etc.

7.3 SUPPORT

Die Lebensdauer von Q-Suite 2.0 betragt funf Jahre. Wahrend dieser Zeit stellt Quirem Medical B.V. regelmaRig Patches zur Verfligung, um
unkritische Probleme bei der neuesten Version zu beheben. Kritische Updates (Sicherheitsfehler) werden fir 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 2.0 gewahrleistet
Quirem Medical B.V. die angemessenen, gesetzlich vorgeschriebenen FolgemaRBnahmen wahrend der gesamten Lebensdauer.

8. TECHNISCHE DATEN
8.1 BERECHNUNGEN

!'Hinweis!  Die Genauigkeit der von Q-Suite 2.0 berechneten Dosiswerte hingt stets von der Qualitét 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 Volumenberechnungen
Das Gesamtvolumen des VOI wird durch die Gesamtanzahl der von den Konturen eingeschlossenen Bildvoxel multipliziert mit dem
Voxelvolumen bestimmt, wobei das Voxelvolumen anhand der DICOM-Daten wie folgt bestimmt wird:

Pixelabstand; x Pixelabstand, x Abstand zwischen Schnittbildern

Wobei Pixelabstand1 und Pixelabstand2 das erste und zweite Element des DICOM-Tags Pixelabstand (Tag-1D: 0028, 0030) und Abstand
zwischen Schnittbildern der Wert des DICOM-Tags Abstand zwischen den Schnittbildern (Tag-ID: 0018,0088) ist.

8.1.2 Voxel-Einschluss im VOI

Da die vom Benutzer erstellten Konturlinien kontinuierlich und glatt sind, wahrend die zugrundeliegenden Bilddaten ein diskretes Voxelgitter
sind, kann sich ein Teil eines bestimmten Voxels auBerhalb der Kontur befinden, wahrend sich der andere Teil innerhalb der Kontur befindet. Ob
ein Voxel in einem VOI enthalten ist oder nicht, wird anhand der Gewichtung bestimmt. Wenn sich der Mittelpunkt eines Voxels im Innern der
Kontur befindet, ist es im VOI enthalten, andernfalls ist es ausgeschlossen. Da das Verhaltnis zwischen dem Umfang und der Oberflache der
Kontur bei abnehmender KonturgréBe zunimmt, gilt Folgendes: Je kleiner die gezeichnete Kontur, desto groRer die Diskrepanz zwischen der
angezeigten Konturlinie und dem tatsachlichen eingeschlossenen Volumen.

8.1.3 Berechnung der Behandlungsaktivitat
Die Berechnung der Behandlungsaktivitdt pro benutzerdefiniertem Leber-VOI erfolgt auf der Grundlage der folgenden Formel:

Ai[MBq] = 3781 [MBq/kg] x LW [kg]

Wobei A; die Aktivitat fur VOI i, LW, die Masse von VOI i und 3781 ein Holmium-spezifischer Faktor ist . Die Masse eines Leber-VOI wird
ausgehend vom Gesamtvolumen, das in den benutzerdefinierten Konturen fir dieses VOI enthalten ist, multipliziert mit einer Dichte von 1,06
kg/| fir Lebergewebe berechnet. Siehe x.x fir die Methode zur Volumenberechnung.

8.1.4 Bildbasierte Vorhersage der Lungendosis
Die Vorhersage der Lungendosis erfolgt in zwei Schritten. Im ersten Schritt wird die Fraktion der SPECT-Anzahl in den Lungen-VOI anhand der
folgenden Formeln berechnet:

Anzahl Lunge;
Li= x 100
Anzahl Gesamtlunge + Anzahl Leber
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L Anzahl Gesamtlunge 100
= X
Anzahl Gesamtlunge + Anzahl Leber

Wobei L;die SPECT-Fraktion pro Lungen-VOI j und L die SPECT-Fraktion fiir das Gesamtlungen-VOI, Lungenanzahli die Summe der Voxelwerte
(Anzahl) aller im benutzerdefinierten Lungen-VOIi enthaltenen Voxel, Anzahl Gesamtlunge die Summe der Voxelwerte (Anzahl) aller in allen
benutzerdefinierten Lungen-VOI enthaltenen Voxel undcounts of liver die Summe aller im benutzerdefinierten VOI Leber enthaltenen
Voxelwerte (Anzahl) ist.

Im zweiten Schritt wird die mittlere Lungendosis fiir die benutzerdefinierten Lungen-VOI und die mittlere Dosis flir das Gesamtlungen-VOI
anhand der folgenden Formel berechnet:

A[MBq] x Li/100

Dirungei [Gy] =
Lung [ Y] MLungei[kg] x 63 [MBq/]]

A[MBq] x L/100
MLunge [kg] x 63 [MBQ/I]

DLunge [Gy] =

Wobei Dyunge i die mittlere Dosis pro Lungen-VOI i, D;unge die mittlere Dosis des Gesamtlungen-VOlI, A die geplante Behandlungsaktivitat, L; die
SPECT-Fraktion im Lungen-VOlI i, L die SPECT-Fraktion im Gesamtlungen-VOI, Miunge i die Masse des Lungen-VOI i, M unge die Masse des
Gesamtlungen-VOI und 63 ein Holmium-spezifischer Faktor ist. Flr die planare Szintigraphie wird nur die Gleichung [x] verwendet.

M ungei und Myunge Werden ausgehend vom Gesamtvolumen berechnet, das in den benutzerdefinierten Konturen fiir dieses VOI enthalten ist,
multipliziert mit einer Dichte von 0,3 kg/L fiir Lungengewebe bei SPECT-CT-Daten.

Bei der planaren Szintigraphie wird Mjunge mit dem benutzerdefinierten Volumen multipliziert mit einer Dichte von 0,3 kg/| fiir Lungengewebe
berechnet.

Wenn der kaudale Teil der Lunge von der Lungendosisanalyse ausgeschlossen wird, werden Lungen-VOI-Voxel, die sich mit dem Leber-VOI +
definiertem Rand tberlappen, sowohl bei der Berechnung der Gesamtlungen-Anzahl/ Lungenanzahl; als auch bei der Berechnung von
M unge/Miunge i vom Lungen-VOI ausgeschlossen.

8.1.5 Dosissimulation
Die Dosissimulation wird wie folgt durchgefiihrt. Zunachst werden SPECT-Zdhlungen unter Verwendung der folgenden Formeln in Aktivitat
umgewandelt:

simulierte Aktivitdt [GBq] x 1000
Gesamtzahl in Kalibrierungs-VOI

Kalibrierfaktor [MBq-Zdhlung] =

Avoxel = Anzahl Voxel x Kalibrierfaktor
Wobei Gesamtzahl in Kalibrierungs-VOI die Summe der Voxelwerte (Anzahl) aller in allen benutzerdefinierten VOI, die fir die SPECT-
Kalibrierung ausgewahlt wurden, enthaltenen Voxel ist, simulierte Aktivitét die vom Benutzer fiir die Dosissimulation definierte

Behandlungsaktivitdt, Anzahl Voxel der Voxelwert (Anzahl) eines bestimmten Voxel und A,oxer die fiir dieses Voxel berechnete Aktivitat ist.

Zweitens wird die Dosis pro Voxel Dyoye flir Voxel, die in benutzerdefinierten VOI enthalten sind, anhand der folgenden Formel berechnet:

Al/oxel [MBq]
Myoxel [kg] x 63 [MBQ/I]

Dvoxel [Gy] =

Wobei Myoxer die Masse des spezifischen Voxels ist. Myoxe Wird ausgehend vom Voxelvolumen (siehe x.x) und der Dichte des Gewebes des VOI
berechnet, zu dem das Voxel gehort.

Es werden die folgenden Dichten verwendet:
- VOI Leber: 1,06 kg/L
- VOI Lunge: 0,3 kg/L
- VOITumor: 1,06 kg/L

8.1.6 SPECT-basierte Dosisrekonstruktion
Die auf SPECT basierende Dosisrekonstruktion wird wie folgt durchgefiihrt. Zunachst werden SPECT-Zahlungen in Aktivitat pro Voxel Avoxes

anhand der folgenden Formel umgewandelt:

Avoxel = Anzahl Voxel x Kalibrierfaktor
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Hier ist Anzahl Voxel der Voxelwert Anzahl) eines bestimmten Voxels, und der Kalibrierfaktor ist entweder ein vom Benutzer (bei einer
vorgemessenen Methode) ausgewahlter Wert oder wird wie folgt berechnet (bei patientenspezifischer Kalibriermethode)

angenommene Aktivitit [MBq]

Kalibrierfaktor [MBq-Zdhlung] =
f [MBq 9] Gesamtzahl in Kalibrierungs-VOI

Hier ist Gesamtzahl in Kalibrierungs-VOI die Summe der Voxelwerte (Anzahl) aller Voxel, die in allen ausgewdhlten benutzerdefinierten
Kalibrierungs-VOI enthalten sind, und angenommene Aktivitét die benutzerdefinierte Strahlungsaktivitat, die zum Zeitpunkt der Injektion
innerhalb dieses bzw. dieser VOl angenommen wird.

Zweitens wird die Dosis pro Voxel Dy auf der Grundlage der Faltung der Aktivitdt mit einem Holmium Dose Point Kernel fiir Lebergewebe
unter Berlicksichtigung der Voxelmasse oder auf der Grundlage einer Multiplikation der Aktivitdt mit einem Holmium-spezifischen
Energiefaktor unter Beriicksichtigung der Voxelmasse berechnet. Bei beiden Methoden wird eine Dichte von 1,06 kg/I verwendet.

8.1.7 MRT-basierte Dosisrekonstruktion

Dosisberechnungen mit eingegebenen MRT-Bildern bestehen aus einer Abfolge von Verarbeitungsschritten zur Umwandlung von
Bildintensitaten in eine Energiedosis. Der Effekt, dass sich durch das Vorhandensein der paramagnetischen, mit Holmium-166 beladenen
Mikrospharen der MR-Parameter R," verandert, wird zur Bestimmung der lokalen Konzentration der Mikrospharen genutzt. Fiir die Messung
dieser Anderung sind MGE-Datensatze vor der Behandlung und nach der Behandlung erforderlich, wie in Abschnitt 6.2 beschrieben.

Zunachst werden die MRT-Bilder mit der folgenden Methode in Strahlungsaktivitat pro Voxel umgewandelt:
e Die Ry"-Werte werden anhand einer monoexponentiellen Anpassung an die Signalstarken sowohl der MGE-Datensatze vor und nach
der Behandlung bestimmt.

S(t) =S(0)-e ~Rit

Wobei t die Echozeit eines Gradientenechos, S(t) das Gradientenecho-Voxelsignal bei Echozeit t und S(0) das Signal bei t = O ist.
Signalwerte S(t) unterhalb des gewahlten SNR-Grenzwerts werden von der Anpassung ausgeschlossen, in der das Rauschen von der
Standardabweichung der Voxelwerte, die in der benutzerdefinierten ,Rauschmessung” VOI enthalten sind, bestimmt wird.

e  Fur Voxel, fur die Ry" nicht bestimmt werden kann, weil die Anzahl giiltiger Gradientenechosignale nach dem Ausschluss des SNR-
Grenzwerts niedriger ist als die Anzahl der erforderlichen Echos, wird eine So-Anpassung verwendet. Der erste S(0) fiir einen solchen
Voxel wird durch den mittleren S(0)-Wert der benachbarten Voxel mittels Region Growing geschétzt. Ausgehend von einer
Auswahlregion von 3 mal 3 Voxel rund um das unbestimmte Voxel werden die Voxel fiir die Anpassung ausgewahlt. Die
Auswahlregion wird erweitert, bis mindestens Minimum Neighbours Se-Anpassung enthalten ist oder Range Neighbors Se-Anpassung
erreicht ist. Zweitens ist S(0) in der Anpassung enthalten, um R, fiir das Voxel zu bestimmen. Wenn kein S(t) den SNR-Grenzwert
erreicht, wird R 2" auf Grundlage des Rauschpegels und der ersten Echozeit folgendermaRen berechnet

In(S(0)/SNRthreshold
TE1

R3 iim =

e Die AR,"-Werte werden bestimmt durch
AR% voxel = R% voxel post — R% mean pre
Wobei R;"mean pre der mittlere R;*-Wert der im benutzerdefinierten Leber-VOI der Daten vor der Behandlung eingeschlossenen Voxel

undR;" voxel post der Rz*-Wert der Voxel der Daten nach der Behandlung ist, die im benutzerdefinierten Leber-VOI eingeschlossen sind.
e Die ARy"™*-Werte werden folgendermaRen in Holmiummenge amounty, umgewandelt:

AR;

amountuo = x voxel volume

r

Wobei r," der gewdhlte Holmium-Relaxivitatsfaktor, berichtigt um die verwendete Magnetfeldstarke fur die Bildaufnahme und den
benutzerdefinierten Holmiumgehalt der Mikrospharen, ist

e  Die Holmiummenge wird durch Anwendung der benutzerdefinierten spezifischen Aktivitdt der Mikrospharen in
Strahlungsaktivitdtseinheiten umgewandelt.

Zweitens wird die Dosis pro Voxel Dyoxe flir Voxel, die in den benutzerdefinierten Leber-VOI enthalten ist, auf der Grundlage der Faltung der
Aktivitdt mit einem Holmium Dose Point Kernel fiir Lebergewebe unter Berlicksichtigung der Voxelmasse oder auf der Grundlage einer
Multiplikation der Aktivitdt mit einem Holmium-spezifischen Energiefaktor unter Beriicksichtigung der Voxelmasse berechnet. Bei beiden
Methoden wird eine Dichte von 1,06 kg/I verwendet.
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8.2 GENAUIGKEIT

8.2.1 SPECT-basierte Dosisrekonstruktion

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

Die durch Q-Suite 2.0 bedingten Dosisabweichungen im Zuge der Umwandlung von Voxelintensitatsdaten in eine Energiedosis wurden auf der
Grundlage computergenerierter digitaler Phantomdaten fiir Kérper-, Leber- und Tumorvolumen mit bestimmten Intensitaten fiir jedes dieser
Volumen gemessen, die mit einer bestimmten Aktivitdtskonzentration korrelieren. Es wurden Messungen fiir eine Reihe von
Aktivitatskonzentrationen im Tumorvolumen durchgefiihrt.

Fir 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 % fiihren.

8.2.2 MRT-basierte Dosisrekonstruktion
Zu den Faktoren, die sich direkt auf die Genauigkeit von MRT-basierten Dosisberechnungen auswirken, gehdren Magnetfeldverzerrungen, die
nicht durch die Mikrospharen verursacht werden, das Signal-Rausch-Verhaltnis in den Bildern, Bildartefakte durch Patienten-
/Organbewegungen sowie das verwendete Rekonstruktionsverfahren.
Das auf R," 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, fiihren 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 2.0 fir MR-basierte Dosisberechnungen wurde mit computergenerierten Datensatzen validiert, die reale
Bilddaten in Bezug auf die erwarteten Bildintensitaten, jedoch ohne Rauschen und Artefakte, simulieren. Bei diesen Datensatzen wurde
Folgendes beobachtet:

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

- Falls die spezifischen Voxel R,*-Werte vor der Behandlung aufweisen, die unter bzw. Giber dem Mittelwert des gesamten Volumens
(einschlieBlich Leber und Tumor) liegen, wird die Dosis entsprechend unter- bzw. liberschéatzt. Die tatsdchliche Abweichung hangt
dabei von der spezifischen Aktivitat der Mikrospharen ab. Dosisfehler von 9 Gy wurden bei R;"-Abweichungen von 10 s bei einer
spezifischen Aktivitdt von 6,7 MBg/mg beobachtet, kénnen jedoch bei groRBeren R,*-Abweichungen und einer hoheren spezifischen
Aktivitat zunehmen.

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

8.3 SYSTEMKONFIGURATIONEN
Konfigurationen von Q-Suite 2.0
Es gibt nur eine einzige Konfiguration von Q-Suite 2.0. Eine Anpassung von Q-Suite 2.0 wird nicht unterstiitzt.

Erforderliche und empfohlene Computersysteme
Q-Suite 2.0 erfordert einen Computer mit 64-Bit-Prozessor und Betriebssystem Microsoft Windows 7, 8.1 oder 10. Zusatzlich sollte das
Microsoft.NET Framework 4.7.2 installiert sein.
Fur 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

DatengréfSe und Leistungsfdhigkeit

Die Reaktionszeit von Q-Suite 2.0 und die fiir die Datenverarbeitung bendétigte Zeit hdangt von der GréRe der zu verarbeitenden Bilddaten und
der Konfiguration des Computersystems wie Prozessorgeschwindigkeit und verfligbarer Arbeitsspeicher (RAM) ab. Q-Suite 2.0 akzeptiert groRe
Bilddatensatze. Es wird jedoch darauf hingewiesen, dass die Durchfiihrung von Dosisrekonstruktionen und die Auswertung von
hochauflésenden/groRen Datensatzen zu einer langsamen bzw. verzégerten Systemreaktion fiihren kann.
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8.4 EINHEITEN

Die folgenden GroRRen und Einheiten werden in Q-Suite 2.0 verwendet:

Grol3e

Einheit

Holmiumgehalt

% w/w (Gewicht / Gewicht)

Spezifische Aktivitat MBg/mg

Dosis Gy

Volumen mL

Aktivitat MBg
Magnetfeldstarke T

Energie keV

Zeitdauer H, s, ms,
Relaxivitat st-ml-mgt T1
Abstand mm

9. SYMBOLE UND BEZEICHNUNGEN

Die folgenden Symbole werden in Q-Suite 2.0 verwendet

POy +I1P000® " FHE

Hersteller

Bestellnummer

Chargennummer

Copyright

Helligkeit/Kontrast

Patient

Fertiggestellt

Achtung

Suchen

VergroRern

Hinzufiigen

Verknipfen

Zeigen

Sperren

Q-Suite ist eine Marke von Quirem Medical

elFU on DVD
www.quirem.com/IFU

€

T

<

©> < OmBE

JL
Tr

P&%w

Gebrauchsanweisung beachten

(elektronisches Format auf DVD oder siehe auf

www.quirem.com/IFU)

Menge

CE-Kennzeichnung fiir europaische

Konformitat

Screenshot

Loschen

SchlieRen

Aufklappen

Zuklappen

Zentrieren

Verkleinern

Entfern ungebrauchte Daten

Verkniipfung aufheben

Einstellungen

Freischalten
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1. INTRODUCCION

Estas instrucciones de uso son un manual para utilizar Q-Suite 2.0 de manera segura y responsable. Q-Suite 2.0 es un software desarrollado y
fabricado por Quirem Medical B.V. para la planificacidn previa al tratamiento y la evaluacion posterior al tratamiento de radioterapia interna
selectiva (SIRT, del inglés selective internal radiotherapy) 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 software.

Este manual describe el sistema, el uso previsto, cuestiones relacionadas con la seguridad y el funcionamiento diario, y la interpretacién de la
interfaz y la respuesta del software. En este manual, encontrara informacién importante sobre cdmo utilizar el software Q-Suite 2.0. El manual
le ayuda a usar y mantener dicho software de una manera segura y responsable. Este documento deberd estudiarse cuidadosamente antes de
intentar utilizar el software.

Observe todas las advertencias y precauciones de estas instrucciones. A lo largo del manual se utilizan ciertas convenciones: advertencias,
precauciones y notas. Son un medio para establecer la prioridad de la informacién a la que el usuario debe prestar atencidn. Son las siguientes:

! Advertencia Una senal de advertencia le indica que existe un riesgo de lesiones personales o muerte

! Precaucion Una sefial de precaucion le indica que existe el riesgo de dafiar el dispositivo o de danar otros equipos.
I'Nota Una nota proporciona mds informacion

2. DESCRIPCION
Q-Suite 2.0 es un software de procesamiento de imagenes médicas disefiado para facilitar la planificacion y verificacion del tratamiento SIRT
con holmio-166.

Para la planificacion, Q-Suite 2.0 determina la radiactividad del holmio-166 necesaria para administrar una dosis de radiacidn especifica a todo
el higado, y determina la dosis esperada en los pulmones, el higado y el tejido tumoral.

Los datos de entrada para determinar la radiactividad requerida es un conjunto de datos de imagenes de RM o TC sobre el cual el usuario tiene
que identificar el volumen de tejido hepatico. La actividad necesaria en el momento del tratamiento se calcula utilizando este volumen
hepatico y el método de cdlculo de la dosis recomendado por el fabricante del que por ahora es el Unico producto comercial disponible para
tratamientos SIRT con holmio-166 (QuiremSpheres, Quirem Medical, Paises Bajos).

Los datos de entrada para determinar la dosis esperada en los pulmones, el higado y el tejido tumoral es un conjunto de datos SPECT-CT de
una dosis de pre-tratmiento SIRT con QuiremScout, como las particulas de ?°™Tc-MAA o las microesferas de holmio-166 (QuiremScout, Quirem
Medical, Paises Bajos), y la actividad necesaria previamente determinada para el tratamiento. El usuario puede ajustar la actividad
recomendada en el momento del tratamiento para evaluar el impacto en la dosis media de tratamiento prevista en el tejido.

Para la verificacién, Q-Suite 2.0 reconstruye una distribucién tridimensional de las dosis basandose en imagenes 3D de SPECT-CT o imdagenes
de RM de cortes multiples adquiridas durante o después de la administracion del tratamiento con microesferas de holmio-166. Cuando se
combinan estas reconstrucciones de las dosis con imagenes anatémicas de RM o TC, se pueden medir y notificar los valores de las dosis dentro
de los tejidos de interés.

Los datos de entrada para una reconstruccién de la dosis es un conjunto de datos de RM con miltiples ecos de gradiente o un conjunto de
datos de SPECT adquirido y reconstruido utilizando métodos optimizados para la adquisicion de imagenes con holmio-166. Q-Suite 2.0
combina estos datos con los pardmetros del tratamiento, como la actividad especifica y el contenido de holmio de las microesferas del
tratamiento o la hora a la que se inyectaron las microesferas, para calcular la distribucién de la radiactividad en el tejido hepatico en voxeles y,
posteriormente, la dosis de radiacién absorbida por voxel.

Para la dosimetria dentro de las regiones de interés, se pueden combinar imagenes adicionales de RM o TC con los valores de dosis calculados,
se pueden extraer volimenes de interés y se pueden realizar mediciones de las dosis en estos volumenes. Los resultados pueden almacenarse
en un informe para su posterior distribucion o archivo.

3. USO PREVISTO

3.1 USO PREVISTO
Q-Suite esta disefiado como soporte para la planificacidén y evaluacidn del tratamiento SIRT con microesferas de holmio-166.
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3.2 USUARIO PREVISTO
El uso de Q-Suite 2.0 queda reservado a personal médico cualificado en un entorno clinico. Los usuarios previstos son radiélogos, médicos de
medicina nuclear, radio-oncélogos u otro personal médico que participen en el tratamiento de SIRT.

3.3 INDICACIONES DE USO
Q-Suite 2.0 esta indicado para pacientes candidatos al tratamiento de la radioterapia interna selectiva de tumores hepaticos.

3.4 ENTORNO DE USO PREVISTO
Q-Suite 2.0 esta disefiado para ser utilizado en el entorno de una consulta, en condiciones normales y sin estrés.

4. DISPOSITIVOS COMPATIBLES
Q-Suite 2.0 es un dispositivo de software independiente. Q-Suite 2.0 lee los datos de imagen DICOM generados por dispositivos compatibles
con dicho formato de datos.

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 2.0 hayan recibido la formacién 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 identificacion 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 incorporacion del dispositivo Q-Suite 2.0 en la clinica.

El administrador del sistema debe asegurarse de que ninguna configuracion 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
Las advertencias se basan en el andlisis 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 de holmio-166, como
QuiremSpheres®, y no debe usarse para la evaluacién de tratamientos con microesferas de itrio-90 u otros tratamientos SIRT.

5.3 SEGURIDAD Y PROTECCION
La instalacion y actualizacién de Q-Suite 2.0 debe ser realizada por Quirem Medical B.V. o uno de sus distribuidores oficiales, o bajo la
supervision de los mismos.

Q-Suite 2.0 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 2.0 esta protegido por licencias.

Es muy recomendable el uso de software antivirus en todos los sistemas en los que Q-Suite 2.0 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 2.0 y deben configurarse
correctamente.

Los datos almacenados en la base de datos de Q-Suite 2.0 estdn cifrados y el uso de mismo esta protegido por un cédigo de acceso para evitar
el acceso no autorizado. La configuracidon del software esta protegido por un cédigo adicional. El administrador del sistema del hospital debe
asegurarse de que cada persona tenga el acceso correcto a Q-Suite 2.0. Es muy recomendable dar el cédigo de acceso solo a las personas
autorizadas a usar Q-Suite 2.0.

Los datos de pixeles de imagen sin procesar y sin informacion de identificacidn del paciente se almacenan temporalmente con fines de calculo.
Se recomienda restringir el acceso al sistema informatico en el que estd instalado Q-Suite 2.0 Unicamente a los usuarios autorizados.

6. INSTRUCCIONES DE USO
6.1 INSTALACION Y CONFIGURACION

6.1.1 Instalacion
Antes de la instalacion, compruebe que el sistema informatico en el que se instalard Q-Suite 2.0 cumple los requisitos especificados en la
seccion 8.
- Instale Q-Suite 2.0 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 instalacion. Todos los componentes necesarios se instalaran automaticamente.
- Una vezfinalizada la instalacion, seleccione "Close" (Cerrar) para salir del programa de instalacidn.
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Una vez instalado correctamente, Q-Suite 2.0 se puede encontrar en la siguiente ubicacion: C:\Archivos de programa\Quirem Medical\Q-Suite
2. Ejecute Q-Suite.exe para iniciar el programa.

6.1.2 Desinstalacion
Para eliminar Q-Suite 2.0 del sistema informatico, proceda de la siguiente manera.
- Desinstale Q-Suite 2.0 utilizando la funcionalidad de Microsoft Windows Desinstalar o Cambiar un programa (Windows 7 y 8.1) o
Desinstalar aplicaciones y caracteristicas (Windows 10).

6.1.3 Eliminacion de los datos de los pacientes

Después de desinstalar Q-Suite 2.0, los datos de los pacientes se pueden eliminar de forma permanente. Para ello, siga estos pasos:
- Elimine la carpeta C:\ProgramData\QuiremMedical\QSuite-2.0-...* del disco duro local.
- Elimine la carpeta C:\QuiremMedical\CalculationJobs del disco duro local.

* ProgramData es una carpeta oculta de los sistemas Windows. Para ir hasta ella, debe seleccionar la opcidén "mostrar elementos ocultos" en
el Explorador de Windows.

En la seccidn 6.10 se describe cdémo eliminar los datos de los pacientes sin desinstalar Q-Suite 2.0.

6.2 PREPARACION DE LOS DATOS DE IMAGEN
Todos los datos de imagen que Q-Suite 2.0 procesard se almacenaran en el formato clasico DICOM en un disco local o en una unidad de red
asignada.

6.2.1 PREPARACION DE LA PLANIFICACION DE LA ACTIVIDAD

Q-Suite 2.0 admite la planificacidn de actividades basadas en datos de TC o RM simples o de multiples cortes. La calidad de la imagen de estos
datos debe permitir delinear correctamente los volimenes del higado irradiados en funcién de la apariencia visual de estos volimenes. Las
directrices para la adquisicién de estas imagenes no forman parte de estas instrucciones.

6.2.2 PREPARACION DE LA PREDICCION DE LA DOSIS PULMONAR

Q-Suite permite predecir la dosis pulmonar basandose en imagenes planares o imagenes SPECT-CT de QuiremScout, un marcador indirecto
basado en holmio-166, o "TC-MAA, un marcador indirecto basado en tecnecio-99m. Por esta razén, Q-Suite solo acepta datos de imagen que
incluyan el fotopico del holmio-166 (80,6 keV) o el fotopico del 2°™Tc (140,5) keV) en la correspondiente ventana de energia de adquisicién. La
precision de la prediccidn de la dosis pulmonar dependerd de la calidad de las imagenes planares o SPECT-CT de entrada.

Por lo tanto, es muy recomendable utilizar un escaner SPECT-CT de ultima generacién y un método de reconstruccidon avanzado que incluya la
correccion de la dispersion, la correccidn de la atenuacion y el modelado de la respuesta del colimador-detector.

I'Nota: La calidad de las imdgenes planares o SPECT-CT de entrada influye directamente en la precision de la prediccion de
la dosis pulmonar

6.2.3 PREPARACION DE LA SIMULACION DE LA DOSIS HEPATICA, PULMONAR Y TUMORAL

Q-Suite permite simular la dosis en tejido hepdtico, pulmonar y tumoral basdndose en imagenes SPECT-CT de QuiremScout, un marcador indirecto
basado en holmio-166, 0 *"TC-MAA, un marcador indirecto basado en tecnecio-99m. Por esta razén, Q-Suite solo acepta datos de imagen que
incluyan el fotopico del holmio-166 (80,6 keV) o el fotopico del #°™Tc (140,5) keV) en la correspondiente ventana de energia de adquisicion. La
precision de la simulacidn de dosis dependera de la calidad de las imdgenes SPECT-CT de entrada.

Por lo tanto, es muy recomendable utilizar un escaner SPECT-CT de ultima generacién y un método de reconstruccidon avanzado que incluya la
correccion de la dispersion, la correccién de la atenuacion y el modelado de la respuesta del colimador-detector.

I Nota: La calidad de las imdgenes SPECT-CT de entrada influye directamente en la precision de la simulacion de dosis

Con fines de evaluacion de dosis, los datos de SPECT-CT 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.

6.2.4 PREPARACION DE LA RECONSTRUCCION DE DOSIS
Q-Suite 2.0 puede reconstruir las dosis de radiacidn 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 medicion del efecto que la presencia de las microesferas tiene la
desintegracién 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 no aceptara datos con menos de dos ecos para la reconstruccion de dosis. Se deben
adquirir dos conjuntos de datos de MGE, uno anterior y otro posterior a la administracion de las microesferas. Las imagenes deben incluir todo
el higado del paciente y no debe haber superposicidn ni huecos entre los segmentos de la imagen.
La precisién de los resultados de la dosis de salida de Q-Suite 2.0 siempre dependera de la calidad de las imagenes de RM de entrada. Para
maximizar la precision, se debe optimizar la configuracidn de la adquisicidn. Los factores que influyen en la precision de los célculos de las
dosis son:

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

técnicas de aceleracion, etc.
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- Elndmero de ecos de gradiente utilizados para muestrear la caida de la induccién 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)
- La presencia de artefactos en las imdagenes (por ejemplo, fantasmas, pliegues, objetos inducidos)
- Movimiento durante la adquisicion (del paciente o el érgano)
Para mas informacion sobre el tema de la adquisicién de imagenes, consulte un articulo publicado por van de Maat et al (Eur Radiol
2013;23:827-35).

I Nota: La calidad de las imdgenes RM de entrada influye directamente en la precision 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
adquisicién 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
acompaiiada de un conjunto de datos de TC de multiples segmentos. La precision de los resultados de la dosis de salida de Q-Suite 2.0 siempre
dependera de la calidad de imagen de las imdgenes de SPECT de entrada. Por lo tanto, es muy recomendable utilizar un escaner SPECT-CT de
ultima generacion y un método de reconstruccion avanzado que incluya la correccién de la dispersidn, la correccién de la atenuacién y el
modelado de la respuesta del colimador-detector.

I'Nota: La calidad de las imdgenes de SPECT de entrada influye directamente en la precision de la dosis calculada.

6.2.5 PREPARACION DE LA EVALUACION DE DOSIS

Con fines de evaluacion de dosis, las reconstrucciones de dosis generadas con Q-Suite 2.0 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 2.0, se pueden distinguir tres dreas funcionales principales:

- Administracion y seleccién de los datos del paciente (pantalla de inicio)

- Planificacion del tratamiento, incluida la planificacién de la actividad, la prediccidn de dosis y la simulacién de dosis

- Evaluacion del tratamiento, incluida la reconstruccidn de dosis y la evaluacién de dosis
Al iniciar Q-Suite 2.0, se muestra una pantalla de inicio con todos los pacientes cuyos datos de imagen estan almacenados en la base de datos
de Q-Suite 2.0. Al seleccionar un paciente, el usuario puede elegir como actividad principal la planificacidn del tratamiento o la evaluacién del
tratamiento de ese paciente, en funcion de los datos disponibles. Al introducir una de estas actividades principales para un paciente
seleccionado, este se convierte en el paciente activo. Solo puede haber un paciente activo a la vez. Al cerrar la actividad del paciente activo, el
usuario vuelve a la pantalla de inicio.

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 2.0. Para importar datos, el
usuario puede seleccionar una carpeta para buscar los datos. Q-Suite 2.0 reconocera los datos DICOM de esa carpeta, y los presentarad al
usuario para que los seleccione para la importacién. Solo se importaran los datos compatibles con Q-Suite 2.0. El software reconocera si los
datos seleccionados para la importacion ya estén presentes en la base de datos y no los importara de nuevo.

6.5 PLANIFICACION DEL TRATAMIENTO

La actividad de planificacidn del tratamiento permite determinar la actividad necesaria de QuiremSpheres para un tratamiento y predecir la dosis
en los pulmones de dicho tratamiento segun las instrucciones de uso recomendadas por el fabricante de QuiremSpheres. Ademas, se puede
realizar una simulacién de dosis para evaluar la dosis esperada en el tejido hepatico sano y en el tejido tumoral, en funcién de una actividad de
holmio-166 proyectada definida por el usuario. Esta informacidn puede ayudar a comprender mejor el efecto que una determinada actividad de
QuiremSpheres tiene en términos de la dosis esperada en el tejido.

I'Nota: La simulacion de dosis de QuiremSpheres unicamente tiene fines de simulacion y no debe utilizarse para planificar un
tratamiento distinto al recomendado por las IDU (instrucciones de uso) de QuiremSpheres

6.5.1 PLANIFICACION DE LA ACTIVIDAD Y PREDICCION DE LA DOSIS PULMONAR
La planificacidn de la actividad de QuiremSpheres consta de tres pasos:

1) Planificacion de la actividad

2) Prediccién de la dosis pulmonar (no obligatoria)

3) Creacidn del informe

Planificacién de la actividad

En este paso, primero debe seleccionarse el conjunto de datos de TC o RM que se utilizard para la planificacién. Solo se pueden seleccionar
datos 3D (de multiples cortes). Después de la seleccidn, las imagenes se muestran y pueden inspeccionarse. A continuacidn, el usuario debe
delinear los volimenes de interés (Vdl) del higado. Consulte la seccién 6.8 para obtener una descripcion de la funcionalidad de contorno. Para
estos segmentos, Q-Suite 2.0 calculara la actividad de QuiremSpheres necesaria para obtener una dosis media de 60 Gy en el tejido hepatico
de ese segmento especifico.

I Nota: El calculo de la actividad de QuiremSpheres se basa en una dosis objetivo de 60 Gy en los volimenes de higado, tal y como
recomiendan las IDU de QuiremSpheres
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Prediccion de la dosis pulmonar
Para predecir la dosis pulmonar de la actividad planificada en el paso 1, el usuario puede utilizar una de las siguientes opciones:
a) Basada en SPECT volumétrico. Para este método se debe seleccionar un conjunto de datos SPECT-CT de QuiremScout o #*MTc-MAA,
en el que se deben crear los Vdl "Higado" y "Pulmon" utilizando la imagen de TC para el contorno. Q-Suite utilizara las cuentas del
SPECT medido en estos VdI para calcular el shunt hepatopulmonar (SHP) y, posteriormente, la dosis media prevista en el tejido
pulmonar. El valor de esta dosis se mostrara en la tabla correspondiente. El usuario puede excluir una parte inferior de los pulmones
de los andlisis para reducir la influencia de la dispersion de fotones o el movimiento del higado en la prediccidn de la dosis pulmonar.
La parte que debe excluirse puede definirse eligiendo una distancia desde el borde del VdI hepdtico.
b) Basada en gammagrafia 2D. En este método, se debe seleccionar una imagen de QuiremScout o °™Tc-MAA en la que se deben crear
las regiones de interés (Rdl) "Higado" y "Pulmdn". Q-Suite utilizara las cuentas del SPECT medido en estas dos Rdl para calcular el
SHP. Para convertir el SHP en una dosis media en los pulmones, el usuario puede proporcionar el volumen pulmonar medido
previamente u optar por utilizar una masa pulmonar estandar de 1 kg.
c) Basadaen lafraccion de SHP. En este método, el usuario debe proporcionar una fraccién de SHP obtenida a partir de mediciones
anteriores. Para convertir el SHP en una dosis media en los pulmones, el usuario puede proporcionar el volumen pulmonar medido
previamente u optar por utilizar una masa pulmonar estandar de 1 kg.

!'Nota: Las instrucciones de uso de QuiremSpheres recomiendan la masa pulmonar estdndar de 1 kg. Cuando se utiliza el volumen
pulmonar para calcular la dosis, se asume una densidad de 0,3 kg/L.

Creacion del informe

Los resultados de la planificacion de la actividad y la prediccion de la dosis pulmonar pueden almacenarse en un informe estructurado. Q-Suite
copia automaticamente al informe toda la actividad calculada y los valores previstos de la dosis pulmonar, ademas de todos los detalles
pertinentes de las imagenes de entrada y los datos definidos por el usuario.

Las capturas de pantalla de los datos de imagen para la planificacién de la actividad y la prediccidn de la dosis pulmonar pueden agregarse al
informe en sus pantallas especificas, haciendo clic en el icono de la cdmara en los visores de imagenes.

El informe contiene varias areas para registrar el usuario, por ejemplo, el nombre del usuario que cre6 el informe o comentarios generales.
Una vez terminado, el informe de dosis se puede guardar como un archivo PDF en un disco local o, si esta configurado, como un PDF
encapsulado con DICOM en un sistema PACS. Consulte la seccidn 6.11.4 para ver la configuracién de una conexién PACS.

6.5.2 SIMULACION DE LA DOSIS HEPATICA, PULMONAR Y TUMORAL

La actividad de simulacidn de dosis consta de tres pasos:
1) Creacidn de conjuntos de simulacidn de dosis
2) Simulacién de la dosis para un conjunto de simulacién de dosis
3) Creacidén de un informe de simulacién de dosis

Conjuntos de simulacién de dosis

En este paso, se pueden crear conjuntos de simulacidn de dosis. Un conjunto de simulacidn de dosis es una combinacién de un conjunto de
imagenes SPECT-TC de QuiremScout o ?°™Tc-MAA, y un conjunto de datos de imagen 3D que se utiliza para identificar los Vdl en funcién de la
morfologia (series de imagenes de Vdl). El propdsito del conjunto de simulacién de dosis es simular las dosis de radiacién absorbida en los
tejidos de interés que se pueden identificar en las imagenes.

Propiedades de los conjuntos de simulacion de dosis
Los conjuntos de simulacién de dosis tienen las siguientes propiedades:

- Fecha de creacion: fechay hora en que se creé el conjunto de simulacién de dosis.

- Nombre: nombre editable por el usuario.

- Serie SPECT: descripcién del conjunto de datos SPECT.

- Serie de imagenes de Vdl: descripcién del conjunto de datos de imagen de VdlI.

- Estado: indicacion de la relacion entre los datos SPECT-CT y las series de imagenes de VdI. El estado puede

tener los siguientes valores:

o Independiente. Los datos de SPECT-CT se combinan con su propio TC como serie de imagenes de VdI. La relacion estd
definida por los propios datos (los conjuntos de datos comparten su marco de referencia) y no se puede editar.

o  Fusionada por los datos. La relacién espacial entre los datos SPECT-CT y las series de imagenes de VdI 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 los datos SPECT-CT y las series de imagenes de VdI ha sido establecida y
confirmada por el usuario.

o No fusionada. La relacidon espacial entre los datos SPECT-CT y las series de imagenes de VdI no se conoce y el usuario debe
establecerla y confirmarla. No pueden utilizarse conjuntos de simulacidn con el estado "No fusionada" para la simulacién
de dosis.

Crear conjunto

El usuario puede crear nuevos conjuntos de simulacién de dosis en una ventana de seleccidn especifica. En ella, primero se selecciona un
conjunto de datos SPECT-CT de la base de datos y, después, se selecciona una serie de imagenes de VdI. Las series de imagenes de Vdl admiten
las modalidades de imagen TC y RM. Si se selecciona la TC del conjunto de datos SPECT-CT como serie de imagenes de VdI, el conjunto de
simulacién de dosis tendra el estado “Independiente”. Después de crear el conjunto, el usuario puede editar el nombre.
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Editar fusion

Si no se define la relacidn espacial entre los datos SPECT-CT vy las series de imagenes VdI, es decir, si los datos no estan fusionados, el usuario
puede aplicar un registro rigido para establecer la relacion. Al seleccionar el conjunto de simulacién de dosis que se va a fusionar y hacer clic
en "Editar fusién", se abre la pantalla de fusion. (Consulte la seccién 6.9). Después de confirmar la fusion, el estado del conjunto de revision de
dosis cambiara a "Fusionada por el usuario".

Simulacién de dosis
En el paso de simulacién de dosis, se pueden inspeccionar visualmente los conjuntos de simulacion de dosis y se pueden realizar simulaciones
de dosis en tejidos de interés en funcidn de la actividad de tratamiento definida por el usuario.

Para un conjunto de simulacion de dosis seleccionado, la imagen SPECT se muestra como un mapa de color superpuesto en la serie de
imagenes de VdlI en tres orientaciones ortogonales. Para controlar el aspecto de la imagen, consulte la seccién 6.7.

Para llevar a cabo una simulacion de dosis, primero hay que definir el Vdl para el cual se realizard la simulacién. Los Vdl se pueden agregar o
modificar en una pantalla de contorno dedicada (consulte la seccién 6.8). Si los VdI "Higado" incluyen un VdIl "Tumor" (parcial), Q-Suite 2.0
creard automaticamente un Vdl adicional del tipo "Higado sano" basado en la sustraccion de los contornos tumorales y hepaticos.

Como segundo paso, se deben seleccionar los VdI para la calibracién de SPECT. Solo se utilizaran las cuentas adquiridas del SPECT incluidas en
estos VdI para determinar el factor de conversién de las cuentas del SPECT en actividad de radiacion.

Una vez establecida la calibracidn de SPECT, el usuario puede definir la actividad de tratamiento que se utilizara para la simulacion.

Cuando el usuario haya establecido la actividad de tratamiento, para cada Vdl se muestran los siguientes datos:
- Volumen
- Dosis media
- Tabla de volumen-dosis (TVD)
- Histograma de volumen-dosis (HVD)

El rango de dosis maximo del HVD, el nimero de secciones y el rango de dosis por contenedor de la TVD puede establecerlo el usuario con un
mdximo de cinco secciones.

Cuando hay un VdI de tejido hepatico sano, se habilita la opcidn de limitar la actividad de tratamiento maxima que se puede definir en funcidn
de un limite de dosis media definido por el usuario para ese tejido hepatico sano. Cuando hay un Vdl pulmonar, la actividad del tratamiento se
puede limitar definiendo un limite de dosis media para el tejido pulmonar. Aunque se limite la dosis media, es posible que la dosis local sea
superior al limite establecido.

I'Nota: La simulacion de dosis de QuiremSpheres unicamente tiene fines de simulacion y no debe utilizarse para planificar un
tratamiento distinto al recomendado por las IDU de QuiremSpheres.

Creacién del informe

Los resultados de la simulacién de dosis pueden almacenarse en un informe estructurado. Q-Suite copia automaticamente al informe el
histograma de volumen-dosis y los valores de la tabla de volumen-dosis, ademas de todos los detalles pertinentes de las imagenes de entrada
y los datos definidos por el usuario.

Las capturas de pantalla del conjunto de simulacién de dosis se pueden agregar al informe haciendo clic en el icono de la cdmara en los visores
de imdagenes de la pantalla correspondiente.

El informe contiene varias areas para registrar el usuario, por ejemplo, el nombre del usuario que cred el informe o comentarios generales.
Una vez terminado, el informe de dosis se puede guardar como un archivo PDF en un disco local o, si esta configurado, como un PDF
encapsulado con DICOM en un sistema PACS. Consulte la seccidn 6.11.4 para ver la configuracién de una conexién PACS.

6.6 EVALUACION DEL TRATAMIENTO
La actividad de evaluacidn del tratamiento permite reconstruir la dosis a partir de los datos de SPECT o de RM, y evaluar la dosis basandose en
dicha reconstruccion.

Al iniciar una reconstruccion de dosis para un paciente seleccionado, el usuario tiene tres opciones: iniciar una nueva reconstruccion de dosis
basada en RM, iniciar una nueva reconstruccion de dosis basada en SPECT o cargar una composicion de reconstruccién 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.

6.6.1 RECONSTRUCCION DE DOSIS BASADA EN SPECT

Al iniciar un flujo de trabajo de reconstruccion de dosis basado en SPECT, Q-Suite 2.0 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 seccidn 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.
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Detalles de la reconstruccion

Para convertir la informacion de las imagenes de SPECT (cuentas adquiridas) en imagenes de actividad cuantitativa (MBq) hay dos métodos:
- Calibracién especifica del paciente (predeterminado).
- Calibracién especifica del sistema SPECT que utiliza un factor de calibracidn previamente medido.

Calibracion especifica del paciente

Para el método de calibracidn especifica del paciente, el usuario debe crear uno o varios VdI para la calibracién (consulte la seccién 6.8) y
proporcionar la actividad de radiacién que se supone que habra dentro de esos Vdl en el momento de la inyeccién.

Q-Suite 2.0 determinara el factor de calibracién en el momento del tratamiento en funcidn de las cuentas totales del SPECT en el Vdl y la
actividad de la radiacién supuesta. El Vdl incluird todo el volumen donde se supone que estd la actividad de la radiacidn. Por ejemplo, puede
ser solo el higado, el higado y los pulmones o el cuerpo entero del paciente dentro del campo de visualizacion.

Factor medido previamente

En este método, el usuario debe introducir la fecha y hora de inyeccion de las microesferas utilizadas para el tratamiento y seleccionar un
factor de calibracidn previamente medido. El factor se puede seleccionar en una lista de factores que se han guardado previamente en la base
de datos de Q-Suite 2.0 (consulte la seccién 6.11.3).

Q-Suite 2.0 determinard el factor de calibracién en el momento del tratamiento en funcién del tiempo de desintegracién entre la inyecciény la
adquisicién. Las recomendaciones sobre cdmo medir un factor de calibracion especifico del sistema 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 2.0.

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

Durante el proceso, se informa al usuario acerca del progreso. Una vez procesado correctamente, Q-Suite 2.0 inicia automaticamente el flujo
de trabajo de evaluacién de dosis.

6.6.2 RECONSTRUCCION DE DOSIS BASADA EN RM

Al iniciar un flujo de trabajo de reconstruccion de dosis basado en RM, Q-Suite 2.0 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 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. 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 Vdl antes del procesamiento de las imagenes. Se deben crear dos VdlI: 1) Un VdI
de tipo "Higado" que incluye todo el higado, y 2) un VdI de tipo "Medida del ruido" que incluye una region de las imagenes que es adecuada
para medir el ruido de la imagen.

Consulte la seccion 6.8 para obtener una descripcion de la funcionalidad de contorno.

La precisidn 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 hepatico 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 pequeia para medir el ruido de la imagen.

!'Nota: La calidad de los datos de contorno introducidos influye directamente en la precision 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 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
reconstruccion de dosis.

Creacion de conjuntos de contornos posteriores al tratamiento

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

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

Para el algoritmo de ajuste de la sefial de RM hay varios parametros de control:

- Ajuste del umbral SNR R;™: El umbral de sefial a ruido (SNR) se utiliza para excluir del célculo las intensidades de sefial que sean
demasiado bajas. El usuario puede elegir un valor predeterminado de 3 o seleccionar un valor de una lista. El valor predeterminado
de 3 se hatomado de la literatura cientifica (Eur Radiol 2013;23:827-35).

- Ajuste de ecos minimos R;": Este nimero define el nimero minimo de ecos de gradiente que debe haber disponibles para que un
voxel realice el ajuste R," después de aplicar el umbral SNR. El usuario puede elegir un valor predeterminado de 2 o seleccionar un
valor de una lista. El valor predeterminado es el minimo para realizar el cdlculo matematicamente.

- Ajuste Sp de vecinos en alcance: se utilizan los valores So de los voxeles vecinos para calcular el valor de So de un véxel para el que
fallo el ajuste R," debido a una sefial baja y necesita un ajuste So. El alcance es la distancia maxima en nimero de vdxeles entre el
voxel vecino que se puede utilizar para el ajuste Sp y el voxel que necesita el ajuste So. El usuario puede elegir el valor
predeterminado 3 o seleccionar un valor de una lista.

- Ajuste So de vecinos minimos: este nimero define el nimero minimo de valores Sp vecinos necesarios para calcular el valor S del
voxel que necesita un ajuste So. El usuario puede elegir un valor predeterminado 9 o seleccionar un valor de una lista.

Consulte la seccion 8.1 para obtener una descripcién detallada del algoritmo de ajuste.

Para convertir los valores de actividad del voxel en dosis absorbida, 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.

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 reconstruccion.

Durante el proceso, se informa al usuario acerca del progreso. Una vez procesado correctamente, Q-Suite 2.0 inicia automaticamente el flujo
de trabajo de evaluacién de dosis.

6.6.3 EVALUACION DE DOSIS

La actividad de evaluacidn de dosis consta de tres pasos:
1) Creacidn de conjuntos de revision de dosis
2) Revisién de la dosis de un conjunto de simulacién de dosis
3) Creacién de un informe de revisién de dosis

Conjuntos de revision de dosis

En este paso, se pueden crear conjuntos de revisién de dosis. Un conjunto de revision de dosis es una combinacion de una distribucién 3D de
las dosis, reconstruida por Q-Suite 2.0, y un conjunto de datos de imagen 3D utilizado para verificar los VdI basados en datos morfoldgicos
(series de imagenes de Vdl). El propdsito del conjunto de revisién de dosis es medir las dosis de radiacién absorbida en los tejidos de interés
que se pueden identificar en las imagenes.

Propiedades de los conjuntos de revision de dosis
Los conjuntos de revision de dosis tienen las siguientes propiedades:

- Fecha de creacion: fecha y hora en que se creé el conjunto de simulacién de dosis.

- Nombre: nombre editable por el usuario.

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

- Serie de imagenes de Vdl: descripcién del conjunto de datos de imagen de VdlI.

- Estado: indicacion de la relacion entre la dosis y las series de imagenes de Vdl. El estado puede tener los

siguientes valores:

o Independiente; la serie de dosis se combina con la TC de los datos de SPECT-CT originales o los datos de RM originales. La
relacién esta definida por los propios datos (los conjuntos de datos comparten su marco de referencia) y no se puede
editar.

o Fusionada por los datos. La relacién espacial entre la dosis y las series de imagenes de VdI 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 relacidn espacial entre la dosis y las series de imagenes de VdI ha sido establecida y
confirmada por el usuario.

o No fusionada. La relacion espacial entre la dosis y las series de imagenes de Vdl no se conoce y el usuario debe establecerla
y confirmarla. No pueden utilizarse conjuntos de revision con el estado "No fusionada" para la revision de dosis.

Conjuntos generados automdticamente
Q-Suite 2.0 genera automaticamente los siguientes conjuntos de revision de dosis (independientes) después de una reconstruccion de dosis
correcta:
- Dosis combinada con los datos de TC de las imagenes de SPECT-TC de entrada para una reconstruccion de dosis basada en SPECT.
- Dosis combinada con el primer eco de los datos MGE de RM de entrada para una reconstruccion de dosis basada en RM.
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Conjuntos definidos por el usuario

El usuario puede crear nuevos conjuntos de revision de dosis en una ventana de seleccién especifica, en la que se selecciona una serie de dosis
y una serie de imagenes de VdI de la base de datos. Las series de imagenes de Vdl admiten las modalidades de imagen TC y RM. Si se
selecciona la TC o RM de la reconstruccién de la dosis como serie de imagenes de VdI, el conjunto de simulacién de dosis tendra el estado
“Independiente”. Después de crear el conjunto, el usuario puede editar el nombre.

Editar fusion

Si no se define la relacidn espacial entre las series de dosis y las series de imagenes Vdl, es decir, si los datos no estan fusionados, el usuario
puede aplicar un registro rigido para establecer la relacidn. Para editar la fusién de un conjunto de revision de dosis, se abre la pantalla de
fusion especifica (consulte la seccidn 6.9). Después de confirmar la fusion, el estado del conjunto de revisién de dosis cambiara a "Fusionada
por el usuario”.

Revision de la 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.

Visualizacién 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 de Vdl en
tres orientaciones ortogonales. Al mover el ratén sobre la dosis que se muestra en la pantalla, cerca del cursor se muestra el valor de la dosis
del véxel en el que se encuentra el ratén.

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

Cdlculo del volumen de dosis

Para calcular el volumen de dosis, los VdI se pueden agregar o modificar en una pantalla de contorno dedicada (consulte la seccién 6.8). Si los
Vdl "Higado" incluyen un Vdl "Tumor" (parcial), Q-Suite 2.0 creard automaticamente un Vdl adicional del tipo "Higado sano" basado en la
sustraccién de los contornos tumorales y hepéticos.

Para cada Vdl se muestran los siguientes datos:
- Volumen
- Dosis media
- Tabla de volumen-dosis (TVD)
- Histograma de volumen-dosis (HVD)

El rango de dosis maximo del HVD, el nimero de secciones y el rango de dosis por contenedor de la TVD puede establecerlo el usuario con un
maximo de cinco secciones.

Creacion del informe

Los resultados de la revision de dosis pueden almacenarse en un informe estructurado. Q-Suite copia automaticamente al informe el
histograma de volumen-dosis y los valores de la tabla de volumen-dosis, ademas de todos los detalles pertinentes de las imagenes de entrada
y la dosis.

Las capturas de pantalla del conjunto de revisién de dosis se pueden agregar al informe haciendo clic en el icono de la camara en los visores de
imagenes de la pantalla correspondiente. Las capturas de pantalla de los datos de entrada de la reconstruccién de dosis se pueden crear con el
flujo de trabajo de reconstruccion de dosis, que contiene una version de solo lectura de la reconstruccion de dosis después de seleccionar un
conjunto de revision de dosis.

El informe contiene varias areas para registrar el usuario, por ejemplo, el nombre del usuario que cred el informe o comentarios generales.
Una vez terminado, el informe de dosis se puede guardar como un archivo PDF en un disco local o, si esta configurado, como un PDF
encapsulado con DICOM en un sistema PACS. Consulte la seccidn 6.11.4 para ver la configuracion de una conexion PACS.

6.7 VISORES DE IMAGENES
Varias pantallas de Q-Suite 2.0 contienen dreas en las que se muestran los datos de imagen. Todos estos visores de imagenes tienen controles
y comportamientos estandar.

Navegacion

Navegacién por los segmentos: la navegacién por los segmentos se controla con la rueda de desplazamiento del ratén, una barra de
desplazamiento y las teclas de flecha arriba y abajo del teclado.

Zoom: para controlar el zoom de las imagenes, haga clic con el botdn derecho y arrastre el ratén.

Panordmica: para controlar el desplazamiento de las imagenes, haga clic con el botdén izquierdo y arrastre el ratén.

Recentrar: el estado de zoom y panoramica de las imagenes se pueden restaurar al estado original con el icono de
recentrar (consulte la seccion 9).

Apariencia

Cada visor de imagenes incluye funciones para cambiar el brillo y el contraste de la imagen (fondo) y, si procede, para cambiar la escala y
opacidad de la imagen superpuesta.
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Brillo/contraste: para cambiar los niveles de brillo y contraste de la imagen de fondo, use los controles deslizantes que
aparecen al mover el ratén sobre el icono “luz/contraste” (consulte la seccién 9).

Opacidad: para cambiar la opacidad de la imagen superpuesta, use los controles deslizantes que aparecen al mover
el ratén sobre el icono de “brillo/contraste” (consulte la seccion 9).

Escala de color: para controlar la escala del mapa térmico, haga clic en el botdn izquierdo del ratén y arrastre el raton
hacia arriba o hacia abajo en la barra de color.

Restablecer: todos los ajustes de aspecto se pueden restablecer a los valores predeterminados con el botdn

correspondiente.

6.8 CREACION DE VOLUMENES DE INTERES
Se pueden crear volumenes de interés (Vdl) con diferentes propdsitos. Para todos ellos, Q-Suite 2.0 tiene una pantalla de contorno dedicada
en la que se pueden crear y eliminar Vdl, asi como dibujar contornos para estos Vdl.

Visores de imdgenes

La pantalla de contorno incluye dos visores de imagenes, uno que muestra las imagenes en su orientacion original (por lo general, transversal)
y otro que muestra las vistas ortogonales de los datos de contorno o las imagenes auxiliares (consulte imdgenes auxiliares). El contorno solo es
posible en la orientacidn original.

Creacion y edicion de VdlI
Las pantallas de contorno contienen una lista de los VdI que pertenecen al conjunto de datos de imagen que se ha cargado. El tipo de Vdl y
cuantos se pueden crear depende de la finalidad con la que se creen:

- Parala planificacidn de la actividad, el usuario solo puede agregar un maximo de 3 Vdl de tipo Higado.

- Parala prediccién de dosis pulmonar, el usuario puede agregar hasta 3 VdI de tipo Higado y hasta 2 VdI de tipo Pulmon.

- Paralasimulacion de dosis, el usuario puede agregar un maximo de 16 VdI de tipo Higado, Pulmén, Tumor o Cuerpo.

- Paralareconstruccion de dosis basada en RM, el usuario puede agregar un solo VdI de tipo Higado y un solo VdI de tipo Medicién del

ruido.
- Paralareconstruccion de dosis basada en SPECT, el usuario puede agregar un maximo de 16 Vdl de tipo Calibracion.
- Paralarevision de dosis, el usuario puede agregar un maximo de 16 VdI de tipo Higado y Tumor.

Para cada VdI:
- Se puede definir un nombre (haga doble clic en el nombre).
- Se puede elegir un color de una lista.

Los VdI se pueden eliminar con el botén "Papelera" (consulte la seccidn 9).
Relaciones y dependencias de los VdI
Los VdI tienen las siguientes dependencias relacionales:
- Los VdI del mismo tipo no pueden superponerse entre si.
- Los Vdl de tipo Higado no pueden superponerse al VdI de tipo Pulmén.
- Los VdI no pueden existir fuera de los VdI de tipo Cuerpo.

Disefio de la pantalla

Hay dos disefios de pantalla diferentes disponibles para la edicidn del contorno: una con visores de imagenes de igual tamafio y otra con un
visor para imagenes grande y un pequerio visor lateral. Cuando esta activo el disefio con visores de imagenes de igual tamafio, la lista de VdI
puede ampliarse y contraerse para dar todo el espacio posible a los visores de imagenes.

Imagen auxiliar

Para ayudar a identificar el tejido, pueden cargarse y seleccionarse series de imagenes adicionales para mostrarlas en el visor de imagenes
lateral. Se pueden agregar varias series de imagenes 3D (TC, RM, SPECT-CT o PET-CT) a la lista de seleccion. Se puede sincronizar la navegacién
por segmentos en la serie de imagenes de contorno y la imagen auxiliar, seleccionando los segmentos de imagenes correspondientes en
ambos visores y vinculandolos con el icono apropiado (consulte la seccidén 9). Una vez vinculados, al navegar en uno de los visores, el otro visor
mostrara automaticamente el segmento correspondiente del otro conjunto en funcién de la informacidon sobre la posicién del segmento.

Contorneado manual
Al seleccionar un Vdl, aparece una herramienta de contorno esférica en el cursor del ratdn 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 botdn izquierdo del ratén mientras lo mueve.
- Editar un contorno existente:
Haga clic y mantenga pulsado el botén 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" con el botén correspondiente y haga clic fuera del contorno existente para crear un
contorno adicional. Para cambiar temporalmente de "Editar" a "Agregar/cortar", mantenga pulsada la tecla Mayus.
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- Crear un corte en un contorno existente:
Cambie al modo "Agregar/cortar" con el botdn correspondiente y haga clic dentro del contorno existente para crear un
corte en él. Para cambiar temporalmente de "Editar" a "Agregar/cortar", mantenga pulsada la tecla Mayus.

- Eliminar un contorno en un plano de imagen individual con el botdn correspondiente:

- Deshacer la ultima accién de contorno con el botén correspondiente

- Cambiar el tamafio de la herramienta de contorno esférica:
Haga clic con el botdn derecho y arrastre el raton.

La navegacion por los segmentos de las imagenes durante el contorneado se controla con la rueda de desplazamiento del ratdn, las teclas de
flecha arriba y abajo, y la barra de desplazamiento. Para acercar o alejar la imagen, cambie del modo "Contorno" al modo "Zoom/Desplazar"
con el botdn correspondiente. Para cambiar temporalmente de "Contorno" a "Zoom/Desplazar", mantenga pulsada la tecla Ctrl.

Contorneado automdtico
La funcionalidad de contorneado automatico estd disponible para varios tipos de VdI dependiendo de la modalidad de imagen de contorno y el
propdsito de contorno:

- El contorneado automatico del tipo Higado estd disponible para los datos de imagen de TC en la planificacion de la actividad, la
prediccidn de dosis pulmonar, la simulacién de dosis, la reconstruccion de dosis basada en SPECT y la revisién de dosis. Se trata de un
proceso semiautomatico que requiere la entrada del usuario. El usuario debe definir contornos en el higado que se utilizaran como
entradas para el algoritmo de contorneado automatico. Este proceso consta de unos pasos especificos de definicidn de la entrada 'y
revision y aceptacion de los resultados.

- El contorneado automatico del tipo Pulmon esta disponible para los datos de imagen de TC para la prediccion de dosis pulmonary la
simulacién de dosis. Se trata de un proceso totalmente automatico que no requiere la entrada del usuario.

- El contorneado automatico del tipo Cuerpo estd disponible para los datos de imagen de TC para la calibracion de SPECT para la
simulacién de dosis y la reconstruccion de dosis. Se trata de un proceso totalmente automatico que no requiere la entrada del
usuario.

Carga de contornos de la base de datos

En un VdI se pueden cargar los contornos creados previamente por el usuario en una serie de imagenes o que hayan sido importados a la base
de datos de Q-Suite. Los contornos solo se pueden utilizar para la serie de imagenes especifica a la que pertenecen originalmente. La carga de
contornos consta de unos pasos especificos de definicion de la entrada y revisidén y aceptacion de los resultados. Si se aplican reglas al VdI (por
ejemplo, que no haya superposicion), el contorno cargado se ajustara para cumplirlas.

6.9 EDICION DE FUSION DE IMAGENES

Editar una fusidn 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
La fusidn de datos de SPECT o dosis con datos de imagen se hace con el conjunto de imagenes correspondiente (vinculado). Este conjunto de
imdagenes correspondiente se compone de:

- Los datos de TC de laimagen de SPECT-CT de entrada en el caso de una simulacion de dosis.

- Los datos de TC de laimagen de SPECT-CT de entrada en el caso de una reconstruccién de dosis basada en SPECT.

- Los datos de SPECT de laimagen de SPECT de entrada en el caso de una reconstruccion de dosis basada en SPECT.

- El primer eco de los datos de MGE de RM en el caso de una reconstruccion 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 "Superposicién dinamica" en el texto siguiente.

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.

Superposicidn dinamica

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: cambia 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 superposicién (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 traslacién y la
rotacion se pueden hacer en las tres orientaciones.
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Para la traslacion, seleccione el modo "Trasladar", haga clic con el botén izquierdo del ratdn 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 2.0. Los datos se pueden eliminar de las siguientes maneras:
- En la pantalla de inicio (administracién y seleccién de datos del paciente), se pueden borrar todos los datos de un paciente
seleccionado.
- En "Seleccionar composicion de reconstruccion 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 configuracion, se debe proporcionar un cédigo de inicio de sesion adicional. La pagina "Configuracion" contiene cuatro
pantallas en forma de tabla: "General", "Red DICOM", "Calibracién de RM" 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 2.0. Esta carpeta se utiliza
automaticamente para la importacion al iniciar una nueva sesién de Q-Suite 2.0. 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 el idioma de la interfaz de usuario de Q-Suite 2.0 a uno de los idiomas disponibles. Para cambiar el idioma, es
necesario reiniciar Q-Suite 2.0.

Limite de la base de datos
Se puede establecer un limite de tamafio maximo de la base de datos de Q-Suite 2.0. No se puede establecer un limite inferior al tamafio de
los datos ya almacenados en la base de datos.

6.11.2 Calibraciéon de 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 encontrard las recomendaciones para medir la relajacién del holmio.

! Nota: cambiar los pardmetros de cdlculo afectard a la precision de los cdlculos de dosis.

6.11.3 Calibracion de SPECT

El usuario puede almacenar varios factores de calibracién de SPECT en Q-Suite 2.0, que se podrdn seleccionar durante la preparacion de una
reconstruccion 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 reconstruccion usado. Solo el factor de calibracién es obligatorio; los demds campos son
informativos.

6.11.4 DICOM
Se puede configurar una conexion PACS para guardar los informes generados por Q-Suite. Se debe definir lo siguiente:

- Titulo AE remoto: titulo de la entidad de aplicacidn del servidor PACS al que hay que conectarse.

- Titulo AE local: titulo de la entidad de aplicacidn del sistema Q-Suite local.

- Nombre de host o direccion IP: nombre de host o direccién IP del servidor PACS.

- Numero de puerto: numero de puerto utilizado en el servidor PACS para las solicitudes de almacenamiento.

Una vez configurada la conexion, se puede probar con el botdn correspondiente.
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 2.0 no requiere ninguin tipo de mantenimiento preventivo, por ejemplo, comprobacion o eliminacion de archivos de
registro, mantenimiento de bases de datos, etc.

7.3 SOPORTE

La vida util de Q-Suite 2.0 es de 5 afios. Durante este tiempo, Quirem Medical B.V. proporcionara revisiones periddicas para solucionar
problemas no criticos de la versién 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 actualizacion critica para algunas o para todas las versiones en uso. En
caso de un incidente de seguridad relacionado con el uso de Q-Suite 2.0, Quirem Medical B.V. tomard las medidas de seguimiento adecuadas
durante toda la vida dtil, tal y como exige la ley.
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8. DATOS TECNICOS
8.1 CALCULOS

I Nota: La precision de los valores de dosis calculados por Q-Suite 2.0 siempre depende de la calidad y el contenido de las imdgenes de
entrada y de la forma en que se preparen los datos de entrada. La seccion 6.2 incluye recomendaciones para la adquisicion de
imdgenes y para la preparacion de los datos.

8.1.1 Calculo del volumen
El volumen total del VdI viene determinado por el nimero total de voxeles de imagen incluidos por los contornos multiplicado por el volumen
del véxel; el volumen del véxel se determina basandose en los datos DICOM de la siguiente manera:

espaciado en pixeles1 x espaciado en pixeles: x espaciado entre segmentos

espaciado en pixeles; y espaciado en pixeles; son el primer y segundo elemento de la etiqueta DICOM Espaciado en pixeles (1D de etiqueta:
0028, 0030), y el espaciado entre segmentos es el valor de DICOM Espaciado entre segmentos (ID de etiqueta: 0018,0088).

8.1.2 Inclusidn de un véxel en un Vdl

Puesto que las lineas de contorno creadas por el usuario son continuas vy lisas, porque los datos de imagen subyacentes son una cuadricula de
voxeles discreta, es posible que una parte de un véxel determinado quede visualmente fuera del contorno y otra parte, dentro. Si un voxel esta
incluido o no en un Vdl se determina en funcién de la ponderacién. Si el punto central de un voxel esta dentro del contorno, se incluye en el Vdl;
de lo contrario, se excluye. Puesto que la relacién entre el perimetro y la superficie del contorno aumenta cuando disminuye el tamafio del
contorno, cuanto mas pequefio sea el contorno dibujado, mayor sera la discrepancia entre la linea de contorno mostrada y el volumen real
incluido.

8.1.3 Cdlculo de la actividad de tratamiento
El calculo de la actividad de tratamiento por cada VdI hepatico definido por el usuario se realiza con la férmula siguiente:

Ai[MBq] = 3781 [MBq/kg] x LW [kg]

Donde A; es la actividad del Vdl i, LW, es la masa del VdI i, y 3781 es un factor especifico del holmio. La masa de un VdI hepatico se calcula en
funcion del volumen total incluido en los contornos definidos por el usuario para ese VdI, multiplicado por una densidad de 1,06 kg/L del tejido
hepatico. Consulte el método de célculo del volumen en x.x.

8.1.4 Prediccion de la dosis pulmonar basada en imagenes
La prediccidn de la dosis pulmonar se realiza en dos pasos. En el primer paso, se calcula la fracciéon de cuentas del SPECT en el Vdl pulmonar
con las siguientes férmulas:

cuentas en pulmén;
Li= " - x 100
cuentas totales en pulmoén + cuentas en higado

cuentas total en pulmoén
L= - - x 100
cuentas total en pulmén + cuentas en higado

L; es la fraccion de cuentas del SPECT por VdI pulmonar iy L es la fraccidon de cuentas del SPECT en el VdI pulmonar total; cuentas en pulmon
es la suma de los valores de véxel (cuentas) de todos los voxeles incluidos en el VdI pulmonar definido por el usuario i; las cuentas totales en
pulmon es la suma de los valores de voxel (cuentas) de todos los véxeles incluidos en todos los Vdl pulmonares definidos por el usuario; y las
cuentas en higado es la suma de todos los valores de voxel (cuentas) incluidos en el VdI hepatico definido por el usuario.

En el segundo paso, se calcula la dosis pulmonar media del Vdl pulmonar definido por el usuario y la dosis media del VdI pulmonar total,
utilizando la siguiente férmula:

A[MBq] x Li/100
Mpulméni [kg] x 63 [MBq/]]

Dpulméni [Gy] =

A[MBq] x /100
Mpulmén [kg] x 63 [MBQ/I]

Dpulmén [Gy] =

Dpuimsni €s la dosis media por Vdl pulmonar i; Dpumsn €S la dosis media del Vdl pulmonar total; A es la actividad de tratamiento planificada; Lj es
la fraccion de cuentas del SPECT en el Vdl pulmonar j; L es la fraccién de cuentas del SPECT del VdI pulmonar total; Mpumsni €s la masa del VdI
pulmonar i; Mpumsn €s la masa del Vdl pulmonar total; y 63 es un factor especifico del holmio. En el caso de los datos de gammagrafia, solo se
utiliza la ecuacién [x].

En el caso de los datos de SPECT, Miungi Y Miung Se calculan en funcién del volumen total incluido en los contornos definidos por el usuario para
ese VdI, multiplicado por una densidad de 0,3 kg/L del tejido pulmonar.
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En el caso de los datos de gammagrafia, Mung se calcula en funcidn del volumen definido por el usuario multiplicado por una densidad de 0,3
kg/L del tejido pulmonar.

Al excluir de los analisis de dosis pulmonar la parte inferior de los pulmones, se excluyen del Vdl pulmonar los voxeles del Vdl pulmonar que se
solapan con el VdI hepético mas el margen definido, tanto en el calculo de las cuentas totales en pulmdn/cuentas en pulmén; como del célculo
de Mlung/MIung i«

8.1.5 Simulacién de dosis
La simulacién de dosis se realiza de la siguiente manera. En primer lugar, las cuentas del SPECT se convierten en actividad con las siguientes
férmulas:

actividad simulada [GBq] x 1000
cuentas totales en VdlI de calibracién

factor de calibracién [MBq/cuentas] =

Avexel = cuentas por voxel x factor de calibracion
cuentas totales en el VdI de calibracion es la suma de los valores de voxel (cuentas) de todos los voxeles incluidos en todos los Vdl definidos
por el usuario para la calibracion de SPECT; actividad simulada es la actividad de tratamiento definida por el usuario para la simulacién de

dosis; cuentas por véxel es el valor de voxel (cuentas) de un determinado voxel; y Ayoxer €5 la actividad calculada para ese voxel.

En segundo lugar, la dosis por Dysxes para los voxeles incluidos en los VdI definidos por el usuario se calcula con la siguiente férmula:

Avéxel [MBq]
Myéxel [kg] x 63 [MBQ/I]

Dvéxel [Gy] =

Mysxer €5 la masa del voxel especifico. Mysxer se calcula en funcidn del volumen del voxel (consulte x.x) y la densidad del tejido del VdI al que
pertenece el voxel.

Se utilizan las siguientes densidades:
- VdI de tipo Higado: 1,06 kg/L
- Vdl de tipo Pulmdn: 0,3 kg/I
- Vdl de tipo Tumor: 1,06 kg/L

8.1.6 Reconstruccion de dosis basada en SPECT
La reconstruccién de dosis basada en datos de SPECT de entrada se realiza de la siguiente manera. En primer lugar, las cuentas del SPECT se
convierten en actividad por Ausxer con la siguiente férmula:

Avexel = cuentas por voxel x factor de calibracion

cuentas por voxel es el valor de voxel (cuentas) de un determinado voxel y factor de calibracion es un valor que el usuario selecciona (en el
método con medida previa) o se calcula como sigue (en el método de calibracion especifico del paciente).

actividad supuesta [MBq]

actor de calibracién [MBq/recuento] =
f [MBa/ | cuentas totales en VdlI de calibracién

cuentas totales en el VdI de calibracion es la suma de los valores de voxel (cuentas) de todos los véxeles incluidos en todos los VdI de
calibracién definidos por el usuario, y actividad supuesta es la actividad de radiacion definida por el usuario que se supone que esta dentro de
esos Vdl en el momento de la inyeccion.

En segundo lugar, se calcula la dosis por voxel Dysyer basdndose en la convolucién de la actividad con un ntcleo de punto de dosis de holmio
para el tejido hepatico teniendo en cuenta la masa del voxel, o multiplicando la actividad por un factor de energia especifico del holmio
teniendo en cuenta la masa del véxel. En ambos métodos se utiliza una densidad de 1,06 kg/L.

8.1.7 Reconstruccion de dosis basada 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 concentracidon local de microesferas. La medicidn de este cambio requiere
conjuntos de datos de MGE anteriores y posteriores al tratamiento, tal y como se describe en la seccién 6.2.

En primer lugar, las imagenes de RM se convierten en actividad de radiacion por véxel con el siguiente método:

e  Los valores R, se determinan aplicando un ajuste monoexponencial a las intensidades de sefial de los conjuntos de datos MGE
anteriores y posteriores al tratamiento, utilizando
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S(e) =S(0ye ~Rit

t es el tiempo de eco de un eco de gradiente; S(t) es la sefial del véxel de eco de gradiente en el tiempo de eco t; y S(0) la sefial en t = 0.
Los valores de sefial S(t) inferiores al umbral de SNR elegido por el usuario se excluyen del ajuste en el que el ruido se determina a partir
de la desviacion estandar de los valores de voxel incluidos en el VdI definido por el usuario.

e  Enaquellos véxeles para los que no se pueda determinar Ry* porque el nimero de sefiales de eco de gradiente validas después de la
exclusidn del umbral de SNR es inferior al nimero de ecos necesarios, se aplica el ajuste So. El primer S(0) para voxeles de este tipo
se calcula con el valor medio S(0) de los voxeles vecinos utilizando el crecimiento de la region. Comenzando con una region de 3 por
3 voxeles que rodean el voxel indeterminado, se seleccionan los voxeles necesarios para que el ajuste sea satisfactorio. La regidn se
amplia hasta que incluya al menos el ajuste Sp de vecinos minimos o se llegue al ajuste SO de vecinos en alcance. En segundo lugar,
5(0) se incluye en el ajuste para determinar el valor R," del véxel. Si S(t) no alcanza el umbral de SNR, R;" se calcula en funcidn del
nivel de ruido y del primer tiempo de eco, de la siguiente manera:

In(S(0)/UmbralSNR
TE1

R3 iim =

e  Los valores AR," se determinan de la siguiente manera:
AR% véxel = R% véxel post — R% media pre

R>"media pre €5 €l valor de voxel R;* medio de los datos previos al tratamiento incluidos en el VdI hepético definido por el usuario; y R,"
véxel post €S €l valor de voxeles R;" de los datos posteriores al tratamiento incluidos en el VdI hepatico definido por el usuario.
e  Los valores AR," se convierten en cantidad de holmio cantidady, de la siguiente manera:

AR5
cantidadno, = —— x volumen de vixel
r

r2" es el factor de relajacion del holmio elegido, corregido para la fuerza del campo magnético utilizado para la adquisicidn de las
imagenes y el contenido de holmio en las microesferas definido por el usuario.

e  Para convertir la cantidad de holmio en unidades de actividad de la radiacién, se aplica la actividad especifica de las microesferas
definida por el usuario.

En segundo lugar, se calcula la dosis por voxel Dysxes para los voxeles incluidos en los VdI hepaticos definidos por el usuario basandose en la
convolucion de la actividad con un nicleo de punto de dosis de holmio para el tejido hepatico teniendo en cuenta la masa del voxel, o
multiplicando la actividad por un factor de energia especifico del holmio teniendo en cuenta la masa del voxel. En ambos métodos se utiliza
una densidad de 1,06 kg/L.

8.2 PRECISION

8.2.1 Reconstruccion de dosis basada en SPECT

Para calcular las dosis usando imagenes de SPECT de entrada, las intensidades de voxel (cuentas) se traducen directamente en dosis
absorbidas; por este motivo, las intensidades de véxel de SPECT representaran la concentracién de la 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 calculos 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 2.0 durante el calculo para transformar los datos de intensidad de véxel 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 volumenes se correlacionan con una cierta concentracién 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 %.

8.2.2 Reconstruccion de dosis basada en RM
Los factores que influyen directamente en la precision de los célculos 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 drgano, y las técnicas de reconstruccidn utilizadas.
El modelo de célculo basado en R, implementado es sensible a otros tres efectos:
- Las desviaciones en los valores de R;" del véxel 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, produciran desviaciones de la dosis.
- Concentraciones muy altas de microesferas provocan una caida de la sefial demasiado rapida para poder medirla, lo que produce
una subestimacién de la dosis.
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La precisién de Q-Suite 2.0 para los calculos 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:

- Silos voxeles de interés tienen valores Ry" 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 véxeles de interés tienen valores Ry" 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 desviacién 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 calculo de dosis basado en RM podria producir desviaciones locales
mayores que los valores mencionados en esta seccién.

8.3 CONFIGURACIONES DEL SISTEMA
Configuraciones de Q-Suite 2.0
Solo hay una configuracidn de Q-Suite 2.0. Q-Suite 2.0 no se puede personalizar.

Sistemas informdticos necesarios y recomendados
Q-Suite 2.0 requiere un ordenador x64 con Microsoft Windows 7, 8.1 0 10. Ademas, se debe instalar Microsoft .NET Framework versién 4.7.2.
Se recomienda el siguiente hardware para garantizar una buena experiencia de usuario:

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

- 16 GB RAM

- SSD con 20 GB de espacio libre en disco

Tamafio de los datos y rendimiento

La capacidad de respuesta de Q-Suite 2.0 y el tiempo necesario para procesar los datos depende del tamario de los datos de imagen que se van
a procesar y de la configuracion del sistema informético, por ejemplo, la velocidad del procesador y la memoria RAM disponible. Q-Suite 2.0
acepta conjuntos de datos de imagen de gran tamario, pero el usuario debe tener en cuenta que procesar reconstrucciones y evaluaciones de
dosis con conjuntos de datos de alta resolucidn y gran tamafio puede ralentizar o retrasar la respuesta del sistema.

8.4 UNIDADES
En Q-Suite 2.0 se utilizan las siguientes cantidades y unidades:

Cantidad Unidad
Contenido de holmio % w/w (peso/peso)
Actividad especifica MBqg/mg

Dosis Gy

Volumen mL

Actividad MBq

Fuerza del campo magnético T

Energia keV

Duracién h, s, ms,
Relajacién si-ml-mgt - T1
Distancia mm
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9. SiMBOLOS Y NOMBRES
En Q-Suite 2.0 se utilizan los siguientes simbolos:

Consultar las instrucciones de uso (formato

Q-Suite es una marca comercial de Quirem Medical

u Fabricante elFU On_DVD electrénicoen DVD o en
www.quirem.com/IFU R
www.quirem.com/IFU)
Numero de catalogo Cantidad
Numero de lote c E Marca CE que indica la conformidad europea
© Copyright m Captura de pantalla
)
O Brillo/contraste . Eliminar
8 Paciente @ Cerrar
@ Completo v Expandir
@ Atencion A Contraer
Q Buscar '@' Recentrar
FA A tart A <4 L Reducir t A
LJ umentar tamafio -r educir tamafio
+ Agregar 1’3 Eliminar datos no utilizados
(6’ Enlace & Desconectar
@ Mostrar O Configuracion
n Bloquear G Desbloquear
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1. INTRODUCTION

Ce mode d'emploi est un manuel pour une utilisation slre et responsable de Q-Suite 2.0. Q-Suite 2.0 est un dispositif logiciel développé et
fabriqué par Quirem Medical B.V. pour I'évaluation préalable a la planification du traitement par radiothérapie interne sélective a I'holmium-
166 (SIRT). Il est supposé que I'utilisateur posséde suffisamment de connaissances du fonctionnement des ordinateurs personnels et du
systéme 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 probleémes relatifs a la sécurité et I'utilisation quotidienne ainsi que I'interprétation de
I'interface et de la réaction du systeme. Ce manuel contient des informations importantes sur le fonctionnement du logiciel Q-Suite 2.0. Le
manuel facilite I'utilisation et la maintenance slires et responsables du dispositif. Ce document doit étre étudié attentivement avant toute
utilisation du systeme.

Respectez tous les avertissements et les mises en garde présentés dans ces instructions. 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
|'utilisateur. Elles se présentent comme suit :

I Avertissement !  Un avertissement vous indique un risque d'accident corporel éventuellement mortel
! Attention ! Une mise en garde vous indique un risque de détérioration du dispositif et/ou d'autres équipements.
I Remarque ! Une remarque complete les informations

2. DESCRIPTION
Q-Suite 2.0 est un logiciel de traitement d'images médicales congu pour faciliter la planification et la vérification du traitement par SIRT a
I'holmium-166.

Pour la planification, Q-Suite 2.0 détermine la radioactivité requise de I'holmium-166 nécessaire pour administrer une dose de rayonnement
spécifiée au foie entier et détermine la dose prévue sur les poumonts, le foie et le tissu tumoral.

L'entrée pour déterminer la radioactivité requise est un ensemble de données d'image RM ou TDM sur lequel l'utilisateur doit identifier le
volume de tissu hépatique. Sur la base de ce volume hépatique et de la méthode de calcul de la dose recommandée par le fabricant du seul
produit commercial actuellement disponible pour I'holmium 166 SIRT (QuiremSpheres, Quirem Medical, Pays-Bas) I'activité requise au
moment du traitement est calculée.

L'entrée pour déterminer la dose attendue sur les poumons, le foie et le tissu tumoral est un ensemble de données SPECT-CT d'une dose scout
SIRT comme 99mTc-MAA ou de microsphéres d'holmium-166 (QuiremScout, Quirem Medical, Pays-Bas) et I'activité nécessaire pour le
traitement préalablement déterminée. L'activité recommandée au moment du traitement peut étre ajustée par |'utilisateur afin d'évaluer
I'impact sur la dose moyenne thérapeutique attendue sur les tissus.

Pour la vérification, Q-Suite 2.0 reconstruit une répartition tridimensionnelle de la dose basée sur des images SPECT-CT 3D ou des images RM
multi-coupes acquises pendant ou apres |'administration des microspheéres thérapeutiques d'holmium-166. Lors de I'association de ces
reconstructions de dose avec des images anatomiques RM ou CT, les valeurs de dose dans les tissus d’intérét peuvent étre mesurées et
rapportées.

L'entrée pour une reconstruction de dose est un ensemble de données IRM d'écho Multi Gradient ou un ensemble de données SPECT acquises
et reconstruites a I'aide de méthodes optimisées pour l'imagerie a I'nolmium-166. Associé a des parameétres liés au traitement tels que
I'activité spécifique et la teneur en holmium des microsphéres thérapeutiques ou la durée d'injection des microsphéres, Q-Suite 2.0 calcule la
répartition de la radioactivité dans le tissu hépatique a un niveau de voxel, puis la dose de rayonnement absorbée au niveau du voxel.

Pour la dosimétrie dans les régions d’intérét, des images RM ou TDM supplémentaires peuvent étre associées aux valeurs de dose calculées,
les volumes d’intérét peuvent étre tracés et des mesures de dose peuvent étre effectuées sur ces volumes. Les résultats peuvent étre
conservés dans un rapport pour diffusion ultérieure ou a des fins d'archivage.
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3. USAGE PREVU

3.1 USAGE PREVU
Q-Suite est destiné a faciliter la planification et I'évaluation du traitement SIRT par microspheres d'holmium 166.

3.2 UTILISATEUR PREVU
Q-Suite 2.0 est congu pour étre utilisé par du personnel médical qualifié, dans un environnement clinique. Les utilisateurs prévus sont les
radiologues, les spécialistes en médecine nucléaire, les radio-oncologues ou autre personnel médical impliqué dans le traitement par SIRT.

3.3 MODE D'EMPLOI
Q-Suite 2.0 est indiqué pour les patients éligibles au traitement des tumeurs hépatiques par SIRT

3.4 ENVIRONNEMENT D'UTILISATION PREVU
Q-Suite 2.0 est congu pour étre utilisé dans un environnement offrant des conditions normales et non stressantes de travail.

4. APPAREILS COMPATIBLES
Q-Suite 2.0 est un dispositif logiciel autonome. Q-Suite 2.0 lit les données d'image DICOM générées par les dispositifs compatibles DICOM.

5. SECURITE

5.1 PRECAUTIONS

L'utilisation du systéme doit étre réservée exclusivement a du personnel qualifié. Le gestionnaire du systéme de la clinique doit s'assurer que
les personnes autorisées a utiliser Q-Suite 2.0 ont été correctement formées a I'utilisation du systeme 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 2.0 dans la clinique.

Le gestionnaire du systéme doit veiller a ce qu'aucun paramétre 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
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 microspheres d'Yttrium-90 ni d'autres traitements
SIRT.

5.3 SECURITE
L'installation et la mise a niveau de Q-Suite 2.0 doivent étre effectuées par ou sous la supervision de Quirem Medical B.V. ou de I'un de ses
distributeurs officiels.

Q-Suite 2.0 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 2.0 est protégée par des licences.

Il est vivement recommandé d'utiliser un logiciel antivirus pour tous les systemes sur lesquels Q-Suite 2.0 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 2.0 et doivent étre
configurés correctement.

Les données stockées dans la base de données Q-Suite 2.0 sont cryptées et |'utilisation de Q-Suite 2.0 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 systéme de
|'établissement doit veiller a ce que chaque personne dispose de I'acces approprié a Q-Suite 2.0. Il est vivement recommandé de ne
communiquer le code de connexion qu'aux personnes autorisées a utiliser Q-Suite 2.0.

Les données brutes du pixel d'image sans détails identifiables du patient sont stockées temporairement a des fins de calcul. Il est conseillé de
restreindre I'accés au systéme informatique sur lequel Q-Suite 2.0 est installé aux seuls utilisateurs autorisés.

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 2.0 doit étre installé répond aux conditions spécifiées a la section 8.
- Installez Q-Suite 2.0 a l'aide du DVD d'installation Q-Suite 2.0. 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.
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- Sélectionnez « Installer » pour commencer l'installation. Tous les composants nécessaires s'installent automatiquement.
- Une fois l'installation réussie, sélectionnez « Fermer » pour quitter le programme d'installation.

Lorsque l'installation est correcte, Q-Suite 2.0 se trouve a I'emplacement suivant : C:\Program Files\Quirem Medical\Q-Suite 2. Exécutez Q-
Suite.exe pour démarrer le programme.

6.1.2 Désinstallation
Procédez comme suit pour supprimer Q-Suite 2.0 du systeme informatique.
- Désinstallez Q-Suite 2.0 en utilisant la fonctionnalité Microsoft Windows Désinstaller ou modifier un programme (Windows 7 et 8.1)
ou Désinstaller des applications et des fonctionnalités (Windows 10).

6.1.3 Suppression des données des patients

Une fois Q-Suite 2.0 désinstallé, vous pouvez supprimer définitivement les données des patients en procédant comme suit :
- Supprimez le dossier C:\ProgramData\QuiremMedical\QSuite-2.0-...* du disque dur local.
- Supprimez le dossier C:\QuiremMedical\CalculationJobs du disque dur local.

*ProgramData est un dossier masqué sur les systémes Windows. Pour naviguer jusqu'a lui, I'option « afficher les éléments cachés » doit étre
sélectionnée dans |'explorateur Windows.

La méthode de suppression des données des patients sans désinstaller Q-Suite 2.0 est décrite a la section 6.10.

6.2 PREPARATION DES DONNEES D'IMAGE
Toutes les données d'image devant étre traitées par Q-Suite 2.0 doivent étre stockées en format DICOM classique sur un disque local ou un
lecteur réseau mappé.

6.2.1 PREPARATION POUR LA PLANIFICATION DES ACTIVITES

Q-Suite 2.0 prend en charge la planification de I'activité basée sur des données de tomodensitométrie ou RM mono ou multicoupes. La qualité
d'image de ces données doit étre telle que les volumes hépatiques ciblés puissent étre correctement définis en fonction de I'aspect visuel de
ces volumes. Les recommandations relatives a I'acquisition de ces images ne font pas partie de ce mode d'emploi.

6.2.2 PREPARATION POUR LA PREDICTION DE LA DOSE PULMONAIRE

Q-Suite prend en charge la prédiction de la dose pulmonaire basée sur des images planaires ou SPECT-CT de QuiremScout, un marqueur de
substitution a base d'holmium-166 ou de TC-MAA de °°™, un marqueur de substitution a base de technétium-99m. Pour cette raison, Q-Suite
accepte uniquement les données d'image qui incluent le pic photoélectrique I'holmium-166 (80,6 keV) ou le pic photoélectrique du 99mTc
(140,5 keV) dans la fenétre d'énergie d'acquisition. La précision de la prédiction de la dose pulmonaire dépend toujours de la qualité d'image
des images planaires ou SPECT-CT 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.

! Remarque ! : La qualité des images planaires ou SPECT-CT d'entrée influence directement la précision de la prédiction de la
dose pulmonaire

6.2.3 PREPARATION POUR LA SIMULATION DE LA DOSE HEPATIQUE, PULMONAIRE ET TUMORALE

Q-Suite prend en charge la simulation de dose dans le tissu hépatique, pulmonaire et tumoral, basée sur des images SPECT de QuiremScout, un
marqueur de substitution a base d'holmium-166 ou ?? "TC-MAA, un marqueur de substitution a base de technétium-99m. Pour cette raison, Q-
Suite accepte uniquement les données d'image qui incluent le pic photoélectrique I'holmium-166 (80,6 keV) ou le pic photoélectrique du
99mTc (140,5 keV) dans la fenétre d'énergie d'acquisition. La précision de la simulation de la dose dépend toujours de la qualité d'image des
images SPECT-CT 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-CT d'entrée influence directement la précision de la dose simulée

Pour la simulation de la dose, les données SPECT-CT peuvent étre fusionnées avec des images RM ou TDM afin d’identifier correctement les
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.

6.2.4 PREPARATION POUR LA RECONSTRUCTION DE LA DOSE
Q-Suite 2.0 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 avec moins de 2 échos ne sont pas compatibles avec la reconstruction de dose Q-Suite. Deux ensembles de données MGE doivent
étre acquis, un avant et un apres I'administration de microspheére. Les images doivent inclure le foie entier du patient, sans chevauchement ni
espace entre les coupes d'image.
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La précision des résultats de dose produits par Q-Suite 2.0 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 l'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).

! 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 2.0 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.

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

6.2.5 PREPARATION POUR L'EVALUATION DE LA DOSE

Aux fins d'évaluation de la dose, les reconstructions de dose générées par Q-Suite 2.0 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 2.0 :
- Administration et sélection des données des patients (écran d'accueil)
- Planification du traitement comprenant la planification des activités, la prédiction de la dose et la simulation de la dose
- Evaluation du traitement comprenant la reconstruction de la dose et I'évaluation de la dose

Au démarrage de Q-Suite 2.0, un écran d'accueil affiche tous les patients dont les données d'image sont stockées dans la base de données Q-
Suite 2.0. Lors de la sélection d'un patient, |'utilisateur peut choisir de commencer la planification du traitement par activité principale ou
|'évaluation du traitement par activité principale pour ce patient, en fonction des données disponibles. Lors de la saisie de I'une de ces activités
principales pour un patient sélectionné, ce dernier devient le patient actif. Il ne peut exister qu'un seul patient actif a la fois. En fermant
|'activité pour le patient actif, I'utilisateur revient a I'écran d'accueil.

6.4 IMPORTATION DES DONNEES

Vous pouvez importer des données d'image d'un nouveau patient dans la base de données Q-Suite 2.0 via |'écran d'accueil. Pour l'importation
des données, I'utilisateur peut sélectionner un dossier afin de les rechercher. Les données DICOM de ce dossier sont reconnues par Q-Suite 2.0
et présentées a |'utilisateur pour sélection et importation. Seules les données compatibles avec Q-Suite 2.0 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 PLANIFICATION DU TRAITEMENT

L'activité de planification du traitement offre une fonctionnalité qui permet de déterminer I'activité requise des QuiremSpheres pour un
traitement et de prédire la dose administrée aux poumons pour un tel traitement conformément aux instructions d'utilisation recommandées
par le fabricant des QuiremSpheres. En outre, une simulation de dose peut étre effectuée pour évaluer la dose attendue pour le tissu
hépatique sain et le tissu tumoral sur la base de I'activité projetée de I'holmium-166 définie par l'utilisateur. Ces informations peuvent
s'ajouter pour mieux comprendre |'effet d'une certaine activité des QuiremSpheres en termes de dose attendue pour le tissu.

! Remarque ! la simulation de la dose des QuiremSpheres n'est destinée qu'a des fins de simulation et ne doit pas étre utilisée
pour planifier un traitement autre que celui recommandé dans le mode d'emploi des QuiremSpheres

6.5.1 PLANIFICATION DE L'ACTIVITE ET PREDICTION DE LA DOSE PULMONAIRE
La planification de I'activité des QuiremSpheres comporte trois étapes :

1) Planification de I'activité

2) Prédiction de la dose des poumons (facultative)

3) Rapport

Planification de I'activité

Dans cette étape, un ensemble de données CT ou RM a utiliser pour la planification doit étre sélectionné en premier lieu. Seules les données
3D (multi-coupes) peuvent étre sélectionnées. Aprés sélection, les images sont affichées et peuvent étre controlées. Ensuite, les volumes
d’intéréts (VOI) hépatiques doivent étre délimités par I’utilisateur. Voir la description de la fonctionnalité de contour a la section 6.8. Pour ces
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segments, Q-Suite 2.0 calcule I'activité des QuiremSpheres nécessaire pour obtenir une dose moyenne de 60 Gy sur le tissu hépatique de ce
segment spécifique.

I Remarque ! le calcul de I'activité des QuiremSpheres est basé sur une dose cible de 60 Gy sur les volumes du foie, tel que
recommandé dans le mode d'emploi des QuiremSpheres

Prédiction de la dose pulmonaire
Pour prédire la dose pulmonaire pour I'activité planifiée a I'étape 1, I'utilisateur peut utiliser I'une des options suivantes :

a) SPECT-CT volumétrique. Pour cette méthode, un ensemble de données QuiremScout ou #°™Tc-MAA SPECT-CT doit étre sélectionné
sur lequel doivent étre créés les VOI « Foie » et « Poumon » a I'aide de I'image CT de contour. Sur la base des comptages SPECT
mesurés dans ces VOI, Q-Suite calcule le shunt pulmonaire et, par la suite, la dose moyenne prévue pour le tissu pulmonaire. Cette
valeur de dose est affichée dans le tableau correspondant. L'utilisateur peut exclure une partie caudale des poumons des analyses
pour diminuer l'influence de la diffusion de photons et/ou du mouvement du foie sur la prédiction de la dose pulmonaire. La partie a
exclure peut étre définie en choisissant une distance par rapport a la bordure VOI du foie.

b) 2D par scintigraphie planaire. Pour cette méthode, une image planaire QuiremScout ou ?°™Tc-MAA de doit étre sélectionnée sur
laquelle doivent étre créés les régions d'intérét (ROI) « Foie » et « Poumon ». En fonction des comptages mesurés dans ces deux ROI,
Q-Suite calcule le shunt pulmonaire. Pour convertir le shunt pulmonaire en dose moyenne pour les poumons, I'utilisateur peut
fournir un volume pulmonaire pré-mesuré ou choisir d'utiliser une masse pulmonaire standard de 1 kg.

c) D’aprés lafraction de shunt pulmonaire. Pour cette méthode, I'utilisateur doit fournir une fraction de shunt pulmonaire obtenue a partir
de mesures précédentes. Pour convertir ce shunt pulmonaire en dose moyenne pour les poumons, |'utilisateur peut fournir un volume
pulmonaire pré-mesuré ou choisir d'utiliser une masse pulmonaire standard de 1 kg.

! Remarque ! la masse pulmonaire standard de 1 kg est recommandée dans le mode d'emploi des QuiremSpheres. Lors de
['utilisation du volume pulmonaire pour le calcul de la dose, une densité de 0,3 kg/L est supposée.

Rapport

Les résultats de la planification de I'activité et de la prédiction de la dose pulmonaire peuvent étre conservés dans un rapport structuré. Q-
Suite copie automatiquement toutes les valeurs d'activité et de dose pulmonaire prévue dans le rapport ainsi que tous les détails pertinents
des images et des données d'entrée définies par |'utilisateur.

Des captures d'écran de données d'image pour la planification de I'activité et la prédiction de la dose pulmonaire peuvent étre ajoutées au
rapport via leurs écrans spécifiques en cliquant sur l'icone de la caméra dans les afficheurs d'image.

Le rapport contient plusieurs zones pour enregistrer les saisies de l'utilisateur par exemple le nom de I'utilisateur qui a créé le rapport ou des
commentaires généraux.

Une fois terminé, le rapport de dose peut étre enregistré sous forme de fichier PDF sur un disque local ou, s'il est configuré, sous forme de PDF
encapsulé DICOM dans un systeme PACS. Voir la section 6.11.4 pour la configuration d'une connexion PACS.

6.5.2 SIMULATION DE LA DOSE HEPATIQUE, PULMONAIRE ET TUMORALE
L'activité de simulation de la dose compte trois étapes :
1) Création des ensembles de simulation de la dose
2) Simulation de la dose pour un ensemble de simulation de dose
3) Création d’un rapport de simulation de dose

Ensembles de simulation de dose

Dans cette étape, des ensembles de simulation de dose peuvent étre créés. Un ensemble de simulation de dose est une combinaison d'un
ensemble QuiremScout ou Tc-MAA SPECT/CT?® ™ et d'un ensemble de données d'image 3D qui permet d'identifier les VOI en fonction de la
morphologie (série d'images VOI). L'objectif d'un ensemble de simulation de dose consiste a simuler la dose de rayonnement absorbé dans les
tissus d'intérét qui peuvent étre identifiés sur les images.

Propriétés de I'ensemble de simulation de la dose
Les ensembles de simulation de dose présentent les propriétés suivantes :

- Date de création : date et heure de création de I'ensemble de vérification de la dose

- Nom: nom modifiable par |'utilisateur

- Série SPECT : description de I'ensemble de données SPECT

- Série d'images VOI : description de I'ensemble de données d'image VOI

- Statut: indication de la relation entre les séries d'images SPECT/CT et VOI. Valeurs possibles du statut :

o  Autonome ; le SPECT/CT est combiné avec son propre scanner comme série d'images VOI. La relation spatiale est définie
par les données proprement dites (les ensembles de données partagent leur image de référence) et n'est pas modifiable.

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

o  Fusion par 'utilisateur ; la relation spatiale entre la série d'images SPECT/CT et VOI a été définie et confirmée par
I'utilisateur.

o  Sansfusion; la relation spatiale entre la série d'images SPECT/CT et VOI est inconnue et doit étre définie et confirmée par
I'utilisateur. Les ensembles de simulation dotés du statut « sans fusion » ne sont pas utilisables pour simuler la dose.

Créer I'ensemble
De nouveaux ensembles de simulation de dose peuvent étre créés par |'utilisateur via une fenétre de sélection dédiée dans laquelle un
premier ensemble SPECT-CT peut étre sélectionné a partir de la base de données suivie d'une série d'images VOI. Les modalités d'image prises
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en charge pour la série d'images VOI sont le scanner et I'IRM. Si le scanner du SPECT/CT est sélectionné comme série d'images VOI, I'ensemble
de simulation de dose aura le statut « Autonome ». Apres avoir créé I'ensemble, I'utilisateur peut en modifier le nom.

Modifier la fusion

Si la relation spatiale entre la série SPECT-CT et la série d'images VOI 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. En sélectionnant I'ensemble de simulation de la dose a
fusionner et en cliquant sur « modifier la fusion », I'écran de fusion s'ouvre. (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 ».

Simulation de dose
Dans I'étape de simulation de dose, les ensembles de simulation de dose peuvent étre inspectés visuellement et des simulations de dose
peuvent étre effectuées sur des tissus d'intérét en fonction de I'activité de traitement définie par I'utilisateur.

Pour un ensemble de simulation de dose sélectionné, I'image SPECT est affichée sous forme de carte couleur superposée sur la série d'images
VOI dans trois orientations orthogonales. Voir a la section 6.7 comment contrdler I'aspect de I'image.

Pour effectuer une simulation de dose, il convient de définir les premiers VOI pour lesquels la simulation doit étre réalisée. Les VOI peuvent
étre ajoutés ou modifiés via écran de contour dédié (voir la section 6.8). Pour les VOI « Foie » qui comprennent (partiellement) un VOI

« Tumeur », Q-Suite 2.0 crée automatiquement un VOI supplémentaire de type « Foie sain O» basé sur la soustraction des contours de la

tumeur et du foie.

A la deuxiéme étape, les VOI 3 utiliser pour |'étalonnage SPECT doivent étre sélectionnés. Seuls les comptages SPECT inclus dans ces VOI sont
utilisés pour déterminer le facteur de conversion des comptages SPECT en activité de rayonnement.

Une fois I'étalonnage SPECT défini, I'utilisateur peut définir I'activité de traitement a utiliser pour la simulation.

Lorsque I'activité de traitement a été définie par l'utilisateur, les données suivantes s'affichent pour chaque VOI :
- Volume
- Dose moyenne
- Tableau de volume de la dose (DVT)
- Histogramme du volume de la dose (DVH)

La plage de dose maximale de la DVH et le nombre de zones et la plage de dose par boite de la DVT peuvent étre définis par |'utilisateur avec
un maximum de 5 zones.

Lorsqu'un VOI de tissu hépatique sain est présent, I'option devient disponible pour limiter I'activité de traitement maximale qui peut étre
définie sur la base d'une limite de dose moyenne définie par I'utilisateur pour ce tissu hépatique sain. Lorsqu'un VOI pulmonaire est présent,
|'activité de traitement peut étre limitée en définissant une limite de dose moyenne pour le tissu pulmonaire. Limiter la dose moyenne peut
toujours conduire a une dose locale supérieure a la limite définie

! Remarque ! la simulation de la dose des QuiremSpheres n'est destinée qu'a des fins de simulation et ne doit pas étre
utilisée pour planifier un traitement autre que celui recommandé dans le mode d'emploi des QuiremSpheres

Rapport

Les résultats de la simulation de dose peuvent étre stockés dans un rapport structuré. Q-Suite copie automatiquement I'histogramme du
volume de dose et les valeurs du tableau de volume de la dose dans le rapport, ainsi que tous les détails pertinents des images d'entrée et des
entrées définies par I'utilisateur.

Des captures d'écran de I'ensemble de simulation de dose peuvent étre ajoutées au rapport en cliquant sur I'icne de la caméra dans les
afficheurs d'image de I'écran correspondant.

Le rapport contient plusieurs zones pour enregistrer les saisies de |'utilisateur par exemple le nom de I'utilisateur qui a créé le rapport ou des
commentaires généraux.

Une fois terminé, le rapport de dose peut étre enregistré sous forme de fichier PDF sur un disque local ou, s'il est configuré, sous forme de PDF
encapsulé DICOM dans un systéme PACS. Voir la section 6.11.4 pour la configuration d'une connexion PACS.

6.6 EVALUATION DU TRAITEMENT
L'activité d'évaluation du traitement permet de reconstruire la dose a partir des données SPECT ou RM et de procéder a |'évaluation de la dose
sur la base d'une telle reconstruction de 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.

6.6.1 RECONSTRUCTION DE DOSE SPECT

Au démarrage d'un flux de taches de reconstruction de dose SPECT, Q-Suite 2.0 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.
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Sélection des données d'image

Dans la premiere étape, un ensemble de données SPECT acquis aprés 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. Les données peuvent étre un ensemble d'images SPECT uniquement ou un ensemble SPECT-CT.

Détails de la reconstruction

Pour convertir les images SPECT (comptages) en images d'activité quantitative (MBq) deux méthodes sont disponibles :
- Etalonnage spécifique au patient (par défaut).
- Calibrage spécifique du systeme SPECT en utilisant un facteur de calibrage pré-mesuré.

Etalonnage spécifique au patient

Pour la méthode d'étalonnage spécifique au patient, I'utilisateur doit créer un ou des VOI pour I'étalonnage (voir la section 6.8) et fournir
|'activité de rayonnement qui est supposée se situer dans ce ou ces VOI au moment de l'injection.

Q-Suite 2.0 détermine le facteur de calibrage au moment du traitement en fonction du nombre total de SPECT dans le VOI et de I'activité de
rayonnement supposée. 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.

Utilisez le facteur pré-mesuré

Pour cette méthode, I'utilisateur doit saisir la date et I'heure d'injection des microsphéres utilisées pour le traitement et sélectionner un
facteur d'étalonnage pré-mesuré. Le facteur de calibrage peut étre sélectionné dans une liste de facteurs préalablement stockés dans la base
de données Q-Suite 2.0 (voir la section 6.11.3).

Q-Suite 2.0 détermine le facteur d'étalonnage au moment du traitement en fonction du temps de dégradation entre I'injection et I'acquisition.
Des recommandations sur la fagon de mesurer un facteur d'étalonnage spécifique au systéme sont disponibles dans la littérature scientifique
[Elschot M, et al. Reconstruction SPECT holmium-166 Monte Carlo-based quantitative. 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 2.0.

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 2.0 démarre automatiquement le flux de taches
d'évaluation de la dose.

6.6.2 RECONSTRUCTION DE DOSE IRM

Au démarrage d'un flux de taches de reconstruction de dose IRM, Q-Suite 2.0 présente un flux de taches qui guide l'utilisateur par étapes pour
convertir les données IRM en dose absorbée. Pour chaque étape, une indication affiche si |'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 aprés la sélection de I'ensemble de données.

Création des ensembles de contours préalables au traitement

La dosimétrie IRM exige la segmentation des VOI préalablement au traitement des images. Deux VOI doivent étre créés : 1) un VOI de type
« Foie », incluant le foie entier et 2) un VOI « 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.

! 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 aprés I'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.

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 :
1) lateneur en holmium des microsphéres utilisées pour le traitement, en pourcentage de poids et
2) l'activité spécifigue au moment de l'injection des microsphéres utilisées pour le traitement.
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Ces valeurs doivent étre saisies dans les champs appropriés.

Pour I'algorithme de réglage du signal MR, plusieurs parametres de contrdle sont disponibles :

- Réglage SNR seuil R;" : Le seuil de signal sur bruit (SNR) est utilisé pour exclure les intensités de signal trop faibles du calcul.
L'utilisateur peut choisir une valeur par défaut de 3 ou sélectionner une valeur dans une liste. La valeur par défaut de 3 est issue de la
littérature scientifique (Eur Radiol 2013;23:827-35).

- Réglage échographies minimales R," : Ce nombre définit le nombre minimum d’échos de gradient qui doivent étre disponibles pour
un voxel pour effectuer un réglage R," aprés I"application du seuil SNR. L'utilisateur peut choisir une valeur par défaut de 2 ou
sélectionner une valeur dans une liste. La valeur par défaut est le minimum pour effectuer mathématiquement le calcul

- Réglage So- plages avoisinantes : pour le réglage So, les valeurs So des voxels voisins sont utilisées pour estimer la valeur Sod'un voxel
pour lequel le réglage R," a échoué en raison d'un signal faible et nécessite un réglage So. La plage est la distance maximale en
nombre de voxels entre le voxel voisin qui peut étre utilisé pour le réglage So et le voxel qui nécessite le réglage So. L'utilisateur peut
choisir une valeur par défaut de 3 sélectionner une valeur dans une liste.

- Réglage Sp voisins minimum : Ce nombre définit le nombre minimum de valeurs So voisines nécessaires pour estimer la valeur So du
voxel qui nécessite un réglage So. L'utilisateur peut choisir une valeur par défaut de 9 ou sélectionner une valeur dans une liste.

Voir la section 8.1 pour une description détaillée de I'algorithme de réglage.

Pour convertir les valeurs d'activité de voxel en dose absorbée, I'utilisateur peut choisir entre appliquer un noyau ponctuel de la dose pour
convertir l'activité de rayonnement en dose absorbée ou appliquer la méthode de dépbt local de la dose. Cette derniere suppose que toute
|'énergie de rayonnement soit absorbée dans un voxel unique qui contient la source de rayonnement.

Vérifier et confirmer
Dans cette derniere étape, une vue d'ensemble des données qui vont étre utilisées pour reconstruire la dose est présentée. Aprées 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 2.0 démarre automatiquement le flux de taches
d'évaluation de la dose.

6.6.3 EVALUATION DE LA DOSE

L'activité d'évaluation de la dose compte trois étapes :
1) Création des ensembles de vérification de la dose
2) Vérification de la dose d'un ensemble de simulation de la dose
3) Création d’un rapport de vérification de dose

Ensembles de vérification de la dose

Les ensembles de vérification de la dose peuvent étre créés a cette étape. Un ensemble de vérification de dose est une combinaison de
répartition 3D de la dose, reconstruite par Q-Suite 2.0 et d'un ensemble de données d'image 3D, utilisé pour identifier les VOI selon la
morphologie (série d'images VOI). 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 la dose

- Nom: nom modifiable par |'utilisateur

- Série de ladose : description de I'ensemble de données de la dose, comprenant le type (SPECT ou IRM) et les détails de
reconstruction

- Série d'images VOI : description de I'ensemble de données d'image VOI

- Statut: indication de la relation entre les séries d'images Dose et VOI. Valeurs possibles du statut :

o Autonome ; la série de doses est associée au CT de SPECT-CT d'origine ou aux données RM originales. La relation spatiale
est définie par les données proprement dites (les ensembles de données partagent leur image de référence) et n'est pas
modifiable.

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

o  Fusion par I'utilisateur ; la relation spatiale entre la dose et la série d'images VOI a été définie et confirmée par 'utilisateur.

o Sans fusion ; la relation spatiale entre la dose et la série d'images VOI est inconnue et doit étre définie et confirmée par
|'utilisateur. Les ensembles de vérification dotés du statut « sans fusion » ne sont pas utilisables pour vérifier la dose.

Ensembles générés automatiquement
Q-Suite 2.0 génére automatiquement les ensembles de vérification de la dose (autonomes) suivants une fois la reconstruction de la dose
réussie :

- Dose combinée avec la tomodensitométrie de SPECT-CT d'entrée pour une reconstruction de dose SPECT.

- Dose combinée avec le premier écho d'IRM MGE d'entrée pour une reconstruction de dose IRM.

Ensembles définis par I'utilisateur

De nouveaux ensembles de vérification de dose peuvent étre créés par l'utilisateur via une fenétre de sélection des données dédiée dans
laquelle une série de doses et une série d'images VOI peuvent étre sélectionnées dans la base de données. Les modalités d'image prises en
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charge pour la série d'images VOI sont le scanner et I''lRM. Si la CT d'entrée ou I''lRM de la reconstruction de dose est sélectionnée comme série
d'images VOI, I'ensemble de simulation de dose aura le statut « Autonome ». Apreés avoir créé I'ensemble, I'utilisateur peut en modifier le nom.

Modifier la fusion

Si la relation spatiale entre la série de la dose et la série d'images VOI 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. Pour modifier la fusion d'un ensemble de vérification de la dose,
I'écran de fusion dédié s'ouvre (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 ».

Vérification 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 VOI
dans trois orientations orthogonales. 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 contrdler 'aspect de I'image

Calculs du volume de la dose
Les VOI pour les calculs de volume de dose peuvent étre ajoutés ou modifiés via un écran de contour dédié (voir la section 6.8). Pour les VOI
« Foie » qui comprennent (partiellement) un VOI « Tumeur », Q-Suite 2.0 crée automatiquement un VOI supplémentaire de type « Foie sain o»

basé sur la soustraction des contours de la tumeur et du foie.

Les données suivantes sont affichées pour chaque VOI :
- Volume
- Dose moyenne
- Tableau de volume de la dose (DVT)
- Histogramme du volume de la dose (DVH)

La plage de dose maximale de la DVH et le nombre de zones et la plage de dose par boite de la DVT peuvent étre définis par |'utilisateur avec
un maximum de 5 zones.

Rapport

Les résultats de la vérification de la dose peuvent étre stockés dans un rapport structuré. Q-Suite copie automatiquement I'histogramme du
volume de dose et les valeurs du tableau de volume de la dose dans le rapport, ainsi que tous les détails pertinents concernant les images
entrées et la dose.

Des captures d'écran de I'ensemble de vérification de la dose peuvent étre ajoutées au rapport en cliquant sur I'icone de la caméra dans les
afficheurs d'image de I'écran correspondant. 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 apreés avoir sélectionné I'ensemble
de vérification de la dose.

Le rapport contient plusieurs zones pour enregistrer les saisies de |'utilisateur par exemple le nom de I'utilisateur qui a créé le rapport ou des
commentaires généraux.

Une fois terminé, le rapport de dose peut étre enregistré sous forme de fichier PDF sur un disque local ou, s'il est configuré, sous forme de PDF
encapsulé DICOM dans un systéme PACS. Voir la section 6.11.4 pour la configuration d'une connexion PACS.

6.7 AFFICHEURS D'IMAGE
Plusieurs écrans de Q-Suite 2.0 contiennent des zones ol les données d'image sont affichées. Le comportement et les commandes de ces
afficheurs d'image sont standardisés.

Navigation

Navigation en coupe : la navigation a travers les coupes est contrélée par la molette de défilement de la souris, une barre de
défilement et des fleches du clavier vers le haut/bas

Zoom : |'agrandissement des images est controlé via le bouton droit et le glissement de la souris

Affichage panoramique : |'affichage panoramique des images est controlé via le bouton gauche et le glissement de la souris

Recentrer : |'état du zoom et de I'affichage panoramique des images peut étre restauré a |'état d'origine via l'icone de
recentrage (voir la section 9)

Aspect

Chaque afficheur d'image contient une fonctionnalité pour modifier la luminosité et le contraste de I'image (d'arriére-plan) et, le cas échéant,
une fonctionnalité pour modifier la mise a I'échelle et I'opacité de l'image superposée.

Luminosité/Contraste : la luminosité et le niveau de contraste de I'image d'arriére-plan peuvent étre modifiés a I'aide des curseurs
accessibles en déplacant la souris sur I'icbne « luminosité/contraste » (voir la section 9)
Opacité : I'opacité de I'image superposée peut étre modifiée via les curseurs accessibles en déplagant la souris sur l'icone

« luminosité/contraste » (voir la section 9)
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Echelle chromatique : I'échelle de I'image de recouvrement 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 correspondante
Réinitialisation : tous les parametres d’aspect peuvent étre réinitialisés aux valeurs par défaut a I'aide du bouton correspondant

6.8 CREATION DE VOLUMES D'INTERET
Des volumes d'intérét (VOI) peuvent étre créés dans différents objectifs. Pour I'ensemble de ces objectifs, Q-Suite 2.0 posseéde un écran de contour
dédié dans lequel les VOI peuvent étre créés et supprimés et ou des contours peuvent étre tracés pour ces VOI.

Vues d'image

L'écran de contour contient deux afficheurs d'image, I'un qui montre les images dans leur orientation d'origine (en général transversale) et
I'autre qui peut afficher les vues orthogonales des données de contour ou des images d'aide (voir les images d'aide). La création de contours
n’est possible que dans I'orientation d’origine.

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. Elle dépend de
I'objectif dans lequel des contours sont créés, du type de VOI et du nombre de VOI qui peuvent étre définis :
- Pour la planification de I'activité, I'utilisateur peut ajouter des VOI du seul type foie jusqu'a un maximum de 3
- Pour la prédiction de la dose pulmonaire, I'utilisateur peut ajouter jusqu'a 3 VOI de type foie et jusqu'a 2 VOI de type poumon
- Pourlasimulation de dose, I'utilisateur peut ajouter des VOI de type foie, poumon, tumeur ou corps jusqu'a un maximum de 16
- Pour la reconstruction de dose IRM, I'utilisateur peut ajouter un seul VOI de type foie et un seul VOI de type mesure de bruit
- Pourlareconstruction de dose SPECT, I'utilisateur peut ajouter des VOI de type étalonnage jusqu'a un maximum de 16
- Pour la vérification de la dose, I'utilisateur peut ajouter jusqu’a 16 VOI de type foie et tumeur jusqu'a un maximum de 16

Pour chaque VOI :
- un nom peut étre défini (double clic sur le nom)
- une couleur peut étre choisie dans une liste

Les VOI peuvent étre supprimés a I'aide de I'icone « corbeille ». (voir la section 9)

Relations et dépendances des VOI

Les dépendances relationnelles suivantes s'appliquent aux VOI :
- les VOI de méme type ne peuvent se recouvrir |'un l'autre
- les VOI du type foie ne peuvent pas recouvrir les VOI de type poumon
- les VOI ne peuvent pas exister en-dehors du VOI de type corps

Disposition de I'écran

Deux configurations d'écran différentes sont disponibles pour I'édition de contours, une mise en page avec des afficheurs d'image de taille
égale et une mise en page avec un grand afficheur d'image de contour et une visionneuse de petite taille. Lorsque la disposition avec des
afficheurs d'image de taille égale est actif, la liste des VOI peut étre développée et réduite pour réserver un espace maximum pour les
afficheurs d'image.

Image d’aide

Pour aider a identifier les tissus, des séries d'images supplémentaires peuvent étre chargées et sélectionnées pour affichage dans la
visionneuse d'images latérale. Plusieurs séries d'images 3D (CT, RM, SPECT-CT ou PET-CT) peuvent étre ajoutées a la liste de sélection. La
navigation en coupe passant par la série d'images de contour et |'image d'aide peut étre synchronisée en naviguant vers les coupes d'image
correspondantes dans les deux visionneuses et en combinant ces coupes a l'aide de I'icone correspondante (voir la section 9). Lorsqu'il est lié,
en naviguant dans I'un des afficheurs, 'autre affiche automatiquement la coupe correspondante de I'autre ensemble en fonction des
informations de position de coupe.

Contour manuel
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 derniére.
- Modifier un contour existant :
Cliquez et maintenez le bouton gauche de la souris enfoncé en poussant contre un contour, de l'intérieur ou de |'extérieur.
- Ajouter un contour a c6té d'un contour existant dans le méme plan d'image
Passez en mode « Ajouter/couper » via le commutateur correspondant et cliquez en dehors du contour existant pour créer
un contour supplémentaire. Il est possible de passer temporairement de « modifier » a « Ajouter/couper » en maintenant
la touche Maj enfoncée
- Créer une découpe dans un contour existant
Passez en mode « ajouter/couper » via le commutateur correspondant et cliquez a I'intérieur d’un contour existant pour
créer un contour de coupe. Il est possible de passer temporairement de « modifier » a « Ajouter/couper » en maintenant la
touche Maj enfoncée
- Supprimer un contour sur un seul plan de I'image via le bouton correspondant
- Annuler la derniére action de contour via le bouton correspondant
- Changer la taille de I'outil de contour sphérique
Cliquez sur le bouton droit de la souris et faites glisser cette derniere
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La navigation a travers les coupes d'image pendant le contour peut étre effectuée a I'aide de la molette de défilement de la souris, des touches
du clavier vers le haut/bas ou de la barre de défilement. Pour agrandir ou obtenir un affichage panoramique de I'image, changez le mode

« Contour » pour le mode « Zoom/Pan » a I'aide du commutateur correspondant. Vous pouvez passer temporairement du mode « Contour »
au mode « Zoom/Pan » en maintenant la touche Ctrl enfoncée.

Contour auto
La fonctionnalité de contour automatique est disponible pour plusieurs types de VOI en fonction de la modalité d'image et de I'objectif du
contour :

- Un contour automatique pour le type foie est disponible pour les données d'image de tomodensitométrie dans le cadre de la
planification de I'activité, de la prévision de la dose pulmonaire, de la simulation de dose, de la reconstruction de la dose SPECT et de la
vérification de la dose. Il s'agit d'un processus semi-automatique qui nécessite une saisie par |'utilisateur. L'utilisateur doit définir les
contours du foie qui serviront de graines d'entrée pour |'algorithme d'auto-contour. Ce processus est guidé par un flux dédié a la
définition des entrées, a la vérification et a I'acceptation des résultats.

- Un auto-contour pour le type poumon est disponible pour les données d'image de tomodensitométrie dans le but de prédire la dose
pulmonaire et de la simuler. Il s'agit d'un processus entiérement automatique qui ne nécessite pas de saisie de I'utilisateur.

- Un auto-contour pour le type corps est disponible pour les données d'image de tomodensitométrie aux fins de calibrage SPECT pour
la simulation et la reconstruction de la dose. Il s'agit d'un processus entierement automatique qui ne nécessite pas de saisie de
I'utilisateur.

Charger des contours depuis la base de données

Les contours qui ont déja été créés par I'utilisateur sur une série d'images ou qui ont été importés dans la base de données Q-Suite par
|'utilisateur peuvent étre chargés pour un VOI. Les contours ne peuvent étre utilisés que pour les séries d'images spécifiques auxquels ils
appartiennent a l'origine. Le chargement des contours est guidé par un flux de travail dédié a la sélection des contours, a la vérification et a
|'acceptation des résultats. Si des régles s'appliquent pour le VOI (p. ex., pas de recouvrement), le contour chargé est ajusté au besoin pour
étre conforme.

6.9 MODIFIER LA FUSION D'IMAGE

Modifier une fusion d'image consiste a déplacer deux ensembles d'images 3D |'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 des données SPECT ou de la dose avec les données d'image se fait via un ensemble d'images (lié) correspondant. Nature de cet
ensemble d'images :

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

- 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 « Arriére-plan statique » et les données
d'image correspondant a la dose sont identifiées comme « Superposition dynamique » dans le texte ci-apres.

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

Arriére-plan statique :
Luminosité : modification de la luminosité de I'image d'arriere-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 I'opacité (transparence) de la superposition de 0 a 100 %

Couverture : modification de I'étendue de la couverture de I'image d'arriére-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)

Modeéle : modification du modele 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 l'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 derniéere vers le bas pour
rotation dans le sens horaire ou vers le haut pour rotation dans le sens antihoraire
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6.10 MAINTENANCE DE LA BASE DE DONNEES
Toutes les données d'image importées par |'utilisateur, les reconstructions de dose et les ensembles de vérification de dose sont stockés dans
la base de données Q-Suite 2.0. Procédez selon I'une des méthodes suivantes pour supprimer des données :
- DansI'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 incomplétes
(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 parametres. La page « Parameétres » contient quatre écrans
sous forme de tableau : « Généralités », « Réseau DICOM », « Calibrage IRM » 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 2.0. Ce dossier est
automatiquement utilisé pour I'importation au démarrage d'une nouvelle session Q-Suite 2.0. Vous pouvez définir ce dossier en cliquant sur
« Changer » avant de sélectionner un dossier spécifique dans la fenétre de |'explorateur qui s'affiche.

Langue de l'interface
L'utilisateur peut modifier la langue de I'interface utilisateur de Q-Suite 2.0 en sélectionnant |'une des langues disponibles. Le changement de
langue nécessite de redémarrer Q-Suite 2.0.

Limite de la base de données
Vous pouvez définir une limite de taille maximale de la base de données Q-Suite 2.0. Il est impossible de définir une limite inférieure a la taille
des données déja stockées dans la base de données.

6.11.2 Calibrage IRM

La relaxivité de I'Holmium peut étre ajustée pour I'IRM. 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 I'utilisateur sur la base de
propres mesures de relaxivité. L'article de référence contient des recommandations pour mesurer la relaxivité de I'holmium.

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

6.11.3 Calibrage SPECT

L'utilisateur peut stocker plusieurs facteurs de calibrage SPECT dans Q-Suite 2.0, 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 : systéme utilisé, collimateur utilisé et méthode de reconstruction utilisée. Seul le facteur de calibrage est obligatoire, les autres
champs sont uniquement informatifs.

6.11.4 DICOM
Une connexion PACS peut étre configurée pour stocker les rapports générés par Q-Suite. Les éléments suivants doivent étre définis :
- Titre AE distant : titre de I'entité applicative du serveur PACS auquel se connecter
- Titre AE local : titre de I'entité applicative du systeme Q-Suite local
- Nomd'héte ou adresse IP : nom d'hote ou adresse IP du serveur PACS
- Numéro de port : numéro de port utilisé sur le serveur PACS pour les demandes de stockage

Apreés configuration, la connexion peut étre testée via le bouton correspondant
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 2.0 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 2.0 est de 5 ans. Pendant cette période, Quirem Medical B.V. fournira régulierement des correctifs pour
résoudre les problemes 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 2.0, Quirem Medical B.V.
assurera des actions de suivi adéquates pendant la durée de service, comme I'exige la loi.
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8. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
8.1 CALCULS

I Remarque ! : Le précision des valeurs de dose calculées par Q-Suite 2.0 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 de volume
Le volume total du VOI est déterminé par le nombre total de voxels d'image inclus par les contours multipliés par le volume de voxel,
déterminé sur la base des données DICOM de la maniére suivante :

espacement de pixel1 x espacement de pixelz x espacement entre les coupes

Avec l'espacement de pixel et 'espacement de pixel, , le premier et le deuxieme élément du marquage DICOM Pixel Spacing (Tag ID : 0028,
0030) et I'espacement entre les coupes, la valeur de I'espacement de DICOM Tag entre les coupes (Tag ID : 0018,0088).

8.1.2 VOl incluant le voxel

Les lignes de contour créées par I'utilisateur étant continues et lisses, ou les données d'image sous-jacentes sont une grille de voxel discréte,
une partie d'un voxel peut étre visuellement a I'extérieur du contour alors que I'autre partie est a l'intérieur. L'inclusion d'un voxel dans un VOI
ou non est déterminée en fonction de la pondération. Si le point central d'un voxel se trouve a l'intérieur du contour, il est inclus dans le VOI,
sinon il est exclu. Le rapport entre le périmétre et la surface du contour augmentant pour diminuer la taille du contour, plus le contour dessiné
est petit, plus la réduction entre la ligne de contour affichée et le volume réel inclus est importante.

8.1.3 Calculs d'activité du traitement
Le calcul de I'activité du traitement par VOI du foie défini par I'utilisateur est effectué sur la base de la formule suivante :

Ai[MBq] = 3781 [MBq/kg] x LW [kg]

Ou A;est I'activité pour VOI; LW; est la masse de VOI i et 3781est un facteur spécifique de I'holmium . La masse d'un VOI hépatique est calculée
sur la base du volume total inclus dans les contours définis par l'utilisateur pour ce VOI, multipliée par une densité de 1,06 kg/L pour le tissu
hépatique. Voir x.x pour la méthode de calcul du volume.

8.1.4 Prédiction de la dose pulmonaire basée sur I'image
La prédiction de la dose pulmonaire se fait en deux étapes. Dans la premiére étape, la fraction de comptages SPECT dans les VOI pulmonaires
est calculée a partir des formules suivantes :

comptage de poumon;
Li= — - — x 100
spectrométrie pulmonaire + spectrométrie hépatique

spectrométrie pulmonaire
L= — - — x 100
spectrométrie pulmonaire + spectrométrie hépatique

Avec L;la fraction de comptage SPECT par VOI i du poumon et L |a fraction de comptage SPECT pour le VOI du poumon total, le comptage de
poumon;, la somme des valeurs de voxels (comptages) de tous les voxels inclus dans le VOI i définie par I'utilisateur, le comptage total de poumon
la somme des valeurs de voxels (comptages) de tous les voxels inclus dans tous les VOI du poumon définis par l'utilisateur et la somme de toutes
les voxels (comptages) inclus dans le VOI foie défini par I'utilisateur.

A la deuxiéme étape, la dose pulmonaire moyenne pour les VOI pulmonaires définis par I'utilisateur et la dose moyenne pour le VOI
pulmonaire total sont calculées a partir de la formule suivante :

A[MBq] x L;/100
Mpoumoni [kg] x 63 [MBQ/I]

Dpoumoni [Gy] =

A[MBq] x L/100

Dpoumon [GY] =
pounon [G3] Ppounon [kg] x 63 [MBaJ]

Avec le Dpoumon i la dose moyenne par rapport au VOI i Dpoumon, |a dose moyenne du VOI du poumon total, A I'activité de traitement planifiée, L;
la fraction de comptage SPECT dans le VOI du poumon i, L a fraction de comptage SPECT du VOI du poumon total, Mipoumon i, la masse du VOI
du poumon i, Mpoumon la masse du VOI du poumon total et 63 un facteur spécifique de I'holmium. Pour les données de scintigraphie planaire,
seule 'équation [x] est utilisée.

Mpoumon i € Mpoumon SONt calculés en fonction du volume total inclus dans les contours définis par I'utilisateur pour ce VOI, multiplié par une
densité de 0,3 kg/L pour le tissu pulmonaire dans le cas de données SPECT-CT.

Dans le cas de données de scintigraphie planaire, Mpoumon €5t calculé par le volume défini par I'utilisateur, multiplié par une densité de 0,3 kg/L
pour le tissu pulmonaire
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En excluant la partie caudale des poumons des analyses de dose pulmonaire, les voxels VOI pulmonaires qui se chevauchent avec le VOI du
foie + la marge définie sont exclus du VOI pulmonaire pour le calcul du nombre de poumons/comptages pulmonaires totaux; et pour le calcul
des poumons Miung/Miung i-

8.1.5 Simulation de la dose
La simulation de dose se fait de la fagon suivante. Tout d'abord, les comptages SPECT sont convertis en activité selon les formules suivantes :

activité simulée [GBq] x 1000
comptage total dans I'étalonnage VOI

facteur d'étalonnage [MBq/comptage] =

Avoxel = comptages de voxels x facteur de calibrage
Avec les comptages totaux dans le VOI d'étalonnage , la somme des valeurs de voxel (comptages) de tous les voxels inclus dans tous les VOI
définis par I'utilisateur sélectionnés pour I'étalonnage SPECT, l'activité simulée est |'activité de traitement définie par I'utilisateur pour la
simulation de la dose, les voxels de comptage correspondent a la valeur d'un certain voxel et A, st I'activité calculée pour ce voxel.

Deuxiemement, la dose par voxel Dyoxes pour les voxels inclus dans les VOI définis par |'utilisateur est calculée selon la formule suivante :

Avoxel [MBq]
Myoxel [kg] x 63 [MBQ/I]

Dvoxel [Gy] =

Moxer €tant la masse du voxel spécifique. M ,oxes st calculé en fonction du volume de voxel (voir x.x) et de la densité du tissu du VOI auquel
appartient le voxel.

Densités utilisées :
- VOl type Foie : 1,06 kg/I
- VOl type Poumon: 0,3 kg/I
- Tumeur de type VOI : 1,06 kg/I

8.1.6 Reconstruction de dose SPECT
La reconstruction de la dose basée sur I'entrée SPECT est effectuée comme suit. Tout d'abord, les comptages SPECT sont convertis en activité
par Avoxer Selon la formule suivante :

Avoxel = comptages de voxel x facteur de calibrage

Ici, le comptage de voxels correspond a la valeur de voxel (comptages) d'un certain voxel et le facteur d'étalonnage est une valeur sélectionnée
par l'utilisateur (en cas de méthode pré-mesurée) ou calculée comme suit (en cas de méthode d'étalonnage spécifique au patient)

activité supposée [MBq]

acteur d'étalonnage [MBq/comptage] =
f ge [MBq/comptage] comptage total dans I'étalonnage VOI

Ici, les comptages totaux dans le VOI d'étalonnage correspondent a la somme des valeurs de voxel (comptages) de tous les voxels inclus dans
tous les VOI d'étalonnage définis par l'utilisateur sélectionnés et /'activité supposée correspond a I'activité de rayonnement définie par
|'utilisateur qui est supposée se situer au sein de ce ou ces VOI au moment de l'injection.

Deuxiemement, la dose par voxel Dyoxes €5t calculée d'apres la convolution de I'activité avec un noyau a point de dose d'holmium pour le tissu
hépatique en tenant compte de la masse de voxel ou d'une multiplication de I'activité par un facteur d'énergie spécifique de I'holmium en
tenant compte de la masse de voxel. Pour les deux méthodes, une densité de 1,06 kg/L est utilisée.

8.1.7 Reconstruction de dose 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.

Dans un premier temps, les images IRM sont converties en activité de rayonnement par voxel par la méthode suivante :
e Lesvaleurs R;" sont déterminées en appliquant une compatibilité mono-exponentielle avec les intensités de signal des ensembles de
données MGE pré et post-traitement en utilisant

S(t) = S(0)e Rzt
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Avec t le temps d'écho d'un écho de gradient, S(t) le signal d'écho de gradient de voxel a temps d'écho t et 5(0) le signalat=0. Les
valeurs de signal S(t) en-dessous du seuil SNR choisi par I'utilisateur sont exclues de I'ajustement ou le bruit est déterminé a partir de
I’écart type des valeurs de voxel incluses dans le VOI « Mesure de bruit » défini par I'utilisateur

e  Pourles voxels pour lesquels le R;* ne peut pas étre déterminé car le nombre de signaux d'écho de gradient valides apreés exclusion
du seuil SNR est inférieur au nombre d'échos requis, le réglage So est appliqué. Le premier S(0) pour un tel voxel est estimé par la
valeur moyenne de S(0) des voxels voisins en fonction de la croissance de la région. En commengant par une zone de sélection de 3
par 3 voxels entourant le voxel non déterminé, les voxels sont sélectionnés car le réglage a réussi. La zone de sélection est étendue
jusqu'a ce que le réglage des voisins minimum Sp au moins soit inclut ou que la plage de réglage des voisins Se- soit atteinte.
Deuxiémement, S(0) est inclus dans le réglage pour déterminer R;" pour le voxel. Si aucune S(t) ne satisfait au SNR-seuil, le R;" est
estimé sur la base du niveau de bruit et du premier écho selon

In(S(0)/SNRseuil
TE1

R3 iim =

e Lesvaleurs AR;" sont déterminées par
AR% voxel = R% voxel aprés — R% moyenne avant
Avec Rz moyenne avant 12 valeur moyenne R; des voxels inclus dans le VOI du foie défini par I'utilisateur sur les données préalables au

traitement et R," voxel apres, |12 valeur R, des voxels des données de post-traitement incluses dans le VOI « Foie » définie par I'utilisateur.
e  Lesvaleurs AR," sont converties en une quantité d'holmium quantitéy, par

AR;

quantiténo, = x volume de voxels

r

Avec r;" le facteur de relaxivité de I'holmium choisi corrigé pour la force de champ magnétique utilisée pour l'acquisition d'images et
la teneur en holmium définie par l'utilisateur des microspheres

e la quantité d'holmium est convertie en unités d'activité de rayonnement en appliquant I'activité spécifique définie par I'utilisateur
des microspheres.

Deuxiemement, la dose par voxel Dyoxes pour les voxels inclus dans les VOI de foie définis par I'utilisateur est calculée sur la base de la
convolution de l'activité avec un noyau de point de dose d'holmium pour le tissu hépatique en tenant compte de la masse de voxel ou basée
sur la multiplication de I'activité par un facteur d'énergie spécifique de I'holmium en tenant compte de la masse de voxel. Pour les deux
méthodes, une densité de 1,06 kg/L est utilisée.

8.2 PRECISION

8.2.1 Reconstruction de dose SPECT

Les calculs de dose utilisant des images SPECT d'entrée étant effectués sur la base d'une translation directe des intensités de voxel
(comptages) en dose absorbée, les intensités de voxel SPECT doivent représenter la concentration réelle d'activité 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 2.0 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 fantdémes 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 fantdmes. Tous les facteurs
susmentionnés qui influencent la précision peuvent produire un écart supérieur a 1 %.

8.2.2 Reconstruction de dose IRM
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 microsphéres produisent une dégradation du signal trop rapide pour pouvoir le mesurer,
produisant une sous-estimation de la dose.
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La précision de Q-Suite 2.0 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 ou les voxels d'intérét présentent des valeurs Ry* préalables au traitement égales a la valeur moyenne du volume
complet (incluant foie et tumeur) et en I'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.

- Dansle cas ol les voxels d'intérét présentent des valeurs R, 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 I'écart réel
dépend de I'activité spécifique des microspheéres. Des erreurs de dose de 9 Gy ont été observées pour des écarts de R," de 10sen
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.

8.3 CONFIGURATIONS DU SYSTEME
Configurations Q-Suite 2.0
Il n'existe qu'une seule configuration de Q-Suite 2.0. La personnalisation de Q-Suite 2.0 est impossible.

Systemes informatiques nécessaires et recommandés
Q-Suite 2.0 nécessite un ordinateur 64 bits exécutant Microsoft Windows 7, 8.1 ou 10. En outre, la structure Microsoft .NET version 4.7.2 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 2.0 et le temps nécessaire pour traiter les données dépend de la taille des données d'image a traiter et de la
configuration du systéme informatique, comme la vitesse du processeur et la RAM disponible. Q-Suite 2.0 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.

8.4 UNITES
Les quantités et unités suivantes sont utilisées dans Q-Suite 2.0 :

Quantité Unité

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

Dose Gy

Volume ml

Activité MBq

Puissance de champ magnétique T

Energie keV

Durée H,s, ms,
Relaxivité si-ml-mgt - T1
Distance mm
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9. SYMBOLES ET NOMS
Les symboles suivants sont utilisés dans Q-Suite 2.0

PO +1P00® " G E

Fabricant

Référence

Numéro de lot

Copyright

Luminosité/contraste

Patient

Terminé

Attention

Recherche

Augmenter la taille

Ajouter

Lien

Montrer

Verrouiller

Q-Suite est une marque commerciale de Quirem Medical

elFU on DVD
www.quirem.com/IFU

B
—
<

N
M

CARNON §o;

JdL
Tr

P&%w

Consulter le mode d'emploi (format
électronique sur DVD ou consulter :
www.quirem.com/IFU)

Quantité

Marquage CE indiquant la conformité
européenne

Capture d'écran

Supprimer

Fermer

Développer

Réduire

Recentrer

Réduire la taille

Supprimer les données inutilisées

Dissocier

Parametres

Deverrouiller
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1. INTRODUZIONE

Queste istruzioni per I'uso forniscono indicazioni per utilizzare Q-Suite 2.0 in modo sicuro e responsabile. Q-Suite 2.0 & un dispositivo software
sviluppato e prodotto da Quirem Medical B.V. per la pianificazione pre-trattamento e la valutazione post-trattamento della radioterapia
interna selettiva (SIRT) con olmio-166. Si presume che I'utilizzatore abbia conoscenze sufficienti riguardo all'uso di personal computer e del
sistema operativo Microsoft (MS) Windows 7 e/o 8.1 e/o 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 I'interpretazione
dell'interfaccia del sistema e della risposta. Questo manuale riporta importanti informazioni sull'utilizzo del software Q-Suite 2.0. 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.

Rispettare tutte le indicazioni di avvertenza e attenzione contenute nelle presenti istruzioni. 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:

! 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 2.0 e un software di elaborazione di immagini mediche concepito per assistere I'utente nella pianificazione e nella verifica del
trattamento SIRT con olmio-166.

Per la pianificazione, Q-Suite 2.0 determina la quantita di radioattivita di olmio-166 necessaria per somministrare una dose specifica all'intero
fegato e determina la dose attesa di radiazioni su polmoni, fegato e tessuto tumorale.

| dati da inserire nel sistema per determinare I’attivita necessaria consistono in un data set di immagini RM o TCdal quale I’utilizzatore deve
identificare il volume epatico. Sulla base di questo volume epatico e del metodo di calcolo della dose raccomandato dal produttore dell’unico
prodotto commerciale attualmente disponibile per la SIRT con olmio-166 (QuiremSpheres, Quirem Medical, Paesi Bassi), viene calcolata
I"attivita necessaria al momento del trattamento.

| dati da inserire nel sistema per determinare la dose attesa su polmoni, fegato e tessuto tumorale consistono in un data set SPECT-CT relativo
alla dose esplorativa per la SIRT di 99mTc-MAA o microsfere con olmio-166 (QuiremScout, Quirem Medical, Paesi Bassi) e nell’attivita
necessaria per la terapia precedentemente determinata. L'attivita raccomandata al momento del trattamento puo essere adattata
dall’'utilizzatore per valutare I'impatto sulla dose media terapeutica attesa nel tessuto.

Per la verifica, Q-Suite 2.0 ricostruisce una distribuzione tridimensionale della dose sulla base delle immagini 3D SPECT-TC o di immagini RM
multi-slice acquisite durante o dopo la somministrazione della terapia con olmio-166. Combinando queste ricostruzioni della dose a immagini
anatomiche RM o TC, e possibile misurare e registrare i valori della dose nei tessuti di interesse.

| dati da inserire nel sistema per la ricostruzione della dose consistono in un data set di RM a echi di gradiente multipli o un data set SPECT
acquisito e ricostruito utilizzando metodi ottimizzati per I'imaging con olmio-166. In combinazione con parametri relativi al trattamento quali
|'attivita specifica e il contenuto di olmio delle microsfere terapeutiche o il momento in cui le microsfere sono state iniettate, Q-Suite 2.0
calcola la distribuzione della radioattivita nel tessuto epatico a livello voxel e successivamente la dose di radiazioni assorbite con analisi voxel-
wise.

Per la dosimetria all'interno delle regioni di interesse, & possibile combinare ulteriori immagini RM o TC con i valori della dose calcolati,
tracciare i volumi di interesse ed eseguire dosimetrie su tali volumi. | risultati possono essere salvati in un report per un'eventuale diffusione o
a scopo di archiviazione.

3. USO PREVISTO

3.1 USO PREVISTO
Q-Suite & concepito come ausilio nella pianificazione e nella valutazione dei trattamenti eseguiti con microsfere a base di olmio-166.
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3.2 UTILIZZATORI PREVISTI
Q-Suite 2.0 e da intendersi per I'uso in ambiente clinico da parte di personale medico addestrato. Gli utilizzatori previsti sono medici radiologi,
medici nucleari, radio-oncologi e altro personale medico coinvolto nella terapia SIRT.

3.3 INDICAZIONI PER L'USO
Q-Suite 2.0 e indicato per pazienti che possono essere sottoposti a terapia SIRT per i tumori epatici.

3.4 AMBIENTE DI UTILIZZO PREVISTO
Q-Suite 2.0 e previsto per I'uso in condizioni di ambulatorio medico normali e non stressanti.

4. DISPOSITIVI COMPATIBILI
Q-Suite 2.0 & un dispositivo software stand-alone. Q-Suite 2.0 & compatibile con 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 2.0 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 il coinvolgimento di un fisico medico o di un esperto in
imaging durante l'introduzione di Q-Suite 2.0 nella struttura clinica.

L'amministratore del sistema informatico deve assicurarsi che le impostazioni personali in MS Windows® non nascondano 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
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 e destinato unicamente ad assistere |’operatore nella 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 l'upgrade di Q-Suite 2.0 devono essere effettuati da o con la supervisione di Quirem Medical B.V. o di uno dei suoi distributori
ufficiali.

Q-Suite 2.0 & dotato di funzionalita di database, ma non e previsto per |'uso come archivio a lungo termine dei dati del paziente. L'utilizzatore &
responsabile della memorizzazione e della creazione di backup dei dati in ingresso e in uscita.

L'uso di Q-Suite 2.0 e protetto da licenza.

E altamente consigliato utilizzare un software antivirus per tutti i sistemi sui quali Q-Suite 2.0 & installato, siano essi collegati o meno a
Internet. | software antivirus e i firewall possono avere un impatto negativo sulle funzionalita di Q-Suite 2.0 e devono essere configurati
correttamente.

| dati salvati nel database di Q-Suite 2.0 sono crittografati e I'uso di Q-Suite 2.0 e protetto da un codice di accesso per evitare |'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 2.0. Si raccomanda di fornire il codice di
accesso unicamente alle persone autorizzate all'uso di Q-Suite 2.0.

| dati dei pixel dell'immagine grezza senza dettagli identificativi dei pazienti sono temporaneamente memorizzati a fini di calcolo. Si consiglia di
limitare I'accesso al sistema del computer sul quale Q-Suite 2.0 € installato unicamente a utilizzatori autorizzati.

6. ISTRUZIONI PER L'USO
6.1 INSTALLAZIONE E CONFIGURAZIONE

6.1.1 Installazione
Prima dell'installazione, verificare che il sistema sul quale Q-Suite 2.0 sara installato soddisfi i requisiti specificati nel capitolo 8.
- Installare Q-Suite 2.0 utilizzando il DVD di installazione di Q-Suite 2.0. L'installazione puo essere awviata 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.
- Altermine dell'installazione riuscita, selezionare ‘Chiudi’ per uscire dal programma di installazione.
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Dopo la corretta installazione, Q-Suite 2.0 si trova nella posizione seguente: C:\Program Files\Quirem Medical\Q-Suite 2. Eseguire Q-Suite.exe
per avviare il programma.

6.1.2 Disinstallazione
Q-Suite 2.0 puo essere eliminato dal sistema del computer nel modo seguente.
- Disinstallare Q-Suite 2.0 utilizzando la funzione Microsoft Windows Disinstalla o modifica un programma (Windows 7 e 8.1) o Disinstalla
app e funzionalita (Windows 10).

6.1.3 Eliminazione dei dati del paziente

Dopo aver disinstallato Q-Suite 2.0, i dati del paziente possono essere rimossi permanentemente nel modo seguente.
- Cancellare la cartella C:\ProgramData\QuiremMedical\QSuite-2.0-...* dal disco rigido locale.
- Cancellare la cartella C:\QuiremMedical\CalculationJobs dal disco rigido locale.

*ProgramData € una cartella nascosta sui sistemi Windows. Per accedervi, & necessario selezionare I'opzione “Mostra elementi nascosti” in
Esplora file/Esplora risorse.

La procedura per cancellare i dati dei pazienti senza disinstallare Q-Suite 2.0 & descritta nel capitolo 6.10

6.2 PREPARAZIONE DEI DATASET
Tutti i dataset che devono essere elaborati da Q-Suite 2.0 devono essere salvati nel classico formato DICOM su un disco locale o un'unita di
rete mappata.

6.2.1 PREPARAZIONE PER LA PIANIFICAZIONE DELL’ATTIVITA

Q-Suite 2.0 supporta la pianificazione dell’attivita basata su dati di TC o RM a slice singola o multi-slice. La qualita delle immagini di questi dati
deve essere tale da consentire che i volumi epatici target possano essere adeguatamente definiti sulla base dell’aspetto visivo di tali volumi. Le
linee guida per I'acquisizione di queste immagini non fanno parte delle presenti istruzioni.

6.2.2 PREPARAZIONE PER LA PREVISIONE DELLA DOSE POLMONARE

Q-Suite supporta la previsione della dose polmonare sulla base di immagini planari o SPECT-TC di QuiremScout, un marcatore surrogato a base
di olmio-166 o di *"TC-MAA, un marcatore surrogato a base di tecnezio-99m. Per questo motivo, Q-Suite accetta solo i dati immagine che
includono il fotopicco dell’olmio-166 (80,6 keV) o il fotopicco di 99mTc (140,5 keV) nella finestra di acquisizione di energia. L’accuratezza della
previsione della dose polmonare dipendera sempre dalla qualita delle immagini planari o SPECT-TC in ingresso.

Si consiglia quindi di utilizzare uno scanner SPECT-TC 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 planari o SPECT-TC influenza direttamente I'accuratezza della previsione della dose
polmonare

6.2.3 PREPARAZIONE PER LA SIMULAZIONE DELLA DOSE SU FEGATO, POLMONI E TUMORE

Q-Suite supporta la simulazione della dose su fegato, polmoni e tessuto tumorale sulla base di immagini SPECT-TC di QuiremScout, un
marcatore surrogato a base di olmio-166 o di °>"TC-MAA, un marcatore surrogato a base di tecnezio-99m. Per questo motivo, Q-Suite accetta
solo i dati immagine che includono il fotopicco dell’olmio-166 (80,6 keV) o il fotopicco di 99mTc (140,5 keV) nella finestra di acquisizione di
energia. L'accuratezza della simulazione della dose dipendera sempre dalla qualita delle immagini SPECT-TC in ingresso.

Si consiglia quindi di utilizzare uno scanner SPECT-TC 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-TC in ingresso influenza direttamente I'accuratezza della simulazione della dose

Per la simulazione della dose, i dati SPECT-TC possono essere fusi con immagini RM o TC per un’adeguata identificazione dei tessuti di
interesse (vedere anche il capitolo 6.9). Le linee guida per l'acquisizione di queste immagini non fanno parte delle presenti istruzioni.

6.2.4 PREPARAZIONE PER LA RICOSTRUZIONE DELLA DOSE
Q-Suite 2.0 e in grado di ricostruire i valori della dose di radiazioni assorbita sulla base dei dati SPECT o RM inseriti.

Raccomandazioni per I'acquisizione con RM
La ricostruzione della dose di olmio-166 con l'ausilio della RM 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 compatibili con la ricostruzione della dose di Q-Suite. Devono essere acquisiti due
data set MGE, uno prima e uno dopo la somministrazione delle microsfere. Le immagini devono comprendere il fegato intero del paziente e
non devono esserci sovrapposizioni né lacune tra le slice.
L'accuratezza dei risultati in uscita da Q-Suite 2.0 riguardanti la dose dipende sempre dalla qualita delle immagini RM 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 RM, 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)
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- itempidieco 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 il documento pubblicato da van de Maat et al (Eur Radiol
2013;23:827-35).

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

Raccomandazioni per I'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 TC multi-slice in caso di acquisizione con
SPECT-TC. L'accuratezza dei risultati in uscita da Q-Suite 2.0 riguardanti la dose dipende sempre dalla qualita delle immagini SPECT in ingresso.
Si consiglia quindi di utilizzare uno scanner SPECT-TC 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 l'accuratezza della dose calcolata.

6.2.5 PREPARAZIONE PER LA VALUTAZIONE DELLA DOSE

Ai fini della valutazione della dose, le ricostruzioni della dose generate da Q-Suite 2.0 possono essere fuse con immagini RM o TC per
un'adeguata identificazione dei tessuti di interesse (vedere anche il capitolo 6.9). Le linee guida per l'acquisizione di queste immagini non
fanno parte delle presenti istruzioni.

6.3 PRINCIPI DI LAVORO GENERALI

In Q-Suite 2.0 si distinguono tre aree funzionali principali:
- gestione e selezione dei dati del paziente (schermata iniziale)
- pianificazione del trattamento, inclusa la pianificazione dell’attivita, la previsione della dose e la simulazione della dose
- valutazione del trattamento, inclusa la ricostruzione della dose e la valutazione della dose

All'avvio di Q-Suite 2.0 compare una schermata iniziale che mostra tutti i pazienti per i quali sono memorizzati dataset di immagine nel
database di Q-Suite 2.0. Selezionando un paziente, |'utilizzatore puo scegliere di avviare I'attivita principale di pianificazione del trattamento o
I"attivita principale di valutazione del trattamento per quel paziente, a seconda dei dati disponibili. Accedendo a una di queste attivita
principali per un paziente selezionato, il paziente in questione diventa il paziente attivo. Puo esserci un solo paziente attivo per volta.
Chiudendo I'attivita per il paziente attivo, I'utilizzatore & reindirizzato alla schermata iniziale.

6.4 IMPORTAZIONE DI DATI

Dalla schermata iniziale € possibile importare nel database di Q-Suite 2.0 nuovi dataset di immagini per un paziente. Per |'importazione dei
dati, I'utilizzatore puo selezionare una cartella in cui cercare i dati. | dati DICOM in questa cartella saranno riconosciuti da Q-Suite 2.0 e
mostrati all'utilizzatore per poter essere scelti per I'importazione. Saranno importati solo dati compatibili con Q-Suite 2.0. Il software
riconoscera se i dati selezionati per I'importazione sono gia presenti nel database e non liimportera una seconda volta.

6.5 PIANIFICAZIONE DEL TRATTAMENTO

L'attivita di pianificazione del trattamento offre funzioni per determinare I'attivita delle QuiremSpheres necessaria per il trattamento e
prevedere la dose ai polmoni per tale trattamento secondo le istruzioni per I'uso raccomandate dal produttore di QuiremSpheres. E inoltre
possibile effettuare una simulazione della dose per valutare la dose attesa nel tessuto epatico sano e nel tessuto tumorale sulla base di una
proiezione dell’attivita di olmio-166 definita dall’ utilizzatore. Queste informazioni possono contribuire a ottenere una migliore comprensione
dell’effetto prodotto da una determinata attivita di QuiremSpheres in termini di dose attesa nel tessuto.

!'Nota! La simulazione della dose di QuiremSpheres é destinata esclusivamente a scopi di simulazione e non deve essere
utilizzata per pianificare il trattamento in modo diverso da quanto raccomandato nelle Istruzioni per I'uso di
QuiremSpheres

6.5.1 PIANIFICAZIONE DELL’ATTIVITA E PREVISIONE DELLA DOSE POLMONARE
La pianificazione dell’attivita di QuiremSpheres consiste in tre fasi:

1) Pianificazione dell’attivita

2) Previsione della dose polmonare (non obbligatoria)

3) Creazione di un report

Pianificazione dell’attivita

In questa fase occorre prima selezionare un data set TC o RM da utilizzare per la pianificazione. E possibile selezionare solo dati 3D (multi-
slice). Dopo la selezione, le immagini vengono visualizzate e possono essere esaminate. Quindi, I'utilizzatore deve delineare i volumi di
interesse (VOI). Vedere il capitolo 6.8 per la descrizione della funzione di contornamento, o contouring. Per questi segmenti, Q-Suite 2.0
calcolera I'attivita di QuiremSpheres necessaria per ottenere una dose media di 60 Gy sul tessuto epatico in quel segmento specifico.

I Nota! |l calcolo dell’attivita di QuiremSpheres si basa su una dose mirata di 60 Gy sui volumi epatici come raccomandato dalle
Istruzioni per I'uso di QuiremSpheres
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Previsione della dose polmonare
Per prevedere la dose polmonare per I'attivita pianificata al punto 1, I'utilizzatore puo avvalersi di una delle seguenti opzioni:
a) Volumetrica basata su SPECT-TC. Per questo metodo & necessario selezionare un data set SPECT-TC con QuiremScout o °™Tc-MAA
sul quale devono essere creati i volumi di interesse (VOI) per ‘Fegato’ e ‘Polmone’ utilizzando I'immagine TC per il contouring. Sulla
base delle conte SPECT misurate in questi VOI, Q-Suite calcola lo shunt polmonare e successivamente la dose media prevista per il
tessuto polmonare. Questo valore della dose sara visualizzato nella tabella corrispondente. L’utilizzatore puo escludere una parte
caudale dei polmoni dall’analisi per ridurre I'influenza dello scatter fotonico e/o del movimento del fegato sulla previsione della dose
polmonare. La parte da escludere puo essere definita scegliendo una distanza dal bordo del VOI epatico.
b) Basata su scintigrafia planare 2D. Per questo metodo € necessario selezionare un'immagine planare con QuiremScout o *mTc-MAA
sulla quale devono essere create le regioni di interesse (ROI) per ‘Fegato’ e ‘Polmone’. Sulla base delle conte misurate in queste due
ROI, Q-Suite calcola lo shunt polmonare. Per convertire lo shunt polmonare in dose media ai polmoni, I'utilizzatore puo fornire un
volume polmonare pre-misurato o scegliere di utilizzare una massa polmonare standard di 1 kg.
c) Basata su frazione di shunt polmonare. Per questo metodo I'utilizzatore deve fornire una frazione di shunt polmonare ottenuta da
misurazioni precedenti. Per convertire questo shunt polmonare in dose media ai polmoni, I'utilizzatore puo fornire un volume
polmonare pre-misurato o scegliere di utilizzare una massa polmonare standard di 1 kg.

I' Nota! La massa polmonare standard di 1 kg é raccomandata dalle Istruzioni per I'uso di QuiremSpheres. Quando si utilizza il
volume polmonare per il calcolo della dose, se ne presume una densita di 0,3 Kg/I.

Creazione di report

| risultati della pianificazione dell'attivita e della previsione della dose polmonare possono essere memorizzati in un rapporto strutturato. Q-
Suite copia automaticamente tutti i valori calcolati dell'attivita e della dose polmonare prevista nel report, insieme a tutti i dettagli relativi alle
immagini inserite e dei dati immessi definiti dall’utilizzatore.

Screenshot delle immagini sia per la pianificazione dell'attivita che per la previsione della dose polmonare possono essere aggiunti al report
dalle rispettive schermate cliccando sull'icona della fotocamera nella finestra di visualizzazione delle immagini.

Il report contiene diverse aree per registrare i dati immessi dall’ utilizzatore, per esempio il nome dell’utilizzatore che ha creato il rapporto o
commenti generali.

Al termine, il report della dose puo essere salvato come file PDF su un disco locale o, se configurato, come PDF incapsulato in un file DICOM su
un sistema PACS. Vedere il capitolo 6.11.4 per la configurazione di una connessione PACS.

6.5.2 SIMULAZIONE DELLA DOSE SU FEGATO, POLMONI E TUMORE
L'attivita di simulazione della dose consiste in tre fasi:

1) Creazione di set di simulazione della dose

2) Simulazione della dose per ciascuno dei set

3) Creazione di un report di simulazione della dose

Set di simulazione della dose

In questa fase & possibile creare un set di simulazione della dose. Un set di simulazione della dose & la combinazione di un set SPECT/TC riferito
a QuiremScout o **™Tc-MAA e di un data set di immagini 3D che viene utilizzata per identificare i VOI su base morfologica (serie di immagini
VOI). Lo scopo di un set di simulazione della dose e simulare la dose di radiazioni assorbite nei tessuti di interesse identificabile sulle immagini.

Proprieta dei set di simulazione della dose
| set di simulazione della dose hanno le seguenti proprieta:

- Data di creazione: data e orain cui il set di revisione dose é stato creato

- Nome: un nome utente modificabile

- Serie SPECT: descrizione del data set SPECT

- Serie di immagini VOI: descrizione del data set delle immagini VOI

- Stato: indicazione della relazione tra la SPECT/TC e |a serie di immagini VOI. Lo stato puo avere i seguenti
valori:

o Standalone; la SPECT/TC & combinata alla propria TC come serie di immagini VOI. La relazione spaziale & definita dai dati
stessi (i data set condividono il sistema di riferimento) e non puo essere modificata.

o  Fusa dai dati; |a relazione spaziale tra la SPECT/TC e la serie di immagini VOI & 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 SPECT/TC e la serie di immagini VOI & stata impostata e confermata
dall'utilizzatore.

o Non fusa; la relazione spaziale tra la SPECT/TC e la serie di immagini VOI & sconosciuta e deve essere impostata e
confermata dall'utilizzatore. | set di simulazione con stato ‘Non fusa’ non possono essere utilizzati per la simulazione della
dose.

Crea set

L'utilizzatore puo creare nuovi set di simulazione della dose tramite una finestra di selezione dedicata in cui & possibile prima selezionare un
set SPECT-TC dal database e di seguito selezionare una serie di immagini VOI. Le metodiche supportate per i dataset di immagini VOI sono TC e
RM. Se la TC della SPECT/TC & selezionata come serie di immagini VOI, il set di simulazione della dose otterra lo stato 'Standalone'. Dopo aver
creato il set, I'utilizzatore pud modificare il nome del set.
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Crea fusione

Se la relazione spaziale tra la SPECT-TC e la serie di immagini VOI non e definita, ovvero i dati non sono fusi, I'utilizzatore puo procedere alla
fusione applicando una registrazione rigida. Selezionando il set di simulazione della 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’.

Simulazione della dose
Nella fase di simulazione della dose € possibile visualizzare i relativi set di simulazione. Possono quindi essere eseguite simulazioni della dose
sui tessuti d’interesse in funzione dell’attivita definita dall’utilizzatore.

Per ogni set di simulazione della dose selezionato, I'immagine SPECT viene visualizzata come mappa a colori sovrapposta alla serie di immagini
VOI in tre orientamenti ortogonali. Per il controllo della rappresentazione dell'immagine vedere il capitolo 6.7.

Per eseguire una simulazione della dose, & necessario prima definire i VOI per i quali deve essere effettuata la simulazione. E possibile
aggiungere o modificare VOI mediante una schermata per il contornamento dedicata (vedere il capitolo 6.8) Per i VOI ‘Fegato’ che includono
un (parziale) VOI ‘Tumore’, Q-Suite 2.0 creera automaticamente un VOI aggiuntivo di tipo ‘Fegato sano’ basato sulla sottrazione dei contorni
del tumore e del fegato.

In una seconda fase, devono essere selezionati i VOI da utilizzare per la calibrazione SPECT. Solo le conte SPECT incluse in questi VOI saranno
utilizzate per determinare il fattore di conversione delle conte in attivita.

Una volta impostata la calibrazione SPECT, I'utilizzatore puo definire I'attivita del trattamento da utilizzare per la simulazione.

Quando I'attivita del trattamento e stata impostata dall’utilizzatore, per ogni VOI vengono visualizzati i seguenti dati:
- Volume
- Dose media
- Tabella dose-volume (DVT)
- Istogramma dose—volume (DVH)

Il range di dose massimo del DVH, il numero di etichette e il range di dose per etichetta della DVT possono essere impostati dall’ utilizzatore per
un massimo di 5 etichette.

Quando e presente un VOI di tessuto epatico sano, viene abilitata I'opzione per limitare I'attivita massima di trattamento al tessuto sano, sulla
base di un limite di dose media definito dall’utilizzatore. Quando & presente un VOI ‘Polmone’, I'attivita del trattamento puo essere limitata
definendo un limite di dose media per il tessuto polmonare. Limitare la dose media pud comunque determinare una dose locale superiore al

limite impostato

I Nota! La simulazione della dose di QuiremSpheres é destinata esclusivamente a scopi di simulazione e non deve essere
utilizzata per pianificare il trattamento in modo diverso da quanto raccomandato nelle Istruzioni per I'uso di
QuiremSpheres

Creazione di report

| risultati della simulazione della dose possono essere memorizzatiin un report strutturato. Q-Suite copia automaticamente l'istogramma dose-
volume e i valori dalla tabella dose-volume nel report insieme a tutti i dettagli relativi alle immagini inserite e ai dati definiti dall’utilizzatore.
Possono essere aggiunti al report alcuni screenshot del set di simulazione della dose cliccando sull'icona della fotocamera dalla finestra di
visualizzazione delle immagini nelle rispettive schermate.

Il report contiene diverse aree per registrare i dati immessi dall’ utilizzatore, per esempio il nome dell’utilizzatore che ha creato il report o
commenti generali.

Al termine, il report puo essere salvato come file PDF su un disco locale o, se configurato, come PDF incapsulato in un file DICOM su un sistema
PACS. Vedere il capitolo 6.11.4 per la configurazione di una connessione PACS.

6.6 VALUTAZIONE DEL TRATTAMENTO
L’attivita di valutazione del trattamento offre funzioni per ricostruire la dose dai dati SPECT o RM e per effettuarne la relativa valutazione.

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

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

6.6.1 RICOSTRUZIONE DELLA DOSE BASATA SU SPECT

Avviando un flusso di lavoro per la ricostruzione della dose basata su SPECT, Q-Suite 2.0 presenta un percorso che guida I'utilizzatore
attraverso le fasi necessarie per convertire i dati SPECT(-TC) 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
dataset di immagini SPECT o un set di immagini SPECT-CT.

74



Dettagli della ricostruzione

Per convertire le immagini SPECT (conta fotonica) in immagini quantitative di attivita (MBq) sono disponibili due metodi:
- Calibrazione paziente-specifica (predefinita).
- Calibrazione specifica per il sistema SPECT utilizzando un fattore di calibrazione pre-misurato.

Calibrazione specifica per il paziente

Per il metodo di calibrazione paziente-specifico, I'utilizzatore deve creare un VOI o piti VOI per la calibrazione (vedere il capitolo 6.8) e inserire
il valore dell’attivita che si presume essere entro quel/quei VOI al momento dell’iniezione.

Q-Suite 2.0 determinera il fattore di calibrazione al momento del trattamento sulla base delle conte SPECT totali nel VOI e dell'attivita
radioattiva presunta. Il VOI stesso deve includere tutto il volume in cui si presume sia presente I’attivita. Puo per esempio trattarsi soltanto del
fegato, del fegato e dei polmoni oppure di tutto il corpo del paziente presente nel campo visivo.

Utilizzo del fattore pre-misurato

Per questo metodo I'utilizzatore deve indicare la data e I'ora di iniezione delle microsfere utilizzate per il trattamento e selezionare un fattore
di calibrazione pre-misurato. Il fattore puo essere scelto da un elenco di fattori che sono stati precedentemente salvati nel database di Q-Suite
2.0 (vedere il capitolo 6.11.3).

Q-Suite 2.0 determinera il fattore di calibrazione al momento del trattamento in base al tempo di decadimento tra l'iniezione e l'acquisizione.
Nella letteratura scientifica & possibile trovare raccomandazioni su come misurare un fattore di calibrazione specifico per il sistema [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 2.0.

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 2.0 avvia
automaticamente il flusso di lavoro per la valutazione della dose.

6.6.2 RICOSTRUZIONE DELLA DOSE BASATA SU RM

Avviando un flusso di lavoro per la ricostruzione della dose basata su RM, Q-Suite 2.0 presenta un flusso di lavoro che guida I'utilizzatore
attraverso le fasi necessarie per convertire i dati RM 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 & 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 RM necessita della segmentazione di VOI prima dell'elaborazione delle immagini. Devono essere creati due VOI: 1) un
VOI di tipo ‘Fegato’, comprendente I'intero fegato, e 2) un VOI di tipo ‘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 eseguito il contouring di un VOI ‘Fegato’ e di 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:
1) contenuto di olmio delle microsfere utilizzate per il trattamento in percentuale di peso, e
2) attivita specifica al momento dell'iniezione delle microsfere utilizzate per il trattamento.
Questi valori devono essere inseriti negli appositi campi.
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Per l'algoritmo di fit del segnale RM sono disponibili diversi parametri di controllo:

- Fit di Ry" con soglia SNR: la soglia del rapporto segnale/rumore (SNR) & utilizzata per escludere dal calcolo intensita di segnale troppo
basse. L'utilizzatore puo scegliere un valore predefinito di 3 o selezionare un valore da un elenco. Il valore predefinito di 3 e tratto
dalla letteratura scientifica (Eur Radiol 2013;23:827-35).

- Fit di Ry* con echi minimi: questo numero definisce il numero minimo di echi di gradiente che devono essere disponibili per un voxel
per eseguire il fit di R,* dopo aver applicato la soglia SNR. L'utilizzatore puo scegliere un valore predefinito di 2 o selezionare un
valore da un elenco. Il valore di default & il valore minimo che consente di effettuare matematicamente il calcolo

- Fitdi Socon range di voxel adiacenti: per il fit di So sono utilizzati i valori S di voxel adiacenti per determinare il valore So di un voxel per il
quale non é riuscito il fit di R,* a causa di un segnale basso e che quindi necessita del fit di So. Il range di voxel adiacenti € la distanza
massima in numero di voxel tra il voxel adiacente che puo essere usato per il fit di Sp e il voxel che necessita del fit di So. L'utilizzatore puo
scegliere un valore predefinito di 3 o selezionare un valore da un elenco.

- Fit di Socon minimi adiacenti: questo numero definisce il numero minimo di valori Sp adiacenti necessari per determinare il valore So
del voxel che necessita del fit di So. L’ utilizzatore puo scegliere un valore predefinito di 9 o selezionare un valore da un elenco.

Vedere il paragrafo 8.1 per una descrizione dettagliata dell'algoritmo di fit.

Per convertire i valori di attivita dei voxel in dose assorbita, 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.

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 2.0 avvia
automaticamente il flusso di lavoro per la valutazione della dose.

6.6.3 VALUTAZIONE DELLA DOSE

L'attivita di valutazione della dose consiste in tre fasi:
1) Creazione dei set di revisione dose
2) Revisione della dose per ciascuno dei set
3) Creazione di un report di revisione dose

Set di revisione dose

In questa fase & possibile creare set di revisione dose. Un set di revisione dose € la combinazione di una distribuzione 3D della dose, ricostruita
da Q-Suite 2.0, e di un data set di immagini 3D che viene utilizzata per identificare i VOI su base morfologica (serie di immagini VOI). 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 & stato creato

- Nome: un nome utente modificabile

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

- Stato: indicazione della relazione tra la dose e la serie di immagini VOI. Lo stato puo avere i seguenti valori:

o  Standalone; la serie di dosi € combinata con la TC della SPECT-TC originale o con i dati RM originali. La relazione spaziale &
definita dai dati stessi (i data set condividono il sistema di riferimento) e non puo essere modificata.

o  Fusa dai dati; la relazione spaziale tra la dose e la serie di immagini VOI é 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 la serie di immagini VOI é stata impostata e confermata dall'utilizzatore.

o Non fusa; la relazione spaziale tra la dose e la serie di immagini VOI & sconosciuta e deve essere impostata e confermata
dall'utilizzatore. | 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 2.0 genera automaticamente i seguenti set di revisione dose
(standalone):

- Dose combinata con la TC della SPECT-TC immessa per la ricostruzione della dose basata su SPECT.

- Dose combinata con il primo eco della MGE RM immessa per la ricostruzione della dose basata su RM.

Set definiti dall’utilizzatore

L'utilizzatore puo creare nuovi set di revisione dose tramite una finestra di selezione dedicata in cui € possibile selezionare dal database una
serie di dosi e una serie di immagini VOI. Le modalita di immagine supportate per le serie di immagini VOI sono TC e RM. Se la TC o laRM
immessa per la ricostruzione della dose é selezionata come serie di immagini VOI, il set di simulazione della dose otterra lo stato 'Standalone'.
Dopo aver creato il set, I'utilizzatore puo modificare il nome del set.
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Crea fusione

Se la relazione spaziale tra la serie di dosi e la serie di immagini VOI non é definita, ovvero i dati non sono fusi, I'utilizzatore puo creare la
fusione utilizzando una rigida registrazione. Per modificare la fusione di un set di revisione dose, si apre la schermata dedicata alla fusione
(vedere il capitolo 6.9). Dopo aver confermato la fusione, lo stato del set di revisione dose passera a ‘Fusa dall'utente’.

Revisione dose
Nella fase di revisione della dose, pud essere fatto un controllo visivo della dose ed ¢ possibile effettuare la dosimetria sui tessuti di interesse.

Visualizzazione della dose

Per ciascun set di revisione dose selezionato, la dose € visualizzata come una mappa di calore sovrapposta alla corrispondente serie di
immagini VOI in tre orientamenti ortogonali. Muovendo il mouse sull’'immagine, il valore della dose del voxel & mostrato accanto al puntatore.
Per il controllo della rappresentazione dell'immagine vedere il capitolo 6.7

Calcoli dose-volume

I VOI per i calcoli dose-volume possono essere aggiunti o modificati tramite una schermata di contouring dedicata (vedere il capitolo 6.8). Peri
VOI ‘Fegato’ che includono un (parziale) VOI “Tumore’, Q-Suite 2.0 creera automaticamente un VOI aggiuntivo di tipo ‘Fegato sano’ basato sulla
sottrazione dei contorni del tumore e del fegato.

Per ogni VOI sono visualizzati i dati seguenti:
- Volume
- Dose media
- Tabella dose-volume (DVT)
- Istogramma dose—volume (DVH)

Il range di dose massimo del DVH, il numero di etichette e il range di dose per etichette della DVT possono essere impostati dall’utilizzatore per
un massimo di 5 etichette.

Creazione di report

| risultati della revisione dose possono essere memorizzati in un report strutturato. Q-Suite copia automaticamente |'istogramma dose-volume
e i valori dalla tabella dose-volume nel report insieme a tutti i dettagli relativi alle immagini inserite e della dose.

Possono essere aggiunti al report screenshot del set di revisione della dose cliccando sull'icona della fotocamera nella schermata di
visualizzazione delle immagini. Possono anche essere creati screenshot dei dati inseriti per la ricostruzione della dose dopo averne selezionato
il relativo set nello step "ricostruzione della dose", nel quale & disponibile una versione di sola lettura.

Il report contiene alcuni campi per registrare dati relativi all’ utilizzatore, come ad esempio il nome dell’operatore che ha creato il report o
commenti generali.

Al termine, il report della dose puo essere salvato come file PDF su un disco locale o, se configurato, come PDF incapsulato in un file DICOM su
un sistema PACS. Vedere il capitolo 6.11.4 per la configurazione di una connessione PACS.

6.7 VISUALIZZATORI DI IMMAGINI
Molte schermate di Q-Suite 2.0 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, con una barra di scorrimento e i
tasti freccia SU/GIU della tastiera

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

Ricentraggio: lo stato dello zoom e della panoramica delle immagini puo essere ripristinato allo stato originale tramite l'icona
Ricentra (vedere il capitolo 9)

Rappresentazione

Ogni visualizzatore di immagini contiene funzioni per modificare la luminosita e il contrasto dell'immagine (di sfondo) e, se del caso, funzioni
per modificare la scala e I'opacita dell'immagine sovrapposta.

Luminosita/contrasto: & possibile modificare la luminosita e i livelli di contrasto dell’immagine di sfondo tramite comandi a cursore a cui
& possibile accedere passando il mouse sull’icona ‘Luminosita/contrasto’ (vedere il capitolo 9)

Opacita: I’opacita dell'immagine sovrapposta puo essere modificata tramite comandi a cursore a cui e possibile accedere
passando il mouse sull’icona ‘Luminosita/contrasto’ (vedere il capitolo 9)

Scala colori: la scala di colori dell'immagine sovrapposta pud essere regolata cliccando il tasto sinistro del mouse e trascinando
il mouse verso l'alto o verso il basso sulla corrispondente barra dei colori

Reset: tutte le impostazioni di visualizzazione possono essere ripristinate ai valori predefiniti tramite il pulsante

corrispondente
6.8 CREAZIONE DI VOLUMI DI INTERESSE

| volumi di interesse (VOI) possono essere creati per diversi scopi. Per tutti questi scopi, Q-Suite 2.0 offre una schermata dedicata al
contornamento, o contouring, nella quale possono essere creati e cancellati VOI e i relativi contorni.
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Visualizzazioni di immagini

La schermata per il contouring contiene due visualizzatori di immagini, uno che mostra le immagini nel loro orientamento originale
(generalmente trasversale) e uno che puo mostrare le viste ortogonali dei dati di contouring oppure immagini ausiliarie (vedere Immagini
ausiliarie). 1l contouring e possibile solo nell’orientamento originale.

Creazione e modifica di VOI
Le schermate per il contouring contengono un elenco dei VOI appartenenti al data set di immagini che & stato caricato. Il tipo di VOI e il
numero VOI che possono essere definiti dipendono dallo scopo per cui si intende creare contorni:
- Per la pianificazione dell’attivita, I'utilizzatore puo aggiungere fino a un massimo di 3 VOI solo di tipo ‘Fegato’
- Per la previsione della dose polmonare, I'utilizzatore puo aggiungere fino a 3 VOI di tipo ‘Fegato’ e fino a 2 VOI di tipo ‘Polmone’
- Per la simulazione della dose, I'utilizzatore pud aggiungere fino a un massimo di 16 VOI di tipo ‘Fegato’, ‘Polmone’, “Tumore’ o
‘Corpo’
- Per la ricostruzione della dose basata su RM, I'utilizzatore puo aggiungere un singolo VOI di tipo ‘Fegato’ e un singolo VOI di tipo
‘Misura del rumore’
- Perlaricostruzione della dose basata su SPECT, I’ utilizzatore puo aggiungere fino a un massimo di 16 VOI di tipo ‘Calibrazione’
- Perlarevisione dose I'utilizzatore puo aggiungere fino a un massimo di 16 VOI di tipo ‘Fegato’ e ‘Tumore’

Per ogni VOI:
- puo essere definito un nome (cliccare due volte sul nome)
- puo essere scelto un colore da un elenco

| VOI possono essere cancellati con I'icona ‘Cestino’ (vedere il capitolo 9)
Relazioni e dipendenze tra i VOI
Per i VOI valgono le seguenti relazioni:
- VOl dello stesso tipo non possono sovrapporsi I'uno all’altro
- VOl ditipo ‘Fegato’ non possono sovrapporsi a VOI di tipo ‘Polmone’
- non possono esistere VOI esternamente al tipo di VOI ‘Corpo’

Configurazione della schermata

Sono disponibili due diverse configurazioni della schermata per la modifica dei contorni: una configurazione con visualizzatori di immagini di
dimensioni uguali e una configurazione con un visualizzatore di immagini di contouring di grandi dimensioni e un visualizzatore piu piccolo
laterale. Quando ¢ attiva la configurazione con visualizzatori di immagini di dimensioni uguali, I'elenco dei VOI puo essere espanso e ridotto
per riservare il massimo spazio ai visualizzatori di immagini.

Immagini ausiliarie

Per agevolare |'identificazione del tessuto, & possibile caricare e selezionare serie di immagini aggiuntive da visualizzare nel visualizzatore di
immagini laterale. Alla lista di selezione possono essere aggiunte molteplici serie di immagini 3D (CT, MR, SPECT-CT o PET-CT). La navigazione nelle
slice attraverso la serie di immagini di contouring e I'immagine ausiliaria puo essere sincronizzata navigando fino alle corrispondenti slice di
immagini in entrambi i visualizzatori e collegando queste slice mediante I'icona corrispondente (vedere il capitolo 9). Quando le slice sono
collegate, navigando in uno dei visualizzatori, I'altro visualizzatore visualizza automaticamente la slice corrispondente dell'altro set in base alle
informazioni sulla posizione della slice.

Contouring manuale
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 tasto sinistro del mouse spostando il mouse.
- Modifica di un contorno esistente
Cliccare e tenere premuto il tasto 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’ tramite il selettore corrispondente e cliccare all’esterno del contorno esistente per
creare un contorno aggiuntivo. E possibile passare temporaneamente da ‘Modifica’ a ‘Aggiungi/Taglia’ tenendo premuto il
tasto Shift.
- Creazione di un ritaglio in un contorno esistente
Passare alla modalita ‘Aggiungi/Taglia’ tramite il selettore corrispondente e cliccare all'interno di un contorno esistente per
creare un ritaglio del contorno. E possibile passare temporaneamente da ‘Modifica’ a ‘Aggiungi/Taglia’ tenendo premuto il
tasto Shift.
- Cancellazione di un contorno su un singolo piano di immagine con il pulsante corrispondente
- Annullare I'ultima azione compiuta sul contorno tramite il pulsante corrispondente
- Modifica delle dimensioni dello strumento di contornamento
Cliccare il tasto destro del mouse e trascinare il mouse.

La navigazione tra le slice dell'immagine durante il contouring puo essere effettuata con la rotellina di scorrimento del mouse, con i tasti
freccia SU/GIU della tastiera o la barra di scorrimento. Per zoomare o spostare 'immagine visualizzata, passare dalla modalita ‘Contorno’ alla
modalita ‘Zoom/Panoramica’ mediante il selettore corrispondente. E possibile passare temporaneamente da ‘Contorno’ a ‘Zoom/Panoramica’
tenendo premuto il tasto Ctrl.
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Contouring automatico
La funzione di contouring automatico e disponibile per diversi tipi di VOI a seconda della modalita di immagine di contouring e dello scopo del
contorno:

- Il contouring automatico di tipo ‘Fegato’ & disponibile per i dati di immagini TC per la pianificazione dell’attivita, la previsione della
dose polmonare, la simulazione della dose, |a ricostruzione della dose basata su SPECT e la revisione dose. Si tratta di un processo
semiautomatico che richiede I'immissione di dati da parte dell’utilizzatore. L'utilizzatore deve definire i contorni nel fegato che
saranno utilizzati come ‘semi’ per I'algoritmo del contouring automatico. Questo processo e guidato da un flusso di lavoro dedicato
per la definizione dei dati di immissione e la revisione e I'accettazione dei risultati.

- Il contouring automatico di tipo ‘Polmone’ & disponibile per i dati di immagini TC per la previsione della dose polmonare e la
simulazione della dose. Si tratta di un processo completamente automatico che non richiede I'immissione di dati da parte
dell’utilizzatore.

- Il contouring automatico di tipo ‘Corpo’ € disponibile per i dati di immagini TC per definire la calibrazione SPECT per la simulazione
della dose e la ricostruzione della dose. Si tratta di un processo completamente automatico che non richiede I'immissione di dati da
parte dell’utilizzatore.

Caricamento di contorni dal database

Per ogni VOI & possibile caricare i contorni precedentemente creati dall'utilizzatore su una serie di immagini in Q-Suite o importati. | contorni
possono essere utilizzati solo per le serie di immagini specifiche a cui appartengono originariamente. Il processo di caricamento dei contorni &
guidato da un flusso di lavoro dedicato per la selezione del contorno e la revisione e accettazione dei risultati. Se il VOI e soggetto a regole (per
es. non sovrapposizione), il contorno caricato sara eventualmente adattato in modo da essere conforme.

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 visualizzabili e I'utilizzatore deve essere in grado di spostare uno dei due data set.

Data set per fusione
La fusione di dati SPECT o della dose con dati immagine viene effettuata tramite un set di immagini corrispondente (collegato). | corrispondenti
set di immagini sono:

- | dati TC della SPECT-TC immessa in caso di simulazione della dose

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

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

- 11 1° eco dei dati MGE RM in caso di ricostruzione della dose basata su RM

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’ nel testo sottostante.

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 gli 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 |'alto per ruotare in senso antiorario.
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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 2.0. |
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’ & possibile cancellare i set di revisione dose creati dall'utilizzatore.

6.11 IMPOSTAZIONI
Per accedere alla pagina delle impostazioni deve essere inserito un ulteriore codice di accesso. La pagina ‘Impostazioni’ contiene quattro
schermate: ‘Generale’, 'Rete DICOM', ‘Calibrazione MRV’ 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 2.0. Questa cartella viene utilizzata
automaticamente per I'importazione quando si avvia una nuova sessione con Q-Suite 2.0. 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 2.0 selezionando una delle lingue disponibili. La modifica della lingua
richiede il riavvio di Q-Suite 2.0.

Limite database
E possibile impostare la dimensione massima del database di Q-Suite 2.0. Non & consentito impostare un limite inferiore alla dimensione dei
dati gia salvati nel database.

6.11.2 Calibrazione RM

Per la RM e 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'utilizzatore sulla base delle proprie
misurazioni di relassivita. Raccomandazioni per la misurazione della relassivita dell'olmio sono reperibili nei documenti indicati nella
bibliografia.

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

6.11.3 Calibrazione SPECT

L'utilizzatore puo salvare in Q-Suite 2.0 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 &
obbligatorio, gli altri campi sono presenti solo a titolo informativo.

6.11.4 DICOM
Per I'archiviazione dei report generati da Q-Suite puo essere configurata una connessione PACS. Occorre definire quanto segue:
- Titolo AE remoto: titolo dell’entita applicativa del server PACS a cui collegarsi
- Titolo AE locale: titolo dell’entita applicativa del sistema Q-Suite locale
- Nome host o indirizzo IP: nome dell’host o indirizzo IP del server PACS
- Numero di porta: numero di porta utilizzato sul server PACS per le richieste di archiviazione

Dopo la configurazione, la connessione puo essere testata tramite il pulsante corrispondente
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 2.0 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 2.0 & 5 anni. In questo periodo di tempo, Quirem Medical B.V. fornira periodicamente patch per risolvere problemi non
critici della release pil 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 esistenti. In caso di incidente di
sicurezza riguardante I'uso di Q-Suite 2.0, Quirem Medical B.V. intraprendera adeguate azioni necessarie nel corso della vita del prodotto,
conformemente alle disposizioni di legge.
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8. DATI TECNICI
8.1 CALCOLI

I Nota! L'accuratezza dei valori della dose calcolati da Q-Suite 2.0 dipende sempre dalla qualita e dal contenuto delle immagini
immesse e dal modo in cui i dati inseriti vengono preparati. Raccomandazioni riguardo all'acquisizione di immagini e alla
preparazione dei dati sono fornite nel capitolo 6.2.

8.1.1 Calcoli del volume
Il volume totale del VOI & determinato dal numero totale di voxel di immagine inclusi nei contorni moltiplicato per il volume del voxel, dove il
volume del voxel & determinato in base ai dati DICOM nel modo seguente:

distanza pixely x distanza pixel; x distanza tra le slice

Dove distanza pixel; e distanza pixel, sono il primo e il secondo elemento del tag DICOM Distanza pixel (ID tag: 0028, 0030) e distanza tra le
slice ¢ il valore del tag DICOM Distanza tra le slice (ID tag: 0018,0088).

8.1.2 Inclusione di voxel nei VOI

Poiché le linee di contouring create dall’ utilizzatore sono continue e rettilinee mentre I'immagine sottostante & una matrice discreta di voxel, &
possibile che visivamente una parte di un determinato voxel si trovi all’esterno del contorno mentre la restante parte e al suo interno.
L’inclusione o meno di un voxel in un VOI & determinata sulla base della ponderazione. Se il punto centrale di un voxel & all'interno del contorno,
e incluso nel VOI, altrimenti ne & escluso. Poiché il rapporto tra il perimetro e la superficie del contorno aumenta con il diminuire delle dimensioni
del contorno, piu piccolo & il contorno tracciato, maggiore e la discrepanza tra la linea del contorno visualizzata e il volume effettivamente
incluso.

8.1.3 Calcoli per I'attivita del trattamento
Il calcolo dell’attivita del trattamento per ogni VOI ‘Fegato’ definito dall’utilizzatore & effettuato sulla base della formula seguente:

Ai[MBq] = 3781 [MBq/kg] x LW [kg]

dove A; e I'attivita per il VOI j, LW; e la massa del VOI i e 3781 & un fattore specifico dell’olmio. La massa di un VOI ‘Fegato’ € calcolata in base al
volume totale incluso nei contorni definiti dall’utilizzatore per il VOI moltiplicato per una densita di 1,06 kg/I per il tessuto epatico. Vedere x.x
per il metodo di calcolo del volume.

8.1.4 Previsione della dose polmonare basata su immagini
La previsione della dose polmonare viene eseguita in due fasi. Nella prima fase, viene calcolata la frazione di conte SPECT nei VOI Polmone
sulla base delle seguenti formule:

conte polmone;
Li= x 100
conte polmone totale + conte fegato

conte polmone totale
L= x 100
conte polmone totale + conte fegato

dove L; e la frazione di conte SPECT per VOI Polmone i e L la frazione di conte SPECT per il VOI Polmone totale, conte polmone; la somma dei
valori dei voxel (conte) di tutti i voxel inclusi nel VOI Polmone i definito dall’ utilizzatore, conte polmone totale la somma dei valori di voxel
(conte) di tutti i voxel inclusi in tutti i VOI Polmone definiti dall’utilizzatore e conte fegato la somma di tutti i valori dei voxel (conte) inclusi nel
VOI Fegato definito dall’ utilizzatore.

Nella seconda fase vengono calcolate la dose polmonare media per i VOI Polmone definiti dall’utilizzatore e la dose media per il VOI Polmone
totale secondo la formula seguente:

A[MBq] x Li/100
Mpolmonei [kg] x 63 [MBQ/I]

Dpolmone i [Gy] =

A[MBq] x /100
Mpoimone [kg] x 63 [MBQ/I]

Dpolmone [Gy] =

dove Dpoimone i € la dose media per VOI Polmone i, Dpoimone 1a dose media del VOI Polmone totale, A I'attivita del trattamento pianificata, L la
frazione di conte SPECT nel VOI Polmone j, L la frazione di conte SPECT nel VOI Polmone totale, Mpoimone i Ia massa del VOI Polmone i, Mpoimone 12
massa del VOI Polmone totale e 63 un fattore specifico dell’olmio. Con dati di scintigrafia planare si utilizza solo I'equazione [x].
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Mpoimonei @and Mpoimone SONO calcolate in base al volume totale incluso nei contorni definiti dall’utilizzatore per il VOI moltiplicato per una densita
di 0,3 kg/I per il tessuto polmonare in caso di dati SPECT-TC.

In caso di dati di scintigrafia planare, Mpomone Viene calcolata in base al volume definito dall’utilizzatore moltiplicato per una densita di 0,3 kg/I
per il tessuto polmonare

Quando si esclude la parte caudale dei polmoni dalle analisi della dose polmonare, i voxel del VOI Polmone che si sovrappongono al VOI Fegato
+ margine definito sono esclusi dal VOI Polmone sia per il calcolo di conte polmone totale/conte polmone; che per il calcolo di Mpoimone/ Mpoimone

i

8.1.5 Simulazione della dose
La simulazione della dose & eseguita nel modo seguente. In primo luogo, le conte SPECT sono convertite in attivita usando le formule seguenti:

attivita simulata [GBq] x 1000
conte totali nel VOI di calibrazione

fattore di calibrazione [MBq/conta] =

Avoxel = conte voxel x fattore di calibrazione
dove conte totali nel VOI di calibrazione & la somma dei valori di voxel (conte) di tutti i voxel inclusi in tutti i VOI definiti dall’utilizzatore e
selezionati per la calibrazione SPECT, attivita simulata e I’attivita del trattamento definita dall’ utilizzatore per la simulazione della dose, conte
voxel il valore di voxel (conte) di un determinato voxel e A,oxer|'attivita calcolata per quel voxel.

In secondo luogo viene calcolata la dose per voxel Dyoxer per i voxel inclusi nei VOI definiti dall’ utilizzatore secondo la formula seguente:

Avoxel [MBq]
Myoxel [kg] x 63 [MBQ/I]

Dvoxel [Gy] =

dove Myl € la massa del voxel specifico. Myuer € calcolata in base al volume del voxel (vedere x.x) e alla densita del tessuto del VOI a cui
appartiene il voxel.

Si utilizzano le seguenti densita:
- VOl tipo Fegato: 1,06 kg/I
- VOl tipo Polmone: 0,3 kg/I
- Voitipo Tumore: 1,06 kg/I

8.1.6 Ricostruzione della dose basata su SPECT
La ricostruzione della dose basata su una SPECT come immagine input viene eseguita nel modo seguente. In primo luogo, le conte SPECT
vengono convertite in attivita per voxel Ayoxe Utilizzando la formula seguente:

Avoxel = conte voxel x fattore di calibrazione

Qui conte voxel & il valore di voxel (conte) di un determinato voxel e il fattore di calibrazione & un valore selezionato dall'utilizzatore (in caso di
metodo premisurato) oppure e calcolato come segue (in caso di metodo di calibrazione specifico per il paziente)

attivita presunta [MBq]

fattore di calibrazione [MBq/conta] = - —— -
conte totali nel VOI di calibrazione

Qui conte totali nel VOI di calibrazione € la somma dei valori di voxel (conte) di tutti i voxel inclusi in tutti i VOI di calibrazione definiti
dall’utilizzatore selezionati e attivita presunta é |'attivita delle radiazioni definita dall'utilizzatore che si presume sia presente all'interno di
quel/quei VOI al momento dell'iniezione.

In secondo luogo, viene calcolata la dose per voxel Dyoxer Sulla base della convoluzione dell'attivita con un dose point kernel di olmio per il
tessuto epatico, tenendo conto della massa del voxel, oppure sulla base della moltiplicazione dell'attivita per un fattore energetico specifico
per I'olmio tenendo conto della massa del voxel. Per entrambi i metodi si usa una densita di 1,06 kg/I.

8.1.7 Ricostruzione della dose basata su RM

| calcoli della dose utilizzando le immagini RM immesse 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 R," della MR é 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.

In primo luogo, le immagini RM vengono convertite in attivita per voxel mediante il metodo seguente:

e | valori Ry sono determinati applicando un fit monoesponenziale alle intensita di segnale dei data set MGE sia pre-trattamento che
post-trattamento usando la formula
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S(e) =S(0ye ~Rit

Dove t € il tempo di eco di un eco di gradiente, S(t) il segnale voxel dell’eco di gradiente al tempo di eco t e 5(0) il segnale at=0.1
valori del segnale S(t) al di sotto della soglia SNR scelta dall’ utilizzatore sono esclusi dal fit dove il rumore & determinato dalla
deviazione standard dei valori voxel inclusi nel VOI ‘Misura del rumore’ definito dall’ utilizzatore

e Aivoxel periquali R;" non puo essere determinato perché il numero di segnali degli echi di gradiente dopo I'esclusione con la soglia
SNR e inferiore al numero di echi richiesti, si applica il fit di So. Il primo S(0) per un voxel di questo tipo e calcolato dal valore S(0)
medio dei voxel adiacenti utilizzando la tecnica del region growing. Partendo da una regione di selezione di 3 per 3 voxel che
circondano i voxel indeterminati, vengono selezionati i voxel per i quali il fit € riuscito. La regione di selezione viene estesa finché non
sono inclusi almeno i fit di So con adiacenti minimi o non & raggiunto il fit di So con range di voxel adiacenti. In secondo luogo, S(0) &
incluso nel fit per determinare R," per il voxel. Nel caso in cui nessun S(t) soddisfi la soglia SNR, R," & calcolato in base al livello di
rumore e al primo tempo di eco secondo la formula

, In(S(0)/sogliaSNR
Rz lim =
TE1
e | valori AR;" sono determinati con

AR% voxel = R% voxel post — R% medio pre

Dove R;"medio pre € il valore R;" medio dei voxel inclusi nel VOI Fegato definito dall’ utilizzatore sui dati pre-trattamento e R>" voxel post € il
valore R;" medio dei voxel dei dati post-trattamento inclusi nel VOI Fegato definito dall’utilizzatore.
e [ valori ARy" sono convertiti in quantita di olmio quantitay, con

AR;

r

quantitauo, = x volume voxel

dove ;" & il fattore scelto di relassivita dell’olmio corretto per I'intensita del campo magnetico usato per I'acquisizione delle
immagini e il contenuto di olmio delle microsfere definito dall’utilizzatore

e la quantita di olmio viene convertita in unita di attivita delle radiazioni applicando I'attivita specifica delle microsfere definita
dall'utilizzatore.

In secondo luogo, viene calcolata la dose per voxel Dyoxer per i voxel inclusi nei VOI Fegato definiti dall'utilizzatore sulla base della convoluzione
dell'attivita con un dose point kernel di olmio per il tessuto epatico tenendo conto della massa del voxel, oppure sulla base della
moltiplicazione dell'attivita per un fattore energetico specifico per I'olmio, tenendo conto della massa del voxel. Per entrambi i metodi si usa
una densita di 1,06 kg/I.

8.2 ACCURATEZZA

8.2.1 Ricostruzione della dose basata su SPECT

Poiché i calcoli della dose con I'utilizzo delle immagini SPECT immesse sono effettuati sulla base di una conversione diretta delle intensita dei
voxel (conte) in dose assorbita, le intensita dei voxel SPECT devono rappresentare la concentrazione di attivita effettiva 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 |'acquisizione, la risposta collimatore-rivelatore e le tecniche di ricostruzione utilizzate.

Deviazioni della dose introdotte da Q-Suite 2.0 nel processo di calcolo della trasformazione di informazioni sull'intensita dei voxel in dose
assorbita sono state misurate sulla base di dati su fantocci digitali generati dal computer che rappresentativi del corpo umano, il fegato el
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 su fantocci digitali. Qualsiasi fattore tra
quelliin grado di influire sull'accuratezza indicati in queste istruzioni pud determinare una deviazione superiore all'1%.

8.2.2 Ricostruzione della dose basata su RM
Fattori che influiscono direttamente sull'accuratezza dei calcoli della dose basati su RM 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.
I modello di calcolo su base R," implementato é 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.
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L'accuratezza di Q-Suite 2.0 per i calcoli della dose basati su RM é stata convalidata su data set generati da computer che simulano i dati reali
relativi all’intensita delle immagini attese ma sono esenti da rumori e artefatti. Per questi data set sono state effettuate le seguenti
osservazioni:

- nelcasoin cuii 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 O 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 RM possono determinare deviazioni locali
superiori ai valori indicati in questo capitolo.

8.3 CONFIGURAZIONI DI SISTEMA
Configurazioni di Q-Suite 2.0
Esiste una sola configurazione di Q-Suite 2.0. Q-Suite 2.0 non supporta personalizzazioni.

Sistemi di computer richiesti e consigliati
Q-Suite 2.0 necessita di un computer x64 con Microsoft Windows 7, 8.1 o 10. Dovra inoltre essere installato Microsoft .NET Framework
versione 4.7.2.
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 2.0 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 2.0 accetta data set di immagini di
grandi dimensioni, ma |'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.

8.4 UNITA
Q-Suite 2.0 utilizza le seguenti quantita e unita:

Quantita Unita

Contenuto di olmio % w/w (peso/peso)
Attivita specifica MBqg/mg

Dose Gy

Volume ml

Attivita MBq

Intensita del campo magnetico T

Energia keV

Durata H,s, ms,
Relassivita si-ml-mgt - T1
Distanza mm
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9. SIMBOLI E NOMI
Q-Suite 2.0 utilizza i seguenti simboli

Consultare le istruzioni per 'uso (in formato
elFU on DVD . .
Produttore elettronico su DVD o all’indirizzo:

Numero di catalogo

Numero di lotto

Q-Suite & un marchio depositato di Quirem Medical

www.quirem.com/IFU

B
—
<

N
M

www.quirem.com/IFU)

Quantita

Marchio CE di Conformita europea

]
© Copyright m Screenshot
-
O Luminosita/contrasto . Elimina
8 Paziente @ Chiudi
@ Completa v Espandi
@ Attenzione A Riduci
Q Ricerca '@' Ricentra
A Aumenta dimensioni <4 L Riduci dimensioni
- Tr
+ Aggiungi 1’3 rimuovere i dati inutilizzati
(6’ Collega & Scollega
@ Mostrare O Impostazioni
n Serrare G Apire
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1. INLEIDING

Deze gebruiksaanwijzing is een handleiding voor veilig en verantwoord gebruik van Q-Suite 2.0. Q-Suite 2.0 is een softwareprogramma
ontwikkeld door Quirem Medical B.V. voor planning voorafgaande aan en evaluatie na behandeling met holmium-166 selectieve inwendige
radiotherapie (SIRT). 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 2.0-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.

Houdt u aan alle waarschuwingen en aandachtspunten in deze instructies. 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:

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

!Lletop! 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.

I Opmerking !  Een opmerking geeft aanvullende informatie

2. BESCHRUVING
Q-Suite 2.0 is medische beeldverwerkingssoftware ontwikkeld voor het ondersteunen van de planning en verificatie van de SIRT-behandeling
met holmium-166.

Voor het plannen bepaalt Q-Suite 2.0 de benodigde holmium-166-radioactiviteit die nodig is voor het toedienen van een gespecificeerde
stralingsdosis naar de hele lever en bepaalt de verwachte dosis op de longen, lever en tumorweefsel.

Input voor het bepalen van de vereiste radioactiviteit is een MR- of CT-beelddataset waarop de gebruiker het leverweefselvolume moet
identificeren. De vereiste activiteit op het moment van de behandeling wordt berekend op basis van dit levervolume en de door de fabrikant
aanbevolen dosisberekeningsmethode van het momenteel enige verkrijgbare commerciéle product voor SIRT holmium-166 (QuiremSpheres,
Quirem Medical, Nederland).

Input voor het bepalen van de verwachte dosis op de longen, lever en tumorweefsel is een SPECT-CT-dataset van een SIRT scout-dosis als
99mTc-MAA of holmium-166 microsferen (QuiremScout, Quirem Medical, Nederland) en de eerder vastgestelde benodigde activiteit voor
therapie. De aanbevolen activiteit op het moment van de behandeling kan door de gebruiker worden aangepast om de impact op de
verwachte therapeutische gemiddelde dosis op het weefsel te evalueren.

Ter verificatie wordt met Q-Suite 2.0 een 3-dimensionale dosisverdeling gereconstrueerd op basis van 3D SPECT-CT-beelden of MR-beelden
van meerdere slices die werden verkregen tijdens of na toediening van de therapeutische holmium-166 microsferen. Door het combineren van
deze dosisreconstructies met anatomische MR- of CT-beelden kunnen dosiswaarden binnen weefsels van interesse worden gemeten en
gerapporteerd.

Input voor een dosisreconstructie is een Multi Gradient Echo MRI-dataset of een SPECT-dataset die is vastgelegd en gereconstrueerd met
behulp van voor holmium-166 beeldvorming geoptimaliseerde methoden. In combinatie met behandelingsgerelateerde parameters zoals de
specifieke activiteit en het holmiumgehalte van de therapeutische microsferen of de tijd dat de microsferen worden geinjecteerd, berekent Q-
Suite 2.0 de verdeling van de radioactiviteit in het leverweefsel op voxelniveau en vervolgens de voxelgewijze geabsorbeerde stralingsdosis.
Voor dosimetrie binnen gebieden van interesse kunnen aanvullende MR- of CT-beelden worden gecombineerd met de berekende
dosiswaarden, kunnen volumes van interesse worden genomen en kunnen dosisanalyses worden uitgevoerd op deze volumes. De resultaten
kunnen ter verdere verspreiding of archivering worden opgeslagen in een rapport.

3. BEDOELD GEBRUIK
3.1 BEDOELD GEBRUIK

Q-Suite is bedoeld ter ondersteuning van de planning en evaluatie van SIRT-behandeling met holmium-166 microsferen.
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3.2 BEDOELDE GEBRUIKER
Q-Suite 2.0 is bedoeld om te worden gebruikt door medisch opgeleid personeel in een klinische omgeving. De bedoelde gebruikers zijn
radiologen, artsen in de nucleaire geneeskunde, radio-oncologen of ander medisch personeel dat betrokken is bij SIRT-behandeling.

3.3 INDICATIES VOOR GEBRUIK
Q-Suite 2.0 is geindiceerd voor patiénten die in aanmerking komen voor SIRT-behandeling van levertumoren

3.4 BEDOELDE GEBRUIKSOMGEVING
Q-Suite 2.0 is bedoeld om te worden gebruikt in een omgeving met normale, niet stressvolle kantooromstandigheden.

4. COMPATIBELE APPARATEN
Q-Suite 2.0 is autonome software. Q-Suite 2.0 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 het ziekenhuis moet verzekeren dat personen die
gemachtigd zijn Q-Suite 2.0 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 2.0
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
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 2.0 dient te gebeuren door of onder toezicht van Quirem Medical B.V. of een van haar officiéle
distributeurs.

Q-Suite 2.0 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 2.0 is beschermd door middel van licenties.

Het wordt ten zeerste geadviseerd antivirussoftware te installeren op alle systemen waarop Q-Suite 2.0 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 2.0 en
moeten goed worden geconfigureerd.

Gegevens opgeslagen in de Q-Suite 2.0 zijn versleuteld en het gebruik van Q-Suite 2.0 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 2.0 heeft. Het wordt ten zeerste aanbevolen om de inlogcode alleen te
verstrekken aan personen die geautoriseerd zijn om Q-Suite 2.0 te gebruiken.

Pixelgegevens van onbewerkte beelden zonder details aan de hand waarvan de patiént kan worden geidentificeerd, worden tijdelijk voor
berekeningsdoeleinden opgeslagen. Aangeraden wordt om toegang tot het computersysteem waarop Q-Suite 2.0 is geinstalleerd te beperken
tot uitsluitend geautoriseerde gebruikers.

6. GEBRUIKSAANWIZING
6.1 INSTALLATIE EN CONFIGURATIE

6.1.1 Installatie
Controleer voorafgaand aan de installatie of het computersysteem waarop Q-Suite 2.0 wordt geinstalleerd voldoet aan de eisen zoals
gespecificeerd in paragraaf 8.

- Installeer Q-Suite 2.0 met behulp van de Q-Suite 2.0 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.
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Na correcte installatie is Q-Suite 2.0 op de volgende locatie te vinden: C:\Program Files\Quirem Medical\Q-Suite 2. Voer Q-Suite.exe uit om het
programma te starten.

6.1.2 De-installatie
Q-Suite 2.0 kan op de volgende manier van het computersysteem worden verwijderd.
- Verwijder Q-Suite 2.0 met behulp van de functionaliteit van Microsoft Windows. Een programma verwijderen of wijzigen (Windows 7
en 8.1) of Apps en onderdelen (Windows 10).

6.1.3 Patiéntgegevens verwijderen

Nadat Q-Suite 2.0 is gede-installeerd, kunnen patiéntgegevens op de volgende manier permanent worden verwijderd:
- Verwijder de map C:\ProgramData\QuiremMedical\QSuite-2.0-...* van de lokale harde schijf.
- Verwijder de map C:\QuiremMedical\CalculationJobs van de lokale harde schijf.

*ProgramData is een verborgen map op Windows-systemen. Om ernaartoe te navigeren, moet de optie 'Verborgen items weergeven' in
Windows Explorer worden geselecteerd.

In paragraaf 6.10 is beschreven hoe u patiéntgegevens kunt verwijderen zonder Q-Suite 2.0 te de-installeren.

6.2 BEELDDATA VOORBEREIDEN
Alle beelddata die door Q-Suite 2.0 moeten worden verwerkt, moeten in klassiek DICOM-formaat op een lokale schijf of een toegewezen
netwerkstation worden opgeslagen.

6.2.1 VOORBEREIDING VOOR DE ACTIVITEITPLANNING

Q-Suite 2.0 ondersteunt de planning van activiteit op basis van CT- of MR-gegevens van een of meerdere slices. De beeldkwaliteit van deze
data moet zodanig zijn dat de beoogde levervolumes goed kunnen worden bepaald op basis van de visuele weergave van deze volumes.
Richtlijnen voor acquisitie van deze beelden maken geen deel uit van deze gebruiksaanwijzing.

6.2.2 VOORBEREIDINGEN VOOR VOORSPELLING VAN LONGDOSIS

Q-Suite ondersteunt voorspelling van longdosis op basis van planaire of SPECT-CT-beelden van QuiremScout, een op holmium-166 gebaseerde
surrogaatmarker of 2°mTC-MAA, een op technetium-99m gebaseerde surrogaatmarker. Om deze reden accepteert Q-Suite alleen beelddata
met de holmium-166 fotopiek (80,6 keV) of de 99mTc fotopiek (140,5) keV in het venster voor acquisitie-energie. De nauwkeurigheid van de
voorspelling van de longdosis hangt altijd af van de beeldkwaliteit van de ingevoerde planaire of SPECT-CT-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-detectorrespons ten zeerste aangeraden.

! Opmerking ! : De kwaliteit van de ingevoerde planaire of SPECT-CT-beelden is rechtstreeks van invloed op de nauwkeurigheid
van de voorspelling van de longdosis

6.2.3 VOORBEREIDINGEN VOOR LEVER-, LONG- EN TUMORDOSISSIMULATIE

Q-Suite ondersteunt dosissimulatie voor lever-, long- en tumorweefsel op basis van SPECT-CT-beelden van QuiremScout, een op holmium-166
gebaseerde surrogaatmarker of 9mTC-MAA, een op technetium-99m gebaseerde surrogaatmarker. Om deze reden accepteert Q-Suite alleen
beelddata met de holmium-166 fotopiek (80,6 keV) of de 99mTc fotopiek (140,5) keV in het venster voor acquisitie-energie. De
nauwkeurigheid van de dosissimulatie is altijd afhankelijk van de beeldkwaliteit van de ingevoerde SPECT-CT-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-detectorrespons ten zeerste aangeraden.

! Opmerking !: De kwaliteit van de ingevoerde SPECT-CT-beelden is rechtstreeks van invioed op de nauwkeurigheid van de
dosissimulatie

Voor dosissimulatie kunnen de SPECT-CT-gegevens gefuseerd worden met MR- of CT-beelden voor een correcte identificatie van weefsels ven
interesse (zie ook paragraaf 6.9). Richtlijnen voor acquisitie van deze beelden maken geen deel uit van deze gebruiksaanwijzing.

6.2.4 VOORBEREIDINGEN VOOR DOSISRECONSTRUCTIE
Q-Suite 2.0 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 zijn niet compatibel met Q-Suite dosisreconstructie. Er moeten twee MGE-datasets worden
vastgelegd, één voorafgaande aan toediening van microsferen en één erna. De beelden moeten de volledige lever van de patiént bevatten en
er mag geen overlapping of ruimte zijn tussen de beeldslices.
De nauwkeurigheid van Q-Suite 2.0 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.)
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- hetaantal 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 2.0 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-detectorrespons ten zeerste
aangeraden.

I Opmerking !:  De kwaliteit van de ingevoerde SPECT-beelden is rechtstreeks van invloed op de nauwkeurigheid van de
berekende dosis.

6.2.5 VOORBEREIDINGEN VOOR DOSISEVALUATIE

Ten behoeve van dosisevaluatie kunnen de door Q-Suite 2.0 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 2.0 kunnen drie belangrijke functiegebieden worden onderscheiden:

- Administratie en selectie van patiéntgegevens (beginscherm)

- Behandelingsplanning, met inbegrip van activiteitplanning, dosisvoorspelling en dosissimulatie

- Evaluatie van de behandeling met inbegrip van dosisreconstructie en dosisevaluatie
Na het starten van Q-Suite 2.0 verschijnt er een beginscherm met daarin alle patiénten waarvan beelddata zijn opgeslagen in de Q-Suite 2.0
database. Bij selectie van een patiént kan de gebruiker kiezen om te beginnen met de behandelingsplanning van de hoofdactiviteit of de
behandelingsevaluatie van de hoofdactiviteit voor die patiént, afhankelijk van de beschikbare gegevens. Wanneer u een van deze
hoofdactiviteiten voor een geselecteerde patiént invoert, wordt die de patiént de actieve patiént. Er kan steeds maar één patiént actief zijn.
Door de activiteit voor de actieve patiént te sluiten keert de gebruiker terug naar het beginscherm.

6.4 DATA IMPORTEREN

Via het beginscherm kunnen er nieuwe beelddata van een patiént in de Q-Suite 2.0 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 2.0 herkend en aan de gebruiker
getoond zodat deze ze kan selecteren om te importeren. Alleen data die compatibel zijn met Q-Suite 2.0 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 BEHANDELINGSPLANNING

De behandelingsplanningsactiviteit biedt functionaliteit om de benodigde QuiremSpheres-activiteit voor een behandeling te bepalen en de
dosis voor de longen voor een dergelijke behandeling te voorspellen volgens de gebruiksaanwijzing die door de fabrikant van QuiremSpheres is
aanbevolen. Bovendien kan er een dosissimulatie worden uitgevoerd om de verwachte dosis voor gezond leverweefsel en tumorweefsel te
beoordelen op basis van een door de gebruiker gedefinieerde voorziene holmium-166-activiteit. Deze informatie kan bijdragen aan het
verkrijgen van een beter inzicht in het effect van een bepaalde activiteit van QuiremSpheres voor wat betreft de verwachte dosis voor het
weefsel.

! Opmerking ! QuiremSpheres-dosissimulatie is uitsluitend bedoeld voor simulatiedoeleinden en mag niet worden gebruikt
voor het plannen van een andere behandeling dan aanbevolen door de gebruiksaanwijzing voor
QuiremSpheres

6.5.1 ACTIVITEITPLANNING EN VOORSPELLING VAN LONGDOSIS
De QuiremSpheres-activiteitplanning bestaat uit drie stappen:

1) Activiteitplanning

2) Voorspelling van de longdosis (niet verplicht)

3) Verslag/Rapport

Activiteitplanning

In deze stap moet eerst een CT- of MR-dataset worden geselecteerd om voor de planning te worden gebruikt. Alleen 3D-gegevens (meerdere
slices) kunnen worden geselecteerd. Na selectie worden de beelden weergegeven en kunnen ze worden geinspecteerd. Vervolgens moeten de
Volumes of Interest (VOI's) van de lever door de gebruiker worden bepaald. Zie paragraaf 6.8 voor een beschrijving van de contourfunctie.
Voor deze segmenten zal Q-Suite 2.0 de QuiremSpheres-activiteit berekenen die nodig is om in dat specifieke segment een gemiddelde dosis
van 60 Gy op het leverweefsel te verkrijgen.
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I Opmerking ! QuiremSpheres-activiteitberekening is gebaseerd op een gerichte dosis van 60 Gy op basis van de door de
gebruiksaanwijzing voor QuiremSpheres aanbevolen levervolumes

Voorspelling van de longdosis
Voor het voorspellen van de longdosis voor de in stap 1 geplande activiteit kan de gebruiker een van de volgende opties gebruiken:

a)

Volumetrisch SPECT-CT-gebaseerd. Voor deze methode moet een QuiremScout- of #mTc-MAA SPECT-CT-dataset worden
geselecteerd op basis waarvan 'Lever' en 'Long' VOI's moeten worden aangemaakt met behulp van het CT-beeld voor contouren
tekenen. Op basis van de in deze VOI's gemeten SPECT-tellingen berekent Q-Suite de longshunt en vervolgens de voorspelde
gemiddelde dosis naar het longweefsel. Deze dosiswaarde wordt weergegeven in de bijbehorende tabel. De gebruiker kan een
caudaal deel van de longen uitsluiten van analyses om de invloed van fotonen en/of de beweging van de lever op de voorspelde
longdosis te verminderen. Het uit te sluiten gedeelte kan worden gedefinieerd door een afstand van de grens van het VOI van de
lever te kiezen.

b) 2D planaire scintigrafie-gebaseerd. Voor deze methode moet een planair QuiremScout- of #*mTc-MAA-beeld worden geselecteerd
waarop 'Lever' en 'Long' Regions of Interest (ROI's) moeten worden aangemaakt. Op basis van de in deze twee ROI's gemeten
tellingen berekent Q-Suite de longshunt. Om de longshunt om te zetten in gemiddelde dosis naar de longen kan de gebruiker een
afgemeten longvolume gebruiken of een standaard longmassa van 1 kg kiezen.

c) Longshuntfractie gebaseerd. Bij deze methode moet de gebruiker een longshuntfractie gebruiken die is verkregen bij eerdere

I Opmerking !

metingen. Om deze longshunt om te zetten in gemiddelde dosis naar de longen kan de gebruiker een afgemeten longvolume
gebruiken of kiezen voor een standaard longmassa van 1 kg.

longvolume voor dosisberekeningen wordt een dichtheid van 0,3 kg/L verondersteld.

Verslag/Rapport

De resultaten van de activiteitplanning en de voorspelling van de longdosis kunnen worden opgeslagen in een overzichtelijk rapport. Q-Suite
kopieert automatisch alle berekende activiteit en voorspelde longdosiswaarden naar het rapport, evenals alle relevante details van
invoerbeelden en door de gebruiker gedefinieerde invoer.

Door op het camera-pictogram in de beeldviewers te klikken kunnen schermafbeeldingen van beelddata voor zowel activiteitplanning als
longdosisvoorspelling via hun specifieke schermen aan het rapport worden toegevoegd.

Het rapport bevat diverse gebieden om gebruikersinvoer te registreren, bijvoorbeeld de naam van de gebruiker die het rapport heeft
aangemaakt of algemene opmerkingen.

Na afloop kan het dosisrapport worden opgeslagen als pdf-bestand naar een lokale schijf of, indien geconfigureerd, binnen DICOM als pdf naar
een PACS-systeem. Zie paragraaf 6.11.4 voor configuratie van een PACS-verbinding.

6.5.2 LEVER-, LONG- EN TUMORDOSISSIMULATIE
Het dosissimulatieproces bestaat uit drie stappen:

1) Dosissimulatiesets aanmaken
2) Simulatiedosis voor een dosissimulatieset
3) Een dosissimulatierapport aanmaken

Dosissimulatiesets

In deze stap kunnen dosissimulatiesets worden gemaakt. Een dosissimulatieset is een combinatie van een QuiremScout- of 2°™Tc-MAA
SPECT/CT-set en een 3D-beelddataset die wordt gebruikt om VOI's op basis van morfologie (VOI-beeldenserie) te identificeren. Het doel van
een dosissimulatieset is het meten van de geabsorbeerde dosis straling in weefsels van interesse die op de beelden kunnen worden

geidentificeerd.

Eigenschappen van dosissimulatiesets
Dosissimulatiesets hebben de volgende eigenschappen:

- Aanmaakdatum: Datum en tijdstip waarop de dosisbeoordelingsset is aangemaakt

- Naam: Een naam die de gebruiker kan bewerken

- SPECT-serie: Beschrijving van de SPECT-dataset

- VOl-beeldserie: Beschrijving van de VOI-beelddataset

- Status: Indicatie van de relatie tussen de SPECT/CT- en VOI-beeldserie. De status kan de volgende waarden hebben:

o  Standalone; de SPECT/CT wordt gecombineerd met de eigen CT als VOI-beeldserie. De ruimtelijke relatie wordt
gedefinieerd door de data zelf (datasets delen een referentiekader) en kan niet worden bewerkt.

De standaard longmassa van 1 kg wordt aanbevolen in de gebruikshandleiding voor QuiremSpheres. Bij gebruik van

o  Fusie op basis van data; de ruimtelijke relatie tussen de SPECT/CT- en de VOI-beeldserie wordt gedefinieerd door de data

zelf (datasets delen een referentiekader) en kan niet worden bewerkt.

o  Fusie door gebruiker; de ruimtelijke relatie tussen de SPECT/CT- en de VOI-beeldserie is bepaald en bevestigd door de

gebruiker.

o Geen fusie; de ruimtelijke relatie tussen de SPECT/CT- en de VOI-beeldserie is onbekend en moet door de gebruiker
worden bepaald en bevestigd. Simulatiesets met status ‘Geen fusie’ kunnen niet worden gebruikt voor dosissimulatie.

Set aanmaken

Nieuwe dosissimulatiesets kunnen door de gebruiker worden aangemaakt via een daarvoor bestemd selectievenster waarin eerst een SPECT-
CT-set kan worden geselecteerd in de database, gevolgd door selectie van een VOI-beeldserie. Ondersteunde beeldmodaliteiten voor de VOI-
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beeldserie zijn CT en MRI. Als de CT van de SPECT/CT is geselecteerd als VOI-beeldserie, krijgt de dosissimulatieset de status 'Standalone'. Na
het aanmaken van de set kan de gebruiker de naam van de set bewerken.

Fusie bewerken

Als de ruimtelijke relatie tussen de SPECT-CT en de VOI-beeldserie 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 dosissimulatieset 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’.

Dosissimulatie
In de dosissimulatiestap kunnen dosissimulatiesets visueel worden geinspecteerd en kunnen dosissimulaties worden uitgevoerd op weefsels
van interesse op basis van door de gebruiker gedefinieerde behandelingsactiviteit.

Voor een geselecteerde dosissimulatieset wordt het SPECT-beeld weergegeven als een kleurenkaart die in drie orthogonale oriéntaties
bovenop de VOI-beeldserie is gelegd. Voor het aanpassen van de beeldweergave, zie paragraaf 6.7.

Voor het uitvoeren van een dosissimulatie moeten eerst VOI's worden gedefinieerd waarvoor de simulatie moet worden uitgevoerd. VOI's
kunnen worden toegevoegd of bewerkt via een speciaal contourscherm (zie paragraaf 6.8). Bij 'Lever' VOI's die een (gedeeltelijk) Tumor' VOI
bevatten, zal Q-Suite 2.0 automatisch een extra VOI van het type 'Gezonde Lever' aanmaken op basis van het aftrekken van tumor- en
levercontouren.

Als tweede stap moeten VOI's worden geselecteerd die moeten worden gebruikt voor SPECT-kalibratie. Alleen de SPECT-tellingen in deze VOI's
worden gebruikt om te bepalen welke factor kan worden gebruikt om SPECT-tellingen om te zetten in stralingsactiviteit.

Zodra de SPECT-kalibratie is ingesteld, kan de gebruiker de te gebruiken behandelingsactiviteit voor de simulatie definiéren.

Wanneer de behandelingsactiviteit door de gebruiker is ingesteld, worden voor elk VOI de volgende gegevens weergegeven:
- Volume
- Gemiddelde dosis
- Dosisvolumetabel (DVT)
- Dosisvolumehistogram (DVH)

Het maximale dosisbereik van het DVH en het aantal vakken en het dosisbereik per vak van de DVT kunnen door de gebruiker met een
maximum van 5 vakken worden ingesteld.

Wanneer er een VOI van gezond leverweefsel aanwezig is, wordt de optie beschikbaar om de maximale behandelingsactiviteit te beperken die
kan worden vastgesteld op basis van een door de gebruiker gedefinieerde gemiddelde dosislimiet voor dat gezonde leverweefsel. Wanneer
een VOI van een long aanwezig is, kan de behandelingsactiviteit worden beperkt door het bepalen van een gemiddelde dosislimiet voor het
longweefsel. Het beperken van de gemiddelde dosis kan nog steeds leiden tot een lokale dosis die hoger is dan de ingestelde limiet

! Opmerking ! QuiremSpheres-dosissimulatie is uitsluitend bedoeld voor simulatiedoeleinden en mag niet worden gebruikt
voor het plannen van een andere behandeling dan aanbevolen door de gebruiksaanwijzing voor
QuiremSpheres
Rapport/Verslag

Resultaten van dosissimulatie kunnen worden opgeslagen in een overzichtelijk rapport. Q-Suite kopieert automatisch het histogram van het
dosisvolume en de waarden van de dosisvolumetabel naar het rapport, samen met alle relevante details van invoerbeelden en door de
gebruiker gedefinieerde invoer.

Schermafbeeldingen van de dosissimulatieset kunnen aan het rapport worden toegevoegd door in het betreffende scherm op het camera-
pictogram in de beeldviewers te klikken.

Het rapport bevat diverse gebieden om gebruikersinvoer te registreren, bijvoorbeeld de naam van de gebruiker die het rapport heeft
aangemaakt of algemene opmerkingen.

Na afloop kan het dosisrapport worden opgeslagen als pdf-bestand naar een lokale schijf of, indien geconfigureerd, binnen DICOM als pdf naar
een PACS-systeem. Zie paragraaf 6.11.4 voor configuratie van een PACS-verbinding.

6.6 EVALUATIE VAN DE BEHANDELING
De behandelingsevaluatieactiviteit verschaft een functie om de dosis te reconstrueren op basis van SPECT-data of MR-data en een
dosisevaluatie uit te voeren op basis van een dergelijke dosisreconstructie.

Wanneer een dosisreconstructie voor een geselecteerde patiént wordt gestart, heeft de gebruiker drie opties: een nieuwe dosisreconstructie
op basis van MRI 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.

6.6.1 OP SPECT GEBASEERDE DOSISRECONSTRUCTIE

Wanneer een dosisreconstructie-workflow op basis van SPECT wordt gestart, toont Q-Suite 2.0 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.
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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
Er zijn twee methoden beschikbaar om de SPECT-beelden (tellingen) om te zetten in kwantitatieve activiteitsbeelden (MBq):

- Patiéntspecifieke kalibratie (standaard).

- SPECT-systeemspecifieke kalibratie met een afgemeten kalibratiefactor.

Patiéntspecifieke kalibratie

Voor de patiéntspecifieke kalibratiemethode moet de gebruiker een VOI/VOI's maken voor kalibratie (zie paragraaf 6.8) en moet hij de
stralingsactiviteit invoeren waarvan wordt aangenomen dat deze zich op het tijdstip van injectie binnen die VOI/VOI's bevindt.

Q-Suite 2.0 bepaalt de kalibratiefactor op het behandelmoment op basis van de totale SPECT-sensitiviteit in het VOI en de veronderstelde
stralingsactiviteit. Het VOI zelf zal het hele volume omvatten waar de radioactiviteit verondersteld wordt te zijn. Dit kan bijvoorbeeld alleen de
lever zijn, de lever en de longen, of het hele lichaam van de patiént binnen het field of view.

Gebruik van vooraf gemeten factor

Voor deze methode moet de gebruiker de datum en het tijdstip van injecteren van de microsferen die voor de behandeling worden gebruikt
invoeren en een vooraf gemeten kalibratiefactor selecteren. De factor kan worden geselecteerd in een lijst met factoren die eerder zijn
opgeslagen in de Q-Suite 2.0 database (zie paragraaf 6.11.3).

Q-Suite 2.0 bepaalt de kalibratiefactor op het behandelingstijdstip op basis van de vervaltijd tussen injectie en acquisitie. Aanbevelingen voor
het meten van een systeemspecifieke kalibratiefactor zijn te vinden in de 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 2.0 database worden gedefinieerd.

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 2.0 automatisch de
dosisevaluatie-workflow.

6.6.2 OP MRI GEBASEERDE DOSISRECONSTRUCTIE

Wanneer een dosisreconstructie-workflow op basis van MRI wordt gestart, toont Q-Suite 2.0 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 MRl vereist segmentatie van VOI’s voorafgaande aan de verwerking van de beelden. Er moeten twee VOI's worden
aangemaakt: 1) een VOI van type ‘Lever’, inclusief de volledige lever en 2) een VOI van type ‘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.

! Opmerking ! : De kwaliteit van de ingevoerde contourdata is rechtstreeks van invloed 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 voor het datatype). Alleen data die geschikt zijn voor dosisreconstructie kunnen worden geselecteerd.

Aanmaken van contoursets na de behandeling

Net als bij de data vodr de behandeling moeten ook bij de data na de behandeling contouren van een VOI ‘Lever’ en een VOI ‘Ruismeting’
worden gemaakt (zie “Aanmaken van contoursets voor de behandeling”).
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Reconstructiedetails
Naast de in te voeren beelddata, zijn de volgende behandelingsgerelateerde invoerdata vereist:
1) het holmiumgehalte van de microsferen die zijn gebruikt voor de behandeling als een percentage van gewicht en
2) 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.

Voor het fit-algoritme voor MR-signalen zijn er verschillende controlewaarden beschikbaar:

- R,"-fit SNR-drempel: De drempel voor signaal-ruisverhouding (SNR) wordt gebruikt om te lage signaalintensiteiten uit te sluiten van
de berekening. De gebruiker kan een standaardwaarde van 3 kiezen of een waarde uit een lijst selecteren. De standaardwaarde 3 is
gebaseerd op wetenschappelijke literatuur (Eur Radiol 2013;23:827-35).

- Ry™fit minimum echo's: Dit getal bepaalt het minimum aantal gradiéntecho's dat beschikbaar moet zijn voor een voxel om R,*fitting uit
te voeren na toepassing van de SNR-drempel. De gebruiker kan een standaardwaarde van 2 kiezen of een waarde uit een lijst selecteren.
De standaardwaarde is de minimumwaarde voor wiskundig uitvoeren van de berekening

- Naburig bereik So-fit: voor Se-fitting worden Se-waarden van naburige voxels gebruikt voor het schatten van de So-waarde van een voxel
waarvoor de R,*-fitting door een laag signaal is mislukt en So-fitting vereist is. Naburig bereik is de maximale afstand in aantal voxels
tussen de naburige voxel die kan worden gebruikt voor Se-fitting en de voxel waarvoor Sp-fitting nodig is. De gebruiker kan kiezen voor
een standaardwaarde van 3 of een waarde uit een lijst selecteren.

- Minimaal naburig Se-fit: Dit getal bepaalde het minimum aantal naburige So-waarden dat nodig is om de Se-waarde van de voxel te
schatten waarvoor Se-fitting vereist is. De gebruiker kan een standaardwaarde van 9 kiezen of een waarde uit een lijst selecteren.

Zie paragraaf 8.1 voor een gedetailleerde beschrijving van het fit-algoritme.

Om de voxelactiviteitswaarden om te zetten naar geabsorbeerde dosis 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.

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 2.0 automatisch de
dosisevaluatie-workflow.

6.6.3 DOSISEVALUATIE

Het dosisevaluatie proces bestaat uit drie stappen:
1) Dosisbeoordelingssets aanmaken
2) De dosis van een dosissimulatieset beoordelen
3) Een dosisbeoordelingsrapport aanmaken

Dosisbeoordelingssets

In deze stap kunnen dosisbeoordelingssets worden gemaakt. Een dosisbeoordelingsset is een combinatie van een 3D-dosisspreiding,
gereconstrueerd door Q-Suite 2.0, en een 3D-beelddataset die wordt gebruikt om VOI's op basis van morfologie (VOI-beeldserie) te
identificeren. Het doel van een dosisbeoordelingsset is het meten van de geabsorbeerde dosis straling in weefsels van interesse die op de
beelden kunnen 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
- VOIl-beeldserie: Beschrijving van de VOI-beelddataset

- Status: Indicatie van de relatie tussen dosis en VOI-beeldserie. De status kan de volgende waarden hebben:

o Standalone; de dosisserie wordt gecombineerd met de CT van de originele SPECT-CT- of de oorspronkelijke MR-gegevens.
De ruimtelijke relatie wordt gedefinieerd door de data zelf (datasets delen een referentiekader) en kan niet worden
bewerkt.

o  Fusie op basis van data; de ruimtelijke relatie tussen de dosis en de VOI-beeldserie 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 VOI-beeldserie is bepaald en bevestigd door de gebruiker.

o  Geen fusie; de ruimtelijke relatie tussen de dosis en de VOI-beeldserie is onbekend en moet door de gebruiker worden
bepaald en bevestigd. Beoordelingssets met status ‘Geen fusie’ kunnen niet worden gebruikt voor dosisbeoordeling.

Automatisch gegenereerde sets
Na een geslaagde dosisreconstructie genereert Q-Suite 2.0 automatisch de volgende (zelfstandige) dosisbeoordelingssets:
- Dosis gecombineerd met de CT van de ingevoerde SPECT-CT voor een SPECT-gebaseerde dosisreconstructie.
- Dosis gecombineerd met de eerste echo van de ingevoerde MGE MRI voor een MRI-gebaseerde dosisreconstructie.
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Door de gebruiker gedefinieerde sets

Nieuwe dosisbeoordelingssets kunnen door de gebruiker worden aangemaakt via een daarvoor bestemd selectievenster waarin een dosisserie
en een VOI-beeldserie kunnen worden geselecteerd uit de database. Ondersteunde beeldmodaliteiten voor de VOI-beeldserie zijn CT en MRI.
Als de ingevoerde CT of MRI van de dosisreconstructie is geselecteerd als VOI-beeldserie, zal de dosissimulatieset de status ‘Standalone’
krijgen. Na het aanmaken van de set kan de gebruiker de naam van de set bewerken.

Fusie bewerken

Als de ruimtelijke relatie tussen de dosisserie en de VOI-beeldserie niet is gedefinieerd, d.w.z. de data zijn niet gefuseerd, kan de gebruiker de
relatie instellen door een vaste registratie toe te passen. Voor het bewerken van de fusie van een dosisbeoordelingsset opent het speciale
fusiescherm (zie paragraaf 6.9). Nadat de fusie is bevestigd, verandert de status van de dosisbeoordelingsset naar ‘Fusie door gebruiker’.

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 VOI-beeldserie is gelegd. 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

VOI’s voor dosisvolumeberekeningen kunnen worden toegevoegd of bewerkt via een speciaal contourscherm (zie paragraaf 6.8). Bij 'Lever’
VOI's die een (gedeeltelijk) 'Tumor' VOI bevatten, zal Q-Suite 2.0 automatisch een extra VOI van het type 'Gezonde Lever' aanmaken op basis
van het aftrekken van tumor- en levercontouren.

Voor elk VOI worden de volgende data weergegeven:
- Volume
- Gemiddelde dosis
- Dosisvolumetabel (DVT)
- Dosisvolumehistogram (DVH)

Het maximale dosisbereik van het DVH en het aantal vakken en het dosisbereik per vak van de DVT kunnen door de gebruiker met een
maximum van 5 vakken worden ingesteld.

Verslag/Rapport

Resultaten van dosisbeoordeling kunnen worden opgeslagen in een overzichtelijk rapport. Q-Suite kopieert automatisch het histogram van het
dosisvolume en de waarden van de dosisvolumetabel naar het rapport, samen met alle relevante details van invoerbeelden en dosis.
Schermafbeeldingen van de dosisbeoordelingsset kunnen aan het rapport worden toegevoegd door in het betreffende scherm 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.

Het rapport bevat diverse gebieden om gebruikersinvoer te registreren, bijvoorbeeld de naam van de gebruiker die het rapport heeft
aangemaakt of algemene opmerkingen.

Na afloop kan het dosisrapport worden opgeslagen als pdf-bestand naar een lokale schijf of, indien geconfigureerd, binnen DICOM als pdf naar
een PACS-systeem. Zie paragraaf 6.11.4 voor configuratie van een PACS-verbinding.

6.7 BEELDVIEWERS
Meerdere schermen van Q-Suite 2.0 bevatten gebieden waarin beeldgegevens worden weergegeven. Deze beeldviewers gedragen zich
allemaal hetzelfde en worden op dezelfde wijze bediend.

Navigatie

Navigeren door slices: Navigatie door slices wordt bestuurd door het scrollwiel van de muis, een schuifbalk en omhoog/omlaag
pijltoetsen van het toetsenbord

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

Opnieuw centreren: De zoom- en panstatus van de beelden kunnen naar de oorspronkelijke toestand worden hersteld via het
pictogram voor opnieuw centreren (zie paragraaf 9)

Weergave

Elke beeldviewer bevat functies voor het wijzigen van de helderheid en het contrast van het (achtergrond)beeld en, indien van toepassing,
voor het wijzigen van de schaal- en opaciteit van het overlaybeeld.

Helderheid/Contrast: Helderheid en contrastniveaus van het achtergrondbeeld kunnen worden veranderd via schuifregelaars die
toegankelijk zijn door de muis over het pictogram ‘helderheid/contrast’ te bewegen (zie paragraaf 9)
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Opaciteit: De opaciteit van het overlaybeeld kan worden veranderd via schuifregelaars die toegankelijk zijn door de muis
over het pictogram ‘helderheid/contrast’ te bewegen (zie paragraaf 9)

Kleurenschaal: De schaal van het overlaybeeld kan worden aangepast door op de linker muisknop te klikken en de muis over de
desbetreffende kleurbalk omhoog of omlaag te slepen
Reset: Alle weergave-instellingen kunnen met de betreffende knop worden gereset naar de standaardwaarden

6.8 VOLUMES OF INTEREST AANMAKEN
Volumes of Interest (VOI’s) kunnen voor meerdere doeleinden worden aangemaakt. Voor al deze doeleinden heeft Q-Suite 2.0 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 met de beelden in hun oorspronkelijke oriéntatie (meestal dwars) en een waarin de
orthogonale weergaven van de contourgegevens of hulpbeelden kunnen worden weergeven (zie hulpbeelden). Het tekenen van contouren is
alleen mogelijk in de oorspronkelijke oriéntatie.

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 van het maken van
contouren wat voor soort VOI's en hoeveel VOI’s kunnen worden gedefinieerd:
- Voor activiteitenplanning kan de gebruiker maximaal 3 VOI's van alleen het type lever toevoegen
- Voor voorspelling van de longdosis kan de gebruiker maximaal 3 VOI's van het type lever en maximaal 2 VOI's van het type long
toevoegen
- Voor dosissimulatie kan de gebruiker maximaal 16 VOI's van het type lever, long, tumor of lichaam toevoegen
- Voor dosisreconstructie op basis van MRI kan de gebruiker één VOI van het type lever en één VOI van het type Ruismeting
toevoegen
- Voor dosisreconstructie op basis van SPECT kan de gebruiker maximaal 16 VOI's van het type kalibratie toevoegen
- Voor dosisbeoordeling kan de gebruiker maximaal 16 VOI's van het type lever en tumor toevoegen

Voor elk VOI:
- kan er een naam worden gedefinieerd (dubbelklik op de naam)
- kan er een kleur uit een lijst worden gekozen

VOI's kunnen worden verwijderd via het pictogram ‘prullenbak’. (zie paragraaf 9)
Relaties en afhankelijkheden van VOI's
Voor VOI's gelden de volgende relatie-afhankelijkheden:
- VOI's van hetzelfde type kunnen elkaar niet overlappen
- VOlI's van het type lever kunnen VOI's van het type long niet overlappen
- VOI's kunnen niet buiten het VOI van het type lichaam bestaan

Schermindeling

Er zijn twee verschillende schermindelingen beschikbaar voor contourbewerking: een indeling met beeldviewers van gelijke grootte en een
indeling met een grote viewer voor contourbeelden en een kleine viewer aan de zijkant. Wanneer de indeling met beeldviewers van gelijke
grootte actief is, kan de lijst met VOI's worden uit- en ingevouwen om maximale ruimte voor de beeldviewers vrij te houden.

Hulpbeeld

Extra beeldenreeksen kunnen in de beeldviewer aan de zijkant worden geladen en geselecteerd om te helpen weefsel te identificeren. Aan de
selectielijst kunnen meerdere 3D-beeldenseries (CT, MR, SPECT-CT of PET-CT) worden toegevoegd. De navigatie door de slices van de
contourbeeldenserie en het hulpbeeld kan worden gesynchroniseerd door in beide viewers naar overeenkomstige beeldslices te navigeren en
deze slices te koppelen via het desbetreffende pictogram (zie paragraaf 9). Wanneer ze zijn gekoppeld, geeft bij navigatie in een van de
viewers de andere viewer automatisch de overeenkomstige slice van de andere set weer op basis van de positie-informatie van de slice.

Handmatig contouren tekenen
Wanneer de muis in de oorspronkelijke beeldweergave is geplaatst, verschijnt er bij selectie van een VOI een bolvormige contourfunctie 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 over naar de modus ‘toevoegen/knippen’ via de desbetreffende knop en klik buiten de bestaande contour om een
extra contour te maken. Tijdelijk overschakelen van 'bewerken' naar 'toevoegen/knippen' is mogelijk door de Shift-toets
ingedrukt te houden
- Ineen bestaande contour een uitsnede maken
Schakel over naar de modus ‘toevoegen/knippen’ via de desbetreffende knop en klik in een bestaande contour om een
uitsnede te maken. Tijdelijk overschakelen van 'bewerken' naar 'toevoegen/knippen' is mogelijk door de Shift-toets
ingedrukt te houden
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- Een contour op een enkel beeldvlak met de desbetreffende knop verwijderen
- De laatste contouractie via de desbetreffende knop ongedaan maken
- De afmetingen van de bolvormige contourfunctie aanpassen

Klik op de rechtermuisknop en sleep de muis

Navigeren door beeldslices tijdens contouren is mogelijk met het scrollwiel van de muis, de pijltoetsen omhoog/omlaag op het toetsenbord of
de schuifbalk. Om het beeld te zoomen of pannen, schakelt u met de desbetreffende knop van modus ‘Contour tekenen’ naar modus
‘Zoomen/Pannen’. Tijdelijk omschakelen van ‘Contour tekenen’ naar ‘Zoomen/Pannen’ is mogelijk door de Ctrl-toets ingedrukt te houden.

Automatisch contouren tekenen
De functie automatisch contouren tekenen is beschikbaar voor verschillende VOI-typen, afhankelijk van de contourbeeldmodaliteit en het doel
van de contour:

- Automatisch contouren tekenen voor het type lever is beschikbaar voor CT-beelddata ten behoeve van activiteitplanning,
voorspellen van de longdosis, dosissimulatie, dosisreconstructie op basis van SPECT en dosisbeoordeling. Dit is een halfautomatisch
proces waarvoor invoer van de gebruiker nodig is. De gebruiker moet contouren in de lever bepalen die zullen worden gebruikt als
ingevoerde startpunten voor het auto-contour-algoritme. Dit proces volgt een specifieke workflow voor het definiéren van invoer,
resultaatbeoordeling en acceptatie.

- Automatisch contouren tekenen voor het type long is beschikbaar voor CT-beelddata ten behoeve van het voorspellen van de longdosis
en dosissimulatie. Dit is een volledig automatisch proces waarvoor geen invoer van de gebruiker nodig is.

- Automatisch contouren tekenen voor het type lichaam is beschikbaar voor CT-beelddata ten behoeve van SPECT-kalibratie voor
dosissimulatie en dosisreconstructie. Dit is een volledig automatisch proces waarvoor geen invoer van de gebruiker nodig is.

Contouren vanuit database laden

Contouren die de gebruiker eerder via een beeldserie heeft gemaakt of die door de gebruiker in de Q-Suite-database zijn geimporteerd,
kunnen voor een VOI worden geladen. Contouren kunnen alleen worden gebruikt voor de specifieke beeldserie waar ze oorspronkelijk toe
behoren. Het laden van contouren volgt een specifieke workflow voor het selecteren van contouren en resultaatbeoordeling en acceptatie. Als
er regels voor het VOI gelden (bijv. geen overlapping), wordt de geladen contour zo nodig aangepast.

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 SPECT- of dosisgegevens met beelddata vindt plaats via een bijbehorende (gekoppelde) beeldenset. Deze bijbehorende beeldenset
betreft:

- De CT-gegevens van de ingevoerde SPECT-CT in het geval van dosissimulatie

-  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 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 in onderstaande tekst de met de dosis te fuseren beelddataset 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
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6.10 DATABASE-ONDERHOUD
Alle door gebruikers geimporteerde beelddata, dosisreconstructies en dosisbeoordelingssets worden in de Q-Suite 2.0 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 vier schermen in tabelvorm:
‘Algemeen’, 'DICOM-netwerk’, ‘MRI-kalibratie’ en ‘SPECT-kalibratie’.

6.11.1 Algemeen

Standaard importmap

In de Q-Suite 2.0 database kan een standaardmap worden ingesteld voor het importeren van beelddata. Bij het starten van een nieuwe sessie
van Q-Suite 2.0 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.

Taal van de interface
De gebruiker kan de taal van de gebruikersinterface van Q-Suite 2.0 wijzigen door een van de beschikbare talen te selecteren. Om de taal te
wijzigen moet Q-Suite 2.0 opnieuw worden gestart.

Databaselimiet
Er kan een limiet worden gesteld ten aanzien van de maximale omvang van de Q-Suite 2.0 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 MRI-kalibratie

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.

! Opmerking ! Het wijzigen van de berekeningsparameters heeft gevolgen voor de nauwkeurigheid van de dosisberekeningen!

6.11.3 SPECT-kalibratie

De gebruiker kan meerdere SPECT-kalibratiefactoren in Q-Suite 2.0 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.

6.11.4 DICOM
Er kan een PACS-verbinding worden geconfigureerd voor het opslaan van door Q-Suite gegenereerde rapporten. Het volgende moet worden
gedefinieerd:

- Naam externe AE: naam van de applicatie-entiteit waarmee de PACS-server verbinding moet maken
- Naam lokale AE: naam van de applicatie-entiteit van het lokale Q-Suite-systeem

- Hostnaam of IP-adres: hostnaam of IP-adres van de PACS-server

- Poortnummer: het poortnummer van de PACS-server dat wordt gebruikt voor opslagverzoeken

Na de configuratie kan de verbinding worden getest met de bijbehorende knop
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 2.0 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 2.0 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 2.0, zal Quirem Medical B.V. gedurende de
levensduur adequate vervolgacties ondernemen zoals wettelijk vereist.
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8. TECHNISCHE GEGEVENS
8.1 BEREKENINGEN

I Opmerking ! : De nauwkeurigheid van de door Q-Suite 2.0 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 Volumeberekeningen
Het totale volume van het VOI wordt bepaald door het totale aantal beeldvoxels dat deel uitmaakt van de contouren, vermenigvuldigd met het
voxelvolume, waarbij het voxelvolume op basis van de DICOM-gegevens als volgt wordt bepaald:

ruimte tussen pixels1 x ruimte tussen pixels; x ruimte tussen slices

waarbij ruimte tussen pixels; en ruimte tussen pixels; het eerste en tweede element van de DICOM-tag Pixel Spacing (ruimte tussen pixels)
(Tag-ID: 0028, 0030) zijn en de ruimte tussen slices de waarde van DICOM-tag Spacing Between Slices (Ruimte tussen slices) (Tag-ID:
0018,0088,).

8.1.2 VOI's met voxelinclusie

Aangezien contourlijnen die door de gebruiker worden gemaakt continu en glad zijn, terwijl de onderliggende beelddata een rooster van
afzonderlijke voxels vormen, kan een deel van een bepaalde voxel zich visueel buiten de contour bevinden terwijl het andere deel zich binnen
de contour bevindt. Of een voxel al dan niet in een VOI wordt opgenomen, wordt bepaald op basis van weging. Als het middelpunt van een voxel
zich in de contour bevindt, wordt deze opgenomen in het VOI, anders wordt deze uitgesloten. Omdat de verhouding tussen de omtrek en het
oppervlak van de contour toeneemt naarmate de contourgrootte afneemt, is de discrepantie tussen de weergegeven contourlijn en het feitelijke
inbegrepen volume groter naarmate de getekende contour kleiner is.

8.1.3 Berekeningen van behandelactiviteiten
De berekening van de behandelactiviteit per door de gebruiker gedefinieerde VOI van de lever is gebaseerd op de volgende formule:

Ai[MBq] = 3781 [MBq/kg] x LW [kg]

Waarbij A; de activiteit voor VOI i is, LW, de massa van VOI j en 3781 een holmiumspecifieke factor. De massa van een VOI van de lever wordt
berekend op basis van het totale volume binnen de door de gebruiker gedefinieerde contouren voor dat VOI, vermenigvuldigd met een
dichtheid van 1,06 kg/L voor leverweefsel. Zie x.x voor de berekeningsmethode voor het volume.

8.1.4 Op beelden gebaseerde voorspelling van de longdosis
Het voorspellen van de longdosis vindt plaats in twee stappen. In de eerste stap wordt de fractie van SPECT-tellingen in de VOI's van de long
berekend op basis van de volgende formules:

tellingen van longi
Li= x 100
tellingen van totale long+tellingen van lever

L tellingen van totale long 100
= X
tellingen van totale long+tellingen van lever

Waarbij L; de fractie van de SPECT-telling per VOI i en L de fractie van de SPECT-telling voor het VOI van de totale long is, tellingen van long; de
som van voxelwaarden (tellingen) van alle voxels in het door de gebruiker gedefinieerde VOI i, tellingen van totale long de som van
voxelwaarden (tellingen) van alle voxels in alle door de gebruiker gedefinieerde VOI's van de long en tellingen van lever de som van alle
voxelwaarden (tellingen) in het door de gebruiker gedefinieerde VOI van de lever.

In de tweede stap wordt de gemiddelde longdosis voor de door de gebruiker gedefinieerde VOI's en de gemiddelde dosis voor het VIO van de
totale long berekend op basis van de volgende formule:

A[MBq] x L;/100
Mlongi[kg] x 63 [MBQ/I]

Dlong i [Gy] =

A[MBq] x /100
Miong [kg] x 63 [MBQ/I]

Dlong [Gy] =

Waarbij Diong i de gemiddelde dosis per VOI j van de long is, Djong de gemiddelde dosis van het VOI van de totale long VOI, A de geplande
behandelactiviteit, L; de fractie van de SPECT telling in het VOI i van de long, L de fractie van de SPECT-telling van het VOI van de totale long,
Miong de massa van het VOI i van de long, Mj,ng de massa van het VOI van de totale long en 63 een holmiumspecifieke factor. Voor planaire
scintigrafiegegevens wordt alleen vergelijking [x] gebruikt.
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Miong i €n Miong worden berekend op basis van het totale volume in de door de gebruiker gedefinieerde contouren voor dat VOI,
vermenigvuldigd met een dichtheid van 0,3 kg/L voor longweefsel in het geval van SPECT-CT-gegevens.

In het geval van planaire scintigrafiegegevens wordt Mj.ng berekend door het door de gebruiker gedefinieerde volume, vermenigvuldigd met
een dichtheid van 0,3 kg/L voor longweefsel

Bij uitsluiting van het caudale deel van de longen uit longdosisanalyses zijn voxels van VOI van de long die overlappen met het VOI van de lever
+ gedefinieerde marge uitgesloten van het VOI van de long, zowel voor de berekening van tellingen van totale long/tellingen van long; en
berekening van Miong/Miong i.

8.1.5 Dosissimulatie
Dosissimulatie wordt als volgt uitgevoerd. Ten eerste worden de SPECT-tellingen omgezet naar activiteit met behulp van de volgende

formules:

gesimuleerde activiteit [GBq] x 1000

kalibratiefactor [MBq /telling] =
alibratiefactor [MBq/telling] totaal tellingen in kalibratie-VOI

Avoxel = tellingen voxel x kalibratiefactor
Bij totaal tellingen in kalibratie-VOlI is de som van voxelwaarden (tellingen) van alle voxels opgenomen in alle door de gebruiker gedefinieerde
VOI's voor SPECT-kalibratie, gesimuleerde activiteit is de door de gebruiker voor de dosissimulatie gedefinieerde behandelingsactiviteit,

tellingen voxels is de voxelwaarde (tellingen) van een bepaalde voxel en Ao is de voor die voxel berekende activiteit.

Ten tweede wordt de dosis per voxel Dyoxes VoOr voxels die zijn opgenomen in door de gebruiker gedefinieerde VOI's berekend op basis van de
volgende formule:

Avoxel [MBq]
Myoxel [kg] x 63 [MBQ/I]

Dvoxel [Gy] =

Waarbij Myoxer de massa van de specifieke voxel is. Myoxes Wordt berekend op basis van het voxelvolume (zie x.x) en de dichtheid van het
weefsel van het VOI waartoe de voxel behoort.

De volgende dichtheden worden gebruikt:
- VOl type Lever: 1,06 kg/L
- VOl type Long: 0,3 kg/I
- VOl type Tumor: 1,06 kg/L

8.1.6 Op SPECT gebaseerde dosisreconstructie
Dosisreconstructie op basis van SPECT als invoer wordt als volgt uitgevoerd. Ten eerste worden SPECT-tellingen omgezet naar activiteit per
voxel Avoxes met behulp van de volgende formule:

Avoxel = tellingen voxel x kalibratiefactor

Hierbij is tellingen voxel de voxelwaarde (tellingen) van een bepaalde voxel en de kalibratiefactor 6f een door de gebruiker geselecteerde
waarde (bij vooraf gemeten methode) &f wordt als volgt berekend (bij een patiéntspecifieke kalibratiemethode)

veronderstelde activiteit [MBq]

kalibratiefactor [MBq /telling] =
alibratiefactor [MBq/telling] totaal tellingen in kalibratie-VOI

Hier is het totaal tellingen in kalibratie-VOI gelijk aan de som van voxelwaarden (tellingen) van alle voxels die zijn opgenomen in alle door de
gebruiker gedefinieerde kalibratie-VOI's die zijn geselecteerd en is veronderstelde activiteit de door de gebruiker gedefinieerde
stralingsactiviteit die wordt verondersteld op het moment van injectie binnen dat VOI/deze VOI's te liggen.

Ten tweede wordt de dosis per voxel Dyoxr berekend op basis van de convolutie van de activiteit met een holmium Dose Point Kernel voor
leverweefsel, rekening houdend met de voxelmassa of op basis van vermenigvuldiging van de activiteit met een holmiumspecifieke
energiefactor, rekening houdend met de voxelmassa. Voor beide methoden wordt een dichtheid van 1,06 kg/L gebruikt.

8.1.7 Op MRI gebaseerde dosisreconstructie

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.

Eerst worden de MRI-beelden omgezet in stralingsactiviteit per voxel via de volgende methode:
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e  Ry"-waarden worden bepaald door een mono-exponentiéle fit toe te passen op de signaalintensiteiten van zowel de MGE-dataset
véor en na behandeling met behulp van

S(t) =S(0)-e ~Rit

Waarbij t de echotijd van een gradiéntecho is, S(t) het gradiént-echovoxelsignaal bij echotijd t en S(0) het signaal bij t = 0.
Signaalwaarden S(t) onder de door de gebruiker gekozen SNR-drempel worden uitgesloten van de fit wanneer de ruis wordt bepaald
op grond van de standaardafwijking van de voxelwaarden in het door de gebruiker gedefinieerde VOI 'Ruismeting'

e  Voor voxels waarvoor R;" niet kan worden bepaald omdat het aantal geldige gradiént-echosignalen na uitsluiting van de SNR-
drempel lager is dan het aantal vereiste echo's, wordt Se-fitting toegepast. Eerst wordt S(0) voor een dergelijke voxel berekend op
basis van de gemiddelde waarde S(0) van naburige voxels door uitbreiding van het gebied. Beginnend met een selectiegebied van 3
bij 3 voxels rond de onbepaalde voxel worden voxels geselecteerd voor een goede fit. Het geselecteerde gebied wordt uitgebreid
totdat ten minste de minimale naburige So-fits zijn inbegrepen of bereik naburige So-fit wordt bereikt. Ten tweede is S(0) in de fit
inbegrepen om R;*voor de voxel te bepalen. Als geen S(t) voldoet aan de SNR-drempelwaarde, wordt R, geschat op basis van
ruisniveau en eerste echotijd volgens

In(S(0)/SNR-drempel
TE1

R3 iim =

e  AR,"-waarden worden bepaald door
A R% voxel = R% voxel na — R%gemiddelde voor

Waarbij R gemiddelde voor de gemiddelde R,"-waarde van voxels in het door de gebruiker gedefinieerde VOI van de lever op basis van de
data voér behandeling is en R2" voxelna de R2"-waarde van voxels in het door de gebruiker gedefinieerde VOI 'Lever' op basis van de
data na behandeling.

e  ARy"-waarden worden omgerekend naar een hoeveelheid holmium hoeveelheidy, op basis van

5

hoeveelheidno = x voxelvolume

r

Waarbij r2* de gekozen holmium relaxiviteitsfactor is, gecorrigeerd voor de gebruikte magnetische veldsterkte voor beeldacquisitie
en het door de gebruiker gedefinieerde holmiumgehalte van de microsferen

e De hoeveelheid holmium wordt omgerekend naar eenheden van stralingsactiviteit door toepassing van de door de gebruiker
gedefinieerde specifieke activiteit van de microsferen.

In de tweede plaats wordt de dosis Dyoxer VOO Voxels in de door de gebruiker gedefinieerde VOI's van de lever berekend op basis van
convolutie van de activiteit met een holmium Dose Point Kernel voor leverweefsel, rekening houdend met de voxelmassa of op basis van
vermenigvuldiging van de activiteit met een holmiumspecifieke energiefactor, rekening houdend met de voxelmassa. Voor beide methoden
wordt een dichtheid van 1,06 kg/L gebruikt.

8.2 NAUWKEURIGHEID

8.2.1 Op SPECT gebaseerde dosisreconstructie

Aangezien dosisberekeningen met behulp van ingevoerde SPECT-beelden worden uitgevoerd op basis van een directe vertaling van
voxelintensiteiten (tellingen) naar geabsorbeerde dosis, moeten de SPECT-voxelintensiteiten de feitelijke activiteitsconcentratie in dat
specifieke volume 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 2.0 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.

8.2.2 Op MRI gebaseerde dosisreconstructie

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:
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- afwijkingen in voxel Ry*-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 Ry"-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 2.0 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%.

- Ingeval 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 s-1in
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.

8.3 SYSTEEMCONFIGURATIES
Configuraties van Q-Suite 2.0
Er is slechts een configuratie van Q-Suite 2.0. Het aanpassen van Q-Suite 2.0 wordt niet ondersteund.

Vereiste en aanbevolen computersystemen
Q-Suite 2.0 vereist een x64 computer die op Microsoft Windows 7, 8.1 of 10 draait. Daarnaast moet Microsoft.NET-versie 4.7.2 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 2.0 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 2.0 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.

8.4 EENHEDEN
De volgende grootheden en eenheden worden in Q-Suite 2.0 gebruikt:

Grootheid Eenheid
Holmiumgehalte % w/w (gewicht/gewicht)
Specifieke activiteit MBg/mg

Dosis Gy

Volume mL

Activiteit MBq

Magnetisch veldsterkte T

Energie keV

Tijdsduur h,s, ms,
Relaxiviteit si-ml-mgt - T1
Afstand mm

101



9. SYMBOLEN EN NAMEN
De volgende symbolen worden in Q-Suite 2.0 gebruikt

“ Fabrikant

REF Catalogusnummer
Partijnummer
Copyright

Helderheid/contrast

Patiént

Voltooid

Let op

Zoeken

Groter maken

Toevoegen

Koppelen

Laten zien

Vast zetten

POG+1P0000® ° [

Q-Suite is een handelsmerk van Quirem Medical

elFU on DVD
www.quirem.com/IFU

o

m-<

[aTv]

C

-@-» 4@.}9

od L
qTr

P&%x

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing (elektronisch
formaat op DVD of raadpleeg: www.quirem.com/IFU)

Hoeveelheid

CE-keurmerk dat Europese conformiteit aangeeft

Schermafbeelding

Verwijderen

Sluiten

Uitvouwen

Invouwen

Opnieuw centreren

Kleiner maken

Verwijder ongebruikte data

Ontkoppellen

Instellingen

Los maken
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1. WPROWADZENIE

Instrukcja obstugi zawiera informacje pozwalajace na korzystanie z oprogramowania Q-Suite 2.0 w bezpieczny i odpowiedzialny sposéb. Q-
Suite 2.0 to oprogramowanie opracowane i wyprodukowane przez Quirem Medical B.V., przeznaczone do planowania przygotowawczego oraz
oceny dziatania selektywnej radioterapii wewnetrznej (radioembolizacji, SIRT) z uzyciem holmu 166. Przyjmuje sie, ze uzytkownik dysponuje
odpowiednig znajomoscig obstugi komputeréw 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 bezpieczeristwem oraz codzienng obstuge interfejsu systemu i interpretacje
jego komunikatéw. W instrukcji znajduja sie wazne informacje na temat obstugi oprogramowania Q-Suite 2.0. Jej tres¢ jest pomocna w
bezpiecznej i odpowiedzialnej obstudze i konserwacji urzadzenia. Przed przystgpieniem do obstugi systemu nalezy uwaznie przeczytac ten
dokument.

Przestrzegac wszystkich ostrzezer i przestrég podanych w instrukcji. W instrukcji stosowane sg pewne konwencje w postaci: ostrzezen,
przestrég i uwag. Stuzg do oznaczania informacji, ktére sg wazne dla uzytkownika. Ich znaczenie to:

! Ostrzezenie! Informuje o ryzyku uszkodzenia ciata lub $mierci

! Przestroga! Informuje o ryzyku uszkodzenia urzqdzenia i/lub innych urzqdzen.

I'Uwaga! Wskazuje dodatkowe informacje

2. OPIS
Q-Suite 2.0 to oprogramowanie do przetwarzania obrazowania medycznego przeznaczone do pomocy w planowaniu i weryfikacji leczenia
metoda SIRT za pomoca mikrosfer zawierajgcych holm 166.

W zakresie planowania oprogramowanie Q-Suite 2.0 okresla wymagana radioaktywnos$¢ holmu 166 potrzebng do dostarczenia okreslonej
dawki promieniowania catej watrobie oraz okresla przewidywang dawke dostarczong do ptuc, watroby i tkanki guza.

Danymi wejsciowymi do ustalania wymaganej radioaktywnosci jest zbiér danych obrazu MR lub TK, na ktérym uzytkownik musi okresli¢
objetosc¢ tkanki watroby. Na podstawie tej objetosci oraz z uzyciem metody obliczania dawki zalecanej przez producenta jedynego, dostepnego
obecnie, produktu komercyjnego do leczenia metoda SIRT za pomocg mikrosfer zawierajgcych holm 166 (QuiremSpheres, Quirem Medical,
Holandia) obliczana jest wymagana aktywnos¢ w chwili wykonywania zabiegu.

Danymi wejsciowymi do ustalania przewidywanej dawki dostarczonej do ptuc, watroby i tkanki guza jest zbiér danych SPECT-CT dotyczacych
dawki produktéw uzywanego w metodzie SIRT, jak 99mTc-MAA lub mikrosfery zawierajace holm 166 (QuiremScout, Quirem Medical,
Holandia) oraz uprzednio ustalona wymagana aktywnos$¢ dla leczenia. Uzytkownik moze dostosowac zalecang aktywno$é w chwili
wykonywania zabiegu, aby oceni¢ wptyw na przewidywang lecznicza dawke $rednig podawang do tkanki.

W celu weryfikacji oprogramowanie Q-Suite 2.0 odtwarza tréjwymiarowy rozktad dawki na podstawie wielowarstwowych obrazéw MR lub
tréjwymiarowych obrazéw SPECT-CT pobranych podczas podawania mikrosfer zawierajgcych holm 166 lub po takim podaniu. Po potaczeniu
tych rekonstrukcji dawki z anatomicznymi obrazami MR lub TK mozna zmierzy¢ i zapisa¢ wartosci dawki w obrebie tkanek zainteresowania.
Danymi wejsciowymi do rekonstrukcji dawki jest zbiér danych z MRI z zastosowaniem odwréconego wielokrotnego gradientu lub SPECT
pobrany i zrekonstruowany z uzyciem metod zoptymalizowanych pod katem obrazowania holmu 166. W potaczeniu z parametrami zwigzanymi
z leczeniem, jak czynnos$¢ specjalna oraz zawartos$¢ holmu w leczniczych mikrosferach albo czasu wstrzykiwania mikrosfer oprogramowanie Q-
Suite 2.0 oblicza dystrybucje promieniowania radioaktywnego w tkance watroby na poziomie wokseli, a nastepnie wchionietg dawke
promieniowania.

W zakresie dozymetrii w obrebie regiondw zainteresowania dodatkowe obrazy MR lub TK mozna potgczy¢ z wartosciami obliczonej dawki,
mozna wykresli¢ objetosci zainteresowania oraz na tych objetosciach okresli¢ parametry dawki. Wyniki mozna zapisywac w raportach celem
dalszej dystrybucji lub archiwizacji.
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3. PRZEZNACZENIE

3.1 PRZEZNACZENIE
Oprogramowanie Q-Suite jest przeznaczone do planowania i oceny leczenia metoda SIRT za pomocg mikrosfer zawierajgcych holm 166.

3.2 UZYTKOWNICY

Oprogramowanie Q-Suite 2.0 jest przeznaczone do stosowania przez przeszkolony personel medyczny w otoczeniu klinicznym. Potencjalnymi
uzytkownikami oprogramowania sg radiolodzy, specjalisci medycyny nuklearnej, onkolodzy radioterapeuci i inny personel medyczny zajmujacy
sie leczeniem metoda SIRT.

3.3 WSKAZANIA
Produkt Q-Suite 2.0 jest przeznaczony dla pacjentéw kwalifikujgcych sie do leczenia guzow watroby metoda SIRT

3.4 MIEJSCE STOSOWANIA
Oprogramowanie Q-Suite 2.0 jest przeznaczone do stosowania w normalnym, niestresujgcym otoczeniu biurowym.

4. KOMPATYBILNE URZADZENIA
Oprogramowanie Q-Suite 2.0 jest samodzielnym programem. Oprogramowanie Q-Suite 2.0 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 2.0 przez pracownikéw firmy Quirem lub innych.

Wazne jest uswiadomienie operatorowi, ze jako$¢ 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,
identyfikacjg lub jakoscia. Z tego wzgledu zdecydowanie zaleca sie, aby podczas inicjalizacji oprogramowania Q-Suite 2.0 w szpitalu byt obecny
fizyk medyczny lub specjalista obrazowania.

Menedzer systemu musi zapewni¢, 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
Ostrzezenia oparto na analizie zagrozen wykonanej przez caty cykl zycia produktu. Uwzgledniono nastepujgce gtdéwne kwestie:
- System jest przeznaczony wytgcznie jako pomoc w ocenie leczenia za pomoca mikrosfer zawierajgcych holm 166, takich jak
QuiremSpheres® i nie nalezy go stosowac do oceny leczenia z wykorzystaniem mikrosfer zawierajgcych itr 90 oraz innego leczenia
metoda SIRT.

5.3 BEZPIECZENSTWO
Instalacje oraz aktualizacje oprogramowania Q-Suite 2.0 moze wykonywac wytgcznie pracownik Quirem Medical B.V albo osoba, ktérg bedzie
nadzorowac lub tez pracownik oficjalnego dystrybutora tej firmy.

Oprogramowanie Q-Suite 2.0 ma funkcje bazy danych, jednak nie stuzy do wykorzystania jako dtugoterminowe archiwum danych pacjentéw.
Za przechowywanie i tworzenie kopii zapasowych danych wejsciowych i wyjsciowych odpowiada uzytkownik.

Korzystanie z oprogramowania Q-Suite 2.0 jest chronione licencjami.

Zdecydowanie zaleca sie stosowanie oprogramowania antywirusowego we wszystkich systemach, w ktérych zainstalowane jest
oprogramowanie Q-Suite 2.0, niezaleznie od tego, czy s podtgczone do internetu. Oprogramowanie antywirusowe i firewalle mogg mie¢
negatywny wptyw na dziatanie oprogramowania Q-Suite 2.0 i nalezy je odpowiednio skonfigurowad.

Dane przechowywane w bazie danych oprogramowania Q-Suite 2.0 sg szyfrowane, a oprogramowanie 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 2.0 kazdemu uzytkownikowi. Zdecydowanie zaleca sie, aby kod do logowania otrzymaty
tylko osoby upowaznione do korzystania z oprogramowania Q-Suite 2.0.

Surowe dane obrazéw w postaci pikseli pozbawione jakichkolwiek szczegétéw umozliwiajacych zidentyfikowanie pacjentéw sg przechowywane
chwilowo do celéw obliczeniowych. Zaleca sie udzielenie dostepu do systemu komputerowego, w ktérym zainstalowane jest oprogramowanie
Q-Suite 2.0, tylko upowaznionym uzytkownikom.
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6. INSTRUKCJA OBStUGI
6.1 INSTALACJA | KONFIGURACIA

6.1.1 Instalacja
Przed instalacjg sprawdzi¢, czy system, w ktérym ma by¢ zainstalowane oprogramowanie Q-Suite 2.0 spetnia wymagania okreslone w czesci 8.
- Oprogramowanie Q-Suite 2.0 zainstalowac z DVD instalacyjnego oprogramowania. W tym celu nalezy uruchomi¢ plik SuiteSetup.exe
(jako administrator). Otworzy sie okno ustawien Q-Suite.
- Wybrac¢,Zainstaluj”, aby rozpoczac instalacje. Wszystkie potrzebne komponenty zostang zainstalowane automatycznie.
- Pozakoniczeniu instalacji wybrac¢ ,Zamknij”, aby zamkna¢ program instalacyjny.

Po prawidtowej instalacji oprogramowanie Q-Suite 2.0 jest zapisane pod nastepujgca sciezkg: C:\Program Files\Quirem Medical\Q-Suite 2.
Uruchomi¢ plik Q-Suite.exe, aby wtaczy¢ program.

6.1.2 Odinstalowanie
Oprogramowanie Q-Suite 2.0 mozna usung¢ z komputera w nastepujacy sposéb:
- Odinstalowaé oprogramowanie Q-Suite 2.0 za pomocg funkcji systemu Microsoft Windows Odinstaluj lub Zmien program (Windows
7i8.1) albo Odinstaluj aplikacje i funkcje (Windows 10).

6.1.3 Usuwanie danych pacjentéw

Po odinstalowaniu oprogramowania Q-Suite 2.0, dane pacjentéw mozna trwale usung¢ w nastepujacy sposdb:
- Usunacfolder C:\ProgramData\QuiremMedical\QSuite-2.0-...* z lokalnego dysku twardego.
- Usunacfolder C:\QuiremMedical\CalculationJobs z lokalnego dysku twardego.

*Daneprogramdw to folder ukryty w systemach Windows. Aby do niego przejs$é, nalezy wybra¢ w programie Windows Explorer opcje ,,pokaz
ukryte elementy”.

Sposdb usuwania danych pacjentéw bez odinstalowywania oprogramowania Q-Suite 2.0 opisano w rozdziale 6.10.

6.2 PRZYGOTOWANIE DANYCH OBRAZOW
Wszystkie dane obrazéw, ktdre bedg przetwarzane przez oprogramowanie Q-Suite 2.0 nalezy przechowywac w klasycznym formacie DICOM na
dysku lokalnym lub zmapowanym dysku sieciowym.

6.2.1 PRZYGOTOWANIE DO PLANOWANIA DZIAtAN

Oprogramowanie Q-Suite 2.0 pomaga w planowaniu dziatarn w oparciu o pojedyncze lub wielowarstwowe dane z TK lub MR. Jakos$¢ obrazéw w
tych danych musi by¢ na tyle dobra, aby mozna byto prawidtowo nakresli¢ docelowe objetosci watroby na podstawie ich wyglagdu. Wytyczne
dotyczace pobierania takich obrazéw nie wchodzg w sktad niniejszej instrukcji.

6.2.2 PRZYGOTOWANIE DO PRZEWIDYWANIA DAWKI PLUCNE)J

Oprogramowanie Q-Suite pomaga w przewidywaniu dawki ptucnej w oparciu o obrazy scyntygrafii planarnej lub SPECT-CT QuiremScout,
markera zastepczego wykorzystujgcego holm 166 albo *™TC-MAA, markera zastepczego wykorzystujgcego technet-99m. Z tego wzgledu
oprogramowanie Q-Suite akceptuje tylko dane obrazéw zawierajace pik fotoelektryczny holmu 166 (80,6 keV) lub 99mTc (140,5 keV) w oknie
energetycznym. Doktadnos¢ przewidywania dawki ptucnej bedzie zawsze zaleze¢ od jakosci wejsciowych obrazéw SPECT-CT lub planarnych.
Z tego wzgledu zdecydowanie zaleca sie stosowanie skaneréw SPECT-CT najwyzszej jakos$ci oraz zaawansowanej metody rekonstrukcji,
obejmujacej korekcje rozproszen, korekcje atenuacji oraz modelowanie reakcji kolimatora-detektora.

I'Uwaga!l:  Jakosc wejsciowych obrazéw planarnych lub SPECT-CT bezposrednio wptywa na doktadnosc obliczonej dawki

6.2.3 PRZYGOTOWANIE DO SYMULACII DAWKI WCHLONIETEJ PRZEZ WATROBE, PtUCA | GUZ

Oprogramowanie Q-Suite pomaga w symulacji dawki wchtonietej przez watrobe, ptuca oraz tkanke guza w oparciu o obrazy lub SPECT-CT
QuiremScout, markera zastepczego wykorzystujgcego holm 166 albo #mTC-MAA, markera zastepczego wykorzystujacego technet-99m. Z tego
wzgledu oprogramowanie Q-Suite akceptuje tylko dane obrazéw zawierajace pik fotoelektryczny holmu 166 (80,6 keV) lub 99mTc (140,5 keV)
w oknie energetycznym. Doktadnosé symulacji dawki bedzie zawsze zalezec od jakosci wejSciowych obrazéw SPECT.

Z tego wzgledu zdecydowanie zaleca sie stosowanie skaneréw SPECT-CT najwyzszej jakos$ci oraz zaawansowanej metody rekonstrukcji,
obejmujacej korekcje rozproszen, korekcje atenuacji oraz modelowanie reakcji kolimatora-detektora.

I'Uwaga!:  Jakosc wejsciowych obrazéw SPECT-CT bezposrednio wptywa na doktadnos¢ obliczonej dawki

W celu symulacji dawki dane SPECT-CT mozna scali¢ z obrazami z MR lub TK, aby zapewni¢ wiasciwg identyfikacje interesujgcych uzytkownika
tkanek (zob. takze rozdziat 6.9). Wytyczne dotyczace pobierania takich obrazéw nie wchodza w skfad niniejszej instrukcji.

6.2.4 PRZYGOTOWANIE DO REKONSTRUKCJI DAWKI

Oprogramowanie Q-Suite 2.0 moze, na podstawie wejsciowych danych ze SPECT lub MR, rekonstruowa¢ warto$¢ pochtonietej dawki
promieniowania.
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Zalecenia dotyczqce akwizycji MRI
Rekonstrukcja dawki holmu 166 na podstawie obrazowania MR polega na pomiarze wptywu obecnosci mikrosfer na rozpad sygnatu MR. W tym
celu nalezy wykona¢ odczyt sygnatu NMR wytworzonego na skutek zastosowania odwrdéconego wielokrotnego gradientu (MGE) z sygnatu
swobodnej relaksacji (FID) z wykorzystaniem co najmniej dwéch ech. Do rekonstrukcji dawki przez oprogramowanie Q-Suite nie nadaja sie
dane z mniej niz 2 echami. Nalezy pozyskac dwa zbiory danych MGE — jeden przed, drugi po podaniu mikrosfer. Obrazy powinny obejmowac
cata watrobe pacjenta i nie powinno by¢ zaktadki ani przerw miedzy warstwami.
Doktadnos$¢ wynikéw dotyczacych dawki uzyskana przez oprogramowanie Q-Suite 2.0 bedzie zawsze zaleze¢ od jakosci wejsciowych obrazéw
MR. Nalezy tak zoptymalizowac ustawienia, zeby osiggna¢ maksymalng doktadnosé. Czynniki wptywajace 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¢ artefaktdw 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¢ w publikacji autorstwa van de Maata i wspotpr. (Eur Radiol
2013;23:827-35).

!'Uwaga!:  Jakosc wejsciowych obrazéw MR bezposrednio wptywa na doktadnosc obliczonej dawki.

Zalecenia dotyczqce akwizycji SPECT

W przypadku rekonstrukcji dawki na podstawie SPECT nalezy uzy¢ tréjwymiarowego zrekonstruowanego obrazu SPECT z oknem
energetycznym akwizycji obejmujacym pik fotoelektryczny holmu 166 rzedu 80,6 keV. Obrazowi SPECT moze towarzyszy¢ zbidr danych
wielowarstwowych z TK, w przypadku akwizycji metodg SPECT-CT. Doktadnos¢ wynikéw dotyczacych dawki uzyskana przez oprogramowanie
Q-Suite 2.0 bedzie zawsze zaleze¢ od jakosci wejsciowych obrazéw SPECT. Z tego wzgledu zdecydowanie zaleca sie stosowanie skaneréw
SPECT-CT najwyzszej jakosci oraz zaawansowanej metody rekonstrukcji, obejmujacej korekcje rozproszen, korekcje atenuacji oraz
modelowanie reakcji kolimatora-detektora.

!'Uwaga!:  Jakosc wejsciowych obrazéw SPECT bezposrednio wptywa na doktadnos¢ obliczonej dawki.

6.2.5 PRZYGOTOWANIE DO OCENY DAWKI

W celu oceny dawki rekonstrukcje dawki wygenerowane przez oprogramowanie Q-Suite 2.0 mozna scali¢ z obrazami z MR lub TK, aby
zapewni¢ wtasciwa identyfikacje interesujgcych uzytkownika tkanek (zob. takze rozdziat 6.9). Wytyczne dotyczace pobierania takich obrazéw
nie wchodzg w skfad niniejszej instrukgcji.

6.3 OGOLNE ZASADY DZIAtANIA

W oprogramowaniu Q-Suite 2.0 mozna wyrdznic trzy gtéwne obszary dziatania:
— Wybér danych pacjentdw i administracja nimi (ekran gtéwny)
— Planowanie leczenia, w tym planowanie dziatan, prognozowanie dawki i symulacja dawki
— Ocena leczenia, w tym rekonstrukcja rozktadu dawki i ocena dawki

Po uruchomieniu oprogramowania Q-Suite 2.0 wyswietlany jest ekran gtowny z listg wszystkich pacjentéw, ktérych dane obrazowania sg
przechowywane w bazie danych oprogramowania. Przy wyborze pacjenta uzytkownik moze wybrac rozpoczecie dziatania gtéwnego —
planowanie leczenia albo dziatania gtéwnego — ocena leczenia dla tego pacjenta, zaleznie od dostepnych danych. Po wprowadzeniu dla
wybranego pacjenta jednego z tych dziatan gtéwnych, pacjent staje sie pacjentem aktywnym. Jednoczesnie aktywny moze by¢ tylko jeden
pacjent. Zamkniecie dziatania dla aktywnego pacjenta powoduje powrét do ekranu gtéwnego.

6.4 IMPORT DANYCH

Na ekranie gtéwnym mozna zaimportowac dane obrazowania nowego pacjenta do bazy danych oprogramowania Q-Suite 2.0. Uzytkownik
wybiera folder, z ktdrego dane majg zosta¢ zaimportowane. Oprogramowanie Q-Suite 2.0 rozpozna dane DICOM w tym folderze, a uzytkownik
bedzie mdgt wybrad z nich dane do zaimportowania. Zaimportowane zostang tylko dane obstugiwane przez oprogramowanie Q-Suite 2.0.
Oprogramowanie rozpozna, czy dane wybrane do zaimportowania znajdujg sie juz w bazie danych i nie zaimportuje ich ponownie.

6.5 PLANOWANIE LECZENIA

Dziatanie ,,planowanie leczenia” umozliwia wybdr potrzebnego dziatania zwigzanego z leczeniem mikrosferami QuiremSpheres oraz
przewidywanie dawki ptucnej takiego zabiegu zgodnie z instrukcjg uzycia zalecang przez producenta QuiremSpheres. Mozna takze wykona¢
symulacje dawki, aby oceni¢ na podstawie zdefiniowanej przez uzytkownika przewidywanej aktywnosci holmu 166 wielko$¢ przewidywanej
dawki podanej do zdrowej tkanki watroby i tkanki guza. Te informacje pozwalajg lepiej oceni¢ wptyw konkretnej aktywnosci QuiremSpheres w
zakresie przewidywanej dawki podanej do tkanki.

!'Uwaga!  Symulacja dawki QuiremSpheres stuzy tylko celom symulacyjnym i nie powinno sie jej wykorzystywac do planowania
leczenia innego niz zalecane w instrukcji obstugi IFU QuiremSpheres

6.5.1 PLANOWANIE AKTYWNOSCI | PRZEWIDYWANIE DAWKI PLUCNEJ
Planowanie aktywnosci QuiremSpheres sktada sie z trzech etapdow:

1) Planowanie aktywnosci

2) Przewidywanie dawki ptucnej (nieobowigzkowe)

3) Raportowanie
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Planowanie aktywnosci

Na tym etapie nalezy najpierw wybraé zbiér danych TK lub MR do planowania. Wybiera¢ mozna wytgcznie dane 3D (wielowarstwowe). Po
wybraniu zbioru danych obrazy sg wyswietlane i mozna je przejrze¢. Nastepnie uzytkownik musi wykresli¢ objetosci zainteresowania (VOI) w
watrobie. Opis funkcji konturowania znajduje sie w rozdziale 6.8. Dla tych segmentéw oprogramowanie Q-Suite 2.0 obliczy aktywnos¢
mikrosfer QuiremSpheres, jaka jest potrzebna do uzyskania sredniej dawki 60 Gy dla tkanki watroby w danym segmencie.

I Uwagal! Aktywnos¢ QuiremSpheres oblicza sie na podstawie docelowej dawki 60 Gy w objetosciach watroby zalecanej w instrukcji
obstugi QuiremSpheres

Przewidywanie dawki ptucnej
W przypadku przewidywania dawki ptucnej do aktywnosci zaplanowanej na etapie 1 uzytkownik moze uzy¢ jednej z nastepujacych opcji:
a) Metoda objetosciowa w oparciu o SPECT-CT. W przypadku tej metody nalezy wybrac zbiér danych QuiremScout lub *mTc-MAA SPECT-
CT, a w nim utworzy¢ VOI ,,Watroba” i ,,Ptuca”, uzywajgc do konturowania obrazu TK. Na podstawie liczb zmierzonych w tych VOI SPECT
oprogramowanie Q-Suite obliczy przeptyw do ptuc, a nastepnie przewidywang srednig dawke wchtonietg przez tkanke ptucna. Ta
wartos$¢ dawki zostanie wyswietlona w odpowiedniej tabeli. Uzytkownik moze wykluczyé z analiz dolng cze$¢ ptuc, aby zmniejszyé wptyw
rozproszenia fotondw i/lub ruchu watroby na przewidywang dawke ptucng. Czes¢ do wykluczenia mozna zdefiniowa¢ wybierajgc
odlegtos¢ od granicy VOI watroby.
b) Metoda w oparciu o scyntygrafie planarng 2D. W przypadku tej metody nalezy wybra¢ planarny obraz QuiremScout lub °mTc-MAA, a
w nim utworzy¢ regiony zainteresowania (ROI) ,,Watroba” i ,,Ptuca”. Na podstawie liczb zmierzonych w tych dwéch ROI
oprogramowanie Q-Suite obliczy przeptyw do ptuc. Aby przekonwertowac przeptyw do ptuc na srednig dawke podana do ptuc,
uzytkownik moze albo okresli¢ wstepnie zmierzona objetos¢ ptuc albo wybraé standardowy ciezar ptuc, tj. 1 kg.
c) Na podstawie frakcji przeptywu do ptuc. W przypadku tej metody uzytkownik musi okresli¢ frakcje przeptywu do ptuc obliczong na
podstawie wczesniejszych pomiaréw. Aby przekonwertowac ten przeptyw do ptuc na srednig dawke podang do ptuc, uzytkownik moze
albo okresli¢ wstepnie zmierzong objetos¢ ptuc albo wybrac standardowy ciezar ptuc, tj. 1 kg.

! Uwaga! W instrukcji obstugi QuiremSpheres zaleca sie wybdr standardowego ciezaru ptuc, tj. 1 kg. W przypadku stosowania do
obliczen dawki objetosci ptuc przyjmuje sie gestosc¢ 0,3 kg/I.

Raportowanie

Wyniki planowania aktywnosci i przewidywania dawki ptucnej mozna zapisa¢ w raporcie. Oprogramowanie Q-Suite kopiuje catg obliczong
aktywnosc i przewidywana dawke ptucna do raportu, wraz ze wszystkimi stosownymi danymi obrazéw wejsciowych i danymi wejSciowymi
okreslonymi przez uzytkownika.

Zrzuty ekranowe danych obrazéw zaréwno do planowania aktywnosci, jak i przewidywania dawki ptucnej mozna doda¢ do raportu w formie
konkretnych ekrandw, klikajac ikone aparatu fotograficznego w przegladarce obrazéw.

Raport zawiera kilka miejsc do zamieszczania wpiséw uzytkownika, np. nazwy uzytkownika, ktéry utworzyt raport czy uwag ogdlnych.

Po zakoniczeniu raport dotyczgcy dawki mozna zapisac jako plik PDF na lokalnym dysku lub jako PDF w formacie DICOM w systemie PACS.
Konfiguracja pofaczenia PACS jest opisana w rozdziale 6.11.4.

6.5.2 SYMULACJA DAWKI WCHtONIETEJ PRZEZ WATROBE, PtUCA | GUZ
Symulacja dawki sktada sie z trzech etapdw:

1) Utworzenie zbioréw symulacji dawki

2) Symulacja dawki dla zbioru symulacji dawki

3) Utworzenie raportu symulacji dawki

Zbiory symulacji dawki

Na tym etapie mozna utworzy¢ zbiory symulacji dawki. Zbiér symulacji dawki to potgczenie zbioru QuiremScout lub %mTc-MAA ze SPECT/CT
oraz zbioru danych obrazéw 3D uzywanych do okreslania VOI w oparciu o parametry morfologiczne (zbiory obrazéw VOI). Zbiory symulacji
dawki stuzg do symulacji dawki promieniowania zaabsorbowanej przez tkanki zainteresowania, ktére mozna zidentyfikowaé na obrazach.

Wtasciwosci zbioru symulacji dawki
Zbiory symulacji dawki maja nastepujgce wtasciwosci:

- Data utworzenia: Data i godzina utworzenia zbioru weryfikacyjnego danych

- Nazwa: Edytowalna nazwa uzytkownika

- Seria SPECT: Opis zbioru danych SPECT

- Seria obrazéw VOI: Opis zbioru danych obrazéw VOI

- Status: Okreslenie relacji miedzy zbiorami danych SPECT/CT i VOI. Status moze mieé nastepujgce wartosci:

o  Samodzielny; dane SPECT/CT sg fgczone z wtasnymi seriami obrazéw TK lub VOI. Zalezno$¢ przestrzenna jest zdefiniowana
danymi (zbiory danych udostepniajg swoje ramy odniesienia) i nie mozna jej edytowac.

o  Potaczone przez dane; zaleznos$¢ przestrzenna miedzy zbiorami obrazéw SPECT/CT i VOI jest zdefiniowana danymi (zbiory
danych udostepniajg swoje ramy odniesienia) i nie mozna jej edytowac.

o  Potaczone przez uzytkownika; zaleznos¢ przestrzenna miedzy zbiorami obrazéw SPECT/CT i VOI zostata ustawiona i
potwierdzona przez uzytkownika.

o Niepotaczone; zaleznos¢ przestrzenna migdzy zbiorami obrazéw SPECT/CT i VOI jest nieznana i musi jg ustawi¢ oraz
potwierdzi¢ uzytkownik. Zbioréw symulacyjnych o statusie ,Niepotaczone” nie mozna uzy¢ do symulacji dawki.
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Utworz zestaw

Uzytkownik moze utworzy¢ nowe zbiory symulacji dawek poprzez specjalne okno wyboru, w ktérym najpierw z bazy danych wybiera sie zbior
SPECT-CT, a nastepnie serie obrazéw VOI. W zbiorach obrazéw mogg znajdowac sie obrazy VOI z TK i MRI. Jesli jako seria obrazéw VOI
wybrano TK ze SPECT/CT, status zbioru symulacji zmieni sie na ,,Samodzielny”. Po utworzeniu zbioru danych uzytkownik moze edytowa¢ jego
nazwe.

Scalanie edycyjne

Jesli zwigzek przestrzenny miedzy SPECT-CT i zbiorem obrazéw VOI nie jest zdefiniowany, czyli dane nie s scalone, uzytkownik moze taki
zwigzek ustali¢, stosujac sztywna rejestracje. Po wybraniu zbioru symulacji dawki do scalenia i kliknieciu opcji ,edycja scalania” otworzy sie
ekran scalania. (Zob. rozdziat 6.9). Po potwierdzeniu scalenia status zbioru weryfikacyjnego dawki zmieni sie na ,,potaczone przez
uzytkownika”.

Symulacja dawki
Na etapie symulacji dawki mozna wzrokowo sprawdzi¢ zbiory symulacji dawki oraz na tkankach zainteresowania wykonaé symulacje dawki,
zalezng od zdefiniowanej przez uzytkownika aktywnosci zabiegu.

Dla wybranego zbioru symulacji dawki obraz SPECT jest wyswietlany jako mapa barwna natozona na serie obrazéw VOI w trzech kierunkach
prostopadtych. Informacje na temat regulacji wygladu ekranu znajduja sie w rozdziale 6.7.

Aby wykonac¢ symulacje dawki, najpierw nalezy zdefiniowac VOI, dla ktérego ma zosta¢ wykonana symulacja. VOI mozna dodawac lub
edytowac na osobnym ekranie konturowania (zob. rozdziat 6.8). W przypadku VOI ,,Watroba”, ktéry obejmuje (czesciowo) VOI ,,Guz”
oprogramowanie Q-Suite 2.0 automatycznie utworzy dodatkowe VOI typu ,Zdrowa watroba” po odjeciu konturéw guza i watroby.

W drugim etapie nalezy wybrac VOI, ktéry zostanie uzyty do kalibracji SPECT. Do ustalania wspdtczynnika przeliczania liczby SPECT na
aktywnos¢ promieniowania uzywa sie tylko liczby SPECT w tych VOI.

Po ustawieniu kalibracji SPECT uzytkownik moze zdefiniowac aktywnosc¢ zabiegu, ktdra zostanie wykorzystana w symulaciji.

Po ustawieniu przez uzytkownika aktywnosci zabiegu dla kazdego VOI pokazane sg nastepujace dane:
- Objetos¢
- Srednia dawka
- Tabela objetosci dawki (DVT)
- Woykres stupkowy objetosci dawki (DVH)

Uzytkownik moze ustawic¢ zakres dawki maksymalnej DVH i liczbe koszy oraz zakres dawki na kosz DVT, przy czym maksymalna liczba koszy to
5.

Gdy obecny jest VOI tkanki zdrowej watroby, dostepna staje sie opcja ograniczenia maksymalnej aktywnosci zabiegu, ktérg mozna zdefiniowac
na podstawie zdefiniowanego przez uzytkownika limitu sredniej dawki podanej do zdrowej tkanki watroby. Gdy obecny jest VOI ptuc,
aktywnos¢ zabiegu mozna ograniczy¢, definiujgc limit Sredniej dawki dla tkanki ptuc. Mimo ograniczenia sredniej dawki dawka lokalna moze
by¢ nadal wyzsza niz ustalony limit

!'Uwaga!  Symulacja dawki QuiremSpheres stuzy tylko celom symulacyjnym i nie powinno sie jej wykorzystywac do planowania
leczenia innego niz zalecane w instrukcji obstugi IFU QuiremSpheres

Raportowanie

Wyniki symulacji dawki mozna zapisa¢ w raporcie. Oprogramowanie Q-Suite kopiuje wykres stupkowy objetosci dawki oraz wartosci z tabeli
objetosci do raportu, wraz ze wszystkimi stosownymi danymi obrazéw wejsciowych i danymi wejsciowymi okreslonymi przez uzytkownika.
Zrzuty ekranowe zbioru symulacji dawki mozna dodac do raportu, klikajac ikone aparatu fotograficznego w przegladarce obrazéw.

Raport zawiera kilka miejsc do zamieszczania wpiséw uzytkownika, np. nazwy uzytkownika, ktéry utworzyt raport czy uwag ogélnych.

Po zakoriczeniu raport dotyczgcy dawki mozna zapisac jako plik PDF na lokalnym dysku lub jako PDF w formacie DICOM w systemie PACS.
Konfiguracja potaczenia PACS jest opisana w rozdziale 6.11.4.

6.6 OCENA LECZENIA
Aktywnos$¢ — ocena leczenia — umozliwia rekonstrukcje dawki z danych SPECT lub MR oraz wykonanie na podstawie tej rekonstrukcji oceny
dawki.

Rozpoczynajac rekonstrukcje rozktadu dawki dla wybranego pacjenta, uzytkownik ma do wyboru trzy opcje: rozpoczecie nowej rekonstrukcji
dawki na podstawie obrazéw 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 krokdéw zaleznych od tego, jakie dane beda przetwarzane.

6.6.1 REKONSTRUKCJA ROZKtADU DAWKI NA PODSTAWIE SPECT

Uruchamiajac procedure rekonstrukcji rozktadu dawki na podstawie SPECT, oprogramowanie Q-Suite 2.0 przedstawia wszystkie kroki
wymagane do przetworzenia danych ze SPECT(-CT) w wielkos$¢ dawki pochtonietej. Przy kazdym kroku znajduje sie zaznaczenie informujace,
czy dany krok zostat wykonany. Kroki zalezne od dziatari wykonanych w poprzednim kroku bedg dostepne dopiero po jego ukoriczeniu.

Wybér danych obrazéw
W pierwszym kroku trzeba wybraé zbidr danych SPECT po podaniu mikrosfer zawierajacych holm 166 (zalecane rodzaje danych okreslono w
rozdziale 6.2.1). Mozna wybrac tylko dane odpowiednie do rekonstrukcji dawki. Dane mogg by¢ zbiorem obrazéw SPECT albo SPECT-CT.
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Szczegoty rekonstrukcji

Konwersje obrazéw (liczby) SPECT na ilosciowe obrazy aktywnosci (MBg) mozna wykona¢ dwoma metodami:
- Kalibracja specyficzna dla pacjenta (domysinie).
- Kalibracja specyficzna dla systemu SPECT z uzyciem wstepnie zmierzonego wspotczynnika kalibraciji.

Kalibracja specyficzna dla pacjenta

W przypadku kalibracji specyficznej dla pacjenta uzytkownik musi utworzy¢ jeden lub wiecej VOI do kalibracji (zob. rozdziat 6.8) oraz poda¢
wartos¢ aktywnosci promieniowania, ktéra wystepuje w tym/tych VOI w czasie wstrzykniecia.

Oprogramowanie Q-Suite 2.0 okresli wspoétczynnik kalibracji w czasie zabiegu na podstawie wartosci tgcznej w VOI w SPECT i zatozonej
aktywnosci promieniotwdrczej. Sam VOI ma obejmowad catg objetos¢, w ktdrej przyjmuje sie wystepowanie radioaktywnosci. Moze by¢ to na
przyktad tylko watroba, watroba i ptuca lub cate ciato pacjenta w polu widzenia.

Uzycie wstepnie zmierzonego wspdtczynnika

W przypadku tej metody uzytkownik musi podaé date i godzine wstrzykniecia mikrosfer uzytych do zabiegu oraz wybra¢ wstepnie zmierzony
wspotczynnik kalibracji. Wspétczynnik kalibracji mozna wybrad z listy zapisanej wczesniej w bazie danych oprogramowania Q-Suite 2.0 (zob.
rozdziat 6.11.3).

Oprogramowanie Q-Suite 2.0 okresli wspoétczynnik kalibracji w chwili zabiegu na podstawie czasu rozpadu liczonego od wstrzykniecia do
akwizycji. Zalecenia odnosnie do ustalania tego wspotczynnika mozna znalez¢ w publikacjach naukowych [Elschot M. i wsp6tpr. Quantitative
Monte Carlo-based holmium-166 SPECT reconstruction. Med Phys 2013;40:112502]. Przed przystapieniem do przetwarzania danych nalezy
wybrac z bazy danych oprogramowania Q-Suite 2.0 co najmniej jeden wspdtczynnik kalibracji.

Sprawdzanie i potwierdzanie
W ostatnim kroku nastepuje przeglad danych, ktére zostang uzyte do rekonstrukcji dawki. Po zapoznaniu sie z nim uzytkownik moze rozpoczgé
rekonstrukcje.

Podczas przetwarzania uzytkownik jest informowany o postepach. Po skutecznym przetworzeniu danych oprogramowanie Q-Suite 2.0
automatycznie uruchomi procedure oceny dawki.

6.6.2 REKONSTRUKCJA ROZKtADU DAWKI NA PODSTAWIE MRI

Uruchamiajac procedure rekonstrukcji rozktadu dawki na podstawie MRI, oprogramowanie Q-Suite 2.0 przedstawia wszystkie kroki wymagane
do przetworzenia danych z MRl w wielko$¢ dawki pochtonietej. Przy kazdym kroku znajduje sie zaznaczenie informujace, czy dany krok zostat
wykonany. Kroki zalezne od dziatart wykonanych w poprzednim kroku bedg dostepne dopiero po jego ukorczeniu.

Obrébka wstepna wybranych danych obrazéw

Na tym etapie nalezy wybrac zbiér danych MGE pobranych podczas podawania mikrosfer holmu 166 (zalecenia dotyczgce rodzaju danych sg
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.

Obrdébka wstepna tworzenia zbioréw konturéw

Dozymetria w oparciu o MRI wymaga segmentacji objetosci VOI przed przetworzeniem obrazéw. Trzeba utworzy¢ dwa VOI: 1) VOI typu
,Watroba” obejmujacy cata watrobe oraz 2) VOI typu ,,Pomiar szumdw” obejmujgcy region obrazéw odpowiedni do wykonania pomiaru
szZumow.

Opis funkcji konturowania znajduje sie w rozdziale 6.8.

Doktadnos$¢ wynikdw dotyczacych dawki zalezy od danych konturowania. Czynniki wptywajgce na doktadnosé obliczer dawki obejmuja:
- Uwazglednienie 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”.

!'Uwaga!: Jakos¢ wejsciowych danych konturow bezposrednio wptywa na doktadnosé obliczonej dawki.

Obrébka korncowa 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.

Obrdbka koricowa tworzenia zbioréw konturéw
Podobnie jak w przypadku obrébki wstepnej, takze przy danych do obrébki koricowej nalezy wykona¢ konturowanie VOI ,,Watroba” i VOI
,Pomiar szumow” (zobacz ,,Obrébka wstepna tworzenia zbioréw konturéw”).

Szczegoty rekonstrukcji
Oprdécz danych wejsciowych obrazu wymagane sg nastepujace dane dotyczgce leczenia:
1) zawarto$¢ procentowa i masowa holmu w mikrosferach uzytych do leczenia i
2) aktywnos¢ promieniotwdrcza w chwili wstrzykiwania mikrosfer uzytych do zabiegu.
Te wartosci nalezy wpisa¢ w odpowiednie pola.
W przypadku algorytmu dopasowania sygnatu MR dostepnych jest kilka parametréw kontrolnych:
- Dopasowanie wartosci progowej SNR Rz: Warto$¢ progowa szuméw (SNR) stuzy do wykluczania sygnatéw o zbyt niskim natezeniu z
obliczen. Uzytkownik moze wybraé albo domysing wartos$é réwng 3 albo wartos¢ z listy. Wartos¢ domysina 3 na podstawie publikacji
naukowej (Eur Radiol 2013;23:827-35).
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- Dopasowanie minimalnych ech R;: Liczba okresla minimalng liczbe ech gradientowych, ktére powinny by¢ dostepne dla woksela, aby
po zastosowaniu progu SNR wykona¢ dopasowanie Ry". Uzytkownik moze wybra¢ albo domysing wartos¢ réwna 2 albo wartos¢ z
listy. Wartos¢ domysina jest wartoscig minimalng do wykonania matematycznych obliczen

- Wartosci sasiadujace zakresu So-fit: do dopasowania So, wartosci So sgsiadujacych wokseli stuzg do oszacowania wartosci S, dla ktorej
dopasowanie R," zakonczyto sie niepowodzeniem ze wzgledu na zbyt niskie natezenie i wymaga dopasowania Sp. Sgsiednie wartosci
zakresu to maksymalna odlegtos¢ wyrazona w liczbie wokseli miedzy sgsiednimi wokselami — tym, ktérego mozna uzy¢ do
dopasowania So oraz woksela, ktéry wymaga dopasowania So. Uzytkownik moze wybrac¢ albo domysing wartos¢ rowna 3 albo wartosé¢
z listy.

- Minimalna liczba sasiadujgcych dopasowanych So: Ta liczba okresla minimalng liczbe wartosci sgsiednich So, wymagang do
szacunkowego okreslenia wartosci Sp woksela, ktéry wymaga dopasowania So. Uzytkownik moze wybraé albo domysing wartosé
réwng 9 albo wartosé z listy.

Szczegdtowy opis algorytmu dopasowania znajduje sie w rozdziale 8.1.

W celu konwersji wartosci aktywnosci wokseli na dawke pochtonietg uzytkownik ma do wyboru nastepujace 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 zawierajgcym zrédto
promieniowania.

Sprawdzanie i potwierdzanie
W ostatnim kroku nastepuje przeglad danych, ktére 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 2.0
automatycznie uruchomi procedure oceny dawki.

6.6.3 OCENA DAWKI

Ocena dawki sktada sie z trzech etapow:
1) Tworzenie zbioréw weryfikacyjnych dawki
2) Weryfikacja dawki w zbiorze symulacji dawki
3) Utworzenie raportu weryfikacji dawki

Zbiory weryfikacyjne dawki

Na tym etapie mozna utworzy¢ zbiory weryfikacyjne dawki. Zbiér weryfikacyjny dawki to potgczenie tréjwymiarowej dystrybucji dawki
zrekonstruowanej przez oprogramowanie Q-Suite 2.0 oraz zbioru danych tréjwymiarowych, ktory jest uzywany do identyfikacji VOI opartych
na danych morfologicznych (serie obrazéw VOI). Zbiory weryfikacyjne dawek stuzg do pomiaru dawki promieniowania zaabsorbowanej przez
tkanki zainteresowania, ktére mozna zidentyfikowac na obrazach.

Wtasciwosci zbioru weryfikacyjnego danych
Zbiory weryfikacyjne danych majg nastepujgce wiasciwosci:

- 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 MRI) i szczegdty
rekonstrukcji

- Seria obrazéw VOI: Opis zbioru danych obrazéw VOI

- Status: Okreslenie relacji miedzy dawkg i seriami obrazéw VOI. Status moze mie¢ nastepujgce wartosci:

o  Samodzielny; Seria dawek jest faczona z TK z oryginalnego SPECT-CT lub oryginalnych danych MR. Zaleznos¢ przestrzenna
jest zdefiniowana danymi (zbiory danych udostepniajg swoje ramy odniesienia) i nie mozna jej edytowac.

o Pofaczone przez dane; zaleznos¢ przestrzenna miedzy serig dawek a serig obrazéw VOI jest zdefiniowana danymi (zbiory
danych udostepniajg swoje ramy odniesienia) i nie mozna jej edytowac.

o  Pofaczone przez uzytkownika; zaleznosé przestrzenna miedzy zbiorami dawki i obrazéw VOI zostata ustawiona
i potwierdzona przez uzytkownika.

o Niepotaczone; zaleznos¢ przestrzenna miedzy seriami dawki i obrazéw VOI jest nieznana i musi jg ustawi¢ oraz potwierdzi¢
uzytkownik. Zbioréw danych o statusie ,Niepotaczone” nie mozna uzy¢ do weryfikacji dawki.

Zbiory generowane automatycznie
Po prawidtowej rekonstrukcji dawki oprogramowanie Q-Suite 2.0 automatycznie generuje nastepujgce (samodzielne) zbiory weryfikacyjne
dawki:

- Dawka potaczona z TK wejsciowego SPECT-CT w przypadku rekonstrukcji dawki w oparciu o SPECT.

- Dawka potaczona z pierwszym echo wejsciowego MGE MRI w przypadku rekonstrukcji dawki w oparciu o MRI.

Zbiory zdefiniowane przez uzytkownika

Uzytkownik moze utworzyé nowe zbiory weryfikacyjne dawek poprzez specjalne okno wyboru, w ktérym z bazy danych wybiera sie serie
dawek oraz serie obrazéw VOI. W zbiorach obrazéw mogg znajdowac sie obrazy VOI z TK i MRI. Jesli jako serie obrazéw VOI wybrano
wejsciowe TK lub MIR rekonstrukcji dawki status zbioru symulacji zmieni sie na ,,Samodzielny”. Po utworzeniu zbioru danych uzytkownik moze
edytowac jego nazwe.
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Scalanie edycyjne

Jesli zwigzek przestrzenny miedzy seriami dawek a zbiorem obrazéw VOI nie jest zdefiniowany, czyli dane nie sg scalone, uzytkownik moze taki
zwigzek ustali¢, stosujac sztywna rejestracje. W celu edycji scalania zbioru weryfikacyjnego dawki otwiera sie dedykowany ekran scalania (patrz
rozdziat 6.9). Po potwierdzeniu scalenia status zbioru weryfikacyjnego dawki zmieni sie na ,,potaczone przez uzytkownika”.

Przeglad dawki
Na etapie weryfikacji dawki mozna wzrokowo sprawdzi¢ dawke, na tkankach zainteresowania wykona¢ pomiary dawki.

Wizualizacja dawki

Dla wybranego zbioru weryfikacyjnego dawki dawka jest wyswietlana jako mapa cieplna natozona na serie obrazéw VOI w trzech kierunkach
prostopadtych. Przesuwajac mysz nad wyswietlong dawka, warto$¢ dawki woksela, nad ktérym znajduje sie mysz jest wyswietlana koto
kursora.

Informacje na temat regulacji wygladu ekranu znajdujg sie w rozdziale 6.7

Obliczenia objetosci dawki

VOI do obliczen objetosci dawki mozna dodawac lub edytowac w osobnym ekranie konturowania (zob. rozdziat 6.8). W przypadku VOI ,Watroba”,
ktéry obejmuje (czesciowo) VOI ,,Guz” oprogramowanie Q-Suite 2.0 automatycznie utworzy dodatkowe VOI typu ,,Zdrowa watroba” po odjeciu
konturéw guza i watroby.

Dla kazdego VOI pokazane sg nastepujgce dane:
- Objetos¢
- Srednia dawka
- Tabela objetosci dawki (DVT)
- Woykres stupkowy objetosci dawki (DVH)

Uzytkownik moze ustawic zakres dawki maksymalnej DVH i liczbe koszy oraz zakres dawki na kosz DVT, przy czym maksymalna liczba koszy to
5.

Raportowanie

Wyniki weryfikacji dawki mozna zapisa¢ w raporcie. Oprogramowanie Q-Suite kopiuje wykres stupkowy objetosci dawki oraz wartosci z tabeli
objetosci do raportu, wraz ze wszystkimi stosownymi danymi obrazéw wejsciowych i dawki.

Zrzuty ekranowe zbioru weryfikacji dawki mozna doda¢ do raportu, klikajac ikone aparatu fotograficznego w przegladarce obrazéow. Zrzuty
ekranowe danych wejsciowych rekonstrukcji dawki zawierajgce wersje tylko do odczytu rekonstrukcji dawki mozna utworzy¢ w procedurze
rekonstrukcji dawki.

Raport zawiera kilka miejsc do zamieszczania wpiséw uzytkownika, np. nazwy uzytkownika, ktéry utworzyt raport czy uwag ogdlnych.
Po zakoriczeniu raport dotyczgcy dawki mozna zapisac jako plik PDF na lokalnym dysku lub jako PDF w formacie DICOM w systemie PACS.
Konfiguracja potaczenia PACS jest opisana w rozdziale 6.11.4.

6.7 PRZEGLADARKI OBRAZOW
Na kilku ekranach oprogramowania Q-Suite 2.0 pokazane sg dane obrazéw. Te przegladarki obrazéw maja standardowe funkcje i elementy
sterowania.

Nawigacja

Nawigacja miedzy warstwami: Nawigacja miedzy warstwami steruje sie za pomocg przycisku przewijania myszy oraz przyciskami strzatki
w gore/w dét na klawiaturze

Zmiana wielkosci obrazu: Wielkos$¢ obrazu zmienia sie, klikajgc prawym przyciskiem myszy i przeciggajac mysz

Panoramowanie: Panoramowaniem obrazu steruje sig, klikajac lewym przyciskiem myszy i przeciggajac mysz

Przywrécenie srodkowania: Status zmiany wielkosci obrazu i panoramowania mozna przywrdci¢ do wartosci oryginalnych za pomoca
ikony przywracania $rodkowania (patrz rozdziat 9)

Wyglgd

Kazda przegladarka obrazéw posiada funkcje zmiany jasnosci i kontrastu (tto) obrazu oraz, jesli dotyczy, funkcje zmiany skalowania i
nieprzezroczystosci natozonego obrazu.

Jasno$é/kontrast: Poziom jasnosci i kontrastu obrazu w tle mozna zmieni¢ suwakami, ktére otwierajg sie po najechaniu
myszg na ikone ,,jasnos¢/kontrast” (patrz rozdziat 9)

Nieprzezroczystosc: Poziom nieprzezroczystosci natozonego obrazu w tle mozna zmienié¢ suwakami, ktére otwierajg sie po
najechaniu myszg na ikone ,,jasno$¢/kontrast” (patrz rozdziat 9)

Skala barw: Skalg natozonego obrazu mozna sterowa, klikajgc lewym przyciskiem myszy i przesuwajgc mysz w gére
lub w dét paska koloréw

Reset: Wszystkie ustawienia dotyczace wyglagdu mozna zresetowac do wartosci domysinych za pomoca

odpowiedniego przycisku
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6.8 TWORZENIE OBJETOSCI OBSZARU ZAINTERESOWANIA
Objetosci obszaru zainteresowania (VOI) mozna tworzy¢ w réznych celach. W oprogramowaniu Q-Suite 2.0 znajduje sie specjalny ekran
konturowania, na ktérym mozna tworzy¢ i usuwac VOI oraz rysowac dla nich kontury.

Widoki obrazéw

Ekran konturowania zawiera dwie przegladarki obrazéw, jedng, pokazujgcg obrazy w oryginalnej orientacji (zasadniczo poprzecznie) oraz
druga, pokazujgcg widoki prostopadte danych konturowania lub obrazéw pomocniczych (patrz obrazy pomocnicze). Konturowanie mozna
wykonac tylko przy oryginalnej orientacji.

Tworzenie i edytowanie VOI
Na ekranie konturowania znajduje sie lista VOI przynalezaca do pobranego zbioru danych obrazu. Zaleznie od celu tworzenia konturéw
uzytkownik moze zdecydowac jakie i ile VOI zdefiniowac:

- Do planowania aktywnosci uzytkownik moze dodaé¢ maksymalnie 3 VOI jednego typu watroby

- Do przewidywania dawki ptucnej uzytkownik moze doda¢ maksymalnie 3 VOI typu watroby i 2 VOI typu ptuc

- Do planowania aktywnosci uzytkownik moze dodaé¢ maksymalnie 16 VOI typu watroby, ptuc, guza lub ciata

- Do rekonstrukcji dawki w oparciu o MIR uzytkownik moze doda¢ jeden VOI typu watroby i jeden VOI typu pomiaru hatasu

- Do rekonstrukcji dawki w oparciu o SPECT uzytkownik moze dodaé¢ maksymalnie 16 VOI typu watroby, ptuc, guza lub ciata

- Do weryfikacji dawki uzytkownik moze dodaé¢ maksymalnie 16 VOI typu watroby i guza

W przypadku kazdego VOI:
- mozna zdefiniowac nazwe (nalezy ja dwukrotnie klikng¢)
- mozna wybrac kolor z listy

Wszystkie VOI zdefiniowane przez uzytkownika mozna skasowac przyciskiem ,kosza” (patrz rozdziat 9)

Relacje i zaleznosci VOI

W stosunku do VOI obowigzujg nastepujace relacje zalezne:
- VOl tego samego typu nie moga sie na siebie naktadac
- VOI typu watroby nie mogg naktadac sie na VOI typu ptuc
- VOI nie moga istnie¢ poza VOI typu ciato

Uktad ekranu

Do edycji konturowania dostepne sg dwa réozne uktady ekranu: uktad z przeglagdarkami obrazéw o réwnej wielkosci oraz uktad z duza
przegladarkg obrazu konturu i matg przegladarkg boczng. Gdy aktywny jest uktad z przeglgdarkami obrazéw rownej wielkosci, liste VOI mozna
rozwijac i zwija¢, aby zostawi¢ maksymalnie wiele miejsca na przegladarki obrazéw.

Obraz pomocniczy

Aby pomdc w okresleniu tkanki mozna wgrac i wybraé do wyswietlania w bocznej przeglgdarce obrazéw dodatkowe serie obrazéw. Do listy
wyboru mozna dodac wiele serii obrazéw 3D (CT, MR, SPECT-CT lub PET-CT). Nawigacje miedzy warstwami po serii obrazéw konturdw i obrazie
pomocniczym mozna zsynchronizowaé, nawigujgc odpowiednimi warstwami obrazow w obu przegladarkach i tgczac te warstwy za pomoca
odpowiedniej ikony (patrz rozdziat 9). Po potgczeniu nawigacja w jednej z przegladarek spowoduje wyswietlenie w drugiej odpowiedniej warstwy
innego zbioru, w oparciu o informacje o potozeniu warstwy.

Konturowanie reczne
Przy wyborze VOI, po ustawieniu kursora myszy w widoku obrazu oryginalnego pojawia sie obok niego narzedzie do konturowania. Dostepne
sg nastepujace opcje:
- Tworzenie wstepnego konturu na warstwie:
Klikngc¢ i przytrzymac lewy przycisk myszy i poruszacé nia.
- Edycja istniejgcego konturu:
Klikng¢ i przytrzymac lewy przycisk myszy, dociskajgc kontur od srodka na zewnatrz.
- Dodawanie konturu obok istniejgcego na tej samej ptaszczyznie obrazu
Przetaczyé odpowiednim przyciskiem tryb na ,dodaj/wytnij” i klikngé na zewnatrz istniejgcego konturu, aby utworzyé
kontur dodatkowy. Chwilowe przetgczenie z opcji ,,edytuj” na ,,dodaj/przytnij” mozna wykona¢, wciskajac i przytrzymujac
przycisk Shift
- Tworzenie wycinka w istniejgcym konturze
Przetaczyé odpowiednim przyciskiem tryb na ,dodaj/wytnij” i klikngé wewnatrz istniejgcego konturu, aby utworzyé kontur
wyciecia. Chwilowe przetaczenie z opcji ,,edytuj” na ,dodaj/przytnij” mozna wykonaé, wciskajac i przytrzymujac przycisk
Shift
- Usuwanie konturu na pojedynczej ptaszczyZznie obrazu za pomocg odpowiedniego przycisku
- Cofanie ostatniego dziatania zwigzanego z konturowaniem za pomocga odpowiedniego przycisku
- Zmiana rozmiaru narzedzia do konturowania
Przesuna¢ mysz z wcisnietym prawym przyciskiem

Nawigacja miedzy warstwami obrazéw podczas konturowania steruje sie za pomocg przycisku przewijania myszy, przyciskdw strzatki w gére/w
dot na klawiaturze lub paska przewijania. W celu zmiany wielkosci obrazu lub przetaczenia w tryb panoramiczny nalezy odpowiednim
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przyciskiem przetgczyé tryb z ,Kontur” na ,Zmiana wielko$ci obrazu/Panoramowanie”. Chwilowe przetgczenie z opcji ,,Kontur” na ,,Zmiana
wielkosci obrazu/Panoramowanie” mozna wykona¢, wciskajgc i przytrzymujac przycisk CTRL.

Konturowanie automatyczne
Funkcja konturowania automatycznego jest dostepna dla kilku typdw VOI, zaleznie od trybu obrazu konturowanego i celu konturowania:

- Konturowanie automatyczne typu watroby jest dostepne dla danych obrazu TK w celu planowania aktywnosci, przewidywania dawki
ptucnej, symulacji dawki, rekonstrukcji dawki w oparciu o SPECT oraz weryfikacji dawki. Jest to proces pétautomatyczny wymagajacy
podania danych przez uzytkownika. Uzytkownik musi zdefiniowaé kontury watroby, ktére zostang uzyte jako dane wejsciowe przez
algorytm konturowania automatycznego. Ten proces jest realizowany za pomocg dedykowanego schematu czynnosci definiowania
danych wejsciowych oraz weryfikacji i zatwierdzania wynikéw.

- Konturowanie automatyczne typu ptuc jest dostepne dla danych obrazu TK w celu przewidywania dawki ptucnej i symulacji dawki.
Jest to proces w petni automatyczny niewymagajgcy podania danych przez uzytkownika.

- Konturowanie automatyczne typu ciafa jest dostepne dla danych obrazu TK w celu kalibracji SPECT do symulacji dawki i rekonstrukgji
dawki. Jest to proces w petni automatyczny niewymagajacy podania danych przez uzytkownika.

tadowanie konturdéw z bazy danych

Kontury, ktdre zostat uprzednio utworzone przez uzytkownika na seriach obrazéw lub zostaty zaimportowane do bazy danych Q-Suite przez
uzytkownika mozna zatadowac¢ dla VOI. Konturéw mozna uzy¢ tylko do konkretnej serii obrazéw, do ktérej oryginalnie przynalezaty. tadowanie
konturéw jest realizowane za pomocg dedykowanego schematu czynnosci wyboru konturéw oraz weryfikacji i zatwierdzania wynikow. Jesli
wobec VOI zastosowano reguty (np. brak naktadanych obrazéw) wgrany kontur zostanie dostosowany tak, aby je spetniaé.

6.9 EDYCJA SCALANIA OBRAZU
Edycja scalania obrazu oznacza przemieszczenie dwéch zbioréw tréjwymiarowych danych obrazu wzgledem siebie celem wyosiowania
obiektow, ktdre sie na nich znajduja. W tym celu oba zbiory nalezy zwizualizowa¢ w przydatny sposéb, a uzytkownik powinien mie¢ mozliwos¢
przesuniecia jednego z dwdch zbiorow.
Zbiory danych do scalenia
Scalenie danych SPECT lub dawki z danymi obrazu wykonuje sie poprzez odpowiedni (powigzany) zbiér obrazéw. Odpowiedni zbiér obrazéw
to:

- Dane TK z wejsciowych danych SPECT-CT w przypadku symulacji dawki

- 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 rozréznienia obu zestawow zbiér danych obrazéw do scalenia z dawkg jest oznaczony jako ,Statyczne tto”, a zbiér danych obrazu
odpowiadajgcego dawce jest oznaczony jako ,Naktadka dynamiczna” w ponizszym tekscie.

Wizualizacja
Zbiory obrazéw sg wyswietlane w trzech orientacjach prostopadtych. Do zmiany wygladu tych zbioréw dostepne sg nastepujace opcje:

Statyczne tto:
Jasnos¢: zmiana jasnosci obrazu w tle
Kontrast: zmiana kontrastu obrazu w tle

Dynamiczna naktadka

Jasnos¢: Zmiana jasnosci natozonego obrazu

Kontrast: Zmiana kontrastu natozonego obrazu

Nieprzezroczystosé: Zmiana nieprzezroczystosci natozonego obrazu od 0 do 100%

Pokrycie: Zmiana wielkosci pokrycia obrazu w tle przez obraz natozony

Mapa kolorow: 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 wybrac tryb ,,Przesuniecie” i przesungé obraz mysza z wcisnietym lewym przyciskiem.

W celu wykonania obrotu nalezy wybrac tryb ,,0bréc¢”, wcisnac lewy przycisk myszy i przesungc jg w dét, aby obréci¢ w prawo lub w gére, aby
obrdci¢ w lewo

6.10 KONSERWACIA BAZY DANYCH
Wszystkie dane obrazéw zaimportowane przez uzytkownika, rekonstrukcje dawki i zbiory weryfikacyjne dawek sg przechowywane w bazie
danych oprogramowania Q-Suite 2.0. Dane mozna usuna¢ w jeden ze sposobdw podanych ponizej:

- Na ekranie gtéwnym (Wybdr danych pacjenta i administracja nimi) mozna usung¢ wszystkie dane wybranego pacjenta

- W opcji ,Wybierz kompozycje rekonstrukcji dawki” mozna usung¢ wszystkie niekompletne (przerwane) kompozycje

- W opgcji ,Utworz i scal zbiory weryfikacyjne dawek” mozna usung¢ zbiory weryfikacyjne dawek utworzone przez uzytkownika.
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6.11 USTAWIENIA
Aby wejs¢ na strone ustawien, nalezy uzy¢ dodatkowego kodu logowania. Na stronie ,,Ustawienia” znajduja sie cztery ekrany w formie tabel:
,0godlny”, ,Sie¢ DICOM”, , Kalibracja MIR” i ,Kalibracja SPECT”.

6.11.1 Ogodlny

Domysiny katalog importowania

W oprogramowaniu Q-Suite 2.0 mozna ustawi¢ domysiny katalog do importowania danych obrazu. Po uruchomieniu nowej sesji programu ten
katalog bedzie automatycznie wybrany do importowania. Za pomoca opc;ji ,Zmiert” i okna programu Explorer mozna wybrac inny katalog do
tego celu.

Jezyk interfejsu
Uzytkownik moze zmieni¢ jezyk interfejsu oprogramowania Q-Suite 2.0, wybierajgc jeden z dostepnych. Zmiana jezyka wymaga ponownego
uruchomienia oprogramowania.

Limit bazy danych
W oprogramowaniu Q-Suite 2.0 mozna ustawi¢ maksymalny rozmiar bazy danych. Nie wolno ustawi¢ limitu nizszego od rozmiaru danych juz
zapisanych w bazie.

6.11.2 Kalibracja MIR

W przypadku MRI mozna ustawi¢ relaksacyjnos$¢ holmu. Uzytkownik moze wybrac wstepnie zdefiniowang wartos¢ opartg na pomiarach
opisanych w literaturze fachowej [van de Maat GH i wspétpr. Eur Radiol 2013;23:827-35] lub wartos¢ wtasng, opartg na wtasnych pomiarach
relaksacyjnosci. Zalecenia dotyczgce pomiaru relaksacyjnosci holmu mozna znalez¢ we wspomnianym dokumencie.

I'Uwaga!  Zmiana parametréw obliczeniowych wptywa na doktadnos¢ obliczeri dawki!

6.11.3 Kalibracja SPECT

W oprogramowaniu Q-Suite 2.0 uzytkownik moze zapisac szereg wspotczynnikdw kalibracji SPECT, ktére mozna nastepnie wybrac podczas
przygotowywania rekonstrukcji dawki. Wspdtczynniki mozna dodawac, edytowac i usuwac. Dodatkowe informacje, ktére mozna zapisac dla
kazdego wspdtczynnika to m.in. stosowany system, stosowany kolimator oraz stosowana metoda rekonstrukcji. Obowigzkowy jest tylko
wspotczynnik kalibracji, pozostate pola stuzg wytgcznie celom informacyjnym.

6.11.4 DICOM
Mozna skonfigurowaé potgczenie PACS do przechowywania raportéw wygenerowanych przez Q-Suite. Nalezy zdefiniowac¢ nastepujace
elementy:

- Zdalna nazwa AE: nazwa obiektu aplikacji serwera PACS, z ktérym nalezy sie potaczyé

- Lokalna nazwa AE: nazwa obiektu aplikacji lokalnego systemu Q-Suite

- Nazwa hosta lub adres IP: nazwa hosta lub adres IP serwera PACS

- Numer gniazda: numer gniazda uzywanego na serwerze PACS do zgdan magazynowania danych

Po skonfigurowaniu potgczenie mozna za pomoca odpowiedniego przycisku przetestowac
7. WYKRYWANIE BLEDOW | KONSERWACJA

7.1 WYKRYWANIE BLEDOW
Btedy oprogramowania prosze zgtasza¢ do lokalnego przedstawiciela Q-Suite.

7.2 KONSERWACIA
Oprogramowanie Q-Suite 2.0 nie wymaga zadnej konserwacji zapobiegawczej typu sprawdzanie lub usuwanie plikdow dziennika, konserwacji
bazy danych itp.

7.3 WSPARCIE

Trwatos¢ uzytkowa oprogramowania Q-Suite 2.0 wynosi 5 lat. W tym okresie firma Quirem Medical B.V bedzie okresowo publikowaé
aktualizacje usuwajgce niekrytyczne problemy w najnowszej edycji programu. Aktualizacje krytyczne (usuwanie btedéw) bedg publikowane dla
wszystkich wersji w catym okresie trwatosci. Quirem Medical B.V moze takze opublikowa¢ aktualizacje krytyczng do wiekszej liczby lub
wszystkich wersji stosowanych przez klientéw. W przypadku incydentu zwigzanego z bezpieczeristwem i dotyczacego oprogramowania Q-Suite
2.0 Quirem Medical B.V wykona odpowiednie, okreslone prawem, dziatania przez caty okres trwatosci programu.

8. DANE TECHNICZNE
8.1 OBLICZENIA
!'Uwaga!:  Doktadnosc obliczania dawek przez oprogramowanie Q-Suite 2.0 zawsze zalezy od jakosci i zawartosci obrazéw
wejsciowych oraz sposobu ich przygotowania. Zalecenia dotyczqgce akwizycji obrazéw i przygotowywania danych sq podane

w rozdziale 6.2.
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8.1.1 Obliczenia objetosci
taczna objetosc VOI okresla sie na podstawie tgcznej liczby wokseli obrazu mieszczacych sie w konturach pomnozonej przez objetos¢ wokseli,
ktdra ustala sie na podstawie danych DICOM w nastepujacy sposob:

odlegtos¢ miedzy pikselamiy x odlegtos¢ miedzy pikselami; x odlegtosé miedzy warstwami

W przypadku wartosci odlegfos¢ miedzy pikselamiy i odlegtos¢ miedzy pikselamis, pierwszy i drugi element znacznika DICOM Odlegtos¢ miedzy
pikselami (ID znacznika: 0028, 0030) oraz odlegto$¢ miedzy warstwami, wartos¢ znacznika DICOM Odlegfos¢ miedzy warstwami (ID znacznika:
0018,0088,).

8.1.2 Ujecie wokseli w VOI

Poniewaz linie konturéw utworzonych przez uzytkownika sg lite i gtadkie, podczas gdy dane obrazu wyjsciowego to dyskretna siatka wokseli,
czes$¢ niektérych wokseli moze byé widoczna poza konturem, a niektérych w jego obrebie. To, czy woksel jest ujety w VOI czy nie ustala sie
wagowo. Jesli punkt srodkowy woksela miesci sie w konturze, wéwczas ten woksel jest uwzgledniony w VOI, w przeciwnym wypadku — nie jest.
Poniewaz stosunek obwodu i powierzchni konturu wzrasta w przypadku zmniejszania rozmiaru konturu, im mniejszy jest wyrysowany kontur,
tym wieksza rozbieznos¢ miedzy wyswietlang linig konturu a faktycznie uwzgledniong objetoscia.

8.1.3 Obliczenia aktywnosci zabiegu
Obliczenia aktywnosci zabiegu dla zdefiniowanego przez uzytkownika VOI watroby wykonuje sie za pomoca nastepujgcego wzoru:

Ai[MBq] = 3781 [MBq/kg] x LW [kg]

Gdzie A; to aktywnosc¢ dla VOl i, LW; — masa VOI i a 3781 to wspdtczynnik wiasciwy dla holmu. Mase VOI watroby oblicza sie na podstawie
tacznej objetosci tego VOI w konturach okreslonych przez uzytkownika pomnozonej przez gestos¢ tkanki watroby, tj. 1,06 kg/l. Metoda
obliczania objetosci jest podana w x.x.

8.1.4 Przewidywanie dawki ptucnej na podstawie obrazu
Przewidywanie dawki ptucnej odbywa sie w dwdch etapach. W pierwszym odsetek liczby SPECT w VOI ptuc oblicza sie na podstawie ponizszego
wzoru:

odsetek ptuci
Li= - x 100
ptuca facznie + odsetek watroby

ptuca tacznie
L= - x 100
ptuca facznie + odsetek watroby

Gdzie L; to liczba SPECT przypadajaca na VOI ptuci a L to liczba SPECT przypadajaca na VOI tgczng ptuc, odsetek pfuc; to suma wartosci (liczby)
wszystkich wokseli uwzglednionych w zdefiniowanej przez uzytkownika VOI i ptuc, ptuca fgcznie to suma wartosci (liczby) wszystkich wokseli w
VOI ptuc zdefiniowanych przez uzytkownika, a odsetek wgtroby to suma wartosci (liczby) wszystkich wokseli w VOI watroby zdefiniowanym
przez uzytkownika.

Na drugim etapie srednia dawka ptucna dla VOI ptuc zdefiniowanych przez uzytkownika oraz srednia dawka dla fgcznych VOI ptuc sa obliczane
na podstawie nastepujgcego wzoru:

A[MBq] x L;/100
Miung i [kg] x 63 [MBQ/I]

Dlungi [Gy] =

A[MBq] x L/100
Miung [kg] x 63 [MBQ/I]

Dlung [Gy] =

Gdzie Dyng i to $rednia dawka na VOI i ptuc, Diung to Srednia dawka facznego VOI ptuca, A to planowana aktywnos¢ zabiegu, L to odsetek SPECT
w VOI i ptuc, L to odsetek SPECT w tagcznym VOI ptuc, Myngi to masa VOI i ptuc,, Myung to masa tacznego VOI ptuca, a 63 to wspdtczynnik
wiasciwy dla holmu. W przypadku danych ze scyntygrafii planarnej stosuje sie tylko réwnanie [x].

Miung i | Miung Oblicza sie na podstawie facznej objetosci tego w konturach okreslonych przez uzytkownika dla tego VOI pomnozonej przez
gestos¢ tkanki watroby, tj. 0,3 kg/l w przypadku danych SPECT-CT.

W przypadku danych ze scyntygrafii planarnej, Mjung oblicza sie, mnozac objetos¢ zdefiniowang przez uzytkownika przez gestos¢ tkanki ptuc, tj.
0,3 kg/l

W przypadku wykluczenia z analizy dawki ptucnej dolnej czesci ptuc, woksele VOI ptuc, ktére naktadajg sie na VOI watroby + zdefiniowany
margines s wykluczone z VOI ptuc, zaréwno w przypadku obliczania wartosci fgczne ptuca/odsetek ptuc; i obliczania Myyng/Miung i.
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8.1.5 Symulacja dawki
Symulacje dawki przeprowadza sie w nastepujacy sposob: Najpierw liczbe SPECT przelicza sie na aktywnos¢ za pomocg nastepujacych wzoréow:

symulowana aktywnos¢ [GBq] x 1000

wspétczynnik kalibracji [MBq /liczba] = tqczna liczba w kalibragji VOI

Avoxel = liczba wokseli x wspétczynnik kalibracji

Gdzie fgczna liczba w kalibracji VOI to suma wartosci (liczba) wokseli ujeta we wszystkich zdefiniowanych przez uzytkownika VOI wybranych do
kalibracji SPECT, symulowana aktywnos¢ to aktywnosc¢ zabiegu zdefiniowana przez uzytkownika do symulacji dawki, liczba wokseli to wartos¢
(liczba) wokseli konkretnego woksela, a Ayoxer to aktywnos$¢ obliczona dla tego woksela.

Nastepnie oblicza sie dawke na woksel Dyoxer dla wokseli uwzglednionych w VOI zdefiniowanych przez uzytkownika na podstawie
nastepujacego wzoru:

Avoxel [M B q]

Dvoxel [Gy] = Myoxel [kg] x 63 [MBq/]]

Gdzie Myoxel to masa konkretnego woksela. Myoxes Oblicza sie na podstawie objetosci woksela (patrz x.x) i gestosci tkanki w VOI, do ktérego
nalezy ten woksel.

Stosuje sie nastepujgce wartosci gestosci:
- VOl typ Watroba: 1,06 kg/I
- VOl typ Ptuco: 0,3 kg/I
- VOl typ Guz: 1,06 kg/I

8.1.6 Rekonstrukcja rozktadu dawki na podstawie SPECT
Rekonstrukcje rozktadu dawki na podstawie SPECT wykonuje sie w nastepujgcy sposéb: Najpierw liczbe SPECT przelicza sie na aktywnosé na
woksel Ayoxer Za pomoca nastepujacych wzorow:

Avoxel = liczba wokseli x wspétczynnik kalibracji

Gdzie liczba wokseli to warto$¢ (liczba) wokseli konkretnego woksela, a wspotczynnik kalibracji to albo wartos¢ wybrana przez uzytkownika (w
przypadku metody wstepnego pomiaru) albo obliczona w ponizszy sposéb (w przypadku metody kalibracji dla konkretnego pacjenta)

zatozona aktywnosé [MBq]

wspétczynnik kalibracji [MBq /liczba] = tqczna liczba w kalibragii VOI

Gdzie fgczna liczba w kalibracji VOI to suma wartosci (liczba) wokseli ujeta we wszystkich zdefiniowanych przez uzytkownika VOI kalibracji
SPECT, a zafozona aktywnos¢ to radioaktywnos$¢ zdefiniowana przez uzytkownika, ktéra przyjmuje sie za wystepujacg w tym/tych VOI w chwili
iniekgji.

Nastepnie oblicza sie dawke na woksel Dyoxer Na podstawie konwolucji aktywnosci z rozktadem dawki holmu w punkcie dla tkanki watroby, z
uwzglednieniem masy wokseli lub na podstawie zwielokrotnienia aktywnosci za pomocg wspétczynnika energetycznego witasciwego dla holmu,
z uwzglednieniem masy wokseli. W obu metodach stosuje sie warto$¢ gestosci 1,06 kg/I.

8.1.7 Rekonstrukcja rozktadu dawki na podstawie MRI

Obliczenia dawek z wykorzystaniem wejsciowych obrazéw MR obejmujg sekwencje krokdw przetwarzajgcych intensywnosé obrazu w dawke
pochtonietg. Zmiany parametru MR R;* spowodowane obecnoscig paramagnetycznych mikrosfer zawierajacych holm 166 wykorzystuje sie do
ustalenia miejscowej koncentracji mikrosfer. Aby wykona¢ pomiar tej zmiany, konieczna jest obréobka wstepna i koricowa zbioréw danych
MGE, opisana w rozdziale 6.2.

Najpierw obrazy MRI przetwarza sie w radioaktywnos¢ na woksel z uzyciem nastepujgcej metody:
e  Wartosci Ry ustala sie za pomocg jednowyktadniczego dopasowania do natezen sygnatéw zbioréw danych MGE poprzedzajacych
zabieg i po zakoriczeniu zabiegu za pomocg nastepujacego wzoru

S(6) =S(0)e ~Ret

Gdzie t to czas echo echa gradientowego, S(t) to sygnat woksela echa gradientowego w czasie echa t, a S(0) to sygnat przy t = 0.
Wartosci sygnatu S(t) nieprzekraczajace wybranego przez uzytkownika progu SNR wyklucza sie z dopasowania, natomiast hatas ustala
sie na podstawie standardowego odchylenia wartosci wokseli ujetych w zdefiniowanym przez uzytkownika VOI ,,Pomiar szuméw”

e W przypadku wokseli, dla ktorych nie mozna ustali¢ R,* ze wzgledu na to, ze liczba prawidtowych sygnatéw echa gradientowego po
wykluczeniu wartosci nieprzekraczajacych progu SNR jest nizsza niz liczba wymaganych ech, stosuje sie dopasowanie So. Pierwsze 5(0)
dla takiego woksela szacuje sie na podstawie wartosci sredniej S(0) wokseli sgsiednich z uzyciem rozszerzania regionu. Wychodzac od
wybranego regionu o wymiarach 3 x 3 woksele wokét woksela nieokreslonego, wybiera sie woksele tak, by dopasowanie zakorczyto sie
sukcesem. Wybrany region rozszerza sie co najmniej do momentu, gdy minimalna liczba sgsiednich dopasowar S, miesci sie w

116



sgsiednich dopasowaniach Sozakresu. Nastepie uwzglednia sie S(0) w dopasowaniu, aby ustali¢ wartos¢ R, dla woksela. W przypadku,
gdy zadna wartos¢ S(t) nie miesci sie w limicie SNR, R, ustala sie w oparciu o poziom hatasu oraz pierwszy czas echo, uzywajgc
nastepujacego wzoru:

In(S(0)/SNRthreshold (limit SNR)
TE1

R3 iim =

e  Wartosci AR;" oblicza sie w nastepujacy sposob:
A R% voxel = R% voxel post — R% mean pre
Gdzie Rz mean pre to Srednia wartosé R,* wokseli uwzglednionych w VOI watroby zdefiniowanym przez uzytkownika na danych sprzed
zabiegu i wartosci Rz voxel post | R2* wokseli z danych pozabiegowych uwzglednionych w VOI ,Watroba” zdefiniowanym przez

uzytkownika.
e Wartosci AR;" sg przeliczane na ilo$¢ holmu ilos¢w, za pomoca nastepujgcego wzoru

AR;

ilo$¢uo = x objetos¢ wokseli

Gdzie r;" to wybrany wskaznik relaksacji holmu skorygowany do stosowanego natezenia pola magnetycznego do akwizycji obrazu
oraz zdefiniowana przez uzytkownika zawartos¢ holmu w mikrosferach

e llo$¢ holmu jest przeliczana na jednostki radioaktywnosci za pomoca zdefiniowanej przez uzytkownika aktywnosci szczegélnej
mikrosfer.

Nastepnie oblicza sie dawke na woksel Dyoxer dla wokseli ujetych w VOI watroby zdefiniowanych przez uzytkownika na podstawie konwolucji
aktywnosci z rozktadem dawki holmu w punkcie dla tkanki watroby, z uwzglednieniem masy wokseli lub na podstawie zwielokrotnienia
aktywnosci za pomoca wspotczynnika energetycznego whasciwego dla holmu, z uwzglednieniem masy wokseli. W obu metodach stosuje sie
wartos¢ gestosci 1,06 kg/I.

8.2 DOKtADNOSC

8.2.1 Rekonstrukcja rozktadu dawki na podstawie SPECT

Poniewaz obliczenia dawki na podstawie obrazéw SPECT sg wykonywane w oparciu o bezposrednie przetozenie natezenia (liczby) wokseli na
dawke pochtonietg, natezenie wokseli w SPECT powinno odpowiadac faktycznemu stezeniu aktywnosci w tej konkretnej objetosci. Dlatego
wszystkie czynniki, ktére spowodujg nieprecyzyjng rekonstrukcje koncentracji aktywnosci na wynikowym obrazie SPECT beda wprowadzac¢ do
obliczen dawki odchylenia. Wspétczynniki, o ktdrych wiadomo, ze wptywajg na jakos¢ obrazu to m.in. ruch pacjenta podczas akwizycji, reakcja
detektora i kolimatora oraz stosowane techniki rekonstrukciji.

Odchylenia wartosci dawki wprowadzone przez oprogramowanie Q-Suite 2.0 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 aktywnos$ci 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 niz 1% w przypadku wystgpienia dowolnego ze wspomnianych wyzej czynnikdw wptywajacych na doktadnosé.

8.2.2 Rekonstrukcja rozktadu dawki na podstawie MRI
Czynniki bezposrednio wptywajgce na doktadnosc¢ obliczert dawki na podstawie MRI to m.in. obecnos¢ odksztatcen pola magnetycznego
niepowodowanych przez mikrosfery, stosunek sygnatu do szumu na obrazach, obecno$¢ artefaktéw powodowanych ruchem pacjenta/organu
oraz stosowane techniki rekonstrukcji.
Zastosowany model obliczeniowy oparty na R," jest ponadto zalezny od trzech innych czynnikéw:
- odchylenia wartosci R;” wokseli od $redniej wartosci dla catej objetosci watroby (z uwzglednieniem wszystkich innych tkanek) w
zbiorze obrazéw poddawanemu obrébce wstepnej spowoduje odchylenia wartosci dawki.
- innawarto$¢ Ry" wokseli w fazie obrébki wstepnej i koricowej spowodowana na przyktad zmianami parametréow tkanki spowoduje
odchylenia wartosci dawki.
- bardzo duze stezenia mikrosfer spowodujg tak szybki rozpad sygnatu, ze nie bedzie mozna go zmierzy¢, co z kolei spowoduje
niedoszacowanie wielkosci dawki.

Doktadnos¢ obliczania dawek w oparciu o MR przez oprogramowanie Q-Suite 2.0 zostata sprawdzona za pomocg wygenerowanych
komputerowo zbioréw danych symulujacych prawdziwe dane obrazu w zakresie oczekiwanej intensywnosci, natomiast bez szumu i
artefaktow. Dla tych zbioréw danych poczyniono nastepujace obserwacje:
- w przypadku gdy wartos¢ R2* na etapie obrébki wstepnej wokseli byta rowna sredniej wartosci dla catej objetosci (tgcznie z watrobg i
guzem) oraz nie byto zmian spowodowanych przez tkanke, wielko$¢ btedu nie przekraczata 1% dla wartosci dawki od 0 do 1000 Gy, w
przypadku gdy stosowano odpowiednie czasy echo.
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- w przypadku gdy warto$¢ R2* na etapie obrébki wstepnej wokseli byta mniejsza lub wieksza od Sredniej wartosci dla catej objetosci
(facznie z watrobg i guzem), wielko$¢ dawki byta odpowiednio niedoszacowana lub przeszacowana w sytuacji, gdy faktyczne
odchylenie zalezato od aktywnosci promieniotwdrczej mikrosfer. Bfgd wielkosci dawki rzedu 9 Gy wystapit w przypadku odchylen R,*
wynoszacych 10 st przy aktywnosci promieniotwérczej 6,7 MBg/mg, natomiast w przypadku wyzszych odchylen Ry" i wyzszej
aktywnosci promieniotwdrczej ta warto$¢ moze jeszcze wzrastac

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.

8.3 KONFIGURACIJA SYSTEMU
Konfiguracja oprogramowania Q-Suite 2.0
Istnieje tylko jedna konfiguracja oprogramowania Q-Suite 2.0. Niedozwolona jest personalizacja oprogramowania Q-Suite 2.0.

Wymagane i zalecane systemy operacyjne
Oprogramowanie Q-Suite 2.0 wymaga systemu operacyjnego Microsoft Windows 7, 8.1 lub 10 x64. Na komputerze powinno by¢ takze
zainstalowane oprogramowanie Microsoft.NET wersja 4.7.2.
Parametry sprzetowe gwarantujgce ptynne dziatanie programu to:
- Procesor dual-core, 2.0 GHz lub mocniejszy
- 16 GB RAM
- 20 GB wolnej przestrzeni na dysku

Wielkos¢ i dziatanie danych

Responsywnos¢ oprogramowania Q-Suite 2.0 i czas przetwarzania danych zalezy od rozmiaru przetwarzanych danych obrazu oraz konfiguracji
systemu, np. predkosci procesora i dostepnej pamieci RAM. W oprogramowaniu Q-Suite 2.0 mozna przetwarzac¢ duze zbiory danych obrazéw,
nalezy jednak pamietad, ze przetwarzanie rekonstrukcji dawki i ocena zbioréw danych o duzej rozdzielczosci/objetosci moze spowodowaé
spowolnienie systemu lub jego opdzniona reakcje.

8.4 JEDNOSTKI
W oprogramowaniu Q-Suite 2.0 stosowane s nastepujgce ilosci i jednostki:

llos¢ Jednostka
Zawarto$¢ holmu % w/w (waga/waga)
Aktywnos$¢ promieniotwdrcza MBqg/mg

Dawka Gy

Objetos¢ mL

Aktywnos¢ MBq

Natezenie pola magnetycznego T

Energia keV

Czas trwania Godz,, s, ms,
Relaksacja si-ml-mgt - T1
Odlegtos¢ mm
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9. SYMBOLE | NAZWY

W oprogramowaniu Q-Suite 2.0 stosowane sg symbole

PO +1P00® " G E

Q-Suite jest znakiem towarowym nalezagcym do firmy Quirem Medical

Producent

Numer katalogowy

Numer partii

Copyright

Jasno$é/kontrast

Pacjent

Ukonczony

Uwaga

Wyszukaj

Rozmiar powiekszenia

Dodaj

Pofacz

Pokazywac

Zablokowa¢

elFU on DVD
www.quirem.com/IFU
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Zapoznac sie z instrukcjg obstugi (w formie
elektronicznej na DVD albo na stronie:

www.quirem.com/IFU)

llos¢

Oznaczenie CE zgodnosci z normami

europejskimi

Zrzut ekranu

Usun

Zamknij

Rozwin

Zwin

Ponowne $rodkowanie

Rozmiar pomniejszenia

Usun nieuzywane dane

Odczepic

Ustawienia

Odblokowa¢é
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1. INTRODUGAO

Estas InstrugOes de Utilizagdo sdo um manual para a utilizagdo do Q-Suite 2.0 de uma forma segura e responsavel. O Q-Suite 2.0 é um
dispositivo de software desenvolvido e fabricado pela Quirem Medical B.V. para planeamento de pré-tratamento e 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 informag&es importantes sobre como operar o software Q-Suite 2.0. O
manual ajuda-o(a) com a operagdo e manutengdo do dispositivo de uma forma segura e responsavel. Este documento deve ser
cuidadosamente lido e compreendido antes de tentar utilizar o sistema.

Respeite todos os avisos e cuidados existentes nestas instrugdes. Sdo utilizadas determinadas convengdes neste manual. Estas sdo avisos,
cuidados e notas. Representam uma forma de atribuir prioridade a informagdo 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.

I'Nota! Uma nota disponibiliza informagdes adicionais

2. DESCRIGCAO
O Q-Suite 2.0 é um software médico de processamento de imagem concebido para apoiar o planeamento e verificagdo do tratamento SIRT
com hdélmio-166.

Para o planeamento, o Q-Suite 2.0 determina a radioatividade do hélmio-166 necessaria para fornecer uma dose de radiagao especificada a
todo o figado e determina a dose esperada no tecido pulmonar, hepatico e tumoral.

A entrada para determinar a radioatividade necessaria é um conjunto de dados de imagens de RM ou TAC no qual o utilizador tem de
identificar o volume do tecido hepatico. Com base neste volume do figado e no método de calculo de dose recomendado pelo fabricante do
Unico produto comercial atualmente disponivel para o SIRT com hélmio-166 (QuiremSpheres, Quirem Medical, Paises Baixos), é calculada a
atividade necessaria no momento do tratamento.

A entrada para determinar a dose esperada no tecido pulmonar, hepatico e tumoral é um conjunto de dados SPECT-CT de uma dose de
reconhecimento SIRT como 99mTc-MAA ou microesferas de hdlmio-166 (QuiremScout, Quirem Medical, Paises Baixos) e a atividade
previamente determinada necessdria para a terapia. A atividade recomendada no momento do tratamento pode ser ajustada pelo utilizador
para avaliar o impacto sobre a dose média terapéutica esperada para o tecido.

Para verificagdo, o Q-Suite 2.0 uma distribuicdo da dose tridimensional com base em imagens 3D SPECT-CT ou em imagens de RM multicorte
obtidas durante ou apds a administragdao de microesferas terapéuticas com hélmio-166. Ao combinar estas reconstrugdes de doses com
imagens anatdomicas de RM ou TAC, os valores da dose dentro dos tecidos de interesse podem ser medidos e comunicados.

A entrada para a reconstrucdo de uma dose é um conjunto de dados IRM Eco Multigradiente ou um conjunto de dados SPECT obtidos e
reconstruidos utilizando métodos otimizados para imagiologia com hélmio-166. Combinado com parametros relacionados com o tratamento
como a atividade especifica e o conteudo de hélmio das microesferas terapéuticas ou a hora em que as microesferas foram injetadas, o Q-
Suite 2.0 calcula a distribuigdo da radioatividade no tecido hepatico a um nivel de voxel e, subsequentemente, a dose recomendavel de
radiagdo absorvida em voxel.

Para a dosimetria nas regiGes de interesse, podem ser combinadas imagens adicionais de RM ou TAC com os valores de dose calculados,
podem ser definidos volumes de interesse e a métrica de dose pode ser realizada sobre estes volumes. Os resultados podem ser guardados
num relatério com a finalidade de futura distribui¢do ou arquivamento.
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3. UTILIZAGAO PRETENDIDA

3.1 UTILIZAGAO PRETENDIDA
O Q-Suite tem como finalidade apoiar o planeamento e a avaliagdo do tratamento SIRT utilizando microesferas com hélmio-166.

3.2 UTILIZADOR A QUEM SE DESTINA
O Q-Suite 2.0 destina-se a ser utilizado por pessoal com formagdo médica num ambiente clinico. Os utilizadores previstos sdo radiologistas,
médicos de medicina nuclear, oncologistas de radiagdo ou outro pessoal médico que esteja envolvido em tratamentos SIRT.

3.3 INDICAGOES DE UTILIZACAO
O Q-Suite 2.0 destina-se a doentes elegiveis para tratamento SIRT de tumores hepaticos

3.4 AMBIENTE DE UTILIZA(;AO PRETENDIDA
O Q-Suite 2.0 destina-se a ser utilizado num ambiente com condigdes de escritorio normais e sem stresse.

4. DISPOSITIVOS COMPATIVEIS
O Q-Suite 2.0 é um dispositivo de software auténomo. O Q-Suite 2.0 interpreta dados de imagem DICOM gerados por dispositivos compativeis
com DICOM.

5. SEGURANCA 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 2.0 receberam formagdo 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 estd 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 2.0 na clinica.

O administrador do sistema deve assegurar que as defini¢des padrdo na informagio do fabricante do MS Windows® n&o sdo eliminadas nem
ficam elegiveis; por exemplo, ao selecionar o esquema de cores para as barras de titulos, ao selecionar o tipo e a cor da fonte, etc.

5.2 AVISOS
Os avisos tém como base avaliagdes de perigo realizadas durante o ciclo de vida do produto. Foram tidas em consideragdo as seguintes
principais preocupacgdes:
- Osistema tem como finalidade Unica o apoio na avaliagdo do tratamento através de microesferas com Hélmio-166, como
QuiremSpheres®, e n3o deve ser utilizado para avaliagdo de tratamentos através de microesferas com itrio-90 ou de outros
tratamentos SIRT.

5.3 SEGURANCA E PROTECAO
A instalagdo e atualizagdo do Q-Suite 2.0 deverdo ser realizadas pela Quirem Medical B.V., sob supervisdo da Quirem Medical B.V. ou por um
dos seus distribuidores oficiais.

O Q-Suite 2.0 inclui a funcionalidade de base de dados, mas ndo 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 2.0 é protegida por licengas.

Recomenda-se vivamente a utilizagdo de software antivirus em todos os sistemas onde o Q-Suite 2.0 esta instalado, estando ou ndo ligados a
Internet. O software antivirus e as firewalls podem ter um impacto negativo no funcionamento do Q-Suite 2.0 e devem ser configurados
corretamente.

Os dados armazenados na base de dados do Q-Suite 2.0 estd encriptada e a utilizagdo do Q-Suite 2.0 estd protegida por um cédigo de acesso,
para evitar o inicio de sessdo ndo autorizado. As configuragdes do sistema estdo protegidas por um cédigo adicional. O administrador do
sistema do hospital tem de assegurar que cada individuo tem o acesso correto ao Q-Suite 2.0. Recomenda-se vivamente que o cédigo de
acesso seja apenas disponibilizado a pessoas autorizadas a utilizar o Q-Suite 2.0.

Os dados em bruto dos pixéis da imagem sem quaisquer detalhes de doentes identificaveis sdo temporariamente armazenados para fins de
calculo. Recomenda-se a limitagdo do acesso ao sistema informatico onde o Q-Suite 2.0 estd instalado apenas a utilizadores autorizados.
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6. INSTRUCOES DE UTILIZACAO
6.1 INSTALAGAO E CONFIGURAGAO

6.1.1 Instalagdo
Antes da instalagdo, verifique se o sistema informatico onde o Q-Suite 2.0 serd instalado preenche os requisitos especificados na secgdo 8.
- Instale o Q-Suite 2.0 utilizando o respetivo DVD de instalagdo. A instalagdo pode ser iniciada através da execugdo do ficheiro
SuiteSetup.exe (executar como administrador). Sera apresentada a janela de configuragdo do Q-Suite.
- Selecione "Instalar" para iniciar a instalagdo. Serdo instalados automaticamente todos os componentes necessarios.
- Apbs ainstalagdo bem-sucedida, selecione "Fechar" para sair do programa de instalagdo.

Apds a instalagdo correta, o Q-Suite 2.0 poderd ser encontrado na seguinte localizagdo: C:\Program Files\Quirem Medical\Q-Suite 2. Execute o
Q-Suite.exe para iniciar o programa.

6.1.2 Desinstalagdao
O Q-Suite 2.0 pode ser eliminado do sistema informatico da seguinte forma:
- Desinstale o Q-Suite 2.0 utilizando a funcionalidade do Microsoft Windows Desinstalar ou Alterar um Programa (Windows 7 e 8.1) ou
Desinstalar, predefinigbes, funcionalidades opcionais (Windows 10).

6.1.3 Eliminar dados de doentes

Apds desinstalar o Q-Suite 2.0, os dados de doentes podem ser eliminados permanentemente da seguinte forma:
- Apague a pasta C:\ProgramData\QuiremMedical\QSuite-2.0-...* do disco rigido local.
- Apague a pasta C:\QuiremMedical\CalculationJobs do disco rigido local.

*ProgramData é uma pasta oculta nos sistemas Windows. Para navegar até esta, deve ser selecionada a opgdo "mostrar itens escondidos" no
Windows Explorer.

A forma de eliminar dados de doentes sem desinstalar o Q-Suite 2.0 é descrita na secgdo 6.10.

6.2 PREPARAGCAO DE DADOS DE IMAGENS
Todos os dados de imagens a ser processados pelo Q-Suite 2.0 devem ser armazenados no formato DICOM classico num disco local ou numa
unidade de rede mapeada.

6.2.1 PREPARAGCAO PARA O PLANEAMENTO DE ATIVIDADES

O Q-Suite 2.0 suporta o planeamento de atividades com base em dados de TAC ou RM simples ou multicorte. A qualidade da imagem destes
dados deve ser a apropriada para que os volumes de figado visados possam ser delineados adequadamente com base na aparéncia visual
destes volumes. Estas instrugdes ndo incluem orientagdes para a aquisicdo destas imagens.

6.2.2 PREPARAGCAO PARA A PREVISAO DA DOSE PULMONAR

O Q-Suite suporta a previsdao da dose pulmonar com base em imagens planares ou SPECT-CT do QuiremScout, um marcador alternativo com
base no hdlmio-166 ou #"TC-MAA, um marcador alternativo com base no tecnécio-99m. Por este motivo, o Q-Suite aceita apenas dados de
imagem que incluam o fotopico hélmio-166 (80,6 keV) ou o fotopico 99mTc (140,5 keV) no periodo de energia de aquisigdo. A precisdo da
previsdo da dose pulmonar estara sempre dependente da qualidade das imagens planares ou SPECT-CT introduzidas.

Assim sendo, recomenda-se vivamente a utilizagdo de um aparelho de SPECT-CT de ultima geragdo e de um método de reconstrugdo avangado
que inclua correc¢do da dispersdo, corre¢do da atenuagdo e modelagdo da resposta do colimador-detetor.

! Nota: A qualidade das imagens planares ou SPECT-CT introduzidas influencia diretamente a precisdo da previséo da dose
pulmonar

6.2.3 PREPARAGAO PARA SIMULAGAO DE DOSE HEPATICA, PULMONAR E TUMORAL
O Q-Suite suporta a simulagdo da dose para o tecido hepético, pulmonar e tumoral com base em imagens SPECT-CT do QuiremScout, um
marcador alternativo com base no hdlmio-166 ou *mTC-MAA, um marcador alternativo com base no tecnécio-99m. Por este motivo, o Q-Suite
aceita apenas dados de imagem que incluam o fotopico hélmio-166 (80,6 keV) ou o fotopico 99mTc (140,5 keV) no periodo de energia de
aquisicdo. A precisdo da simulagdo da dose estara sempre dependente da qualidade das imagens SPECT introduzidas.
Assim sendo, recomenda-se vivamente a utilizagdo de um aparelho de SPECT-CT de ultima geragdo e de um método de reconstrugdo avangado
que inclua correc¢do da dispersdo, corre¢do da atenuagdo e modelagdo da resposta do colimador-detetor.

I' Nota: A qualidade das imagens SPECT-CT introduzidas influencia diretamente a preciséo da simulagdo da dose

Para efeitos de simulagdo de dose, os dados SPECT-CT podem ser fundidos com imagens de RM ou TAC para identificar corretamente os
tecidos de interesse (ver também a secgdo 6.9). Estas instrugdes ndo incluem orientagGes para a aquisi¢cdo destas imagens.

6.2.4 PREPARAGAO PARA A RECONSTRUGAO DA DOSE
O Q-Suite 2.0 pode reconstruir os valores da dose de radiagdo absorvida com base em dados SPECT ou dados de RM introduzidos.

Recomendacgdes de aquisi¢céo, IRM
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A reconstrugdo da dose de hélmio-166 com base em IRM baseia-se na medig¢do do efeito da presenga das microesferas na desintegragdo do
sinal da RM. Isto exige uma leitura eco multigradiente (multi gradient echo - MGE) da desintegra¢do de indugdo livre (free induction decay -
FID) utilizando, no minimo, 2 ecos. Dados com menos de 2 ecos ndo sdao compativeis com a reconstrugdo da dose do Q-Suite. Devem ser
obtidos dois conjuntos de dados MGE, um anterior e outro posterior a administragdo de microesferas. As imagens devem incluir a totalidade
do figado do doente e ndo deve existir sobreposi¢do ou folgas entre os cortes das imagens.
A precisdo dos resultados da dose de saida do Q-Suite 2.0 estard 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 desintegracgdo rdpida do sinal exige uma amostragem mais rapida)

- presenca de anomalias das imagens (por ex., imagens fantasma, dobras, anomalias provocadas por objetos)

- movimento durante a aquisigdo (doente e/ou érgao)
Para mais informag0es de contexto sobre o tema da aquisi¢cdo 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.

Recomendacgdes de aquisi¢do, SPECT

Para reconstrugGes de doses com base em SPECT, é necessaria uma imagem SPECT 3D reconstruida com um periodo de energia de aquisi¢gdo
que inclua o fotopico do hélmio-166 de 80,6 keV. A imagem SPECT pode ser acompanhada por um conjunto de dados TAC multicorte, no caso
de uma aquisi¢cdo SPECT-CT. A precisdo dos resultados da dose de saida do Q-Suite 2.0 estara sempre dependente da qualidade das imagens
SPECT introduzidas. Assim sendo, recomenda-se vivamente a utilizacdo de um aparelho de SPECT-CT de ultima geragdo e de um método de
reconstrugdo avangado que inclua corregdo da dispersdo, correcdo da atenuagdo e modelagdo da resposta do colimador-detetor.

! Nota: A qualidade das imagens SPECT introduzidas influencia diretamente a precisdo da dose calculada.

6.2.5 PREPARAGCAO PARA A AVALIAGAO DA DOSE

Para efeitos de avaliagdo da dose, as reconstrugdes de doses criadas pelo Q-Suite 2.0 podem ser fundidas com imagens de RM ou TAC para
identificar corretamente os tecidos de interesse (ver também a secgdo 6.9). Estas instrugdes nado incluem orientagGes para a aquisi¢do destas
imagens.

6.3 PRINCiPIOS GERAIS DE FUNCIONAMENTO

Podem ser destacadas trés areas funcionais principais no Q-Suite 2.0:
- Administragdo e selegdo de dados de doentes (ecra inicial)
- Planeamento do tratamento, incluindo planeamento de atividades, previsdo de dose e simulagdo de dose
- Avaliagdo do tratamento, incluindo reconstrugdo e avaliagdo da dose

Ao iniciar o Q-Suite 2.0, é apresentado um ecra inicial com a informagdo de todos os doentes com dados de imagens armazenados na base de
dados do Q-Suite 2.0. Ao selecionar um doente, o utilizador pode optar por iniciar o planeamento do tratamento da atividade principal ou a
avaliagdo do tratamento da atividade principal para esse doente, dependo dos dados disponiveis. Ao iniciar uma destas atividades principais
para um doente selecionado, esse doente torna-se o doente ativo. Pode estar apenas um doente ativo de cada vez. Ao fechar a atividade para
o doente ativo, o utilizador volta para o ecra inicial.

6.4 IMPORTACAO DE DADOS

Podem ser importados dados de imagem de novos doentes para a base de dados do Q-Suite 2.0 através do ecrad inicial. Para importar dados, o
utilizador pode selecionar uma pasta para pesquisar dados. Os dados DICOM nessa pasta serdo reconhecidos pelo Q-Suite 2.0 e apresentados
ao utilizador para que seja possivel selecionar a sua importagdo. Apenas serdao importados dados compativeis com o Q-Suite 2.0. 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 PLANEAMENTO DO TRATAMENTO

A atividade de planeamento do tratamento fornece funcionalidade para determinar a atividade necessaria de QuiremSpheres para um
tratamento e para prever a dose para os pulmdes para tal tratamento de acordo com as instrugdes de uso recomendadas pelo fabricante de
QuiremSpheres. Para além disso, pode ser realizada uma simulagdo de dose para avaliar a dose esperada para tecido hepatico e tecido
tumoral saudavel, com base numa atividade projetada com hdlmio-166 definida pelo utilizador. Esta informagdo pode contribuir para uma
melhor compreensado do efeito de uma determinada atividade de QuiremSpheres em termos de dose esperada para o tecido.

! Nota! A simulagdo de dose de QuiremSpheres destina-se apenas para fins de simulagdo e ndo deve ser utilizada para
planear um tratamento diferente do recomendado pelas instrugées de utilizagdo de QuiremSpheres

6.5.1 PLANEAMENTO DE ATIVIDADES E PREVISAO DE DOSE PULMONAR

O planeamento de atividades com QuiremSpheres é constituido por trés passos:
1) Planeamento da atividade
2) Previsdo da dose pulmonar (ndo obrigatodria)
3) Comunicar relatério
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Planeamento da atividade

Neste passo, deve ser primeiro selecionado um conjunto de dados de TAC ou RM para ser utilizado no planeamento. Podem ser selecionados
apenas dados 3D (multicorte). Apds a selegdo, as imagens sdo apresentadas e podem ser inspecionadas. Em seguida, os Volumes de Interesse
(VOI) do figado tém de ser delineados pelo utilizador. Ver secgdo 6.8 para a descrigdo da funcionalidade de criagdo de contornos. Para estes
segmentos, o Q-Suite 2.0 ird calcular a atividade de QuiremSpheres necessaria para obter uma dose média de 60 Gy no tecido hepatico nesse
segmento especifico.

! Nota! O calculo da atividade de QuiremSpheres é baseado numa dose pretendida de 60 Gy nos volumes hepaticos, como
recomendado pelas instrugdes de utilizagdo de QuiremSpheres

Previsdo da dose pulmonar
Para prever a dose pulmonar para a atividade planeada no passo 1, o utilizador pode usar uma das seguintes opgdes:

a) Com base em SPECT-CT volumétrico. Para este método deve ser selecionado um conjunto de dados QuiremScout ou 2°mTc-MAA
SPECT-CT em que os VOI "Figado" e "Pulmdo" devem ser criados utilizando a imagem de TAC para o contorno. Com base na
contagem SPECT medida nestes VOI, o Q-Suite ird calcular o shunt pulmonar e, subsequentemente, a dose média prevista para o
tecido pulmonar. Este valor de dose sera exibido na tabela correspondente. O utilizador pode excluir uma parte caudal dos pulmdes
das andlises para diminuir a influéncia da dispersdo de fotGes e/ou do movimento hepético na previsdo da dose pulmonar. A parte a
excluir pode ser definida selecionando uma distancia a partir do limite do VOI do figado.

b) Com base na Cintilografia Planar 2D. Para este método, deve ser selecionada uma imagem planar QuiremScout ou #mTc-MAA, na
qual devem ser criadas as Regides de Interesse (ROI) "Figado" e "Pulmdo". Com base na contagem medida nestas duas ROI, o Q-Suite
ira calcular o shunt pulmonar. Para converter o shunt pulmonar em dose média para os pulmdes, o utilizador pode fornecer um
volume pulmonar medido previamente ou optar por utilizar uma massa pulmonar padrdo de 1 kg.

c) Com base na fragdo do shunt pulmonar. Para este método, o utilizador deve fornecer uma fragdo do shunt pulmonar obtida a partir de
medigGes anteriores. Para converter este shunt pulmonar em dose média para os pulmdes, o utilizador pode fornecer um volume
pulmonar medido previamente ou optar por utilizar uma massa pulmonar padrdo de 1 kg.

I Nota! A massa pulmonar padrdo de 1 kg é recomendada pelas instrugdes de utilizagdo de QuiremSpheres. Quando se utiliza o
volume pulmonar para o cdlculo da dose, assume-se uma densidade de 0,3 Kg/L.

Comunicar relatério

Os resultados do planeamento de atividades e da previsdo da dose pulmonar podem ser armazenados num relatdrio estruturado. O Q-Suite
copia automaticamente todas as atividades calculadas e valores de dose pulmonar previstos para o relatdrio, em conjunto com todos os
detalhes relevantes das imagens introduzidas e das entradas definidas pelo utilizador.

As capturas de ecrd de dados de imagem para planeamento de atividades e previsdo da dose pulmonar podem ser adicionadas ao relatério
através dos seus ecras especificos, clicando no icone da camara nos visualizadores de imagem.

O relatdrio inclui vdrias areas para registar as entradas do utilizador, por exemplo, o nome do utilizador que criou o relatério ou comentérios
gerais.

Quando terminado, o relatério da dose pode ser guardado como um ficheiro PDF num disco local ou, se configurado, como PDF integrado em
DICOM num sistema PACS. Ver sec¢do 6.11.4 para configuracdo de uma ligagdo PACS.

6.5.2 SIMULAGAO DE DOSE HEPATICA, PULMONAR E TUMORAL

A atividade de simulagdo da dose é constituida por trés passos:
1) Criagdo de conjuntos de simulagdo de dose
2) Simulagdo de dose para um conjunto de simulagdo de dose
3) Criagdo de um relatério de simulagdo de dose

Conjuntos de simula¢do de dose

Neste passo, podem ser criados conjuntos de simulagdo de dose. Um conjunto de simulagdo de dose é uma combinagdo de um conjunto
QuiremScout ou 2°™Tc-MAA SPECT/CT e um conjunto de dados de imagem 3D utilizado para identificar VOI com base em morfologia (série de
imagens VOI). A finalidade de um conjunto de simulagdo de dose é simular a dose de radiagdo absorvida em tecidos de interesse que podem
ser identificados nas imagens.

Propriedades dos conjuntos de simulagdo de dose
Os conjuntos de simulagdo de 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 SPECT: descri¢do do conjunto de dados SPECT

- Série de imagens do VOI: descri¢do do conjunto de dados de imagem do VOI

- Estado: indicacdo da relagdo entre a série de imagens SPECT/CT e VOI. O estado pode ter os seguintes valores:

o Sem imagens; o SPECT/CT é combinado com o seu préprio TAC como série de imagens do VOI. A relagdo espacial é definida
pelos proprios dados (os conjuntos de dados partilham o seu quadro de referéncia) e ndo pode ser editada.

o  Fundido por dados; a relagdo espacial entre a série de imagens do VOI e SPECT/CT é definida pelos préprios dados (os
conjuntos de dados partilham o seu quadro de referéncia) e ndo pode ser editada.
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o  Fundido por utilizador; a relagdo espacial entre a série de imagens do VOI e SPECT/CT foi definida e confirmada pelo
utilizador.

o Ndo fundido; a relagdo espacial entre a série de imagens do VOI e SPECT/CT é desconhecida e tem de ser definida e
confirmada pelo utilizador. Os conjuntos de simulagdo com o estado "Ndo fundido" ndo podem ser utilizados para a
simulagdo da dose.

Criar conjunto

Podem ser criados novos conjuntos de simulagdo de dose pelo utilizador através de uma janela de sele¢do dedicada, na qual pode ser primeiro
selecionado um conjunto SPECT-CT da base de dados, seguido pela selegdo de uma série de imagens de VOI. TAC e IRM sdo os formatos de
imagem suportados para as séries de imagens de VOI. Se o TAC do SPECT/CT for selecionado como série de imagens de VOI, o conjunto de
simulagdo de dose obtera o estado "Sem imagens". Apds criar o conjunto, o utilizador pode editar o nome do conjunto.

Editar fuséo

Se a relagdo espacial entre o SPECT-CT e a série de imagens de VOI ndo estiver definida, ou seja, os dados ndo estdo fundidos, o utilizador pode
definir a relagdo aplicando um registo rigido. O ecra de fusdo serd apresentado ao selecionar o conjunto de simulagdo da dose a ser fundido e
ao clicar em "editar fusdo". (Ver sec¢do 6.9). Apds confirmar a fusdo, o estado do conjunto de revisdo da dose irda mudar para "Fundido pelo
utilizador".

Simulagdo de dose
No passo de simulagdo de dose, os conjuntos de simulagdo de dose podem ser inspecionados visualmente e as simulagdes de dose podem ser
realizadas em tecidos de interesse com base na atividade de tratamento definida pelo utilizador.

Para um conjunto de simulagdo de dose selecionado, a imagem SPECT é apresentada como um mapa de cores sobreposto na série de imagens
de VOI em trés orientagOes ortogonais. Para controlar o aspeto da imagem, ver secgdo 6.7.

Para realizar uma simulagdo de dose, é necessario definir primeiro os VOI para os quais a simulagdo deve ser realizada. Os VOI podem ser
adicionados ou editados através de um ecra de criagdo de contornos especifico (ver secgdo 6.8). Para VOI "Figado" que incluem um VOI
(parcial) "Tumor", o Q-Suite 2.0 ira criar automaticamente um VOI adicional do tipo "Figado saudavel" com base na subtragdo de contornos do
tumor e do figado.

Como segundo passo, devem ser selecionadas os VOI a serem utilizados para a calibragdo SPECT. Apenas as contagens SPECT incluidas nestes
VOI serdo utilizadas para determinar o fator de conversdo das contagens SPECT em atividade de radiagdo.

Uma vez definida a calibragdo SPECT, o utilizador pode definir a atividade de tratamento a ser utilizada para a simulagao.

Quando a atividade de tratamento tiver sido definida pelo utilizador, sdo apresentados os seguintes dados para cada VOI:
- Volume
- Dose média
- Quadro da Dose de Volume (DVT)
- Histograma de Volume da Dose (DVH)

O intervalo da dose maxima do DVH e o nimero de caixas e o intervalo da dose por caixa do DVT podem ser definidos pelo utilizador com um
mdximo de 5 caixas.

Quando esta presente um VOI de tecido hepatico saudavel, a opgdo torna-se disponivel para limitar a atividade maxima de tratamento que pode
ser definida com base num limite de dose média definido pelo utilizador para esse tecido hepatico saudavel. Quando esta presente um VOI
pulmonar, a atividade de tratamento pode ser limitada através da definicdo de um limite de dose médio para o tecido pulmonar. A limitagdo da
dose média ainda pode levar a uma dose local superior ao limite estabelecido

! Nota! A simulagdo de dose de QuiremSpheres destina-se apenas para fins de simulagdo e ndo deve ser utilizada para
planear um tratamento diferente do recomendado pelas instrugées de utilizagdo de QuiremSpheres

Comunicar relatério

Os resultados da simulagdo de dose podem ser armazenados num relatério estruturado. O Q-Suite copia automaticamente o histograma do
volume da dose e os valores do quadro do volume da dose para o relatdrio, em conjunto com todos os detalhes relevantes das imagens
introduzidas e das entradas definidas pelo utilizador.

As capturas de ecrd do conjunto de simulagdo de dose podem ser adicionadas ao relatério clicando no icone da cdmara nos visualizadores de
imagem nos seus ecras especificos.

O relatdrio inclui varias areas para registar as entradas do utilizador, por exemplo, o nome do utilizador que criou o relatério ou comentarios
gerais.

Quando terminado, o relatério da dose pode ser guardado como um ficheiro PDF num disco local ou, se configurado, como PDF integrado em
DICOM num sistema PACS. Ver secgdo 6.11.4 para configuragdo de uma ligagdo PACS.

6.6 AVALIACAO DO TRATAMENTO

A atividade de avaliagdo do tratamento fornece funcionalidade para reconstruir a dose a partir de dados SPECT ou de RM e para realizar a
avaliagdo da dose com base nessa reconstrugao da dose.
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Ao iniciar uma reconstrugdo da dose para um doente selecionado, o utilizador tem trés opg¢des: iniciar uma nova reconstrugdo da dose com
base numa IRM, iniciar uma nova reconstrugdo da dose com base numa SPECT ou carregar uma composi¢cdo anterior de reconstrugdo da dose
a partir da base de dados. As opg¢Ges disponiveis estdo dependentes dos dados armazenados na base de dados.

Cada processo de reconstrugcdo da dose é constituido por passos especificos que estdo dependentes dos dados a ser processados.

6.6.1 RECONSTRUGAO DA DOSE COM BASE EM SPECT

Ao iniciar um processo de reconstrucdo da dose com base em SPECT, o Q-Suite 2.0 apresenta um processo que orienta o utilizador através de
todos os passos necessarios para converter dados SPECT(-CT) em dose absorvida. Sera apresentada uma indicagdo para cada passo a informar
se 0 passo estd ou ndo finalizado. Os passos do processo que estdo dependentes de atividades a realizar num passo anterior estardo apenas
disponiveis se esse passo anterior estiver finalizado.

Selegao de dados de imagem
Neste primeiro passo, tem de ser selecionado um conjunto de dados SPECT adquirido apds a administracdo de microesferas com Hélmio-166
(ver secgdo 6.2.1 para recomendacgdes acerca do tipo de dados). Apenas podem ser selecionados dados adequados para a reconstrugdo da
dose. Os dados podem ser apenas um conjunto de imagens SPECT ou um conjunto SPECT-CT.
Detalhes da reconstrugao
Para converter as imagens SPECT (contagens) em imagens de atividade quantitativa (MBq), estdo disponiveis dois métodos:

- Calibragdo especifica do doente (predefini¢do).

- Calibragdo especifica do sistema SPECT utilizando um fator de calibragdo medido previamente.

Calibragdo especifica do doente

Para o método de calibragdo especifico do doente, o utilizador deve criar um ou mais VOI para calibragdo (ver secgdo 6.8) e fornecer a
atividade de radiagdo que se supde estar dentro desse(s) VOI no momento da injegdo.

O Q-Suite 2.0 ird determinara o fator de calibragdo no momento do tratamento com base nas contagens SPECT totais no VOI e a atividade de
radiagdo pressuposta. Os proprios VOI deverdo 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.

Utilizar fator medido previamente

Para este método, o utilizador deve introduzir a data e hora da inje¢do das microesferas utilizadas para o tratamento e selecionar o fator de
calibragdo medido previamente. Pode ser selecionado um fator a partir de uma lista de fatores armazenados previamente na base de dados do
Q-Suite 2.0 (ver secgdo 6.11.3).

O Q-Suite 2.0 ird determinar o fator de calibragdo aquando do tratamento com base no tempo de desintegracdo entre a injecdo e a aquisicdo.
Podem ser encontradas recomendacg&es sobre como determinar um fator de calibragdo especifico do sistema em literatura cientifica [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 2.0.

Verificar e Confirmar
Neste Ultimo passo, é apresentado um resumo dos dados que serdo utilizados para reconstruir a dose. Apos 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 2.0 inicia
automaticamente o processo de Avaliagdo da Dose.

6.6.2 RECONSTRUGAO DA DOSE COM BASE EM IRM

Ao iniciar um processo de reconstrucdo da dose com base em IRM, o Q-Suite 2.0 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 esta ou ndo finalizado. Os passos do processo que estdo dependentes de atividades a realizar num passo anterior estardo apenas
disponiveis, se esse passo anterior estiver finalizado.

Selecdo 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 reconstrucdo da dose.
Apds a selecdo do conjunto de dados, as imagens sdo apresentadas para inspegao.

Criacdo de conjuntos de contorno, pré-tratamento

A dosimetria com base em IRM exige a segmentac¢do de VOI antes do processamento das imagens. Tém de ser criados dois VOI: 1) um VOI do
tipo "Figado", incluindo a totalidade do figado, e 2) um VOI do tipo "Medida do Ruido", incluindo uma area nas imagens que seja adequada
para medigdes do ruido das imagens.

Ver secgdo 6.8 para a descri¢do da funcionalidade de criagdo de contornos.

A precisdo dos resultados da dose de saida estd dependente dos dados de contorno. Os seguintes fatores estdo 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".
- Definicdo de uma area de "Medida do Ruido" que ndo é adequada ou que é demasiado pequena para realizar a medigao do ruido da
imagem.
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I'Nota: A qualidade dos dados de contorno introduzidos influencia diretamente a precisdo da dose calculada.

Selegao 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 reconstrugdo da dose.

Criagdo de conjuntos de contorno, pds-tratamento
Tal como para os dados de pré-tratamento, tem de ser contornado 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 reconstrugao

Para além dos dados de imagem introduzidos, é necessario introduzir os seguintes dados relacionados com o tratamento:
1) quantidade de hélmio existente nas microesferas utilizadas para o tratamento em percentagem de peso e
2) atividade especifica no momento da inje¢do das microesferas utilizadas para o tratamento.

Estes valores tém de ser introduzidos nos campos apropriados.

Para o algoritmo de ajuste do sinal de RM, estdo disponiveis varios parametros de controlo:

- Ajuste do limiar SNR R;": o limiar Sinal/Ruido (SNR) é utilizado para excluir intensidades de sinal demasiado baixas do calculo. O
utilizador pode selecionar um valor padrdo de 3 ou selecionar um valor a partir de uma lista. O valor predefinido de 3 é retirado de
literatura cientifica (Eur Radiol 2013;23:827-35).

- Ajuste de ecos minimo R;": este nimero define o nimero minimo de ecos gradientes que deve estar disponivel para que um voxel
realize o ajuste R," apds a aplicagdo do limiar SNR. O utilizador pode selecionar um valor padréo de 2 ou selecionar um valor a partir
de uma lista. O valor predefinido é o minimo para realizar matematicamente o calculo

- Ajuste Sp de vizinhos de intervalo: para o ajuste So, sdo utilizados os valores Sp dos voxels vizinhos para calcular o valor So de um voxel
para o qual o ajuste R," falhou devido ao baixo sinal e requer ajuste So. Aproximacdes de intervalo é a distdncia maxima em niimero
de voxels entre o voxel vizinho que pode ser utilizado para ajuste Sp e o voxel que requer ajuste So. 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.

- Ajuste So de vizinhos minimo: este nimero definiu o nUmero minimo de valores Sp vizinhos necessarios para calcular o valor Sp do
voxel que requer ajuste Sp. O utilizador pode selecionar um valor padrdo de 9 ou selecionar um valor a partir de uma lista.

Ver secgdo 8.1 para a descri¢do detalhada do algoritmo de ajuste.

Para converter os valores de atividade voxel em dose absorvida, 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 pressup0e que toda a energia da radiagdo é absorvida num Unico voxel que inclui a fonte de radiagado.

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 2.0 inicia
automaticamente o processo de Avaliagdo da Dose.

6.6.3 AVALIACAO DA DOSE

A atividade de avaliagdo da dose é constituida por trés passos:
1) Conjuntos de revisdo da dose
2) Revisdo da dose de um conjunto de simulagdo de dose
3) Criagdo de um relatério de revisdo da dose

Conjuntos de revisdo da dose

Neste passo, podem ser criados conjuntos de revisdo da dose. Um conjunto de revisdo da dose é uma combinagdo de uma distribui¢do da dose
3D, reconstruida pelo Q-Suite 2.0, e um conjunto de dados de imagem 3D que é utilizado para identificar VOI com base na morfologia (série de
imagens de VOI). 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 revisdo 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 IRM) e os detalhes
de reconstrugao

- Série de imagens do VOI: descri¢ao do conjunto de dados de imagem do VOI

- Estado: indica a relagdo entre a Dose e os dados de imagem de VOI. O estado pode ter os seguintes valores:

o Sem imagens; a Série da dose é combinada com o TAC do SPECT-CT original ou com os dados originais da RM. A relagdo
espacial é definida pelos préprios dados (os conjuntos de dados partilham o seu quadro de referéncia) e ndo pode ser
editada.
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o  Fundido por dados; a relagdo espacial entre a Dose e série de imagens de VOI 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 a série de imagens de VOI foi definida e confirmada pelo
utilizador.

o Ndo fundido; a relagdo espacial entre a Dose e a série de imagens de VOI é desconhecida e tem de ser definida e
confirmada pelo utilizador. Os conjuntos de revisdo com o estado "Ndo fundido" ndo podem ser utilizados para a revisdo
da dose.

Conjuntos gerados automaticamente

O Q-Suite 2.0 gera automaticamente os seguintes conjuntos de revisdo da dose (sem imagens) apés uma reconstrugdo bem-sucedida da dose:
- Dose combinada com a TAC dos dados SPECT-CT introduzidos para uma reconstrugdo da dose com base em SPECT.
- Dose combinada com o primeiro eco dos dados da IRM MGE introduzidos para uma reconstrugdo da dose com base em IRM.

Conjuntos definidos pelo utilizador

Podem ser criados novos conjuntos de revisdo da dose pelo utilizador através de uma janela de sele¢do de dados dedicada, na qual uma série
de dose e uma série de imagens de VOI podem ser selecionadas a partir da base de dados. TAC e IRM sdo os formatos de imagem suportados
para as séries de imagens de VOI. Se o TAC ou IRM introduzido da reconstrugdo da dose for selecionado como série de imagens de VOI, o
conjunto de simulagdo de dose obtera o estado "Sem imagens". Apds criar o conjunto, o utilizador pode editar o nome do conjunto.

Editar fusdo

Se a relagdo espacial entre a série da dose e a série de imagens de VOI ndo estiver definida, ou seja, os dados ndo estdo fundidos, o utilizador
pode definir a relagdo aplicando um registo rigido. Para editar a fusdo de um conjunto de revisdo da dose, abre-se o ecra de fusdo especifico
(ver secgdo 6.9). Apds confirmar a fusdo, o estado do conjunto de revisdo da dose ira mudar para "Fundido pelo utilizador".

Revisdo 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.

Visualizagdo da dose

Para um conjunto de revisdo da dose selecionado, a dose é apresentada como um mapa térmico sobreposto na respetiva série de imagens de
VOI em trés orientages ortogonais. Ao deslocar o rato sobre a apresentagdo da dose, o valor da dose do voxel onde o rato estd localizado é
apresentado préximo do cursor do rato.

Para controlar o aspeto da imagem, ver secgdo 6.7

Cdlculos do volume da dose

Os VOI para os calculos do volume da dose podem ser adicionados ou editados através de um ecra de criagdo de contornos especifico (ver
secgdo 6.8). Para VOI "Figado" que incluem um VOI (parcial) "Tumor", o Q-Suite 2.0 ira criar automaticamente um VOI adicional do tipo
"Figado sauddavel" com base na subtragdo de contornos do tumor e do figado.

Sao apresentados os seguintes dados para cada VOI:
- Volume
- Dose média
- Quadro da Dose de Volume (DVT)
- Histograma de Volume da Dose (DVH)

O intervalo da dose maxima do DVH e o nimero de caixas e o intervalo da dose por caixa do DVT podem ser definidos pelo utilizador com um
maximo de 5 caixas.

Comunicar relatério

Os resultados da revisdo da dose podem ser armazenados num relatdrio estruturado. O Q-Suite copia automaticamente o histograma do
volume da dose e os valores do quadro do volume da dose para o relatdrio, em conjunto com todos os detalhes relevantes das imagens
introduzidas e da dose.

As capturas de ecra do conjunto de revisdo da dose podem ser adicionadas ao relatdrio clicando no icone da camara nos visualizadores de
imagem nos seus ecras especificos. As capturas de ecrad dos dados introduzidos de reconstru¢ao da dose podem ser criadas através do
processo de reconstrucao da dose que inclui uma versdo apenas de leitura da reconstrucdo da dose apds a selegdo de um conjunto de revisao
da dose.

O relatério inclui varias areas para registar as entradas do utilizador, por exemplo, o nome do utilizador que criou o relatério ou comentdrios
gerais.

Quando terminado, o relatério da dose pode ser guardado como um ficheiro PDF num disco local ou, se configurado, como PDF integrado em
DICOM num sistema PACS. Ver sec¢do 6.11.4 para configuracdo de uma ligagdo PACS.
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6.7 VISUALIZADORES DE IMAGEM
Varios ecrds do Q-Suite 2.0 incluem areas onde sdo apresentados dados de imagens. Estes visualizadores de imagem possuem todos, um
comportamento e controlos normalizados.

Navegagéo

Navegagdo por cortes: a navegacgdo através de cortes é controlada pela roda de deslocamento do rato, por uma barra de deslocamento
e pelas setas pata cima/para baixo do teclado

Zoom: a ampliagdo das imagens é controlada através da acdo de clicar no botdo direito e arrastar o rato

Rotagdo: a rotacdo das imagens é controlada através da agdo de clicar no botdo esquerdo e arrastar o rato

Recentrar: o estado do zoom e da rotagdo das imagens pode ser restaurado para o estado original através do icone de
recentrar (ver secgdo 9)

Aspeto

Cada um dos visualizadores de imagem inclui funcionalidades para alterar o brilho e o contraste da imagem (de fundo) e, se aplicavel,
funcionalidades para alterar a escala e a opacidade da imagem sobreposta.

Brilho/Contraste: os niveis de brilho e contraste da imagem de fundo podem ser alterados através de controlos deslizantes que
podem ser acedidos movendo o rato sobre o icone "brilho/contraste" (ver se¢do 9)

Opacidade: a opacidade da imagem sobreposta pode ser alterada através de controlos deslizantes que podem ser acedidos
movendo o rato sobre o icone "brilho/contraste" (ver se¢do 9)

Escala de cores: o escalonamento da imagem sobreposta pode ser controlado com o botdo esquerdo do rato, clicando e
arrastando o rato para cima ou para baixo na respetiva barra de cores

Repor: todas as configuragdes de aspeto podem ser repostas para os valores predefinidos através do respetivo botdo

6.8 CRIAR VOLUMES DE INTERESSE
Os volumes de interesse (VOI) podem ser criados para diversas finalidades. Para todas estas finalidades, o Q-Suite 2.0 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 ecrad de criagdo de contornos inclui dois visualizadores de imagem: um que apresenta as imagens na sua orientagdo original (normalmente,
transversal) e outro que pode mostrar as vistas ortogonais dos dados de contorno ou imagens do assistente (ver imagens do assistente). A
criagdo de contornos é apenas possivel na orientagdo original.

Criar e editar VOI
Os ecrds de criagdo de contornos incluem uma lista de VOI que pertencem ao conjunto de dados de imagem carregado. O tipo de VOl e
quantos VOI podem ser definidos esta dependente da finalidade da criagdo de contornos:

- Para o planeamento da atividade, o utilizador pode adicionar até um maximo de 3 VOI, apenas do tipo "Figado"

- Para a previsdo da dose pulmonar, o utilizador pode adicionar até 3 VOI do tipo "Figado" e até 2 VOI do tipo "Pulmao"

- Para a simulagdo de dose, o utilizador pode adicionar até um maximo de 16 VOI do tipo "Figado", "Pulméo" e "Corpo"

- Para a reconstru¢do da dose com base em IRM, o utilizador pode adicionar um tnico VOI do tipo "Figado" e um Unico VOI do tipo

"Medida do Ruido"
- Para reconstrucdo da dose com base em SPECT o utilizador pode adicionar até um maximo de 16 VOI do tipo "Calibragdo"
- Paraarevisdo da dose, o utilizador pode adicionar até um maximo de 16 VOI do tipo "Figado" e "Tumor"

Para cada VOI:
- pode ser definido um nome (duplo clique no nome)
- pode ser selecionada uma cor a partir de uma lista

Os VOI todos ser apagados utilizando o icone "caixote do lixo" (ver sec¢do 9)
Relagées e dependéncias do VOI
As seguintes dependéncias relacionais aplicam-se aos VOI:
- VOI do mesmo tipo ndo podem sobrepor-se uns aos outros
- VOl do tipo "Figado" ndo podem sobrepor-se a VOI do tipo "Pulmao"
- Os VOI ndo podem existir fora do VOI tipo "Corpo"

Disposigdo do ecrd

Estdo disponiveis disposi¢des de ecra diferentes para edi¢do de contornos, uma disposi¢do com visualizadores de imagem de igual tamanho e
uma disposi¢ao com visualizador de imagem de contorno de grandes dimensdes e um visualizador de imagem lateral pequeno. Quando a
disposicdo com visualizadores de imagens de tamanho igual esta ativa, a lista de VOI pode ser expandida e recolhida para reservar o maximo
de espaco para os visualizadores de imagens.

Imagem do assistente

Para ajudar na identificacdo do tecido, podem ser carregadas e selecionadas para exibigdo séries de imagens adicionais no visualizador de
imagem lateral. Podem ser adicionadas varias séries de imagens 3D (TAC, RM, SPECT-CT ou PET-CT) a lista de selegdo. A navegagdo por cortes
através da série de imagens de contorno e da imagem do assistente pode ser sincronizada navegando para os cortes de imagem
correspondentes em ambos os visualizadores e ligando esses cortes através do respetivo icone (ver sec¢do 9). Quando ligados, ao navegar num
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dos visualizadores, o outro visualizador ira exibir automaticamente o corte correspondente do outro conjunto com base na informagdo da
posicdo do corte.

Criagéio manual 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 para o modo para "adicionar/cortar" através do respetivo interruptor e clique no exterior do contorno existente
para criar um contorno adicional. Pode ser efetuada a mudanga tempordria do modo "editar" para o modo
"adicionar/cortar" pressionando sem soltar a tecla Shift
- Criar um recorte num contorno existente:
Altere para o modo para "adicionar/cortar" através do respetivo interruptor e clique no interior de um contorno existente
para criar um contorno de recorte. Pode ser efetuada a mudanga temporaria do modo "editar" para o modo
"adicionar/cortar" pressionando sem soltar a tecla Shift
- Apagar o contorno num Unico plano de imagem através do respetivo botdo
- Anular a ultima agdo de contorno através do respetivo botdo
- Alterar o tamanho da ferramenta de contorno esférica:
Clique no botdo direito e arraste o rato

A navegacdo através de cortes de imagens durante a criagdo de contornos pode ser efetuada com a roda de deslocamento do rato, com as
setas para cima/para baixo do teclado e com a barra de deslocamento. Para ampliar ou rodar a imagem, mude do modo "Contorno" para o
modo "Ampliar/Rodar" através do respetivo botdo. Pode ser efetuada a mudanga temporaria do modo "Contorno" para o modo
"Ampliar/Rodar" pressionando sem soltar a tecla Ctr.

Criag¢éio automdtica de contornos
A funcionalidade de contorno automatico estd disponivel para varios tipos de VOI, dependendo da modalidade de imagem de contorno e da
finalidade do contorno:

- O contorno automdtico para o tipo "Figado" esta disponivel para os dados de imagem da TAC para o planeamento de atividades,
previsdo da dose pulmonar, simulagdo de dose, reconstrugao da dose com base em SPECT e revisdo da dose. Este é um processo
semiautomatico que requer a entrada do utilizador. O utilizador deve definir contornos no figado que serao utilizados como
sementes de entrada para o algoritmo de contorno automatico. Este processo é orientado por um fluxo de trabalho dedicado para a
definigdo de entradas e revisdo e aceitagdo de resultados.

- O contorno automatico para o tipo "Pulmdo" estd disponivel para os dados de imagem da TAC para efeitos de previsdo da dose
pulmonar e simulagdo de dose. Este é um processo totalmente automatico que ndo requer a entrada do utilizador.

- O contorno automdtico para o tipo "Corpo" estd disponivel para os dados de imagem de TAC para efeitos de calibragdo SPECT para
simulagdo de dose e reconstrugdo da dose. Este é um processo totalmente automatico que ndo requer a entrada do utilizador.

Carregar contornos a partir da base de dados

Os contornos que tenham sido previamente criados pelo utilizador numa série de imagens ou que tenham sido importados para a base de
dados do Q-Suite pelo utilizador podem ser carregados para um VOI. Os contornos podem apenas ser utilizados para as séries de imagens
especificas a que pertencem originalmente. O carregamento de contornos é orientado por um fluxo de trabalho especifico para a selegdo de
contornos e revisdo e aceitagdo de resultados. Se se aplicarem regras para o VOI (por exemplo, sem sobreposi¢do), o contorno carregado serd
ajustado para estar em conformidade, se necessario.

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 necessdrio 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 fuséo
A fusdo de dados SPECT ou da dose com dados de imagem é efetuada através de um conjunto de imagens correspondente (ligadas). Este
conjunto de imagens correspondente é constituido por:

- Dados da TAC dos dados SPECT-CT introduzidos, no caso da simulagdo de dose

- Dados da TAC dos dados SPECT-CT introduzidos, no caso da reconstrugao da dose com base em SPECT

- Dados SPECT dos dados SPECT introduzidos, no caso da reconstrucdo da dose

- O primeiro eco dos dados da IRM MGE, no caso da reconstru¢do 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" no texto abaixo.
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Visualizagéo
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 Dinamica:

Brilho: alterar o brilho da imagem de sobreposigdo

Contraste: alterar o contraste da imagem de sobreposigdo

Opacidade: alterar a opacidade (transparéncia) da sobreposi¢do 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 padrao de sobreposi¢do (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 orientagdes.

Para a translagdo, selecione o modo "Translagdo", clique no botdo esquerdo do rato e arraste a imagem.

Para a rotagdo, selecione o modo "Rotagdo", 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, reconstrugées de doses e conjuntos de revisdo de doses sdo armazenados na base de
dados do Q-Suite 2.0. Os dados podem ser apagados das seguintes formas:

- No ecrdinicial (Administragdo e selecdo 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 ConfiguragGes
Deve ser sempre disponibilizado um cédigo de acesso adicional para entrar na pagina de configuragoes. A pagina "Configuragbes" inclui quatro
ecrds em forma de tabela: "Geral", "Rede DICOM", "Calibragdo IRM" 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 2.0. Esta pasta é utilizada
automaticamente para importagdo ao iniciar uma nova sessao no Q-Suite 2.0. 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 o idioma da interface do utilizador do Q-Suite 2.0 selecionando um dos idiomas disponiveis. A alteragdo do idioma
exige que o Q-Suite 2.0 seja reiniciado.

Limite da base de dados
Pode ser definido um limite méximo para a base de dados do Q-Suite 2.0. Ndo é possivel definir um limite inferior ao volume de dados ja
armazenado na base de dados.

6.11.2 Calibragdo IRM

Para IRM, a relaxagdo do Hélmio pode ser ajustada. O utilizador pode optar por um valor predefinido, com base em medi¢Oes 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 medig¢Ges de
relaxagdo proprias. Podem ser encontradas recomendag0es para medir a relaxagdo do hdlmio no documento referenciado.

! Nota: a alteragdo dos pardmetros de cdlculo terd impacto na preciséo dos cdlculos da dose!

6.11.3 Calibragdao SPECT

O utilizador pode armazenar varios fatores de calibragdo SPECT no Q-Suite 2.0, podendo estes depois ser selecionados durante a preparagdo de uma
reconstrucdo da dose. Os fatores podem ser adicionados, editados e eliminados. As seguintes informagGes 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 informagao.

6.11.4 DICOM

Pode ser configurada uma ligagdo PACS para armazenar relatérios gerados pelo Q-Suite. Deve ser definido o seguinte:
- Titulo da EA remota: titulo da entidade de aplicagdo do servidor PACS para realizar a ligagdo
- Titulo daEA local: titulo da entidade de aplicagdo do sistema Q-Suite local
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- Nome do anfitrido ou enderego IP: nome do anfitrido ou endereco IP do servidor PACS
- Numero da porta: numero da porta utilizada no servidor PACS para pedidos de armazenamento

Apds a configuragdo, a ligagdo pode ser testada através do respetivo botdo
7. DIAGNOSTICO DE AVARIAS E MANUTENGCAO

7.1 DIAGNOSTICO DE AVARIAS
Para comunicar erros no software, contacte o seu representante local Q-Suite.

7.2 MANUTENCAO
O software Q-Suite 2.0 ndo necessita de qualquer manutengdo preventiva como, por exemplo, verificagdo ou eliminagdo de ficheiros de
registo, manutencdo da base de dados, etc.

7.3 SUPORTE

O Q-Suite 2.0 tem um periodo de vida (til de 5 anos. Durante este periodo, a Quirem Medical B.V. disponibilizara periodicamente correges
para solucionar aspetos considerados ndo criticos a cada nova versdo. As atualizagdes consideradas criticas (falhas de seguranga) serdo
disponibilizadas para todas as versdes, 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 versoes em utilizagdo. Caso ocorra um incidente de seguranga relacionado com a utilizagdo do
Q-Suite 2.0, a Quirem Medical B.V. disponibilizara agées de acompanhamento adequadas durante o periodo de vida util, conforme exigido por
lei.

8. DADOS TECNICOS
8.1 CALCULOS

! Nota: A precisdo dos valores da dose calculados pelo Q-Suite 2.0 estd sempre dependente da qualidade e do contetdo das
imagens introduzidas e da forma como os dados introduzidos séo preparados. Sdo fornecidas recomendagdes para
aquisi¢do de imagens e preparagdo de dados na secgdo 6.2.
8.1.1 Calculos do volume
O volume total do VOI é determinado pelo nimero total de voxels de imagem incluidos pelos contornos multiplicados pelo volume de voxel
onde o volume de voxel é determinado com base nos dados DICOM da seguinte forma:

espagamento de pixeis1 x espacamento de pixeis2 x espacamento entre cortes

Com espagamento de pixeis1 e espagamento de pixeis; a serem o primeiro e segundo elementos da tag DICOM Espagamento de pixeis (ID da tag:
0028, 0030) e espacamento entre cortes o valor da Tag DICOM Espagamento entre cortes (ID da tag: 0018,0088).

8.1.2 VOI de inclusdo de voxel

Como as linhas de contorno criadas pelo utilizador sdo continuas e suaves e os dados da imagem subjacente sdo uma grelha de voxel discreta,
visualmente, uma parte de um determinado voxel pode estar fora do contorno enquanto a outra parte esta dentro do contorno. O facto de um
voxel ser ou ndo incluido num VOI é determinado com base na ponderagdo. Se o ponto central de um voxel estiver dentro do contorno, este é
incluido no VOI, caso contrario é excluido. Como a relagdo entre o perimetro e a superficie do contorno aumenta para diminuir o tamanho do
contorno, quanto menor for o contorno tragado, maior sera a discrepancia entre a linha de contorno apresentada e o volume real incluido.

8.1.3 Cdlculos da atividade de tratamento
O calculo da atividade de tratamento por VOI hepatico definido pelo utilizador é realizado com base na seguinte férmula:

Ai[MBq] = 3781 [MBq/kg] x LW [kg]

Em que A, é a atividade para o VOI i, LW; é a massa do VOI i e 3781 é um fator especifico do hdlmio. A massa de um VOI hepatico é calculada
com base no volume total incluido nos contornos definidos pelo utilizador para esse VOI, multiplicada por uma densidade de 1,06 kg/L para o
tecido hepatico. Ver x.x para o método de calculo do volume.

8.1.4 Previsdo da dose pulmonar com base em imagem
A previsdo da dose pulmonar é efetuada em dois passos. No primeiro passo, a fragdo de contagens SPECT nos VOI pulmonares é calculada com
base nas seguintes férmulas:

L contagens do pulmdo; 100
i= X
contagens do pulmio total + contagens do figado

L contagens do pulmio total 100
= X
contagens do pulmio total + contagens do figado
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Sendo L; a fragdo de contagem SPECT por VOI pulmonari e L a fragdo de contagem SPECT para o VOI pulmonar total, contagens de pulmdo; a
soma dos valores de voxels (contagens) de todos os voxels incluidos no VOI pulmonar definido pelo utilizador i, contagens do pulmdo total a
soma dos valores de voxels (contagens) de todos os voxels incluidos em todos os VOI pulmonares definidos pelo utilizador e contagens do
figado a soma de todos os valores de voxels (contagens) incluidos no VOI hepatico definido pelo utilizador.

No segundo passo, a dose pulmonar média para os VOI pulmonares definidos pelo utilizador e a dose média para o VOI pulmonar total é
calculada com base na seguinte féormula:

A[MBq] x L;/100
Miung i [kg] x 63 [MBQ/I]

Dlungi [Gy] =

A[MBq] x /100
Miung [kg] x 63 [MBQ/I]

Dlung [Gy] =

Sendo Dyngi @ dose média por VOI pulmonar i, Diung @ dose média do VOI pulmonar total, A a atividade de tratamento planeada, L; a fragdo de
contagem SPECT no VOI pulmonar i, L a fragdo de contagem SPECT do VOI pulmonar total, Mjung; @ massa do VOI pulmonar i, M, @ massa do
VOI pulmonar total e 63 um fator especifico do hélmio. Para dados de cintilografia planar, é apenas utilizada a equacdo [x].

Miung i € Miung s30 calculados com base no volume total incluido nos contornos definidos pelo utilizador para esse VOI multiplicado por uma
densidade de 0,3 kg/L para tecido pulmonar, no caso dos dados SPECT-CT.

No caso de dados de cintilografia planar, Mg é calculado pelo volume definido pelo utilizador multiplicado por uma densidade de 0,3 kg/L
para tecido pulmonar

Ao excluir a parte caudal dos pulmdes da analise da dose pulmonar, os voxels do VOI pulmonar que se sobrepdem ao VOI hepético + margem
definida sdo excluidos do VOI pulmonar, tanto para o calculo da contagem do pulmdo total/contagem do pulmdo;, como para o célculo de
Mlung/MIung i

8.1.5 Simulagdo de dose
A simulacdo de dose é realizada da seguinte forma. Em primeiro lugar, as contagens SPECT sdo convertidas em atividade utilizando as
seguintes formulas:

atividade simulada [GBq] x 1000
contagens totais no VOI de calibragdo

fator de calibragdo [MBq/count] =

Avoxel = contagens voxel x fator de calibragdo
Sendo contagens totais no VOI de calibragéo a soma dos valores de voxel (contagens) de todos os voxels incluidos em todos os VOI definidos
pelo utilizador selecionados para a calibragdo SPECT, atividade simulada é a atividade de tratamento definida pelo utilizador para a simulagdo

de dose, contagens voxel é o valor de voxel (contagens) de um determinado voxel e A,oxes € a atividade calculada para esse voxel.

Em segundo lugar, a dose por voxel Dyoxes para voxels incluidos nos VOI definidos pelo utilizador é calculada com base na seguinte férmula:

Avoxel [MBq]
Myoxel [kg] x 63 [MBQ/I]

Dvoxel [Gy] =

Sendo Myuxer @ massa do voxel especifico. Myoxer € calculado com base no volume do voxel (ver x.x) e na densidade do tecido do VOI ao qual o
voxel pertence.

Sdo utilizadas as seguintes densidades:
- VOl tipo "Figado": 1,06 kg/L
- VOl tipo "Pulm3o": 0,3 kg/L
- VOl tipo "Tumor": 1,06 kg/L

8.1.6 Reconstrucao da dose com base em SPECT
A reconstrugdo da dose com base em SPECT como entrada é efetuada da seguinte forma. Em primeiro lugar, as contagens SPECT sdo

convertidas em atividade por voxel Ao Utilizando a seguinte formula:

Avoxel = contagens voxel x fator de calibracdo
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Neste caso, contagem voxels é o valor de voxel (contagens) de um determinado voxel e o fator de calibragdo é um valor selecionado pelo
utilizador (no caso do método medido previamente) ou calculado da seguinte forma (no caso do método de calibragdo especifico do doente)

atividade assumida [MBq]

fator de calibragdo [MBq/count] = - ' -
contagens totais no VOI de calibragdo

Neste caso, contagens totais no VOI de calibragéio é a soma dos valores de voxel (contagens) de todos os voxels incluidos em todos os VOI de
calibragdo definidas pelo utilizador selecionadas e a atividade assumida é a atividade de radiagdo definida pelo utilizador que é assumida como
estando dentro desse(s) VOI no momento da injegdo.

Em segundo lugar, a dose por voxel Dyoxes é calculada com base na convolugdo da atividade com um Ndcleo do Ponto de Dose de hélmio para
tecido hepatico, tendo em conta a massa voxel, ou com base na multiplicagdo da atividade com um fator energético especifico do hélmio,
tendo em conta a massa voxel. Para ambos os métodos, é utilizada uma densidade de 1,06 kg/L.

8.1.7 Reconstrucao da dose com base em IRM

Os célculos 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 hélmio-166 altera-se caso seja utilizado o
parametro de RM R;" para determinar a concentragdo local de microesferas. A medigdo desta alteragdo exige conjuntos de dados MGE de pré-
tratamento e pds-tratamento, conforme descrito na sec¢do 6.2.

As imagens de IRM sdo primeiro convertidas em atividade de radiagdo por voxel através do seguinte método:
e  Osvalores R;" sdo determinados através da aplicagdo de um ajuste monoexponencial as intensidades de sinal dos conjuntos de
dados de pré e pos-tratamento de MGE utilizando

S(t) = S(0)e Rzt

Sendo t o tempo de eco de um eco gradiente, S(t) o sinal de voxel do eco gradiente no tempo de eco t e S(0) o sinal at = 0. Valores
de sinal S(t) abaixo do limiar SNR selecionado pelo utilizador sdo excluidos do ajuste onde o ruido é determinado a partir do desvio
padrao dos valores de voxel incluidos no VOI "Medida do Ruido" definido pelo utilizador

e Nos voxels para os quais R;" ndo pode ser determinado porque o nimero de sinais de eco gradiente vélidos apds a exclusdo do limiar
SNR é inferior ao nUmero de ecos necessarios, aplica-se o ajuste So. Em primeiro lugar, o S(0) para tal voxel é calculado pelo valor
médio S(0) dos voxels vizinhos utilizando a regidgo em crescimento. Comegando com uma regido de selegdo de 3 por 3 voxels a volta
do voxel indeterminado, os voxels sdo selecionados para que o ajuste seja bem sucedido. A regido de selegdo é alargada até que pelo
menos o ajuste Sp de vizinhos minimo esteja incluido ou até que o ajuste Sp de vizinhos de intervalo seja alcangado. Em segundo
lugar, S(0) esta incluido no ajuste para determinar R,* para o voxel. No caso de nenhum S(t) cumprir o limiar SNR, R," é calculado
com base no nivel de ruido e primeiro tempo de eco de acordo com

In(S(0)/SNRthreshold
TE1

R3 iim =

e  Os valores de AR," sdo determinados por
AR% voxel = R% voxel post — R% mean pre
Sendo R;"mean pre © Valor R;* médio de voxels incluidos no VOI hepatico definido pelo utilizador nos dados de pré-tratamento e R;" yoxel

post 0 Valor R, de voxels dos dados de pds-tratamento incluidos no VOI "Figado" definido pelo utilizador.
e  Os valores de AR;" sdo convertidos em quantidade de hélmio amounty, por

AR;

r

amountuo = x volume de voxel

Sendo r;" o fator de relaxagdo do hélmio selecionado, corrigido para a Intensidade do campo magnético utilizado para a aquisi¢do de
imagem e para o conteudo de hélmio das microesferas definido pelo utilizador

e A quantidade de hélmio é convertida em unidades de atividade de radiagdo através da aplicagdo da atividade especifica definida pelo
utilizador das microesferas.

Em segundo lugar, a dose por voxel Dyoxes para voxels incluidos nos VOI hepaticos definidos pelo utilizador é calculada com base na convolugdo
da atividade com um Nucleo do Ponto de Dose de hélmio para tecido hepatico, tendo em conta a massa voxel, ou com base na multiplicagdo
da atividade com um fator energético especifico do hélmio, tendo em conta a massa voxel. Para ambos os métodos, é utilizada uma densidade
de 1,06 kg/L.
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8.2 PRECISAO

8.2.1 Reconstrugao da dose com base em SPECT

Como os célculos de dose utilizando imagens SPECT introduzidas sdo realizados com base numa conversdo direta das intensidades de voxel
(contagens) em dose absorvida, as intensidades de voxel SPECT devem representar a concentragdo de atividade real naquele volume
especifico. Todos os fatores que levam a reconstrugdo incorreta da concentragdo de atividade na imagem SPECT final irdo assim introduzir
variagoes 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¢do, resposta do detetor e do colimador e técnicas de reconstrugdo utilizadas.

As variagOes da dose introduzidas pelo Q-Suite 2.0 no processo de calculo da transformacdo 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 concentragdo de atividade. Foram
realizadas medigGes 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%.

8.2.2 Reconstrugao da dose com base em IRM
Os seguintes fatores estdo incluidos nos que influenciam diretamente a precisdo dos calculos da dose com base em IRM: a presencga de
distor¢des 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/drgdo) e as técnicas de reconstrugdo utilizadas.
O modelo de célculo com base em R," implementado é sensivel a trés outros efeitos:
- asvariagBes 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.
- asalteragdes nos valores R," do voxel entre o caso de pré-tratamento e pds-tratamento provocadas, por exemplo, por alteragdes nas
caracteristicas do tecido, irdo provocar variagGes da dose.
- asconcentragdes bastante elevadas de microesferas irdo originar a desintegragdo demasiado rapida do sinal, ndo sendo assim
possivel realizar a medigcdo, provocando a subestimagdo da dose.

A precisdo do Q-Suite 2.0 relativamente aos célculos 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 expectdveis, 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 alteragGes 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 variagdes R," de 10 s, no caso de uma atividade
especifica de 6,7 MBg/mg, mas pode ser superior em caso de variagdes Ry" superiores e de atividade especifica mais elevada

Qualquer um dos fatores descritos anteriormente que influenciam os célculos da dose com base em RM pode originar variagdes superiores aos
valores mencionados nesta secgdo.

8.3 CONFIGURACOES DO SISTEMA
Configuragbes do Q-Suite 2.0
Existe apenas uma configuragdo do Q-Suite 2.0. A personalizagdo do Q-Suite 2.0 ndo é suportada.

Sistemas informdticos necessdrios e recomendados
O Q-Suite 2.0 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 versdo 4.7.2 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 2.0 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 2.0
aceita conjuntos de dados de imagem de grandes dimensdes, mas o utilizador deve estar consciente que a realizagdo de reconstrugdes e de
avaliacdes de doses em conjuntos de dados com elevada resolu¢do/grande volume pode tornar a resposta do sistema mais lenta ou atrasada.
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8.4 UNIDADES

Sdo utilizadas as seguintes quantidades e unidades no Q-Suite 2.0:

Quantidade

Unidade

Quantidade de hélmio
Atividade especifica

Dose

Volume

Atividade

Intensidade do campo magnético
Energia

Tempo de duragdo

Relaxagdo

Distancia

9. SiIMBOLOS E NOMES

% w/w (peso/peso)

MBq/mg

Gy

mL

MBq

keV

H, s, ms,

s1.ml

-mgl-T?

Sdo utilizados os seguintes simbolos no Q-Suite 2.0:

Fabricante

Doente

Finalizar

Atencgao

Pesquisar

Adicionar

Ligagdo

Mostrar

Travar

POy +I1P000® " FHE

Numero de catalogo

Numero do lote

Direitos de autor

Brilho/contraste

Aumentar o tamanho

Q-Suite é uma marca registada da Quirem Medical

elFU on DVD
www.quirem.com/IFU

3
—
-

N
M

CARNON Jo;

JL
Tr

P&%w

Consulte as instrugGes de utilizagdo (formato

eletréonico em DVD ou consulte:
www.quirem.com/IFU)

Quantidade

Marca CE que indica a Conformidade Europeia

Captura de ecra

Apagar

Fechar

Expandir

Contrair

Recentrar

Diminuir o tamanho

Remover dados nao utilizados

Desvincular

ConfiguragGes

Destravar
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1. GiRiS

Bu kullanim talimatlari, Q-Suite 2.0" glivenli ve sorumlu bir sekilde kullanmak icin bir kilavuzdur. Q-Suite 2.0, holmiyum-166 selektif internal
radyoterapinin (SIRT) tedavi 6ncesi planlamasi ve tedavi sonrasi degerlendirmesi igin Quirem Medical B.V. tarafindan gelistirilen ve Uretilen bir
yazilim cihazidir. Sistemin ilgili fonksiyonlarini kullanilabilmesi igin kullanicinin kisisel bilgisayarlar kullanabilme ve Microsoft (MS) Windows 7
ve/veya 8.1 ve/veya 10 hakkinda yeterince bilgisi oldugu varsayilr.

Bu kilavuz; sistemi, sistemin kullanim amacini, givenlikle ilgili konulari ve sistemin arayiiz ve yanitinin giinliik kullanimi ve yorumlanmasini
aciklamaktadir. Bu kilavuzda Q-Suite 2.0 yazilimini nasil kullanacaginiza dair dnemli bilgiler bulabilirsiniz. Bu kilavuz, cihazin glivenli ve
sorumluluk sahibi bir sekilde kullanimi ve bakiminda size yardimci olacaktir. Sistemi kullanmadan 6nce bu belge dikkatlice okunmalidir.

Bu talimatlarda yer alan biitlin uyari ve dikkatlere uyun. Bu kilavuzda gesitli uygulamalar yer almaktadir. Bunlar uyarilar, dikkatler ve notlar
olarak lge ayrilir. Bu uygulamalar, kullanicinin dikkatini gekmesi gereken bilgileri 6ne gikarmak igin kullanilmistir. Bunlar karsiniza séyle
cikacaktir:

I'Uyari!  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. ACIKLAMA
Q-Suite 2.0, holmiyum-166 SIRT tedavisinin planlanmasini ve dogrulanmasini desteklemek igin tasarlanan bir medikal gorlnti isleme
yazilimidir.

Q-Suite 2.0, planlama asamasinda karacigerin tamamina belirli bir radyasyon dozu igin gerekli olan holmiyum-166 radyoaktivitesi ile akcigerler,
karaciger ve timor dokusunda beklenen dozu belirler.

Gerekli radyoaktiviteyi belirlemek igin girdi, kullanicinin karaciger dokusu hacmini belirlemek igin kullandigi MR veya BT veri kiimesidir.
Holmiyum-166 SIRT igin satilan mevcut tek driiniin Greticisinin (QuiremSpheres, Quirem Medical, Hollanda) 6nerdigi bu karaciger hacmi ve doz
hesaplama yontemine dayanilarak tedavi sirasinda ihtiya¢ duyulan aktivite hesaplanir.

Akcigerler, karaciger ve timor dokusunda beklenen dozu belirlerken kullanilan girdi, 99mTc-MAA veya holmiyum-166 mikro kireleri gibi bir
SIRT kesif dozu SPECT-CT veri kiimesi (QuiremScout, Quirem Medical, Hollanda) ve tedavi i¢in daha dnce belirlenmis gerekli aktivitedir. Tedavi
aninda 6nerilen aktivite, beklenen terapétik ortalama dozun doku tizerindeki etkisini degerlendirmek igin kullanici tarafindan ayarlanabilir.

Dogrulama igin, Q-Suite 2.0, terapotik holmiyum-166 mikro kiire uygulamasi sirasinda ya da sonrasinda alinan 3D SPECT-BT gortntilerini veya
cok kesitli MR gorlintileri baz alarak 3 boyutlu doz dagilimini rekonstriikte eder. Bu doz rekonstriiksiyonlarini anatomik MR veya BT
gorintileriyle birlestirirken ilgili dokular icindeki doz degerleri 6lgilebilir ve rapor edilebilir.

Doz rekonstriiksiyonunda kullanilan girdi, bir Coklu Gradiyent Eko MRI veri kiimesi veya holmiyum-166 gériintlileme igin optimize edilmis
yontemler kullanilarak alinan ve rekonstriikte edilen bir SPECT veri kiimesidir. Terapotik mikro kirelerin belirli aktivitesi ve holmiyum igerigi
veya mikro kirelerin enjekte edildigi zaman gibi tedaviyle ilgili parametrelerle birlikte, Q-Suite 2.0, radyoaktivitenin voksel diizeyinde karaciger
dokusundaki dagilimini ve ardindan voksel ¢apinda absorbe edilen radyasyon dozunu hesaplar.

ilgili bdlgelere iliskin dozimetri icin, ek MR veya BT gériintiileri hesaplanan doz degerleriyle birlestirilebilir, ilgili hacimler cizilebilir ve bu
hacimler Uzerinde doz dlgtimleri yapilabilir. Sonuglar, ilave dagitim veya arsiv amaglari igin rapor olarak kaydedilebilir.

3. KULLANIM AMACI

3.1 KULLANIM AMACI
Q-Suite, holmiyum-166 mikro kiireleri ile yapilan SIRT tedavisinin planlanmasini ve degerlendirilmesini desteklemek amaciyla tasarlanmistir.

3.2 HEDEF KULLANICILAR

Q-Suite 2.0, klinik ortamda tibbi egitimli personel tarafindan kullanilmak Gzere tasarlanmistir. Hedef kullanicilar radyologlar, nikleer tip
hekimleri, radyasyon onkologlari ya da SIRT tedavisinde yer alan diger saglk personelidir.
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3.3 KULLANIM ENDiKASYONLARI
Q-Suite 2.0, karaciger tiimorlerinin SIRT tedavisine uygun hastalar icin endikedir

3.4 HEDEF KULLANIM ORTAMLARI
Q-Suite 2.0 normal ve stressiz ofis kosullarina sahip bir ortamda kullaniimak tzere tasarlanmistir.

4. UYUMLU CiHAZLAR
Q-Suite 2.0, bagimsiz bir yazilim cihazidir. Q-Suite 2.0, DICOM uyumlu cihazlar tarafindan olusturulan DICOM gérinti verilerini okur.

5. EMNIYET VE GUVENLIK

5.1 ONLEMLER
Yalnizca nitelikli personel sistemi kullanabilir. Klinikteki sistem yoneticisi, Q-Suite 2.0 kullanmaya yetkisi bulunan kisilerin Quirem personeli
veya yetkin baska insanlar tarafindan sistemin kullanimi izerine uygun bir sekilde egitim aldigindan emin olmalidir.

Operator kisi, cikti kalitesinin girdi verilerinin kalitesine oldukga bagh oldugunun bilincinde olmalidir. Girdi veri liniteleri, tanimlama ya da diger
ozellikler hakkindaki herhangi bir diizensizlik veya belirsizlik, veriler kullanilmadan énce etraflica sorusturulmalidir. Bu nedenle Q-Suite 2.0
klinige tanitilirken bir medikal fizik veya géruntiileme uzmaninin bulunmasi siddetle tavsiye olunur.

Sistem ydneticisi, MS Windows®'da yer alan higbir 6zel ayarin (6r. baglik gubuklar igin renk temasi se¢me, yazi tipi ve renk segme) bilgilerin
kaybina veya anlasilamamasina yol agmayacagindan emin olmalidir.

5.2 UYARILAR
Uyarilar, Griin yasam dongusii sirasinda gerceklestirilen tehlike analizlerini baz alir. Hesaba katilan 6nemli endiseler sunlardir:
- Sistem yalnizca QuiremSpheres® gibi Holmiyum-166 mikro kirelerinin kullanildigi tedavileri degerlendirmek igin tasarlanmistir.
itriyum-90 mikro kiireleri veya diger SIRT tedavilerinin degerlendirilmesinde kullanilmamalidir.

5.3 EMNIYET VE GUVENLIK
Q-Suite 2.0'in kurulumu ve yikseltmesi, Quirem Medical B.V. veya resmi distribUtorlerinden birinin gdzetimi altinda yapilmahdir.

Q-Suite 2.0'da veritabani 6zelligi bulunur, ancak bu 6zellik hasta verilerinin uzun vadeli saklanmasi igin tasarlanmamustir. Girdi ve ¢ikt
verilerinin saklanma ve yedeklenmesi kullanicinin sorumlulugundadir.

Q-Suite 2.0"in kullanimi lisanslar ile korunmaktadir.

Q-Suite 2.0'in kullanildigi butiin sistemlerde (internete bagli olsun olmasin) antiviriis yazilimi kullanilmasi siddetle tavsiye olunur. Antivirls
yazilimlari ve giivenlik duvarlari Q-Suite 2.0'in islevselligini olumsuz etkileyebileceginden dolayi bunlar dogru yapilandiriimaldir.

Q-Suite 2.0 veritabaninda depolanan veriler sifrelenir ve Q-Suite 2.0'in kullanimi istenmeyen girisleri engellemek amaciyla bir giris kodu ile
korunmaktadir. Sistem ayarlar ek bir kod ile korunmaktadir. Hastane sistem yoneticisi, her kisinin Q-Suite 2.0'a dogru erisime sahip
oldugundan emin olmalidir. Giris kodunun yalnizca Q-Suite 2.0'i kullanmaya yetkili kisilere verilmesi siddetle tavsiye edilir.

Hasta kimligini belirleyici detaylar igermeyen ham goriinti piksel verileri, hesaplama amaciyla gegici olarak depolanir. Q-Suite 2.0'in yukli
oldugu bilgisayar sistemlerine erisimi yalnizca yetkili kullanicilara sinirlamaniz tavsiye olunur.

6. KULLANIM TALIMATLARI
6.1 KURULUM VE YAPILANDIRMA

6.1.1 Kurulum
Kuruluma baslamadan 6nce, Q-Suite 2.0'in kurulacagi bilgisayar sisteminin 8. boliimde belirtilen gereksinimleri karsiladigindan emin
olunmalidir.
- Q-Suite 2.0'1 Q-Suite 2.0 kurulum DVD'sini kullanarak kurabilirsiniz. Kurulum, SuiteSetup.exe dosyasini ¢alistirarak (yonetici olarak
calistir) baslatilabilir. Q-Suite Kurulum penceresi gelecektir.
- Kurulumu baslatmak icin "Yikle" segcenegini segin. Gereken bitin bilesenler otomatik olarak kurulacaktir.
- Kurulum basariyla tamamlandiktan sonra kurulum programindan ¢ikmak igin "Kapat"a basin.

Kurulum dogru sekilde gergeklestiyse Q-Suite 2.0 su konumda bulunabilir: C:\Program Files\Quirem Medical\Q-Suite 2. Programi baslatmak igin
Q-Suite.exe dosyasini galistirin.

6.1.2 Yazihmi Silmek
Q-Suite 2.0"l bilgisayar sisteminden asagidaki yontemle kaldirabilirsiniz.
- Q-Suite 2.0' Microsoft Windows'un Program Kaldir veya Dedistir (Windows 7 ve 8.1) veya Uygulamalari ve Ozellikleri Kaldir
(Windows 10) 6zelligini kullanarak kaldirin.
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6.1.3 Hasta Verilerini Silmek

Q-Suite 2.0"1 kaldirdiktan sonra hasta verilerini kahci olarak silmek igin:
- C:\ProgramData\QuiremMedical\QSuite-2.0-...* klasoriini yerel sabit diskinizden silin.
- C:\QuiremMedical\CalculationJobs klasoriinl yerel sabit diskinizden silin.

*ProgramData Windows sistemlerinde gizli bir klasérdiir. Bu klasore gitmek icin Windows gezgininde "gizli 6geleri goster" segilmelidir.
Hasta verilerinin Q-Suite 2.0'dan kaldirmadan nasil silinecegi bolim 6.10'da anlatilmaktadir.

6.2 GORUNTU VERILERININ HAZIRLANMASI
Q-Suite 2.0 tarafindan islenecek bitiin gériunti verilerinin yerel bir diskte veya eslestirilmis ag siricilisiinde klasik DICOM bigiminde saklanmasi
gerekir.

6.2.1 AKTIViTE PLANLAMA iGiN HAZIRLIK

Q-Suite 2.0 tek veya cok kesitli BT veya MR verilerine dayanan aktivite planlamayi destekler. Bu verilerin kalitesi, hedeflenen karaciger
hacimleri, bu hacimlerin gorsel gériinimu baz alinarak uygun bicimde resmedilecek sekilde olmalidir. Goriintilerin elde edilme yonergeleri bu
kilavuzda yer almamaktadir.

6.2.2 AKCIGER DOZU TAHMINi iCiN HAZIRLIK

Q-Suite, holmiyum-166 bazl bir dolayli belirteg olan QuiremScout'un planar veya SPECT-CT gorintilerine veya teknesyum-99m bazli bir dolayl
belirte¢ olan 2°™TC-MAA'ya dayanan akciger dozu tahminini destekler. Q-Suite bu nedenle yalnizca alim enerji penceresinde holmiyum-166
fotopiki (80,6 keV) veya 99mTc fotopiki (140,5 keV) iceren goriintil verilerini kabul eder. Akciger dozu tahminin dogrulugu her zaman planar
veya SPECT-CT goriinti girdilerinin goriintl kalitesine baglh olacaktir.

Bu nedenle son teknoloji bir SPECT-CT tarayicl kullaniimasinin yani sira dagilim diizeltmesi, atteniiasyon diizeltmesi ve kolimatdr-dedektor
yanitinin modellemesinin yer aldigi gelismis bir rekonstriiksiyon yontemi tercih edilmesi siddetle tavsiye olunur.

I'Not!:  Planar veya SPECT-CT gériintii girdilerinin kalitesi akciger dozu tahminin dogrulugunu dogrudan etkiler

6.2.3 KARACIGER, AKCIGER VE TUMOR DOZU SiMULASYONU iGiN HAZIRLIK

Q-Suite, holmiyum-166 bazl bir dolayl belirteg olan QuiremScout'un SPECT-CT goriintilerine veya teknesyum-99m bazli bir dolayl belirteg
olan ?*mTC-MAA'ya dayanan karaciger, akciger ve tiimor dokusu doz simiilasyonunu destekler. Q-Suite bu nedenle yalnizca alim eneriji
penceresinde holmiyum-166 fotopiki (80,6 keV) veya 99mTc fotopiki (140,5 keV) iceren goriinti verilerini kabul eder. Doz similasyonunun
dogrulugu her zaman SPECT-CT gériinti girdilerinin goriintl kalitesine bagh olacaktir.

Bu nedenle son teknoloji bir SPECT-CT tarayicl kullaniimasinin yani sira dagilim diizeltmesi, atteniiasyon diizeltmesi ve kolimator-dedektor
yanitinin modellemesinin yer aldigi gelismis bir rekonstriiksiyon yontemi tercih edilmesi siddetle tavsiye olunur.

I'Not!:  SPECT-CT gériintii girdilerinin kalitesi doz simiilasyonunun dogrulugunu dogrudan etkiler

Doz similasyonunda, ilgili dokularin dogru tespit edilmesi igin SPECT-CT verileri MR veya BT goriintileriyle birlestirilebilir (bkz. B6lim 6.9).
Goruntilerin elde edilme yonergeleri bu kilavuzda yer almamaktadir.

6.2.4 DOZ REKONSTRUKSIYONU iCiN HAZIRLIK
Q-Suite 2.0, SPECT veya MR veri girdilerini baz alarak radyasyon absorbe edilen doz degerlerini rekonstriikte edebilir.

MRI gériintii elde etme tavsiyeleri
MRI bazli holmiyum-166 doz rekonstriiksiyonu, MR sinyal azalmasinda mikro kiirelerin varliginin etkisinin élglimiyle yapilir. Bunun elde
edilebilmesi igin serbest indiksiyon azalmasinin (FID) en az 2 eko kullanilarak elde edilen ¢oklu gradiyent eko (MGE) okumasi gerekmektedir.
2'den az ekoya sahip veriler, Q-Suite doz rekonstriiksiyonuyla uyumlu degildir. Biri mikro kire iletimi dncesi, digeri sonrasi olmak tizere iki MGE
veri kiimesi elde edilmelidir. Goriintller hastanin bitlin karacigerini gdstermeli, goriintli kesitleri arasinda ¢cakisma veya bosluk olmamalidir.
Q-Suite 2.0'in doz sonuglari giktisinin dogrulugu her zaman MR gériinti girdilerinin goriinti kalitesine baglidir. Dogrulugu en (st seviyeye
¢tkarmak igin edinim ayarlari optimize edilmelidir. Doz hesaplamalarinin dogrulugunu etkileyen faktorler sunlardir:

- goruntdlerin sinyal-glrilti orani (SNR) (bu deger MR donanimina, edinim sirelerine, ¢ozlinurlige, hizlandirma tekniklerine vb.

baglidir)

- FID érneklemek igin kullanilan gradiyent eko sayisi (minimum 4 eko 6nerilir)

- gradiyent ekolarin eko siireleri (sinyal hizli azaliyorsa, hizli 6rnekleme gerekir)

- goruntulerde artefakt varligi (6r. golge, katlanma, obje kaynakl)

- goruntl elde edilirken hastanin ve/veya organin hareket etmesi
GOriunti 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 I: MR gériintii girdilerinin gériinti kalitesi, hesaplanan dozun dogrulugunu direkt olarak etkiler.

SPECT gériintii elde etme tavsiyeleri

SPECT bazli doz rekonstriiksiyonlari icin 3D rekonstriikte edilen bir SPECT goriintiisii gereklidir. Bu goriintiiniin elde edilen enerji penceresi,

holmiyum-166'nin 80.6 keV fotopik degerini barindirmalidir. SPECT-CT kullanimi durumunda SPECT gorintusiine gok kesitli bir BT veri kiimesi
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eslik edebilir. Q-Suite 2.0'In doz sonuglari giktisinin dogrulugu her zaman SPECT goriinti girdilerinin gériinti kalitesine baghdir. Bu nedenle son
teknoloji bir SPECT-CT tarayici kullanilmasinin yani sira dagihim diizeltmesi, atteniiasyon diizeltmesi ve kolimator-dedektor yanitinin
modellemesinin yer aldigi gelismis bir rekonstriiksiyon ydntemi tercih edilmesi siddetle tavsiye olunur.

I'Not I:  SPECT gériintii girdilerinin gériintii kalitesi, hesaplanan dozun dogrulugunu direkt olarak etkiler.

6.2.5 DOZ DEGERLENDIRMESi iGiN HAZIRLIK
Q-Suite 2.0 tarafindan olusturulan doz rekonstriiksiyonlari, doz degerlendirmesi amaciyla ilgili dokularin dogru tespit edilmesi igin MR veya BT
goruntileriyle birlestirilebilir (bkz. Bolim 6.9). Gorintilerin elde edilme yonergeleri bu kilavuzda yer almamaktadir.

6.3 GENEL CALISMA PRENSIPLERI
Q-Suite 2.0'da Ug ana islevsel alan bulunur:
- Hasta verilerinin yonetimi ve segimi (ana ekran)
- Aktivite planlama, doz tahmini ve doz simiilasyonu igeren tedavi planlama
- Doz rekonstriiksiyonu ve doz degerlendirmesi iceren tedavi degerlendirmesi

Q-Suite 2.0 baslatildiktan sonra Q-Suite 2.0 veritabaninda goriintii verileri saklanan bitiin hastalarin yer aldigi bir ana ekran goriinir. Bir hasta
secildikten sonra kullanici, mevcut veriye bagl olarak o hasta igin ana aktivite planlamasi veya ana aktivite tedavi degerlendirmesi baslatabilir.
Secilmis bir hasta igin bu ana aktivitelerden birine girildiginde, o hasta aktif hasta olacaktir. Tek seferde yalnizca bir tane aktif hasta olabilir.
Kullanici, aktif hasta igin aktiviteyi kapatarak ana ekrana donebilir.

6.4 VERI iCE AKTARMA

Yeni hasta gorinti verileri, ana ekran araciligiyla Q-Suite 2.0 veri tabanina aktarilabilir. Veri ice aktarmak igin kullanici, bir klasér segerek veri
arayabilir. Secilen klasérdeki DICOM verileri Q-Suite 2.0 tarafindan taninacak ve kullaniciya ige aktarmak igin segmesi izere sunulacaktir.
Yalnizca Q-Suite 2.0 uyumlu veri ice aktarilabilir. ice aktarma icin secilen veriler veri tabaninda zaten mevcutsa yazilim bunu tespit edecek ve o
verileri tekrar ice aktarmayacaktir.

6.5 TEDAVi PLANLAMA

Tedavi planlama aktivitesi, bir tedavi icin gerekli QuiremSpheres aktivitesini belirleme ve QuiremSpheres Ureticisinin 6nerdigi kullanim
talimatlarina gére boyle bir tedavi igin akcigerlere uygulanacak dozu tahmin etme islevi sunar. Buna ek olarak, kullanici taniml 6ngorilen
holmiyum-166 aktivitesine dayanarak saglkl karaciger dokusuna ve timér dokusuna uygulanacak beklenen dozu degerlendirmek igin bir doz
similasyonu yapilabilir. Bu bilgiler, belirli bir QuiremSpheres aktivitesinin dokularda beklenen doz agisindan etkisine iliskin daha iyi fikirler elde
edilmesine katkida bulunabilir.

I'Not!  QuiremSpheres doz simiilasyonu sadece simiilasyon amaglidir ve QuiremSpheres'in kullanim talimatlarinda énerilen
disinda tedavi planlamak igin kullanilmamalidir

6.5.1 AKTiViTE PLANLAMA VE AKCIGER DOZU TAHMINi
QuiremSpheres aktivite planlama li¢ adimdan olusur:

1) Aktivite planlama

2) Akciger dozu tahmini (zorunlu degildir)

3) Raporlama

Aktivite planlama

Bu adimda, 6ncelikle planlama igin kullanilacak bir BT veya MR veri kiimesi segilmelidir. Sadece 3D (gok kesitli) veriler segilebilir. Se¢cimden
sonra inceleme amaciyla gériintiler gosterilir. Ardindan, karaciger ilgi Hacimleri (VOI'ler) kullanici tarafindan cizilmelidir. Kontiir islevselliginin
agiklamasi igin 6.8 sayili bollime goz atin. Bu segmentler igin Q-Suite 2.0, bu belirli segmentteki karaciger dokusunda ortalama 60 Gy doz elde
etmek icin gerekli olan QuiremSpheres aktivitesini hesaplayacaktir.

I'Not!  QuiremSpheres aktivitesi hesaplama, QuiremSpheres kullanim talimatlarinda 6nerildigi gibi, karaciger hacimlerinde
hedeflenen 60 Gy dozu temel alir

Akciger Dozu Tahmini
Kullanici, adim 1'de planlanan aktiviteye yonelik akciger dozunu tahmin etmek igin asagidaki seceneklerden birini kullanabilir:

a) Volumetrik SPECT-CT bazli. Bu yéntem igin, bir QuiremScout veya ™Tc-MAA SPECT-CT veri kiimesi segilmelidir. Bu kiimelerde,
kontirleme igin BT goriintist kullanilarak "Karaciger" ve "Akciger" VOI'leri olusturulmahdir. Q-Suite, bu VOI'lerde 6lgiilen SPECT
sayllarina dayanarak, akciger santini ve ardindan akciger dokusu igin tahmini ortalama dozu hesaplayacaktir. Bu doz degeri ilgili
tabloda gosterilecektir. Kullanici, foton dagiliminin ve/veya karaciger hareketinin akciger dozu tahminindeki etkisini azaltmak igin
akcigerlerin kaudal kismini analizden g¢ikarabilir. Cikarilacak kisim, karaciger VOI sinirindan bir mesafe segilerek tanimlanabilir.

b) 2D Planar Sintigrafi bazli. Bu ydontem igin, bir planar QuiremScout veya #mTc-MAA gorlntiisii segilmelidir. Bu goriintlide, "Karaciger"
ve "Akciger" ilgi Bolgeleri (ROI'ler) olusturulmalidir. Q-Suite, bu iki ROl'de 8lgiilen sayilara dayanarak, akciger santini hesaplayacaktir.
Kullanici, akciger santini akcigerler igin ortalama doza dénistiirmek amaciyla, 6nceden 6lgiilmis bir akciger hacmi saglayabilir veya 1
kg standart akciger kiitlesi kullanmayi tercih edebilir.
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c) Akciger santi fraksiyonu bazli. Kullanici, bu ydntem igin, dnceki dlglimlerden elde edilen bir akciger santi fraksiyonu saglamalidir.
Kullanici, bu akciger santini akcigerler igin ortalama doza doénistiirmek amaciyla, énceden 6lglilmis bir akciger hacmi saglayabilir
veya 1 kg standart akciger kitlesi kullanmayi tercih edebilir.

I'Not!  QuiremSpheres Kullanim Talimatlari 1 kg standart akciger kiitlesini 6nermektedir. Doz hesaplamalari icin akciger hacmi
kullanirken 0,3 kg/L yogunluk varsayilir.

Raporlama

Aktivite planlama ve akciger dozu tahmini sonuglari yapilandiriimis bir raporda saklanabilir. Q-Suite, tim hesaplanan aktivite ve tahmin edilen
akciger doz degerlerini, girdi gorintilerin ve kullanici tanimli girdilerin ilgili tim detaylariyla birlikte, rapora otomatik olarak kopyalar.
Aktivite planlama ve akciger dozu tahmini igin goriintl verilerinin ekran gorintileri, kendi 6zel ekranlar Gzerinden, resim
goruntileyicilerindeki kamera simgesine tiklayarak rapora eklenebilir.

Rapor, raporu olusturan kisinin adi veya genel yorumlar gibi kullanici girdilerini kaydetmek igin birgok alan igerir.

Hazir oldugunda doz raporu, yerel diske PDF dosyasi olarak veya yapilandirilmigsa PACS sistemine DICOM igerikli PDF olarak kaydedilebilir.
PACS baglantisi konfiglirasyonu icin bolim 6.11.4'e bakabilirsiniz.

6.5.2 KARACIGER, AKCIGER VE TUMOR DOZU SiMULASYONU
Doz similasyonu aktivitesi (i¢ adimdan olusur:

1) Doz simiilasyonu kiimelerini olusturma

2) Bir doz simiilasyonu kiimesi i¢in doz simiile etme

3) Doz simiilasyonu raporu olusturma
Doz simiilasyonu kiimeleri
Bu adimda, doz similasyonu kiimeleri olusturulabilir. Doz similasyonu kiimesi, bir QuiremScout veya %™Tc-MAA SPECT/CT kiimesinin ve
morfolojiye dayanarak VOI'leri tanimlamak igin kullanilan bir 3D goriinti veri kiimesinin (VOI gorinti dizisi) kombinasyonundan olusur. Doz
similasyonu kiimesinin amaci, ilgili dokularda goriintilerde tespit edilebilen radyasyon absorbe dozunu simiile etmektir.

Doz simiilasyonu kiimesi 6zellikleri
Doz similasyonu kiimelerinin sahip oldugu 6zellikler sunlardir:

- Olusturulma tarihi: Doz inceleme kiimesinin olusturuldugu tarih ve saat

- Ad: Kullanicr tarafindan diizenlenebilen ad

- SPECT Serisi: SPECT veri kiimesinin agiklamasi

- VOI Goruntd serisi: VOI goriintli veri klimesinin agiklamasi

- Durum: SPECT/CT ve VOI goriintu serisi arasindaki iliskinin géstergesi. Durum su degerlerde olabilir:

o Bagimsiz; SPECT/CT VOI goriinti serisi olarak kendi BT'siyle kombine olur. Boyutsal iliski veriler tarafindan tanimlanir (veri
kiimelerinin referans gergeveleri ortaktir) ve diizenlenemez.

o Veriler tarafindan birlestirilmis; SPECT/CT ve VOI goriintl serisi arasindaki boyutsal iliski veriler tarafindan tanimlanir (veri
kiimelerinin referans gergeveleri ortaktir) ve diizenlenemez.

o  Kullanici tarafindan birlestirilmis; SPECT/CT ve VOI gériinti serisi arasindaki boyutsal iliski kullanici tarafindan belirlenmis ve
dogrulanmistir.

o  Birlestirilmemis; SPECT/CT ve VOI goriintl serisi arasindaki boyutsal iligki bilinmiyor, kullanici tarafindan belirlenmesi ve
onaylanmasi gerekir. Durumu "Birlestirilmemis" olan similasyon kiimeleri, doz simiilasyonu igin kullanilamaz.

Kiime olustur

Yeni doz similasyonu kiimeleri, kullanici tarafindan 6zel bir segim penceresinden olusturulabilir. Bu pencerede, 6ncelikle veritabanindan bir
SPECT-CT kiimesi, ardindan bir VOI gérinti serisi segilir. VOI goriinti serileri icin desteklenen gériintl yontemleri BT ve MRI'dir. VOI gorinti
serisi olarak SPECT/CT'nin BT'si se¢ilmisse doz similasyonu kiimesinin durumu "Bagimsiz" olacaktir. Kullanici, kiimeyi olusturduktan sonra adini
dizenleyebilir.

Birlestirmeyi diizenle

SPECT/CT ile VOI goriinti serisi arasindaki boyutsal iliski tanimlanmamissa, yani veriler birlestiriimemisse, kullanici sert kayit uygulayarak iliskiyi
belirleyebilir. Birlestirilecek doz similasyonu kiimesini segip "birlestirmeyi diizenle" segenegine tiklandiginda birlestirme ekrani agilir. (Bkz.
b6liim 6.9). Birlestirme onaylandiktan sonra doz inceleme kiimesinin durumu "Kullanici tarafindan birlestirilmis" olarak degisecektir.

Doz simiilasyonu
Doz similasyonu adiminda doz similasyonu kiimeleri gorsel olarak denetlenebilir ve kullanici taniml tedavi aktivitesine dayanarak ilgili
dokularda doz similasyonu uygulanabilir.

Secilen bir doz simiilasyonu kiimesi i¢in SPECT goriintiisl, VOI goriinti serisinin {izerine l¢ ortogonal oryantasyonda bir renk haritasi olarak
goriintilenir. Gorlintl gorinimiini kontrol etmek i¢in bkz. bolim 6.7.

Doz simulasyonu uygulamak igin éncelikle simiilasyonun uygulanacagi VOlI'ler tanimlanmalidir. VOI'ler 6zel bir kontiirleme ekrani araciligiyla
eklenebilir veya diizenlenebilir (bkz. bolim 6.8). Q-Suite 2.0, "Tumaor" VOI'si (kismi) igeren "Karaciger" VOI'leri igin tUmor ve karaciger
kontdrlerinin ¢ikarimina dayanan ek bir "Saglikl Karaciger" tipi VOI'yi otomatik olarak olusturacaktir.

ikinci adim olarak, SPECT kalibrasyonu icin kullanilacak VOI'ler segilmelidir. SPECT sayilarini radyasyon aktivitesine doniistiirmek icin faktori
belirlemek amaciyla sadece bu VOI'lere dahil olan SPECT sayilari kullanilacaktir.
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SPECT kalibrasyonu ayarlandiginda, kullanici similasyon igin kullanilacak tedavi aktivitesini tanimlayabilir.

Kullanici tedavi aktivitesini ayarladiginda, her bir VOI igin gosterilen veriler sunlardir:
- Hacim
- Ortalama doz
- Doz Hacim Tablosu (DVT)
- Doz Hacim Histogrami (DVH)

DVH igin maksimum doz araligi ve bélme sayisi ve DVT bdlmesi basina doz araligi, kullanici tarafindan maksimum 5 bélmeyle ayarlanabilir.

Saglikl bir karaciger dokusu VOI'si mevcut oldugunda, o saglkli karaciger dokusuna kullanici tanimli bir ortalama doz limiti baz alinarak
tanimlanabilecek maksimum tedavi aktivitesini sinirlama seg¢enegi mevcut olacaktir. Bir akciger VOI'si mevcut oldugunda, tedavi aktivitesi,
akciger dokusu igin bir ortalama doz limiti tanimlayarak sinirlanabilir. Ortalama dozu sinirlamak yine de belirlenen limitten daha yiksek bir
lokal doza yol agabilir

I'Not ! QuiremSpheres doz simiilasyonu sadece simiilasyon amaghdir ve QuiremSpheres'in kullanim talimatlarinda 6nerilen
disinda tedavi planlamak icin kullanilmamalidir

Raporlama

Doz similasyonu sonuglari yapilandiriimis bir raporda saklanabilir. Q-Suite, doz hacim histogramini ve doz hacim tablosundan degerleri, girdi
gorintilerin ve kullanici tanimli girdilerin ilgili tim detaylariyla birlikte, rapora otomatik olarak kopyalar.

Doz similasyonu kiimesinin ekran gorintdileri, ilgili ekranda bulunan resim gérintileyicilerindeki kamera simgesine tiklayarak rapora
eklenebilir.

Rapor, raporu olusturan kiginin adi veya genel yorumlar gibi kullanici girdilerini kaydetmek igin birgok alan igerir.

Hazir oldugunda doz raporu, yerel diske PDF dosyasi olarak veya yapilandirilmigssa PACS sistemine DICOM igerikli PDF olarak kaydedilebilir.
PACS baglantisi konfiglirasyonu icin bolim 6.11.4'e bakabilirsiniz.

6.6 TEDAVi DEGERLENDIRMESi
Tedavi degerlendirme aktivitesi, SPECT verilerinden veya MR verilerinden doz rekonstriikte etme ve bu doz rekonstriiksiyonuna dayanarak doz
degerlendirmesi gergeklestirme fonksiyonu saglar.

Segcilen bir hasta i¢in doz rekonstriiksiyonuna basladiginda kullaniciya t¢ segenek sunulur: yeni bir MRI bazli doz rekonstriiksiyonuna baslama,
yeni bir SPECT bazh doz rekonstriiksiyonuna baslama ve veri tabanindan ge¢mis bir doz rekonstriiksiyon kompozisyonunu yiikleme. Sunulan
secenekler, veri tabaninda saklanan verilere baghdir.

Doz rekonstriksiyon is akislari, islenecek olan verilere bagli olan spesifik adimlardan olusur.

6.6.1 SPECT BAZLI DOZ REKONSTRUKSIYONU

SPECT bazh bir doz rekonstriksiyon is akisi basladiginda Q-Suite 2.0, SPECT(-CT) verilerini absorbe edilen doza donustiirmek icin gereken butln
adimlar boyunca kullaniciyi yonlendirecek bir is akisi sunar. Her adimda, o adimin tamamlanip tamamlanmadigini belirten bir gosterge bulunur.
Onceki adimdaki faaliyetlere bagli olan is akist adimlari, yalnizca o nceki adim tamamlandiysa kullanilabilir.

Goriintii verileri se¢imi

ilk adimda Holmiyum-166 mikro kiirelerinin uygulanmasindan sonra elde edilen bir SPECT veri kiimesi secilmelidir (veri tiirli tavsiyeleri icin bkz.
b6ltim 6.2.1). Yalnizca doz rekonstriiksiyonu igin uygun olan veriler segilebilir. Veriler yalniz SPECT goriintt kiimesi veya bir SPECT-CT kiimesi
olabilir.

Rekonstriiksiyon ayrintilari

SPECT goruntulerini (sayilar) kantitatif aktivite goruntilerine (MBq) dénlstirmek igin iki yontem mevcuttur:
- Hastaya 0zel kalibrasyon (varsayilan).
- Onceden dlciilmiis kalibrasyon faktéri kullanarak SPECT sistemine dzel kalibrasyon.

Hastaya ézel kalibrasyon

Hastaya 6zel kalibrasyon yéntemi icin kullanici kalibrasyon icin VOI/VOLI'ler olusturmali (bkz. boliim 6.8) ve enjeksiyon sirasinda o VOI/VOl'ler
icinde oldugu varsayilan radyasyon aktivitesini saglamalidir.

Q-Suite 2.0, VOI'deki toplam SPECT sayilarini ve varsayilan radyasyon aktivitesini baz alarak tedavi anindaki kalibrasyon faktérini
belirleyecektir. Radyasyon aktivitesi oldugu varsayilan biitiin hacmi VOI kendisi dahil edecektir. Ornegin, bu yalnizca karaciger, karaciger arti
akciger ya da hastanin gorus alani icinde kalan tiim viicudu olabilir.

Onceden élciilen faktérii kullanma

Bu yontem icin kullanici tedavi igin kullanilan mikro kiirelerin enjeksiyon tarihi ve saatini girmeli ve bir dnceden 6lgilmus kalibrasyon faktori
se¢melidir. Faktor Q-Suite 2.0 veritabaninda énceden saklanmig bir faktor listesinden segilebilir

(bkz. b6lim 6.11.3).

Q-Suite 2.0, enjeksiyon ile edinim arasindaki azalma siiresini baz alarak kalibrasyon faktériini belirleyecektir. Sisteme 6zel kalibrasyon
faktoriiniin nasil 6lgllecegi Gzerine tavsiyeler, bilimsel makalelerde bulunabilir [Elschot M ve ark. Quantitative Monte Carlo-based holmium-
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166 SPECT reconstruction. Med Phys 2013;40:112502]. Verilerin islenmesinden énce Q-Suite 2.0 veritabaninda en az bir kalibrasyon faktori
tanimlanmalidir.

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 kullanicy, ilerleme hakkinda bilgilendirilir. islem basariyla tamamlandiktan sonra Q-Suite 2.0, Doz Degerlendirmesi is akisini
otomatik olarak baslatir.

6.6.2 MRI BAZLI DOZ REKONSTRUKSiYONU

MRI bazli bir doz rekonstriiksiyon is akisi basladiginda Q-Suite 2.0, MRI verilerini absorbe edilen doza dénlstirmek igin gereken bitin adimlar
boyunca kullaniciyi yénlendirecek bir is akisi sunar. Her adimda, o adimin tamamlanip tamamlanmadigini belirten bir gésterge bulunur. Onceki
adimdaki faaliyetlere bagli olan is akisi adimlari, yalnizca o 6nceki adim tamamlandiysa kullanilabilir.

Tedavi dncesi goriintii verileri se¢imi

Bu adimda Holmiyum-166 mikro kiirelerinin uygulanmasindan dnce elde edilen bir MGE veri kiimesi segilmelidir (veri tlirii tavsiyeleriigin bkz.
béllim 6.2.1). Yalnizca doz rekonstriiksiyonu igin uygun olan veriler segilebilir. Veri kiimesi segildikten sonra incelenme amaciyla goriintller
gosterilir.

Tedavi dncesi kontiir kiimeleri olusturma

MRI bazl dozimetri igin, gdriintiilerin islenmesinden &nce VOI'lerin segmentasyonu gereklidir. iki VOI olusturulmalidir: 1) "Karaciger" tipi VOI;
biitlin karaciger yer almalidir ve 2) "Giiriiltii Olgimii" tipi VOI; gériintiilerde gériintii giiriiltisi élglimleri igin uygun olan bir bolge yer almalidir.
Kontur islevselliginin agiklamasi igin 6.8 sayili bélime goz atin.

Doz sonuglari giktisinin dogrulugu kontiir verilerine baglidir. Doz hesaplamalarinin dogrulugunu etkileyen faktorler sunlardir:
- "Karaciger" konturiinde karaciger disi dokularin yer almasi veya "Karaciger" kontiirlinde yer almayan karaciger dokulari olmasi.
- Gérinti giriltisiini 6lgmek igin uygun olmayan veya ¢ok kiigiik olan bir "Giiriilti Olcimi" alani tanimlamak.

I'Not I:  Kontiir verilerinin girdi kalitesi, hesaplanan dozun dogrulugunu direkt olarak etkiler.

Tedavi sonrasi goruntii verileri se¢imi
Bu adimda Holmiyum-166 mikro kirelerinin uygulanmasindan sonra elde edilen bir MGE veri kiimesi secilmelidir (veri tlirl tavsiyeleri igin bkz.
b6ltim 6.2.1). Yalnizca doz rekonstriiksiyonu igin uygun olan veriler segilebilir.

Tedavi sonrasi kontiir kiimeleri olugturma
Tedavi dncesi verilerde oldugu gibi tedavi sonrasi verilerde de bir "Karaciger" VOI'si, bir de "Giriiltii Olciim{i" VOI'si kontiirlenmelidir (bkz.
"Tedavi 6ncesi kontir kiimeleri olusturma").

Rekonstriiksiyon ayrintilari

Goruntl verisi girdilerine ek olarak gerekli olan tedaviyle ilgili veri girdileri sunlardir:
1) tedavide kullanilan mikro kiirelerin holmiyum icerikleri (agirlik yluzdesi olarak),
2) tedavide kullanilan mikro kiirelerin enjeksiyon anindaki spesifik aktivitesi.

Bu veriler, ilgili alanlara girilmelidir.

MR sinyali uyum algoritmasi igin ¢cok sayida kontrol parametresi mevcuttur:

- SNResigi Ry" uyumu: Sinyal-Guraltt (SNR) esigi, cok distik olan sinyal yogunluklarini hesaplamaya katmamak igin kullanilir. Kullanici,
varsaylilan deger olan 3'li veya listeden baska bir degeri segebilir. Varsayilan deger (3) bilimsel yayindan alinmistir (Eur Radiol
2013;23:827-35).

- Minimum eko R;" uyumu: Bu sayi, SNR esigi uyguladiktan sonra R," uyumu gergeklestirmek tzere bir voksel igin kullanilabilir olmasi
gereken minimum gradiyent eko sayisini tanimlar. Kullanici, varsayilan deger olan 2'yi veya listeden baska bir degeri segebilir.
Varsayilan deger hesabi matematiksel olarak gergeklestirebilmek icin minimum degerdir

- Aralik komsulari So-uyumu: Se-uyumu igin, komsu voksellerin So-degerleri, R, uyumunun diistik sinyal nedeniyle basarisiz oldugu ve
So-uyumu gerektirdigi bir vokselin So degerini tahmin etmek igin kullanilir. Aralik komsulari So-uyumu igin kullanilabilecek komsu
voksel ile So-uyumu gerektiren voksel arasindaki voksel sayisinda maksimum mesafedir. Kullanici, varsayilan deger olan 3'l veya
listeden baska bir degeri segebilir.

- Minimum komsular So-uyumu: Bu sayi, So-uyumu gerektiren vokselin So-degerini tahmin etmek icin gerekli komsu So degerlerinin
minimum sayisini tanimlar. Kullanici, varsayilan deger olan 9'u veya listeden baska bir degeri segebilir.

Uyum algoritmasinin detayli agiklamasi igin 8.1 sayili boliime goz atin.

Voksel aktivite degerlerini absorbe edilen doza déniistirmek icin kullanicinin iki segenegi bulunur: radyasyon aktivitesini absorbe edilen doza
déniistiirmek iin bir Doz Nokta Cekirdegi uygulamak veya Lokal Doz Depolama y&netimini uygulamak. ikinci ydntem, tiim radyasyon
enerjisinin radyasyon kaynagini iceren tek bir voksele absorbe edildigini varsayar.
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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 kullanicy, ilerleme hakkinda bilgilendirilir. islem basariyla tamamlandiktan sonra Q-Suite 2.0, Doz Degerlendirmesi is akisini
otomatik olarak baglatir.

6.6.3 DOZ DEGERLENDIRMESI

Doz degerlendirme aktivitesi li¢ adimdan olusur:
1) Doz inceleme kiimeleri olusturmak
2) Bir doz simiilasyonu kiimesinin dozunu incelemek
3) Doz inceleme raporu olusturmak

Doz inceleme kiimeleri

Bu adimda, doz inceleme kiimeleri olusturulabilir. Doz inceleme kiimesi, morfolojiye dayanarak VOI'leri tanimlamak igin kullanilan bir 3D
goruintd veri kiimesi (VOI goriinti serisi) ile Q-Suite 2.0 tarafindan rekonstriikte edilen 3D doz dagiliminin birlesiminden olusur. Doz inceleme
kiimesinin amaci, ilgili dokularda gorintilerde tespit edilebilen radyasyon absorbe dozunu 6lgmektir.

Doz inceleme kiimesi 6zellikleri
Doz inceleme kiimelerinin sahip oldugu 6zellikler sunlardir:

- Olusturulma tarihi: Doz inceleme kiimesinin olusturuldugu tarih ve saat

- Ad: Kullanicl tarafindan diizenlenebilen ad

- Doz Serisi: Tir (SPECT veya MR bazli) ve rekonstriiksiyon ayrintilar dahil olmak tizere doz veri kiimesinin agiklamasi
- VOI Goruntd serisi: VOI goriintli veri klimesinin agiklamasi

- Durum: Doz ve VOI goriintl serisi arasindaki iliskinin gostergesi. Durum su degerlerde olabilir:

o  Bagimsiz; Doz Serisi orijinal SPECT-CT veya orijinal MR verileriyle kombine edilir. Boyutsal iliski veriler tarafindan tanimlanir
(veri kimelerinin referans gergeveleri ortaktir) ve diizenlenemez.

o Veriler tarafindan birlestirilmis; Doz ve VOI goriintu serisi arasindaki boyutsal iliski veriler tarafindan tanimlanir (veri
kiimelerinin referans gerceveleri ortaktir) ve diizenlenemez.

o Kullanic tarafindan birlestirilmis; Doz ve VOI goriintii serisi arasindaki boyutsal iliski kullanici tarafindan belirlenmis ve
dogrulanmistir.

o  Birlestiriimemis; Doz ve VOI gorinti serisi arasindaki boyutsal iliski bilinmiyor, kullanici tarafindan belirlenmesi ve
dogrulanmasi gerekir. Durumu "Birlestirilmemis" olan inceleme kiimeleri, doz inceleme igin kullanilamaz.

Otomatik olusturulan kiimeler

Basarili bir doz rekonstriiksiyonu sonrasinda Q-Suite 2.0 tarafindan otomatik olarak olusturulan doz inceleme kiimeleri (bagimsiz) sunlardir:
- SPECT bazl doz rekonstriiksiyonu igin SPECT-CT girdisinin BT'si ile birlestirilen doz.
- MRI bazli doz rekonstriiksiyonu icin MGE MRI girdisinin ilk ekosu ile birlestirilen doz.

Kullanici tanimli kiimeler

Yeni doz inceleme kiimeleri, kullanici tarafindan 6zel bir veri se¢im penceresinden olusturulabilir. Bu pencerede, veritabanindan bir doz serisi
ve bir VOI goriinti serisi segilir. VOI goriinti serileri igin desteklenen goriintli yontemleri BT ve MRI'dir. VOI goriintii serisi olarak doz
rekonstriiksiyonunun BT'si veya MRI'si segilmisse doz similasyonu kiimesinin durumu "Bagimsiz" olacaktir. Kullanici, kiimeyi olusturduktan
sonra adini diizenleyebilir.

Birlestirmeyi diizenle

Doz serisi ile VOI goriintii serisi arasindaki boyutsal iliski tanimlanmamissa, yani veriler birlestiriimemisse, kullanici sert kayit uygulayarak iliskiyi
belirleyebilir. Doz inceleme kiimesinin birlestirilmesini dizenlemek igin 6zel fiizyon ekrani agilir (Bkz. B6lim 6.9). Birlestirme onaylandiktan
sonra doz inceleme kiimesinin durumu "Kullanici tarafindan birlestirilmis" olarak degisecektir.

Doz incelemesi
Doz inceleme adiminda doz goérsel olarak denetlenebilir, doz 6lgtimleri ilgili dokular Gizerinde uygulanabilir.

Doz gérsellestirmesi

Secilen bir doz inceleme kiimesi i¢in doz, VOI goriinti serisinin Gizerine (i¢ ortogonal oryantasyonda bir isi haritasi olarak gorintilenir. Fareyi
doz goriniimiinin Gizerinde hareket ettirdiginizde farenin tstiinde bulundugu vokselin doz degeri, fare imlecinin yaninda gortntalenir.
Gorintl gorinimiini kontrol etmek igin bkz. bolim 6.7

Doz Hacmi hesaplamalari

Doz hacmi hesaplamalari igin VOI'ler 6zel bir kontirleme ekrani araciligiyla eklenebilir veya diizenlenebilir (bkz. bolim 6.8). Q-Suite 2.0,
"TUmor" VOI'si (kismi) iceren "Karaciger" VOI'leri igin timor ve karaciger kontirlerinin ¢ikarimina dayanan ek bir "Saglkh Karaciger" tipi VOI'yi
otomatik olarak olugturacaktir.
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Her bir VOI igin gosterilen veriler sunlardir:
- Hacim
- Ortalama doz
- Doz Hacim Tablosu (DVT)
- Doz Hacim Histogrami (DVH)

DVH igin maksimum doz araligi ve bélme sayisi ve DVT bolmesi basina doz araligl, kullanici tarafindan maksimum 5 bélmeyle ayarlanabilir.

Raporlama

Doz incelemesi sonuglari yapilandiriimis bir raporda saklanabilir. Q-Suite, doz hacim histogramini ve doz hacim tablosundan degerleri, girdi
gorintilerin ve dozun ilgili tim detaylariyla birlikte, rapora otomatik olarak kopyalar.

Doz incelemesi kiimesinin ekran goruntiileri, ilgili ekranda bulunan resim gérintileyicilerindeki kamera simgesine tiklayarak rapora eklenebilir.
Doz rekonstriiksiyonu veri girdilerinin ekran goriintileri, doz rekonstriiksiyonu is akisi ile olusturulabilir. Bu is akisinda doz inceleme kiimesi
secildiginde doz rekonstriiksiyonunun salt okunur versiyonu bulunur.

Rapor, raporu olusturan kiginin adi veya genel yorumlar gibi kullanici girdilerini kaydetmek igin birgok alan igerir.
Hazir oldugunda doz raporu, yerel diske PDF dosyasi olarak veya yapilandirilmigsa PACS sistemine DICOM igerikli PDF olarak kaydedilebilir.
PACS baglantisi konfiglirasyonu igin bolim 6.11.4'e bakabilirsiniz.

6.7 RESIM GORUNTULEYICILER
Q-Suite 2.0'daki birkag ekran, goriinti verilerinin gosterildigi alanlar igerir. Bu resim goriintileyicilerin hepsinin davranig ve kontrolleri ortaktir.

Navigasyon

Kesit navigasyonu: Kesitler arasinda navigasyon, fare tekerlegi, kaydirma cubugu ve klavyenin yukari/asagi ok tuslari ile kontrol edilir

Yakinlastirma: Gorintileri yakinlastirma, sag fare diigmesine tiklayip fareyi siirlikleyerek kontrol edilir

Kaydirma: Goruntileri kaydirma, sol fare digmesine tiklayip fareyi striikleyerek kontrol edilir

Yeniden ortalama: Gorintilerin yakinlastirma ve kaydirma durumu, yeniden ortalama simgesiyle orijinal durumuna geri getirilebilir
(bkz. bolim 9)

Gorinim

Tum resim goruntileyicilerde (arka plan) goriintiintin parlaklik ve kontrastini degistirme ayari bulunur. Ve mevcut ise bindirme gorintinin
Olcegini ve opakligini degistirme islevi vardir.

Parlaklik/Kontrast: Arka plan gérintustinin parlaklik ve kontrast seviyeleri, fareyi "parlaklik/kontrast" simgesinin Gzerinde gezdirerek
erisilebilecek kaydiricilar araciligiyla degistirilebilir (bkz. bélim 9)

Opakhk: Bindirme goruntiiniin opakhg, fareyi "parlaklik/kontrast" simgesinin lizerinde gezdirerek erisilebilecek kaydiricilar
aracihigiyla degistirilebilir (bkz. bolim 9)

Renk olgegi: Bindirme goriintliniin olgegi, fareyi sol tiklatarak ve ilgili renk gubugunda fareyi asagi yukari hareket ettirerek
degistirilebilir

Sifirlama: Tum gorinum ayarlari ilgili tus kullanilarak varsayilan degerlere sifirlanabilir

6.8 iLGi HACIMLERiI OLUSTURMAK
ilgi hacimleri (VOl'ler) gesitli amaglar icin olusturulabilir. Q-Suite 2.0'da bu amaglara 6zel bir kontiir ekrani bulunur. Bu ekrandan VOI'ler
olusturabilir, silinebilir, bu VOI'ler igin kontdrler cizilebilir.

Goriintiileme
Kontilr ekraninda iki adet goriintileyici bulunur. Biri, gortintuleri orijinal yonlerinde gosterir (genelde yatay). Digeriyse kontir verilerinin
ortogonal goruntilerini veya yardimci gorintileri (bkz. yardimci gériintii) gosterir. Kontlir yalnizca orijinal yonde yapilabilir.

VOI olusturma ve diizenleme
Kontiir ekranlarinda yiiklenen goriinti verileri kiimesine ait olan VOI'lerin bir listesi yer alir. Ne tlr ve kag¢ VOI tanimlanabilecegi, kontiir
olusturma amacina baglidir:

- Aktivite planlama igin kullanici, maksimum 3 karaciger tipi VOI ekleyebilir

- Akciger dozu tahmini icin kullanici, maksimum 3 karaciger tipi ve maksimum 2 akciger tipi VOI ekleyebilir

- Doz similasyonu icin kullanici, maksimum 16 karaciger, akciger, timor veya viicut tipi VOI ekleyebilir

- MRI bazli doz rekonstriiksiyonu icin kullanici, tek bir karaciger tipi ve tek bir Giiriilti Olcimi tipi VOI ekleyebilir

- SPECT bazl doz rekonstriiksiyonu igin kullanici, maksimum 16 kalibrasyon tipi VOI ekleyebilir

- Doz incelemesi icin kullanici, maksimum 16 karaciger ve tiimor tipi VOI ekleyebilir

Her bir VOI igin:
- bir ad tanimlanabilir (adin Gzerine gift tiklayin)
- listeden bir renk segilebilir

VOI'ler "¢6p kutusu" simgesiyle silinebilir (bkz. boliim 9)
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VOl iliskileri ve bagimliliklari

Asagidaki iliskisel bagimhliklar VOI'ler igin gegerlidir:
- Aynitip VOI'ler birbiriyle ¢akisamaz
- Karaciger tipi VOI'ler akciger tipi VOI'lerle gakisamaz
- VOl'ler viicut tipi VOI'nin disinda bulunamaz

Ekran diizeni

Kontir diizenleme igin iki farkh ekran diizeni mevcuttur; esit boyutlu resim gorintileyicilerinin bulundugu dizen ve bir blyiik kontiir resim
goruntileyici, bir de kiiglik yan goriintileyicinin bulundugu dizen. Esit boyutlu resim goriintileyicilerinin bulundugu diizen aktif oldugunda,
VOl'lerin listesi, resim goriintileyiciler icin maksimum alan saglayacak sekilde biyitilebilir ve kigltilebilir.

Yardimci g6riintii

Dokunun tanimlanmasina yardimci olmak igin ek goriinti serileri yiiklenebilir ve yan resim goriintileyicide goriintlilenmesi igin segilebilir.
Secim listesine ¢oklu 3D goriintd serileri (BT, MR, SPECT-CT veya PET-CT) eklenebilir. Kontiir gériinti serisi ve yardimci goriinti araciligiyla kesit
navigasyonu, her iki goruntileyicideki ilgili goriinti kesitlerine giderek ve bu kesitleri ilgili simgeyle baglayarak senkronize edilebilir (bkz. bolim
9). Kesitler baglandiginda, gériintileyicilerden birine gidildiginde, diger gorintileyici, diger kiimenin ilgili kesitini, kesit konum bilgilerine
dayanarak otomatik olarak gosterecektir.

Manuel Kontiir
Bir VOI secildiginde, fare orijinal goriintiideyken fare imlecinin yaninda yuvarlak bir kontiir araci belirir. Kontir su sekillerde kontrol edilebilir:
- Bir kesitte ilk kontiri olusturma:
Sol fare digmesini basili tutarken fareyi hareket ettirin.
- Mevcut konturi diizenleme:
Sol fare diigmesini basili tutarken bir kontire igeriden veya disaridan bastirin.
- Ayni goriintl planinda mevcut kontirlin yanina yeni bir kontir ekleme
ilgili diigmeyle "ekle/kes" moduna gecin ve ek kontiir olusturmak icin mevcut kontiiriin disinda bir yere tiklayin. Gegici
olarak "duizenle" modundan "ekle/kes" moduna gegmek icin Shift tusuna basili tutabilirsiniz
- Mevcut kontiirlin iginde bir bélme olusturma
ilgili dugmeyle "ekle/kes" moduna gegin ve bir bdlme kontiir olusturmak igin mevcut kontiiriin iginde bir yere tiklayin.
Gegici olarak "duizenle" modundan "ekle/kes" moduna gegmek igin Shift tusuna basili tutabilirsiniz
- llgili diigmeyle tek bir gériintii diizieminde kontiir silme
- llgili diigmeyle son kontiir eylemini geri alma
- Yuvarlak kontiir aracinin boyutunu degistirme
Sag fare dugmesine basin ve fareyi stirtkleyin

Kontur sirasinda gorintu kesitleri arasinda navigasyon fare tekerlegi, klavyenin yukari/asagi ok tuslari veya kaydirma ¢ubugu ile yapilabilir.
Goruntuyl yakinlastirmak veya kaydirmak icin ilgili dugmeyle "Kontir" modundan "Yakinlastir/Kaydir" moduna gegin. Gegici olarak "Kontur"
modundan "Yakinlastir/Kaydir" moduna gegmek icin Ctrl tusuna basil tutabilirsiniz.

Otomatik Kontiir
Otomatik kontir islevi, kontiir goériintlisii modalitesine ve kontiir amacina bagl olarak birgok VOI tipi icin mevcuttur:

- Karaciger tipi icin kullanilan otomatik kontir islevi aktivite planlama, akciger dozu tahmini, doz similasyonu, SPECT bazli doz
rekonstriksiyonu ve doz incelemesi amaglarina yonelik olarak BT goriinti verileri igin kullanilabilir. Bu, kullanici girdisi gerektiren yari
otomatik bir stregtir. Kullanici, karacigerde, otomatik kontir algoritmasi igin girdi tohumlari olarak kullanilacak kontirleri
tanimlamalidir. Bu sireg, girdi tanimi ve sonug incelemesi ve kabuli igin 6zel bir is akisiyla yonlendirilir.

- Akciger tipi icin otomatik kontur, akciger dozu tahmini ve doz similasyonu amaglarina yonelik olarak BT goriinti verileri igin
kullanilabilir. Bu, kullanici girdisi gerektirmeyen tam otomatik bir stregtir.

- Vicut tipi icin otomatik kontir, doz similasyonu ve doz rekonstriiksiyonu i¢in SPECT kalibrasyonu amacina yonelik olarak BT goriinti
verileri icin kullanilabilir. Bu, kullanici girdisi gerektirmeyen tam otomatik bir siirectir.

Veritabanindan kontiir yiikle

Daha 6nce kullanici tarafindan bir goriinti serisinde olusturulmus veya kullanici tarafindan Q-Suite veritabanina aktarilmis konttrler bir VOI
icin yuklenebilir. Kontirler yalnizca orijinal olarak ait olduklari spesifik goriinti serisi igin kullanilabilir. Kontir yikleme, kontiir segimi ve sonug
incelemesi ve kabuli igin 6zel bir is akisiyla yonlendirilir. Kurallar VOI igin gegerliyse (¢cakisma yoksa) yiklenen konttir gerekiyorsa uyumlu
olmasi igin ayarlanacaktir.

6.9 GORUNTU BIiRLESTIRMEYi DUZENLEME

Bir goruinti birlestirmeyi diizenlemek, iki adet 3D goriintl veri kiimesinin yerini birbirlerine gore degistirerek icerdikleri objeleri hizaya
getirmektir. Bunun igin iki veri kiimesinin de kullanish bir sekilde gorsellestiriimesi gerekir. Kullanici, iki veri kiimesinden birinin yerini
degistirebilmelidir.

Birlestirme icin veri kiimeleri
SPECT veya doz verilerinin gorinti verileriyle birlestiriimesi, ilgili (baglantili) bir gériintti kiimesi ile yapilir. Bu "baglantih" goérintu kiimesi
sunlardir:
- Doz similasyonunda SPECT-CT girdilerinin BT verileri
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- SPECT bazh doz rekonstriiksiyonunda SPECT-CT girdilerinin BT verileri
- SPECT bazh doz rekonstriiksiyonunda SPECT girdilerinin SPECT verileri
- MRI bazl doz rekonstriiksiyonunda MGE MRI verilerinin 1. ekosu

iki kiimeyi birbirinden ayirt etmek icin: asagidaki metinde, dozla birlestirilecek gériintii veri kiimesine "Sabit arka plan", doz ile baglantili olan
goriintd verisine ise "Dinamik Ust katman" denir.

Gorsellestirme
Gorintl kiimeleri ortogonal (i yonde goriintilenir. Bu kiimelerin gérinimini degistirmek igin mevcut olan segenekler sunlardir:

Sabit Arka Plan:
Parlaklik: Arka plan goriintisinin parlakhgini degistirir

Kontrast: Arka plan goriintisiiniin kontrastini degistirir

Dinamik Ust Katman

Parlakhk: Ust katman goriintiisiiniin parlakhgini degistirir

Kontrast: Ust katman gériintiisiiniin kontrastini degistirir

Opaklik: Ust katmanin opakligini (seffafligini) %0-100 arasinda degistirir

Kaplama: Ust katman goériintiisiiniin arka plan gériintiisiinii ne kadar kapladigini degistirir

Renk Haritasi: Ust katman goériintiisiiniin renk gdriiniimii degistirir (gri tonlamali veya gdkkusag)

Dizen: Ust katman diizenini degistirir (arka plani yukaridan asagiya mi yoksa soldan saga mi kaplasin)

Yer Degistirme

Ust katman goriintiisii, arka plana gore bir diizlemde &telenerek veya déndiiriilerek hareket ettirilebilir. Bu 6teleme ve déndiirme iig ydnde de
yapilabilir.

Otelemek icin "Otele" modunu secin, sol fare diigmesine basin ve gériintiiyi siiriikleyin.

Déndiirmek igin "Déndir" modunu segin, sol fare digmesine basin. Saat yéniinde dondiirmek igin fareyi asagi, saat yoniiniin tersine
dondirmek igin fareyi yukari hareket ettirin

6.10 VERITABANI BAKIMI
Kullanici tarafindan ige aktarilan biitiin goriinti verileri, doz rekonstriiksiyonlari ve doz inceleme kiimeleri Q-Suite 2.0 veritabaninda saklanir.
Veriler su yontemlerle silinebilir:
- Anaekrandan (Hasta verilerinin yonetimi ve segimi) segilen bir hastaya ait tiim veriler silinebilir
"Doz rekonstriiksiyonu kompozisyonu se¢" seceneginden tamamlanmamis (yarida kesilmis) kompozisyonlar silinebilir
- "Doz inceleme kiimeleri olustur 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 biciminde dort ekran yer alir: "Genel", "DICOM ag!",
"MRI kalibrasyonu" ve "SPECT kalibrasyonu".

6.11.1 Genel

Varsayilan ice Aktarma klasérii

Q-Suite 2.0 veritabaninda gorinti verilerini ice aktarmak igin varsayilan bir klasor ayarlanabilir. Bu klasor yeni bir Q-Suite 2.0 oturumunda ice
aktarma isleminde otomatik olarak kullanilir. Bu klasori degistirmek igin "Degistir"e basin ve gikan Gezgin penceresinde spesifik bir klasor
segin.

Arayiiz Dili
Kullanicl, Q-Suite 2.0'in arayiiz dilini mevcut dillerden birini secerek degistirebilir. Dili degistirdikten sonra Q-Suite 2.0'l yeniden baslatmaniz
gerekmektedir.

Veritabani siniri
Q-Suite 2.0 veritabaninin maksimum boyutu sinirlandirilabilir. Veritabaninda halihazirda saklanan verilerin toplam boyutundan daha kiguk bir
sinir koyulamaz.

6.11.2 MRI kalibrasyonu

MRl igin Holmiyum gevsekligi ayarlanabilir. Kullanici, bilimsel yayinlarda agiklanan élglimleri [van de Maat GH ve ar. Eur Radiol 2013;23:827-35]
baz alan 6nceden tanimli bir degeri ya da kullanicinin kendi gevseklik 6lgimlerini baz alan kullanici taniml bir degeri segebilir. Holmiyum
gevsekliginin 6l¢limdi igin tavsiyeler, referans verilen makalede bulunabilir.

I'Not!l:  Hesaplama parametrelerinin degistirilmesi, doz hesaplamalarinin dogrulugunu etkileyecektir!
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6.11.3 SPECT kalibrasyonu

Kullanici, Q-Suite 2.0'da birden fazla SPECT kalibrasyon faktorleri saklayabilir. Bu faktdrler doz rekonstriiksiyonu hazirligi sirasinda segilebilir.
Faktorler eklenebilir, diizenlenebilir, silinebilir. Her faktor icin eklenebilen ilave bilgiler sunlardir: kullanilan sistem, kullanilan kolimatér ve
kullanilan rekonstriiksiyon yontemi. Yalnizca kalibrasyon faktori zorunludur, diger alanlar yalnizca bilgi amaghdir.

6.11.4 DICOM
Q-Suite ile olusturulan raporlari depolamak igin bir PACS baglantisi yapilandirilabilir. Asagidakiler tanimlanmalidir:
- Uzak AE bashg:: Baglanilacak PACS sunucusunun uygulama 6ge baslig
- Yerel AE bashg:: Yerel Q-Suite sisteminin uygulama 6ge bashgi
- Ana bilgisayar ismi veya IP adresi: PACS sunucusunun ana bilgisayar ismi veya IP adresi
- Port Numarasi: PACS sunucusunda talepleri saklamak igin kullanilan port numarasi

Konfiglirasyon sonrasinda baglanti ilgili dugmeye basilarak test edilebilir
7. SORUN GiDERME VE BAKIM

7.1 SORUN GiDERME
Yazilimdaki raporlama hatalariyla ilgili olarak litfen bolgenizdeki Q-Suite temsilcisine bagvurun.

7.2 BAKIM
Q-Suite 2.0 yazilimi herhangi bir 6nleyici bakima ihtiya¢ duymaz (6r. glinliik dosyalarinin kontroli veya temizlenmesi, veritabani bakimi).

7.3 DESTEK

Q-Suite 2.0"in kullanim 6mra 5 yildir. Bu slire boyunca Quirem Medical B.V., en yeni stirimde bulunan kritik olmayan hatalari gidermek igin
dizenli olarak yama saglayacaktir. Kritik giincellemeler (glivenlik hatalari), kullanim 6mri boyunca tim strimlere saglanacaktir. Quirem
Medical B.V. alanda kullaniimakta olan daha fazla siiriim veya butin stirimler igin kritik bir glincelleme yayinlamaya karar verebilir. Q-Suite
2.0"in kullanimindan kaynakli bir glivenlik olayr s6z konusu oldugunda Quirem Medical B.V., yasam 6mri boyunca yasalarin gerektirdigi yeterli
takip eylemlerinde bulunacaktir.

8. TEKNIK VERILER
8.1 HESAPLAMALAR

! Not !: Q-Suite 2.0 tarafindan él¢iilen doz degerlerinin dogrulugu her zaman gériintii girdilerinin iceriginin kalitesine ve girdi
verilerinin nasil hazirlandigina baghdir. Gériintii elde etme ve veri hazirlama tavsiyeleri 6.2. sayili béliimde verilmistir.

8.1.1 Hacim hesaplamalari
VOI toplam hacmi kontdrlerin igerdigi toplam goriinti vokseli sayisinin voksel hacmiyle ¢arpilmasiyla belirlenir. Voksel hacmi ise DICOM verileri
baz alinarak asagidaki sekilde belirlenir:

piksel aralignn x piksel araligiz x kesitler arast aralik

DICOM etiketi Piksel Araliginin birinci ve ikinci unsuru piksel araligi; ve piksel araligi; (Etiket No: 0028, 0030) ve kesitler arasindaki aralik,
DICOM Etiketi Kesitler Arasi Araliginin (Etiket No: 0018,0088) degerini gosterir.

8.1.2 Voksel igeren VOI'ler

Kullanicinin olusturdugu kontir gizgileri stirekli ve diiz iken altta yatan gorinti verileri ayrik bir voksel 1zgarasi oldugundan, gorsel olarak belirli
bir vokselin bir kismi kontiir disinda, diger kismi ise iginde yer alabilir. Bir VOI'nin voksel igerip icermedigi, agirliklandirma islemine baglidir. Bir
vokselin orta noktasi kontiiriin icindeyse VOI'ye dahil olur, aksi halde disinda kalir. Kontiiriin gevresiyle yiizeyi arasindaki oran, kontiir boyutunu
azaltmak igin artinldigindan, gizilen kontiir ne kadar kiiglikse gériintiilenen kontr gizgisi ile gergcek dahil olan hacim arasindaki farklilik da o kadar
biyuk olacaktir.

8.1.3 Tedavi aktivitesi hesaplari
Kullanici tanimli karaciger VOI'si basina tedavi aktivitesi hesabi asagidaki formiile gore gergeklestirilir:

Ai[MBq] = 3781 [MBq/kg] x LW [kg]
A; VOI i igin aktiviteyi, LW; VOI i igin kitleyi ve 3781 holmiyum 6zel etkenini ifade eder. Bir karaciger VOI'si kitlesi, o VOI igin kullanici tanimli
kontdirlere dahil edilen toplam hacmin, karaciger dokusu igin 1,06 kg/L yogunlukla ¢arpilmasiyla hesaplanir. Hacim hesaplama yontemi igin bkz.
X.X.
8.1.4 Goriintl bazl akciger dozu tahmini

Akciger dozu tahmini iki adimda gergeklestirilir. Birinci adimda, akciger VOI'lerindeki SPECT sayisi fraksiyonu asagidaki formiillere gére
hesaplanir:
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akcigerisayimi
Li= = ~ x 100
toplam akciger sayimi + karaciger sayimi

L toplam akciger sayimi 100
= X
toplam akciger sayimi + karaciger sayimi

L; akciger VOI i bagina SPECT sayimi fraksiyonunu ve L toplam akciger VOI'si igin SPECT sayimi fraksiyonunu, akciger; sayimi kullanici tanimli
akciger VOI i'ye dahil olan tiim voksellerin voksel degerleri (sayimi) toplamini, toplam akciger sayimi tim kullanici tanimh Akciger VOl'lerine
dahil olan tiim voksellerin voksel degerleri (sayimi) toplamini ve karaciger sayimi kullanici tanimli karaciger VOI'sine dahil olan tiim voksel
degerlerinin (sayimi) toplamini ifade eder.

ikinci adimda, kullanici tanimli akciger VOI'leri igin ortalama akciger dozu ve toplam akciger VOI'si icin ortalama doz asagidaki formiile gére
hesaplanir:

A[MBq] x L;/100
Makciger i [Kg] x 63 [MBq/]]

Dakciger i [Gy] =

A[MBq] x L/100
Makeiger [kg] x 63 [MBq/]]

Dakciger [Gy] =

Daciger i akciger VOI i basina ortalama dozu, Daxciger toplam akciger VOI'si i¢cin ortalama dozu, A planlanan tedavi aktivitesini, L; akciger VOI i'deki
SPECT sayimi fraksiyonunu, L toplam akciger VOI'sindeki SPECT sayimi fraksiyonunu, Maicigeri akciger VOI j kiitlesini, Maiciger toplam akciger
VOI'si kiitlesini ve 63 holmiyum 6zel etkenini ifade eder. Planar sintigrafi verileri icin yalnizca denklem [x] kullanilir.

Moakcigeri V€ Makciger, SPECT-CT verileri durumunda, o VOI igin kullanici tanimli konttirlere dahil edilen toplam hacmin, akciger dokusu igin 0,3 kg/L
yogunlukla ¢arpilmasiyla hesaplanir.

Planar sintigrafi verileri durumunda, Mciger kullanici tarafindan tanimlanan hacmin akciger dokusu igin 0,3 kg/L yogunlukla garpilmasiyla
hesaplanir

Akcigerlerin kaudal kismini akciger dozu analizlerinden gikarirken, karaciger VOI'si + tanimli marj ile ¢akisan akciger VOI'si vokselleri, toplam
akciger sayimi/akciger; sayimi hesabi ve Mciger/Makcigeri- hesabi igin akciger VOI'lerinden gikarilir.

8.1.5 Doz simiilasyonu
Doz simiilasyonu s6yle gerceklestirilir. Oncelikle, SPECT sayimlari asagidaki formiillerle aktiviteye donistiriiliir:

simiile edilen aktivite [GBq] x 1000
kalibrasyon VOI'sindeki toplam sayim

kalibrasyon faktérii [MBq/sayim] =

Avoksel = voksel sayist x kalibrasyon faktérii
Kalibrasyon VOI'sindeki toplam sayim SPECT kalibrasyonu igin segilen tiim kullanici tanimli VOI'lere dahil edilen tim voksellerin voksel
degerlerinin (sayim) toplamini, simiile edilen aktivite kullanici tarafindan doz simiilasyonu igin tanimlanan tedavi aktivitesini, voksel sayisi belirli

bir vokselin voksel degerini (sayim) ve Ayokser 0 VOksel igin hesaplanan aktiviteyi ifade eder.

ikinci olarak, kullanici tanimli VOI'lere dahil edilen vokseller icin voksel Dyokse basina doz asagidaki formiile gére hesaplanir:

Avoksel [MBq]
Moyoksel [kg] x 63 [MBQ/I]

Dvoksel [Gy] =

M okser belirli vokselin kitlesini ifade eder. Myokser voksel hacmine (bkz. x.x) ve vokselin ait oldugu VOI'nin dokusunun yogunluguna gére
hesaplanir.

Asagidaki yogunluklar kullanilir:
- Karaciger tipi VOI: 1,06 kg/L
- Akciger tipi VOI: 0,3 kg/L
- Tumér tipi VOI: 1,06 kg/L
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8.1.6 SPECT bazh doz rekonstriiksiyonu
Girdi olarak SPECT'i baz alan doz rekonstriiksiyonu asagidaki sekilde gerceklestirilir. Oncelikle, SPECT sayimlari asagidaki formiille voksel Ayoser
basina aktiviteye dondstarilir:

Avoksel = voksel sayist x kalibrasyon faktorii
Burada voksel sayisi belirli bir vokselin degerini (sayim) ve kalibrasyon faktori kullanici tarafindan segilen bir degeri (6nceden 6élgiilen

yéntemde) veya asagidaki sekilde hesaplanan bir degeri (hastaya 6zel kalibrasyon yonteminde) ifade eder

varsayilan aktivite [MBq]

kalib ktorii [MB =
alibrasyon faktord [MBq/sayim] kalibrasyon VOI'sindeki toplam sayim

Kalibrasyon VOI'sindeki toplam sayim segilen tiim kullanici tanimli kalibrasyon VOI'lerine dahil edilen tiim voksellerin voksel degerlerinin
(sayim) toplamini ve varsayilan aktivite enjeksiyon aninda o VOI/VOl'ler iginde oldugu varsayilan kullanici tanimli radyasyon aktivitesini ifade
eder.

ikinci olarak, voksel Dyokser basina doz, voksel kiitlesi dikkate alinarak aktivitenin, karaciger dokusu icin holmiyum Kernel Doz Noktasiyla
evrisimine veya voksel kitlesi dikkate alinarak aktivitenin holmiyuma 6zel bir belirli enerji etkeniyle carpimina goére hesaplanir. Her iki yontem
icin de 1,06 kg/L yogunlugu kullanilir.

8.1.7 MRI bazli doz rekonstriiksiyonu

MR gorintileri kullanilarak yapilan doz hesaplamalari, gériinti yogunluklarini absorbe edilen doza déniistirmek icin yapilan islem adimlariyla
gergeklestirilir. Paramanyetik holmiyum-166 mikro kirelerinin varliginin MR'daki Ry* parametresi Gizerinde yol agtigi degisikliklerin etkisi, mikro
kirelerin lokal konsantrasyonlarini belirlemek igin kullanilir. Bu degisikligin 6lgiimi icin bolim 6.2'de belirtilen tedavi 6ncesi ve sonrasi MGE
veri kiimeleri gereklidir.

Oncelikle MRI gériintiileri su ydéntemle voksel basina radyasyon aktivitesine dénuistiiriliir:
e  Ry" degerleri, asagidakiler kullanilarak tedavi 6ncesi ve sonrasi MGE veri kiimelerinin sinyal yogunluklarina tek tislii bir uyum
uygulanarak belirlenir

S(t)=S(0)ye ~Ret

t gradiyent ekonun eko zamanini, S(t) eko zamani t'deki gradiyent eko voksel sinyalini ve S(0) t = 0'daki sinyali ifade eder. Kullanicinin
sectigi SNR esiginin altinda olan sinyal degerleri S(t), guriltindn, kullanici tanimli "Girdltd 6l¢imd" VOI'sine dahil olan voksel
degerlerinin standart sapmasindan belirlendigi uyuma dahil edilmez

®  SNR esigi nedeniyle harig tutma sonrasinda gecerli gradiyent eko sinyali sayisi gerekli eko sayisindan diisiik oldugu igin Ry* degerinin
belirlenemedigi vokseller igin So-uyumu uygulanir. Oncelikle bu voksel igin 5(0), bolge biiyiitme kullanilarak komsu voksellerin
ortalama S(0) degeriyle hesaplanir. Belirlenmemis vokseli cevreleyen 3 vokselle 3'liik bir segim bolgesi baslatarak, basarili uyum igin
vokseller segilir. Secim bolgesi, en az minimum komsu Se-fit dahil edilene veya aralik komsulari Se-fit degerine ulasilana kadar
genisletilir. ikinci olarak, voksel icin R;* degerini belirlemek {izere S(0) dahil edilir. Higbir S(t) degerinin SNR esigine ulasamamasi
durumunda, R;" suna gore glriilti seviyesi ve ilk eko zamanina dayanarak hesaplanir

In(S(0)/SNRthreshold
TE1

R3 lim =

e ARy" degerleri s6yle belirlenir
AR% voksel = R% t. sonrast voksel — R% t. Oncesi ort.

R2"t. éncesi ort. tedavi dncesi verilerinde kullanici tanimli karaciger VOI'sine dahil olan voksellerin ortalama R," degerini ve R2™¢. sonrasi voksel
kullanici tanimli "Karaciger" VOI'sine dahil olan tedavi sonrasi verilerdeki voksellerin R," degerini ifade eder.
e ARy degerleri su formiille holmiyum miktari amounty, degerine dontsturalur

5

2 .
x voksel hacmi

amountxo =
r

r2" gorunti edinimi igin kullanilan Manyetik Alan Siddeti ve mikro kireler igin kullanici tanimh holmiyum icerigi icin duizeltilen segilmis
holmiyum gevseklik faktériini ifade eder
e Holmiyum miktari, mikro kirelerin kullanici taniml spesifik aktivitesi uygulanarak radyasyon aktivitesi birimlerine donustirilebilir.

ikinci olarak, kullanici tanimli karaciger VOI'lerine dahil olan vokseller igin voksel D,okser basina doz, voksel kiitlesi dikkate alinarak aktivitenin,
karaciger dokusu i¢in holmiyum Kernel Doz Noktaslyla evrisimine veya voksel kiitlesi dikkate alinarak aktivitenin holmiyuma 6zel bir belirli
enerji etkeniyle carpimina gore hesaplanir. Her iki yontem igin de 1,06 kg/L yogunlugu kullanilir.
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8.2 DOGRULUK

8.2.1 SPECT bazh doz rekonstriiksiyonu

SPECT goriinti girdileriyle yapilan doz hesaplamalari, voksel yogunluklarinin (sayisinin) absorbe edilen doza dogrudan translasyonuyla
gergeklestirildiginden, SPECT voksel yogunluklari o spesifik hacimdeki gercek aktivite konsantrasyonunu temsil eder. Son SPECT goriintiisiinde
aktivite konsantrasyonunun hatali rekonstriiksiyonuna yol agan biitiin faktorler, doz hesaplamalarinda da sapmalara yol agacaktir. Goriinti
kalitesini etkiledigi bilinen faktorler arasinda goriinti elde etme asamasinda hastanin hareket etmesi, dedektor ile kolimator yaniti ve kullanilan
rekonstriksiyon teknikleri yer alir.

Voksel yogunluk bilgisini absorbe edilen doza donistiiriirken gergeklestirilen hesaplama islemine Q-Suite 2.0 tarafindan dahil edilen doz
sapmalari, bilgisayar tarafindan olusturulan dijital gélge verileri baz alinarak 6lgtlir. Bu dijital golge verileri viicut, karaciger ve timor
hacimlerini temsil eder. Bu hacimlerin her birinin belirli yogunlugu, spesifik bir aktivite konsantrasyonu ile iligkilidir. Tum&r hacmindeki gesitli
aktivite konsantrasyonlari igin 6lglimler gerceklestirilmistir.

Bu yaniltici dijital veriler igin 0-1000 Gy doz arali§inda sapma %1'in altinda belirlenmistir. Yukarida bahsedilen faktorlerin hepsi, dogrulugu
%1'in Ustlinde sapmaya yol agabilecek kadar etkileyebilir.

8.2.2 MRI Bazh doz rekonstriiksiyonu
MRI bazli doz hesaplamalarinin dogrulugunu dogrudan etkileyen faktorler arasinda sunlar yer alir: mikro kiire kaynakl olmayan manyetik alan
bozulmalarinin varligi, gérintilerdeki sinyal-girilti diizeyi, hasta/organ hareketinden kaynakli goriintiide artefakt varligi ve kullanilan
rekonstriksiyon teknikleri.
Uygulanan R;" bazli hesaplama modelinin hassas oldugu U etki bulunur:
- tedavi 6ncesi goriintl kiimelerinde biitiin karaciger hacminin (diger tiim dokular dahil) ortalama degerine kiyasla voksel R,"
degerlerinde goriilen sapma, doz sapmalarina yol agacaktir.
- tedavi 6ncesi ve sonrasi vakalarda voksel R," degerlerindeki doku karakteristiklerinden kaynakli degisimler, doz sapmalarina yol
acacaktir.
- ¢ok yiiksek mikro kiire konsantrasyonu, sinyal azalmasinin dlgtilemeyecek kadar ¢ok hizli gerceklesmesine, dolayisiyla dozun eksik
tahmin edilmesine yol agacaktir.

Q-Suite 2.0'iIn MR bazli doz hesaplamalarindaki dogrulugu, bilgisayar tarafindan olusturulan ve gercek goriinti verilerini simile eden veri
kiimelerinde onaylanmistir. Bu onay isleminde beklenen goriinti yogunluklan ele alinmis, girilti veya artefakt yer almamistir. Bu veri
kiimeleri igin yapilan goézlemler soyledir:

- llgili voksellerin tedavi 8ncesi R,* 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 icin %1'den az olacak sekilde
sinirhdir.

- llgili voksellerin tedavi 6ncesi R," degerlerinin biitiin hacmin (karaciger ve tiimér dahil) ortalama degerinden daha az veya daha
yiksekse, gercek sapmanin spesifik mikro kiire aktivitesine baglh oldugu durumda doz oldukga az veya fazla tahmin edilir. 6,7
MBq/mg'lik spesifik aktivite durumunda 10 s'lik R,* sapmalari i¢in 9 Gy doz hatalari gézlemlenmistir. Ancak daha buyuk Ry
sapmalari ve daha yiksek spesifik aktivite durumlarinda bu sapma yikselebilir

Bahsi gegen, MR bazli doz hesaplamalarini etkileyen bitln faktorler, bu bélimde bahsedilen degerlerden daha biiylk lokal sapmalara yol
acabilir.

8.3 SISTEM YAPILANDIRMALARI
Q-Suite 2.0 yapilandirmalari
Q-Suite 2.0'in yalnizca tek bir yapilandirmasi bulunur. Q-Suite 2.0'in 6zellestirilmesi desteklenmez.

Gereken ve tavsiye edilen bilgisayar sistemleri
Q-Suite 2.0; Microsoft 7, 8.1 veya 10 galistiran x64 tabanl bir bilgisayar gerektirmektedir. Buna ek olarak Microsoft .NET Framework stirim
4.7.2 yuklenmelidir.
Iyi bir kullanici tecriibesi icin dnerilen donanim &zellikleri sunlardir:

- Gift gekirdek islemci, 2.0 GHz veya daha yliksek

- 16 GB RAM

- 20 GB bos alana sahip SSD
Veri boyutu ve performans
Q-Suite 2.0'in yanitlama hizi ve verilerin islenmesi icin gereken siire, islenecek goriinti verilerinin boyutuna ve bilgisayar sisteminin yapisina
(islemci hizi ve kullanilabilir RAM gibi) baglidir. Q-Suite 2.0 biylk gériinti veri kiimelerini kabul etmektedir. Yiiksek ¢oztnarliik/blytk hacimli
veri kiimelerinde doz rekonstriiksiyonu ve degerlendirmesi gergeklestirmenin yavas veya gecikmeli sistem yanitina yol agabilecegi géz 6niinde
bulundurulmalidir.
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8.4 BiRIMLER

Q-Suite 2.0'da kullanilan miktar ve birimler sunlardir:

Miktar

Birim

Holmiyum igerigi
Spesifik aktivite

Doz

Hacim
Aktivite

Manyetik alan siddeti

9. SEMBOL VE iSIMLER

% w/w (agirhk/agirhk)
MBq/mg
Gy

mL

MBq

T

keV

sa, sh, ms,
s1-ml-mgt-T1

mm

Q-Suite 2.0'da kullanilan semboller sunlardir:

Seri Numarasi

Telif Hakki

Parlaklik/kontrast

Hasta

Tamamla

Dikkat

Ara

Boyutu artir

Ekle

Baglanti

S+1P00® ° fRAE

Q-Suite, Quirem Medical'in ticari markasidir

- . . elFU on DVD
Uretici .

www.quirem.com/IFU
Katalog numarasi QTY

Kullanim talimatlarina bakin (elektronik format
DVD'de veya bkz: www.quirem.com/IFU)

Miktar

Avrupa Normlarina Uygunlugu gosteren CE isareti

Ekran gorintisi

Sil

Kapat

Genislet

Daralt

Yeniden ortala

Boyutu azalt

Kullanilmayan verileri kaldirin

Baglantiyi kaldirmak
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