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ANKYRAS &r ett mjukvaruverktyg for planering av endovaskular behandling av intrakraniella aneurysm. Om du har
nagra fragor om denna produkt eller dess funktion, kontakta din lokala distributér eller tillverkaren MENTICE SPAIN
S.L.

TILLVERKARE DISTRIBUTOR
MENTICE SPAIN S.L. MENTICE AB

Rambla Catalunya 53, 4H Odinsgatan, 10

08007 — Barcelona 411 03 Gothenburg
Spain Sweden

Tel: +34 933283964 Tel: +44 20 3885 1601
www.mentice.com www.mentice.com
ankyras@mentice.com ankyras@mentice.com

Se bruksanvisningar som finns pa féljande webbadress: https://www.mentice.com/ankyras/ifu i Adobe Acrobat pdf-format. Gratis pdf-lasare
finns tillgdnglig pa https://get.adobe.com/uk/reader/

IFU i pappersformat &r tillgéanglig fran Mentice Spain S.L pa begéran fran anvandaren inom en period av hogst 7 dagar utan extra kostnad.
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Viktig information for anvandaren

Informationen i denna bruksanvisning galler for ANKYRAS-programvara.

Alla operatorer maste ldsa den fullstdndiga bruksanvisningen innan ANKYRAS tas i bruk. Produkten far endast

anvandas av kvalificerad och utbildad personal.

ANKYRAS ar avsett for exklusiv anvdndning av professionella anvandare. Programvaran ar avsedd att hjdlpa

vardpersonal i planeringen av endovaskular behandling med flow diverters och kan inte ersatta deras kliniska

omddme.

Programvaran bor endast anvdndas i kombination med utrustning med de angivna minimisystemkraven. Om

minimisystemkraven inte uppfylls kanske systemet inte fungerar som férvéntat.

Livslangden for denna programvara ar faststalld till 5 ar.

Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda fér kliniska studier kan hittas i Eudamed.

Symboler

C€

2797

CE-markning for fristdende programvara enligt férordning (EU) 2017/745

4]

Se bruksanvisningen: tillgdnglig pa foljande webbadress:

https://www.mentice.com/ankyras/ifu i adobe acrobat pdf-format. Gratis lasare tillganglig

pa https://get.adobe.com/uk/reader

-l

Tillverkningsdatum

ot

Tillverkarinformation

REF Artikelnummer
VER Programvaruversion
REV Senaste revisionsdatum for bruksanvisningen

Symbol “Medicinteknisk produkt”

Symbol “Unik produktidentifiering”

Symbol for att identifiera produktlicensens utgangsdatum

REV N-202510-SE
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Alla allvarliga incidenter som har intrdffat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och
den behdriga myndigheten i den medlemsstat dir anvandaren och/eller patienten befinner sig.

Avsedd anvandning

ANKYRAS &r en medicinsk programvara avsedd att hjdlpa vardpersonal att vélja en lamplig flatad enhet for
behandling av intrakraniella aneurysm. ANKYRAS gor det mojligt att utforska och kvantifiera kdrlmorfologin och att
bedoma passformen av den 6nskade flatade enheten i patientens anatomi baserat pa enhetsinformationen fran
enhetstillverkaren. Programvaran gér det majligt att lagga till flitade enheter designade av tillverkaren och att
simulera den slutliga positionen for varje vald flatad enhet och dess geometriska egenskaper sasom den radiella
expansionen och den lokala ytporositeten efter att ha placerats inuti patientens vaskulara anatomi.

ANKYRAS &r avsett att anvandas av utbildad sjukvardspersonal med erfarenhet av att underséka och utvérdera
volymetriska neurovaskuldra bilder, i syfte att erhalla diagnostisk information som en del av en omfattande
beslutsprocess for behandlingsplanering. ANKYRAS kan ocksad anvandas av utbildade tillverkare av medicintekniska
produkter for att stodja vardpersonal under simuleringsproceduren fore interventionen.

ANKYRAS ar avsedd att anvandas med 3D rotationsangiografi (3DRA) bilder, 3D magnetisk resonans angiografi (MRA)
bilder eller med ytkarimodeller erhallna fran medicinska bilddata.

Indikationer

Mjukvaran ar avsedd att tillhandahalla matning av bland annat arteriella morfologiska deskriptorer (lokal
karldiameter, tvarsnittsdiameter fran omkrets och cirkularitet) och berakna den slutliga formen pa en produkt efter
att ha placerats inuti patienten.

Data som produceras av ANKYRAS far inte anvandas som en ovedersaglig grund eller en kélla till medicinsk radgivning
for klinisk diagnos eller patientbehandling. Uppgifterna som produceras av ANKYRAS ar avsedda att anvandas for att
stodja kvalificerad vardpersonal for kliniskt beslutsfattande.

Kontraindikationer

Programvaran fungerar endast for 3D-rotationsangiografi och 3D MR-angiografibilder med ett avstand lagre dn 500
um och hogre an 250 um. Mindre avstand kan anvdandas om din dator uppfyller rekommenderade systemkrav.

Varningar
e Programvaran bor endast anvandas i kombination med utrustning med atminstone de angivna
minimisystemkraven.
e Alla anviandare maste ldsa den fullstandiga bruksanvisningen innan ANKYRAS tas i bruk. Produkten far
endast anvandas av kvalificerad och utbildad personal.
® ANKYRAS ar avsedd for exklusiv anvandning av professionella anvandare. Programvaran ar avsedd att hjalpa
vardpersonal i behandlingen och kan inte helt ersatta deras kliniska omdéome.

Forsiktighetsatgarder
® Programvaran ska anvandas med bilder av god kvalitet enligt
o Det rekommenderas starkt att anvanda programvaran i en arbetsmiljo for att undvika distraktioner.
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Matningsnoggrannhet

ANKYRAS kommer att ge en genomsnittlig anatomi-rekonstruktionsnoggrannhet (punkt-till-yta-avstand)
motsvarande den for insamlingssystemet, vanligtvis 200 pm for en  3D-rotationsangiografi
[doi:10.1148/rg.287085004]

Nar det galler diameter och omkretsmatt ger ANKYRAS en noggrannhet éver 99% (SD: 0,59% respektive 0,086%).

Programvaran kommer att tillhandahalla enhetens langd, expansion och porositet, med en genomsnittlig
noggrannhet pa 94,35 % (SD: 6,6 %), 90,38 % (SD: 7,18 %), respektive 97,11 % (SD: 4,11 %).

Notera: De viktigaste parametrarna for vilka dessa noggrannheter ar giltiga listas nedan:

- bilder som uppfyller de krav som anges i Annex A: DICOM-bildkvalitet

- simulera de flow diverters som anges i avsnittet "Flow Diverters-modeller" i denna bruksanvisning (férkortning, expansion och
porositet)

- anvanda kontrastbilder av neurovaskuldr anatomi

- genom att anvdanda 3DRA- och MRI-bilder som tagits med de listade skannrarna i "Dataformat som stods"

Flow Diverter-modeller

Tabellen nedan anger namnet pa produkterna for vilka ANKYRAS-simuleringen &r validerad med den tekniska
informationen fran respektive tillverkare. Denna tekniska validering bestar av att validera enhetens slutliga langd
under de olika diameterférhallandena som finns tillgédngliga i produktbroschyrerna. Produkterna markta med * ar
validerade med kliniska retrospektiva data och &r de som ar tillgéngliga i programvaran.

Tillverkare Produktnamn
Accero
Accero Rex
Acandis GmbH (Tyskland) *  Derivo

*  Derivo Mini

Derivo2
Silk Plus
*  Silk Vista
Balt Extrusion (Frankrike) *  Silk Vista Baby
Leo Plus

Leo Plus Baby

* P64
Phenox GmbH (Tyskland) P48-MW
P64-MW
MicroPort Medical Company (Kina) *  Tubridge

*  Surpass Streamline
Stryker Neurovascular (USA)
Surpass Evolve

MicroVention, Inc. (USA) FRED & FRED Jr
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FRED X
Medtronic, Inc. (Micro Therapeutics, Pipeline Flex with SHIELD (PED2)
Inc. Neurovascular) (USA) Pipeline Flex (PED)

Pipeline Vantage with SHIELD?

1A Endast modeller med en diameter under 3,5 mm &r tillgangliga for simulering. Vanligen se de senaste uppdaterade bruksanvisningarna fran
tillverkaren samt eventuella rekommendationer fran din hdlsomyndighet.

Dataformat som stods

ANKYRAS-programvaran har validerats med 3DRA och MRI som férvarvats med hjdlp av foljande skannrar:

Tillverkare Tillverkarens modellnamn 3DRA typ Bildmodalitet
Siemens AXIOM 5sDR — 5sDSA XA
Philips Integris Allura System 3DRA XA
General Electric AW4.6_0.5.003_SLED_11 3DRA XA
Toshiba Infinix-i 3DRA XA
Siemens Aera MRA 3D MR
Philips Ingenia MRA 3D MR
Prestanda
ANKYRAS ar en webblasarapplikation, kontrollera webblasarkompatibiliteten i

https://docs.unity3d.com/Manual/webgl-browsercompatibility.html.

WebGL (Web Graphics Library) ar ett onlineverktyg som later dig rendera 3D-grafik. Google Chrome stéder WebGL
och det maste vara aktiverat. For att aktivera ga till chrome://instéllningar i din webbldsare - Visa avancerade
installningar - System och markera kryssrutan Anvand hardvaruacceleration nar tillgédnglig.

Berakningstiden for kdrlsegmenteringen beror pa storleken pa den region som ska segmenteras.

Prestandan for visualiseringen beror pa antalet och komplexiteten hos de 3D-objekt som visualiseras samtidigt. Det
rekommenderas att inte utféra andra CPU- och RAM-intensiva uppgifter samtidigt som berakningar i ANKYRAS.

Sida 9 av 48
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Varumarken

ANKYRAS® &r ett varumarke som tillhor Mentice Spain S.L.

Copyright © 2025 Mentice Spain S.L. Alla rattigheter reserverade.

Ingen del av denna publikation far reproduceras, lagras i ett hamtningssystem eller 6verféras, i nagon form eller pa nagot satt,
elektroniskt, mekaniskt, fotokopiering, inspelning eller pa annat satt, utan féregaende skriftligt tillstand fran Mentice Spain S.L.
Informationen i denna publikation tillhandahalls endast for information, kan andras utan féregaende meddelande och ska inte
tolkas som ett atagande fran Mentice Spain S.L.. Mentice Spain S.L. tar inget ansvar for eventuella felaktigheter som kan
forekomma i denna publikation. Programvaran som beskrivs i den har bruksanvisningen tillhandahalls under licens och far endast
anvandas eller kopieras i enlighet med villkoren i den licensen.

Informationen i denna bruksanvisning kan dndras utan foregaende meddelande.

Intel, Pentium 4 och Intel Xeon ar varumarken eller registrerade varumarken som tillhér Intel Corporation eller dess dotterbolag
i USA och andra lander.

NVIDIA och NVIDIA Quadro &r registrerade varumarken eller varumarken som tillhér NVIDIA Corporation i USA och/eller andra
lander.

Microsoft och Windows &r registrerade varumarken som tillhér Microsoft Corporation i USA och/eller andra lander. Alla andra
produkt- och féretagsnamn kan vara varumarken eller registrerade varumarken som tillhor sina respektive dgare.

ANKYRAS bruksanvisning, Oktober 2025
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Systemkrav

Sakerstall att ditt system uppfyller dessa krav innan du anvénder Ankyras:

Systemkrav for ANKYRAS

Rekommenderat:

e [Web, Desktop]: 64-bit Microsoft® Windows® 11

® [MobileApp]: iOS 18 (iPhone, iPad)

o [MobileApp]: Android 15 (Android Phone, Android Tablet)
Minimum:

o [Web, Desktop]: 64-bit Microsoft® Windows® 7

® [MobileApp]:iOS 11 (iPhone, iPad)

e [MobileApp]: Android 8.0 Oreo (Android Phone, Android Tablet)

Operativsystem

Rekommenderat:

e [Web]: Google Chrome 107.0.5304.89
e [Web]: Firefox 106.0.5

e [Web]: MS Edge 107.0.1418.56
Webblasare Minimum:

e [Web]: Google Chrome 70.0.3538.77
e [Web]: Firefox 63.0
e [Web]: MS Edge 16.0
o [MobileApp —i0S]: Safari som standardwebbl&sare
Rekommenderat:
® [Web, Desktop]: Intel ® Core (TM) i7-10750H CPU 2.60GHz (PC)
Minimum:
CPU-typ .
o [Web, Desktop]: Intel ® Core(TM) i7-2600K CPU 3.40GHz (PC)
o [MobileApp]: Chip A10 Fusion (iPhone, iPad)
® [MobileApp]: Qualcomm Snapdragon 730 (Android Phone, Android Tablet)
Rekommenderat:
e [Web, Desktop]: 16 GB RAM
] e [MobileApp]: 8 GB RAM
Minne .
Minimum:
e [Web, Desktop]: 4 GB RAM
e [MobileApp]: 4 GB RAM
Rekommenderat:
o [Web, Desktop]: Microsoft® Direct3D 12
Grafik e [Web, Desktop]: Intel HD Graphics 6000 1536MB
Minimum:

o [Web, Desktop]: Intel® Iris® Xe Graphics

Rekommenderat:
Skarmupplosning | ® [Web, Desktop]: 1,920 x 1,080 (PC)
e [MobileApp]: 1080 x 2400 pixels
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Systemkrav for ANKYRAS
Rekommenderat:
Mobilskarm- o [MobileApp]: 6,1 or higher
storlek Minimum:
o [MobileApp]: 4,7”
Rekommenderat:
Annat
e [Web, Desktop]: Mouse
Internet- Rekommenderat:
uppkoppling [Web, MobileApp]: 100Mbps, 4G

REV N-202510-SE
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Introduktion till Ankyras

> Karlmodell och FD >
simulering

Patientangiografi FD implantation

Val av
flodesavledare
med hjalp av
simulering

Informationen fran den flatade
enhetens design anvands for att
forutsaga den distala och proximala
landningspositionen, lokal porositet och

enhetens expansion

Ankyras gor det mdjligt att simulera behandlingen av intrakraniella aneurysm med flatade enheter med hjalp av
patientens anatomiska information och enhetens designparametrar. Givet en 3D DICOM-bild (3DRA eller MRA) eller
en segmenterad modell av patientens karl, kvantifierar Ankyras de morfologiska parametrarna fér anatomin och
simulerar implantationen av en eller flera flatade enheter inuti.

Ankyras tillater registrerade anvandare att skapa, spara, ladda ner och dela sina simulerade fall. Oregistrerade
Ankyras-anvandare kan ta emot och visa simuleringar som delas av registrerade Ankyras-anvandare.
Tillgangliga plattformar

Ankyras ar en 16sning som finns tillganglig pa tre olika plattformar, vilket gor det mojligt for anvandaren att anvanda
Ankyras pa det mest fordelaktiga sattet:

Web (eller WebGL) MobileApp Desktop (eller Standalone)
| m—
ANKYRAS (ANKYRAS
ANKYRAS
— g _—— )
Internet kravs Ja Ja Nej

Tillgang till mjukvara

Ingen installation,
tillganglig fran webblasare

Applikation installerad pa
mobil/surfplatta

Programvara installerad pa
din dator

Idealisk plattform for
att

Forbereda en simulering
och dela den

Visa och dela resultatet av
en simulering

Forbereda en simulering
utan internetanslutning

De funktioner som ar tillgangliga for varje plattform anges i respektive avsnitt i kapitlet

i denna manual.

REV N-202510-SE
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Tillgang till Ankyras

Registrera anvandare

Borja anvanda Ankyras genom att ga till www.eu.ankyrasonline.com och skapa ett anviandarkonto genom att folja
dessa steg:

1. Fran en PC/béarbar dator, ga till www.eu.ankyrasonline.com, klicka pa "Registrera dig" och vilj "Skapa ett
konto".

2. Fylliregistreringsformuldret i popup-fonstret.

3. Klicka for att lasa ,,Privacy Policy”.

4. Klicka pa ,Send" pa registreringssidan.

Anvandaren far ett bekraftelsemejl: “Your ANKYRAS registration request has been received, we will
contact you as soon as possible”.

Ankyras-teamet godkanner registreringen, och anvandaren far ett nytt mejl med en lank for att stélla
in sitt |6senord, som ar giltigt i 48 timmar

5. Stéllin 16senordet for att slutfora registreringen.
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Nar registreringen ar klar kan anvdandaren logga in pa nagon av Ankyras tre plattformar: Web, MobileApp och
Desktop.

Vid registrering maste anvandarens land anges. Landet bestammer programmets standardsprak, vilket
senare kan dndras och sparas under anvandningen.

L

Atkomst/Nedladdning av Ankyras

Anvandaren kan komma at Ankyras via tre olika plattformar:

1. Atkomst till Ankyras Web (ingen installation kravs):: www.eu.ankyrasonline.com.
Installera Ankyras Desktop: installationsfilen fér Ankyras Desktop ar tillganglig for registrerade anvandare
via Ankyras Web:Ga till www.eu.ankyrasonline.com och logga in

1. Klicka pa knappen Kundservice (uppe till hoger)
2. Klicka pa Ladda ner installationsprogram (langst ner i menyn).
e Nar nedladdningen ar klar kommer en .exe-fil att visas i din nedladdningsmapp.
3. Dubbelklicka pa filen for att starta installationen och f6lj de vanliga installationsstegen.
e Underinstallationen kommer du att bliombedd att ange ett I6senord. Om du inte har det, kontakta
oss pa ankyras@mentice.com for att begdra det.

3. Installera Ankyras MobileApp: ladda ner den fran App Store eller Google Play.

Ladda ner anvandarmanualen

Denna anvandarmanual ar tillgdnglig for registrerade Ankyras-anvandare. Den kan 6ppnas fran programvaran via
kundtjanstmenyn (uppe i hogra hérnet), antingen genom att klicka pa "Bruksanvisning", vilket 6ppnar webbsidan
Ankyras-Mentice IFU (Ankyras-inloggning kravs for atkomst), eller genom att klicka pa "Regulatoriskt" och sedan
"Begéir anvindarmanualen". Anvandarmanualen skickas da automatiskt till den e-postadress som anvéndes vid
registreringen.

Starta Ankyras
Logga in

Anvandaren maste logga in pa Ankyras for att anvanda programvaran. Ankyras startsida later anvandaren logga in
med den e-postadress och det |6senord som skapades under registreringsprocessen.

Villkor for att logga in pa Ankyras Desktop: Ankyras startskarm
1. Vid férsta inloggningen pa Ankyras Desktop kravs en
internetanslutning.
A 2. Efter 2 timmars inaktivitet krdvs en ny inloggning. Denna
inloggning kraver ingen internetanslutning.
3. En inloggning med internetanslutning krévs minst en gang per
ar.

Ankyras Web: Efter 2 timmars inaktivitet fryser Ankyras-sidan av
A sakerhetsskal. Anvandaren maste starta om eller uppdatera sidan i

webblasaren. Det kan vara nédvandigt att logga in igen.
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En oregistrerad anvandare kan anvanda Ankyras Web eller MobileApp for att 6ppna och visa en delad

L

simulering. For mer information, se avsnittet Dela ett fall.

Aterstilla I6senord

En registrerad anvandare kan aterstélla sitt l6senord genom att klicka pa lanken GIlémt Iésenord?. Ett nytt e-
postmeddelande skickas till anvdandaren for att slutféra processen.

| desktop-applikationen kan anvandare aterstalla sitt I6senord utan internetanslutning genom att anvanda en kod
som skickats via e-post. For att fa koden maste anvandarna komma at Onlineplattformen pa en annan dator eller
anvanda MobileApp for att begara den.

Logga ut

Anvandaren kan logga ut genom att klicka pa "Instdllningar" i det 6vre hoégra hérnet och logga ut. Programmet
atergar automatiskt till Ankyras startmeny. Det rekommenderas att stanga sessionen nar anvandningen av enhet ar
klar.

A Programmet loggar automatiskt ut efter tva timmars inaktivitet och ber anvandaren att logga in igen.

Skapa en simulering i Ankyras

Anvandaren kan skapa en simulering fran en 3D DICOM-bild eller en vaskuldr modell i VTK-format genom att anvanda
Ankyras Web eller Ankyras Desktop-plattformarna. For att géra detta ar det forsta steget att klicka pa "Nytt fall"
eller, om data redan har importerats tidigare, ga till listan 6ver fall och vélja det 6nskade fallet for att borja.

De foljande sektionerna forklarar alla stegen, fran skapandet av ett nytt fall till slutforandet och sparandet av
simuleringsresultaten som en anvandare med ett Ankyras-konto kan utfora.

Importera data Importera data: Nytt fall

Klicka pa "Nytt fall"

En registrerad anvandare kan skapa ett nytt fall genom att klicka pa o .
Desktop @  (uppe till vanster i

"Nytt fall' pa Ankyras Web- och Desktop-plattformarna, och
importera 3D DICOM-bilden eller VTK-data. Om anvandaren

baren).
Klicka pa "Nytt fall"

anvander Ankyras Web 6ppnas fonstret for Data Uploader*; pa Web @  (uppe till vanster i
Desktop Oppnas Data Import Panel. Anvdndaren kan &ven baren).
importera 3D DICOM-bilden direkt till Ankyras Desktop fran MobileApp @ Inte tillgangligt.

scannerstationens exportpanel genom att konfigurera DICOM-
nodanslutningen

A *Kontrollera att din webblasare har tillatelse att 6ppna nya fonster fran lankar i programvaran.
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Fonster for dataladdning (Web)

ANKYRAS

DATA UPLOADER

Intervention Date: JEsRR RN

Pathalogy

AnEUrysm

Location

Panel for dataladdning (Desktop)

Lagg till nytt fall

18/3/2025

ingen v ingen

ingen

Konfiguration av DICOM-nod
(Desktop)

In case o uploading a VTK Mlig, ensure that ihe modal tonialns only the gt wessel wiih fhe neurysmis} 1o be ineated.

Bladdra bland fil(er) att ladda upp

Add tha DI mpressad in a ZIP
or the WVTK segmented model of the targat anatomy.

ing av en VTK-fil, se till att mo t innehdller

med aneurysmen som ska behandl

Ankyras Web

1.

Case namn: Det ar obligatoriskt att definera fallets namn.

Fallinformation: Det rekommenderas att definiera ett interventionsdatum och fylla i formularet (Strategi,
férebehandling, etc, for att underlatta identifieringen av falleti framtiden

Vilj DICOM / VTK-fil: det &r obligatoriskt att ladda upp en DICOM 3D-fil (3DRA eller MRA) eller en VTK-

e Om en DICOM laddas upp maste anvdndaren ladda upp DICOM komprimerad i en zip-fil. Det
rekommenderas att endast komprimera den 6nskade 3D-bilden for att paskynda laddningsprocessen.

Uppladdningsstatus: en forloppsindikator anger status for filuppladdningen under meddelandet Uploading
data. Please do not close this window. Fonstret ar giltigt i 10 minuter (se timer i det 6vre hogra hornet). Om
tiden gar ut innan filen har skickats helt, kan anvandaren ateruppta sandningen: 6ppna ett nytt fonster fran
Ankyras och vélj samma zip-fil eller VTK-modell. Laddningen kommer att aterupptas i det skede dar den

Jrye—— Time left: 9:9

DATA UPLOADER

3.

modell av karlet med aneurysm som ska behandlas.

Nar anvandaren valjer filen startar filuppladdning och fallet skapas automatiskt.
5.

stoppades tidigare. Nar stapeln nar 100 % har filen skickats.
6.

Databearbetning: sa lange fonstret Data Uploader forblir 6ppet under meddelandet Processing data...
behandlas fallet. Det &r viktigt att inte stanga fonstret eftersom anvandaren kommer att informeras genom
samma fonster om det uppstar ett fel under handlaggningen av fallet.
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7.
8.

Time left: 8:33

ANKYRAS

DATA UPLOADER

Fallet skapat framgangsrikt: Data Uploader-fonstret stings automatiskt.
Fall i caselistan: anvandaren kan uppdatera caselistan och soka efter det nya fallet.

Ankyras Desktop

1.

Casenamn: det ar inte obligatoriskt att definiera fallets namn. Om det inte ar definierat kommer fallet att

visas som “No name”.

Fallinformation: Det rekommenderas att definiera ett interventionsdatum och fylla i formularet (Strategy

Pretreatment, etc, for att underlatta identifieringen av fallet i framtiden.

Vilj DICOM / VTK-fil: det ar obligatoriskt att importera en DICOM 3D-fil (3DRA eller MRA) eller en VTK-

modell av karlet med de aneurysm som ska behandlas.

e Om en DICOM importeras maste anvandaren vilja DICOM-katalogen utan komprimering (ej zippad).
Det rekommenderas att endast importera 6nskad 3D-bild for att paskynda laddningsprocessen.

e Viktigt: | panelen som 6ppnas for att hitta DICOM, vilj eller 6ppna DICOM-mappen och klicka pa "Load".
(Vanligen valj inte DICOM-filen/filernal).

Klicka pa den orangea knappen "Skapa fall".

Import och bearbetning: Den trepunkts-laddningsanimationen indikerar att filen importeras och bearbetas.

Stang inte panelen Data import.

Fallet skapat framgangsrikt: panelen Data import stangs automatiskt.

Fall i caselistan: Anvandaren kan uppdatera sin casslistan och sdka efter det nya fallet.

Om filen inte kan bearbetas kommer programvaran att skicka ett felmeddelande. Pa liknande satt, om filen
inte har ett kompatibelt format, skickar programvaran ett felmeddelande.

Om ett fall inte dr synligt i caselistan precis efter att det har laddats upp/importerats, klicka pa
uppdateringsknappen for att uppdatera caselistan.

Om du far felmeddelandet "The uploaded DICOM does not contain a 3D volume" men din bild verkligen ar
en 3D-volym, ar det troligt att en DICOM-tagg inte lases korrekt. Vi rekommenderar att du anvander en
annan DICOM-visare for att verifiera att bilden verkligen ar i 3D. Om bilden bekré&ftas vara en 3D-volym,
vanligen kontakta ANKYRAS-supporten.

Fallnamn: nar du anger ett fallnamn, undvik att anvanda specialtecken (t.ex. 6, a eller liknande), eftersom
de kan orsaka fel senare nar du vill ladda ner simuleringen

Om du laddar upp tva olika DICOM-filer fran samma patient, dven vid olika tidpunkter, kommer
programvaran att kdnna igen dem som tillhérande samma fall. Den andra uppladdningen skapar inget nytt

fall utan lagger till bilderna till det ursprungliga fallet.
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Ankyras Desktop: DICOM-nod

Det ar mojligt att exportera DICOM direkt till Ankyras Desktop fran arbetsstationen via DICOM-nodanslutningen:

Vanligen kontakta ankyras@mentice.com om du vill aktivera denna funktionalitet.

Oppna ett fall

Fallpanelen later anvandaren komma at alla tidigare Oppna ett fall fran Fall

skapade fall. Klicka p& Fall e till vanster
Desktop Qo I P (uppe till v
i faltet).
| Fallistan visas fallen i ordning efter skapelsedatum och kan ° Klicka pa Fall (uppe till vinster
filtreras efter namn eller andra alternativ med hjélp av Web i faltet).
filterknappen, som visas pa bilden nedan. En . Klicka pa Meny (nere till
N . s . . MobileApp @ -
kalenderoversikt finns ocksa tillganglig dar fallen visas pa vanster) och sedan p3 Fallista.
interventionsdatumet (angivet vid skapandet av det nya
fallet).
Fallpanelen

A.  Sok efter ett fall med Demo_02
namn

Sortera efter
Uppdatera fallistan
Visa fallen i kalendern

mo o w®

Oppna fallet

Informationspanel fér fall

Informationspanel for fall

Fran Fall eller i FaIIinformation®
(uppe i mitten)

Nar anvandaren valjer en fil i listan eller i kalendern

oppnas informationspanelen fér filen, dar den | Desktop o

information som angavs vid skapandet visas, tillsammans
() Fran Fall eller i FaIIinformation®

med en lista 6ver bifogade filer. Web
(uppe i mitten)

Bifogade filer kan vara av typen: MobileApp (] Tryck pa Meny (nere till vanster)

och sedan pa Fallinformation.

. 3D DICOM bild: det finns lika manga bifogade bilder som 3D-bilder inkluderades i den valda DICOM
under skapandet av fallet. Miniatyrbilden ar ett utsnitt av 3D-bilden.
VTK modell: VTK-modellen som valdes nar fallet skapades. Bilagan kallas vtkModel. La vignette est le

logo d'Ankyras. Miniatyrbilden ar Ankyras logotyp.
Simulation: Skapad fran en av bilderna eller VTK-modellen av samma fodral. Olika simuleringar kan lagras

i samma case. Miniatyrbilden ar Ankyras logotyp.
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Bildtexten nedan visar en informationspanel for ett fall med endast en bild som bilaga.

Informationspanel fér fall —

. Dubbelklicka pa den 6nskade bilagan for att 6ppna den.

. < Dela fallet med andra Ankyras-anvandare eller tredje part: .

XA DERIVED / SECONDARY / AXIAL /

Har hittar du mer information om hur du delar ett case. 3DRA_PROP - Philips

[ O Radera hela fallet.

O Radera en bilaga
Redigera fallinformation: redigera falt sasom strategi,
forbehandling,... och spara dndringarna genom att cklicka pa
spara,...

Oppna bilden eller kirimodellen

For att borja, fran informationspanelen maste anvandaren
Oppna bilagan (DICOM-bild eller VTK-modell) genom att

Oppna en bild eller kirimodell

dubbelklicka pa den. Oppningen sker i mitten av Ankyras- | Desktop (] | fallinformationen, dubbelklicka pa
.. . . .. . bilagan.
granssnittet. Bilaga B forklarar hur man interagerar med - - -
3D-obiektet d hisl h peksk Web ) Fran fallinformationen,
-objektet med hjalp av musen och pekskdrmen. dubbelklicka pa bilagan.
.. . . . . Fran fallinformationen,
| den 6vre och centrala delen av granssnittet hittar du | MobileApp © . o
dubbelklicka pa bilagan.

knappen ® (klicka pa den for att visa panelen med
fallinformation). Déarefter maste anvandaren anvinda
bearbetningsverktygen (steg 1-4 i panelen till vanster).

e  Om en simulering skapas frdan en DICOM-bild
maste anvandaren borja anvanda
bildverktygen., 1. Segmentering (det enda

aktiva steget, i vitt).

T T ® Om en simulering skapas fran en VTK-modell
Skapa karlmodellen (inte Karlmorfologi maste anvandaren borja anvanda
tillganglig om anvandaren .o .
, igeri centrumlinjeverkt 3.Centerline (eller 2.
borjarmed en VTK-modell) R?dlgermgav Simulera enheter ) 4 (
karlmodellen Redigering om modellen maste dndras).

Nar karlet har segmenterats (Steg 1 och 2) och centerlinen har skapats (Steg 3), kan anvdandaren samtidigt utforska
de morfologiska vardena for anatomin med panelen Informationsdiagram och simulera olika flodesavledare (Steg 4)
med panelen Enheter. Slutligen kan anvdndaren spara simuleringen som en bilaga till fallet och dela den
(delningsfunktionen &r endast tillganglig for webplattformen).

Alla verktyg foérklaras i foéljande punkter, enligt processen for att skapa en simulering.
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Skapa karlmodellen

Behandlingssteg 1, segmenteringen, innebér att skapa den Skapa kérimodellen

vaskuldra modellen fran patientens DICOM-bild (3DRA). For Desktop @  1-Segmentering
detta maste anvandaren 6ppna (dubbelklicka pa) bilagan till
bilden i fallets informationspanel f6r att aktivera Web @  1-Segmentering

segmenteringsverktygen och skapa den vaskulara
MobileApp @  Ej tillginglig

modellen.

Nar en bild 6ppnas visas 3D-volymen (rendering).

e Se hur du flyttar 3D-bilden och objekten
e Se (nedre hogra hornet) for att positionera bilden i axial, koronala eller sagittala vyer
e Se har for

Segmenteringsverktyg for bilder

Anvandaren kan skapa den vaskuldra modellen genom att folja dessa steg:

e Justera bildens kontrast genom att flytta den lagsta vardeslidern for att hitta en optimal visualisering av
vavnaden som motsvarar karlet som ska behandlas.

e Definiera ROI (region av intresse) genom att aktivera den (genom att kryssa i rutan), sedan placera och andra
storlek pa den (med ROI-storleksreglaget) sa att ROl:s sfar tacker aneurysmet och artdren som ska behandlas.

e Klicka pa den orange knappen "Skapa kérlmodell" 1angst ner for att fa kdrimodellen (vit yta).

Nar kdrlmodellen har skapats déljer programmet bilden och gar vidare till ndsta behandlingssteg Oom
det behdvs kan anvandaren ga tillbaka till steg 1 och upprepa stegen 1-3 med féljande i atanke:

e Om kérlmodellen ar for stor: i 1. Justera bildens kontrast, 6ka det minsta vardet pa reglaget
e Om kérlmodellen &r for tunn: i 1. Justera bildens kontrast, sink det minsta vardet pa reglaget.
e | 1. Justera bildens kontrast rekommenderas det alltid att halla det maximala troskelvardet pa 1,0.

ﬁ Observera att om tva olika karl finns i det omrade som segmenteras, kommer programmet att segmentera det storsta karlet. For att
segmentera det mindre kérlet maste en mindre del av det o6nskade karlet viljas.
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Valfria verktyg

Beskdira bilden

Beskar bilden for att forbattra visualiseringen av karlet och aneurysmen (se nedan tva exempel och stegen):

Beskarningssteg:

. Placera musen pa en av sidorna av 3D-
kuben.

. Sektionen kommer att visas med
transparens.

. Klicka med vanster musknapp och dra
den valda sidan av kuben mot dess
centrum.

. Nar en sida ar beskuren kan anvandaren
angra beskarningen genom att dra den
sidan utat fran volymen.

Beskarning:

Exempel som visar hur bildens
renderingskvalitet forbattras med
beskarningen.

2D-bildvy

Se bildskarningar (2D-vy) for att visualisera sektioner i axial-, transversal- och sagittalplan, samt histogrammet.

Se bildskarningar:

| visualiseringen, markera rutan
for 2D for att se bildskarningarna.

Funktioner och kontroller:

. Navigera mellan
skarningarna (genom att
rulla  musens hjul eller
anvanda varje vertikal bar).

° Visa/dolj
troskelvardespixlar i orange
genom att klicka pa
ogonikonen i varje vy.

e  Justera graskalan pa bilden
med kontrastreglaget for att

se bilden morkare eller

ljusare.
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Justera bildens 3D-renderingskvalitet

| Instdllningar (6vre menyraden, hogra hornet) kan du andra

Grafiska installningar

kvaliteten pa bildens 3D-rendering mellan Ldg, Medium eller Hég.

&  Valj Ldg for battre prestanda (bildrotation, zoom).

Hog
A Ankyras justerar automatiskt 3D-renderingens kvalitet till

Ldg om lag programvaruprestanda upptacks. ‘ J
Automatisko prestandaojuste

A Den inre bildkvaliteten dndras inte, endast 3D-

renderingen dndras.

Redigera karlmodellen

Redigera kdrlmodellen

Detta steg ar valfritt och later anvandaren redigera och -
Desktop @  2-Redigering

rensa den segmenterade karlmodellen eller VTK-modellen

av karlet. Web @  2-Redigering

MobileApp @  Ejtillgangligt

Redigeringsverktygen kan ocksa anvdandas om en simulering
ar 6ppen.

Verktygen for att redigera kdrlmodellen tillater att ta bort oonskade anslutningar, grenar eller artefakter fran
kdrlmodellen. Om kadrlmodellen inte behdver redigeras kan anvandaren klicka pa Fortsatt for att ga vidare till steg 3.

Funktioner for verktygen:

1. Borttagningsverktyg: For att manuellt ta bort o6nskade delar av kdrimodellen med en Borste eller en Sfar.
nabbatgirdsverktyg: Automatiska verktyg for att slutféra rengéringsprocessen (ta bort icke-anslutna delar
och sténga hal).

3. Angra/gor om atgirder: Anvind pilarna (6vre hogra hérnet).
4. Visualiseringsverktyg: Det gar att se bilden i 3D eller 2D.
5. Fortsatt: Om redigering inte behdvs eller nar den ar klar.

Pensel

For att ta bort sma brister och 6ppnade anslutningar. De 6ppnade anslutningarna ar de som har ett ledigt utrymme
inom de anslutna modelldelarna
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Anvandaren kan:

- Vilj de cellerna i karimodellen (i réd farg) som du vill ta bort,

- Om nodvandigt, avmarkera vissa av de celler som ar malade i rod,

- Avbryta hela markeringen.

- Anvand knappen Tillimpa for att tillampa effekten: ta bort alla natceller som ar malade i rott.

Rekommenderad anvandning: ta bort alla o6nskade delar av kérlet och anvand sedan verktygen
"Ta bort icke-anslutna delar" och "Sténg alla hal".

Sfar

For att ta bort storre delar av modellen som ar inuti den halvtransparenta réda sfaren kan anvandaren:
- Translarera sfaren: vanster musklick éver sfaren och flytta,
- Andra storlek pa sfiaren: hogerklicka dver sfiren och flytta uppat for att 6ka storleken; flytta ner for att
minska storleken,
- Avbryt processen
- Tillampa bockknappen for att tillampa effekten: ta bort alla natceller som finns inuti sfaren.
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L

icke-anslutna delar" och "Sténg alla hal".

Rekommenderad anvandning: Ta bort alla o6nskade delar av karlet, och anvand sedan verktygen "Ta bort

A

Programvaran tillater inte att ta bort hela 3D-modellen (det returnerar ett felmeddelande).

Avancerad pensel

For att ta bort slutna anslutningar. De slutna anslutningarna ar de som inte har ett ledigt utrymme inom de anslutna

modelldelarna (kopplingen sammansmalter tva delar av modellen som inte &r anslutna i verkligheten):

Tva typiska scenarier med slutna anslutningar som kan korrigeras med mejseln (och inte med raderingsborsten):

Stangd forbindelse karl-karl: Detta kan intraffa inom
samma artdr nar den har en mycket skarp krékning.

g

Stangd forbindelse aneurysm-karl: Detta kan intraffa
om aneurysmet finns inom krékningen av karlet.

Anvéandaren kan:

- Vilja de celler i kdrImodellen (i blatt) som de vill ta bort.

- Om nodvandigt, avmarkera vissa av cellerna malade i blatt.

- Angra hela valet.

- Tillampa borttagnings-effekten: ta bort alla celler i natet malade i blatt.

Rekommenderad anvandning: Innan du anvander den avancerade penseln, kontrollera om den stangda
& | anslutningen férsvinner genom att 6ka intensitetsvardet i (1. Justera bildens kontrast),

samtidigt som du behaller malblodkarlet.

Rekommenderad anvindning: Vilj hela delen av blodkarlsmodellen som du vill ta bort pad en gang och
& klicka sedan pa Tillimpa.

REV N-202510-SE
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Rekommenderad anvandning: Efter att ha anvant den avancerade penseln dr det inte nédvandigt att
anvanda verktygen Ta bort icke-anslutna delar eller Stéang hal, eftersom den resulterande modellen &r en
enda sluten yta.

Stangda anslutningar kan inte tas bort med den forsta penseln.

Om blodkarlsmodellen har flera stangda anslutningar i olika segment, maste varje anslutning behandlas
separat (effekten av den avancerade penseln maste appliceras lika manga ganger som det finns stangda

> > @

anslutningar i modellen).

Innan du anvédnder den avancerade penseln rekommenderas det att anvdnda verktyget Ta bort icke-

A

anslutna delar och ta bort (om de finns) de 6ppna anslutningarna med Raderingspenseln.

Ta bort icke-anslutna delar

For att ta bort ytor som inte ar anslutna till den storsta (huvud)ytan. Effekten tillampas direkt nar anvandaren klickar
pa knappen.

& Rekommenderad anvdndning: efter att ha anvant Pensel eller Sfér radera, och innan Stéing alla hal.

Stang alla hal

For att stédnga alla hal i ytan. Effekten tillampas direkt nar anvandaren klickar pa knappen. Det rekommenderas att
anvanda detta verktyg efter att ha anvant Pensel radera eller Sféir radera och Ta bort icke-anslutna delar.
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& | Rekommenderad anvédndning: Anvdand som sista redigeringssteg (efter Pensel, Sfér eller Ta bort icke
anslutna delar).

Angra / Gér om

Anviandaren kan angra/géra om dndringar som tillampas med mesh-verktyg.

Andra funktioner

Visualisering av bilder

Anvindaren kan visualisera bilden genom att markera rutorna 3D och/eller 2D. Att kontrollera bilden kan vara
anvandbart vid komplexa anatomier for att se i detalj om en del av kdarImodellen ska tas bort eller inte.

Redigera de inre delarna av kdrlmodellen

Anvandaren kan minska opaciteten av kdarimodellen for att kontrollera om vissa delar av modellen ska tas bort. |

kan anvdndaren se hur man &ndrar opaciteten/transparensen for kdrlmodellen. Till
exempel, genom att géra karlimodellen transparent, kan man anvanda Sfaren for att ta bort o6nskade inre delar (i
rott).
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Centerline-verktyg

Desktop
Verktygen for centrumlinje (endast for registrerade anvandare

@ Pa 3-Centerline

och pa Web och fristdende plattformar) tillater definitionen av | Web

@ P3 3-Centerline

fartygets segment dar morfologin ska matas och de flatade

enheterna kommer att simuleras. For att berdkna centerlinen MobileApp

© Ejtillginglig

maste anvandaren gora det:

1. Valj "lagg till den proximala punkten" och klicka pa den proximala delen av karlet (den proximala punkten

visas i rott@).

2. Valj "ldgg till den distala punkten" och klicka pa den distala delen av blodkarlet (den distala punkten visas

i gront®).

3. Klicka pa knappen Centerline: berdkningen kan ta fran nagra sekunder till nagra minuter, beroende pa

regionens storlek.

Resultat fran centerline

& : Det rekommenderas att skapa en langre centerline dn det segment av karlet som ska behandlas.

A Om centerline genererar ett fel, rekommenderas det att ga tillbaka till Steg 2,
de féregdende stegen 1-3.

och upprepa

Resultat fran centerline

Nar centerline har skapats, visar Ankyras:

- Proximalt markér i réd: @

- Aneurysmets halsmarkor i gult och orange: ©-
- Distalt punkt i grént: @

- Morfologiska diagram (mer information i

Anvdndaren kan flytta punkterna genom att dra dem langs centerline eller i diagrammen for att utféra en

morfologisk analys av karlet.

L

Det rekommenderas att spara simuleringen nar centerline har skapats. Se hur man sparar en simulering.

Andra den skapade centerline

Om det behovs, efter att centerline har skapats, kan anvandaren andra den pa tva satt:

REV N-202510-SE
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e Ratning av centerline: Banan for ett centerline-segment kan ratas ut (vanligtvis vid aneurysmens hals) genom
att definiera segmentet med halsens punkter (orangea och gula markérer) och klicka pa knappen "Réta ut
centerline" (se exempel nedan).

e Aterskapa hela centerline: genom att ligga till markeraren Proximal och Distal p& nytt och sedan klicka pa
"Aterskapa centerline".

e Anvindaren kan angra/gér om dndringarna med centerline-verktygen.

Redigeringsresultat for

centerline : den

mellanliggande segmentet a&r
justerad och slatad.

Resultat fran karlens morfologi

Anvandaren kan utforska karlens morfologi genom de diagram Karlens morfologi

som visas nar centerlinjen har berdknats. Diagrammen | pesktop @ Pa3-Centerline eller i 4-Enhet

innehaller anatomisk information langs centerlinjen, samt de N : ;
Web @ P33-Centerline eller i 4-Enhet

proximala, hals- och distala markérerna, som kan flyttas pa
diagrammen (eller ldngs centerlinjen) for att utforska kirlets i MobileApp @&
morfologiska parametrar vid 6nskade positioner.

Klicka pa grafikikonen (nedre hogra
hornet)

Diagrammen innehaller foljande morfologiska parametrar for karlet vid de 4 rorliga markorerna:
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Langder pa segment [mm]: linjediagram som visar avstandet
mellan markdérerna, vilket anger:

®.0: otal langd (Fran Proximal till Distal)
0.0 Langd pa proximalt segment
0.0. Langd pa aneurysm-halsen

-@. Langd pa distalt segment

Léngder (mm)

_— —

Diameter fran omkrets [mm]: diameter berdknad med
tvarsnittsomkretsen

Vessel cross-section Diameter from Perimeter

Perimetar [mm]

— Perimeter
Diameter = —————
n

Inskriven diameter [mm]: diametern pa den maximala
omkretsen inskriven i tvarsnittet

Vessel cross-section Inscribed Diameter

/en
diometer

Cirkularitet [%]: Kvantifierar hur mycket tvarsnittsformen
liknar en perfekt cirkel. Cirkularitet 100 %: tvarsnittet av
karlet ar en perfekt cirkel; Cirkularitet 0 %: tvarsnittet av
karlet ar helt platt; Intermedidra varden: indikerar att karlet
har en elliptisk form.

Circularity
70% 80% 90% 100%

1| ==

Cirkularitet

)

tillracklig diameter for bra kontakt med karlet.

Rekommendation: Vilj FD-diameter baserat pa omkretsdiametern for att sdkerstalla att enheten har

Rekommendation: Kontrollera den inskrivna diametern for att kdnna till kdrlets minsta diameter.

Rekommendation: Kontrollera cirkulariteten for:

- Attanalysera hur cirkular/elliptisk artaren ar (karl har vanligtvis en cirkularitet pa cirka 95%).
- Attidentifiera segment dar enheter anpassning kan vara mer komplicerad.
- Attvélja ett sdkert landningsomrade (sa cirkulart som mojligt) vid den proximala anden.

REV N-202510-SE
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Simulation av enhet

| steg 4, Enhet, kan anvidndaren vilja 6nskade flitade

enheter medan de morfologiska uppgifterna om karlet ar

synliga i graferna. Desktop ©@  Pa4-Enhet

: : - ! Web P& 4-Enhet
Rekommendation: Placera den distala markéren | ©

@ (s 6nskad position for enhetens distala dnde (de
& F P P o (o MobileApp (] Klicka p& enhetsikonen
simulerade enheterna kommer att bérja fran :

denna markor).

Anviandaren kan lagga till enheter till listan Mina valda enheter fran rullgardinsmenyerna och listan Vélj enhet:

e Vilj tillverkare: Den forsta rullgardinsmenyn gor det mojligt att valja tillverkaren fér 6nskad enhet fran de som
anges i avsnittet Flow Diverter-modeller, som visas i féljande bild:

Vilj enhet Mina valda enheter

« Acandis

e Vilj enhet: den andra rullgardinsmenyn later dig vélja 6nskat enhetsmarke fran den valda tillverkaren bland de
som anges i avsnittet Flow Diverter-modeller.

Vilj enhet

e Vilj storlekar: Klicka pa donskad storlek fran listan Vélj enhet. Varje gang anvandaren klickar pa en ny storlek,
laggs den enheten till i "Mina valda enheter" och simuleras i kdrimodellen. Anvéndaren kan vilja enhet fran
olika marken och tillverkare.

e Mina valda enheter simuleras i kdrimodellen. Som standard visas expansionen pa enhetsytan med en fargkarta
(se mer information om expansion har).

Sida31av48
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Desktop/Web MobileApp

13,557 mm

e Justera positionen pa enheten: Anvind enhetsreglaget for att flytta den aktiva enheten. Den slutliga
forkortningen av enheten pa grund av karlkontraktionen vid denna position visas i rutan och andras nar
anvandaren flyttar enheterna med reglaget.

LeoPlus3.5x35

e Tabort en enhet: Anvindaren kan ta bort enheter fran listan Mina valda enheter genom att klicka pa X-ikonen.

A Enhetspanelen ar helt funktionell for registrerade anvandare och delvis funktionell for icke-registrerade
anvandare (som kan 6ppna simulationer via en delad lank).

Icke-registrerade anvandare kan 6ppna delade simuleringar och se storlekar i listan Mina valda enheter
A (valda av den registrerade anvdandaren som férberedde och delade simuleringen). Den icke-registrerade

anvandaren kommer att kunna se dessa enheter och justera deras position.

Expansion och porositet

Anvandaren kan utforska de simulerade expansionsvardena och de simulerade lokala porositetsvardena for den
aktiva enheten i graferna som visas under karlets morfologigrafer (eller som nasta graf i mobilapplikationen).

Expansion

Nar en enhet simuleras visas expansionen som standard vid varje tvarsnitt 6ver ytan med en fargkarta. Expansionen
berdknas som en procentandel av enhetens slutliga diameter med avseende pa dess maximala och representerad
enligt fargkartan: réda farger indikerar att enheten ar full (100 %, inte férankrad i kdrlvaggen) medan bla farger
indikerar att enheten ar ganska foértrangd av karlet (50 % eller mindre expanderad).

Anvandaren kan forstora grafen fér Enhetens expansion och analysera expansionsvardena mer detaljerat med
grafen. Anvandaren kan flytta den lila markéren langs grafen (Den vita ringen pa enhetens yta ror sig) for att ta reda
pa expansionsvardet i ett givet tvarsnitt av enheten.
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Enhetens expansion

4,16 mm

Enhetens expansion

4,16 mm

Rekommenderat: valj FD-diametern med expansionsvarden runt 80-90 % (gula, orange farger) for att

L

A

Lokal porositet

sakerstdlla god expansion och anpassning till karlet.

Grona farger indikerar inte "bra expansion" och roda farger "dalig expansion". Fargerna representerar

expansionsvardena som anges i fargskalan.

Anvandaren kan forstora grafen for Enhetens porositet och analysera de lokala porositetsvardena mer detaljerat
med grafen.

Porositet ar enhetsparametern som indikerar hur pordés (fritt utrymme) enheten ar i en viss position. Porositeten
stracker sig fran 0 till 100 och skulle vara den omvanda parametern till tackningsférhallandet:

. . hée tickni d Lag porositet (hog tackningsgrad))
Lag porositet (hdg téckningsgrad) Hog porositet (1ag tackningsgrad):)

MW

| Ankyras visas porositeten pa ytan av den simulerade enheten som visas av fargkartan: Den bla fargen indikerar en
porositet ndra 50 %, den réda indikerar en porositet pa 100 % (omdjligt varde). Normalt har FD-enheter en porositet
runt 70-80 % (representerad med grona farger):

Enhetens porositet

i
Min: 63,1 Max: 73,3

Lokal porositet : 73,36

—
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e Enhetens porositetsgraf visar tva linjer: de minimala och maximala porositetsvardena for varje tvarsnitt av
enheten (den lokala porositeten kan variera inom tvarsnittet beroende pa enhetens krékning).

e Anviandaren kan flytta den vertikala markoéren langs grafen (den vita ringen pa ytan ror sig) for att ta reda pa
den minimala och maximala porositeten i ett givet tvarsnitt.

e Anvandaren kan analysera den lokala porositeten mer detaljerat genom att flytta reglaget under grafen (den
vita pekaren inuti den vita ringen pa enhetens yta ror sig) for en lokal bedémning av porositeten.

Telescope enhet

Anviandaren kan se och/eller teleskopera flera enheter:
Telescope

| listan "Mina valda enheter",

e Telescope: Lagg till de tva (eller fler) enheternai listan : Desktop o dra och slipp
Mina valda enheter" och dra sedan den enhet som {Tistan "Mina vaida enheter'
ska teleskoperas (barn) mot den férsta implanterade Web © dra och slapp
enheten (foralder) fran samma lista (se bild nedan till I listan "Mina valda enheter",

MobileApp @

vanster). dra och slapp

o Teleskoperad struktur: "Foradlder"-enheten
implanteras forst, och "barn"-enheten teleskoperas in i fordlder-enheten.
e Flytta enheter: De tva enheterna kan flyttas med reglaget, men endast en enhet (den aktiva enheten
markerad i orange i listan "Mina valda enheter") kan flyttas at gangen.
e Enhetsfarger: Varje enhet har en enskild farg for att kunna sarskiljas battre.
o Expansionsfargsdiagrammet 6ver enhetens yta kan visualiseras genom att 6ppna diagrammet for
enhetsexpansion.
e Untelescope: Dra enheten ut fran strukturen i listan.
e Spara: Den teleskoperade strukturen sparas inte i simuleringen. Anvandaren maste dra en enhet till en
annan enhet i enhetslistan.

Mina valda enheter

Derivo2_5.0x15
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Spara en simulering

Anvadndaren kan spara simulationen som en bilaga till “

fallet genom att klicka pa knappen Spara simulation : Desktop o ! den.ovre Ver.ktygSfaltet (hoger sida) eller
som sista steg i 4-Enheter

(orange knapp) nar enheterna har valts i steg 4 eller - - - -
| den Ovre verktygsfiltet (hoger sida) eller

- . . Web
tidigare, nar Centerlinen har skapats, med knappen o som sista steg i 4-Enheter

Spara pa den hogra sidan av den Ovre verktygsfaltet. Kiicka o3 Meny (nedre vinstra hérnet) och

MobileApp @

valj sedan Spara fall.

Anvandaren kan ange namnet pa simulationen och:

- Sparasom nytt: en ny bilaga laggs till i fallet.
- Spara: ersatter den Oppna simulationen (och
tidigare sparad).

Desktop / Web MobileApp

Spara simulation

Demo_05_simu

L8 wsaiioga

Nar simuleringen har sparats kan anvandaren 6ppna den fran informationspanelen.

A En registrerad anvandare kan spara som ett nytt fall, en simuleringsbilaga fran ett fall delat av en kollega
som tillhdor samma institution. Detta gdller endast for online-16sningen, se har hur du delar simuleringar.

el tt o R

Dela-knappen gor det mojligt att dela fallet med andra Desktop O  Ejtillganglig
anvandare (registrerade eller icke-registrerade).

| den 6vre menyn (hoger sida)
Web (] eller i informationspanelen for
fallet

Alla kan 6ppna en simuleringsbilaga fran en delad

A lank. A andra sidan ar bilagor med medicinska
bilder skyddade endast for registrerade anvandare MobileApp o
och inom samma institution. 5

Tryck pa Meny (nedre vénstra
hérnet) och tryck pa Dela

Anvandaren, som ager fallet eller tillhor samma institution som fallets dgare, har dela-knappen aktiverad pa Ankyras
Web-plattformar.

Anvandaren kan skicka en beskrivning som kommer att bifogas e-postmeddelandet med lanken som gor att
mottagaren kan 6ppna Ankyras direkt (beroende pa vilken plattform som anvénds, oavsett om det ar en webblasare
eller mobilappen).
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Web

MobileApp

Dela fall

2 s itaon

(@) talinformasian

fallista

A Anvandaren som delar maste veta att hela fallet kommer att delas, inte bara en enskild simulering.
Anvandaren som mottar fallet, om de inte ar registrerade, kommer att ha vissa funktioner begransade.

institution.

A En registrerad anvandare kan dela en simulering fran ett fall som delats av en kollega tillhérande samma

Oppna ett delat fall

Alla anvédndare (registrerade eller icke-registrerade) kan 6ppna en Ankyras-simulering som delas via en lank (klicka

pa knappen Visa fall i e-postmeddelandet). Nar anvandaren klickar pa knappen Visa fall 6ppnas Ankyras direkt (Web

eller MobileApp) och visar informationspanelen.

Alla anvédndare (registrerade eller inte) kan 6ppna simuleringarna som ar bifogade till fallet och:

REV N-202510-SE

Se och interagera med 3D-modellen och mittlinjen for det segmenterade karlet,
Se infotabellerna for att kanna till karlets morfologiska parametrar,

Visa utvalda simulerade enheter och justera deras position langs mittlinjen,
Visa férkortningen, expansionen och porositeten for utvalda enheter.
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If ANKYRAS app is not installed in your phone or tablet please
download it from apple store or google play and open again the
link provided on this email

It is highly recommended to use the software in a work
environment avoiding any distractions

<9§E = >

Om anvéndaren som 6ppnar det delade fallet ar en registrerad Ankyras-anvandare har anviandaren alla Ankyras-
funktioner aktiverade, sa anvandaren kan ocksa:

e Oppna simuleringarna som bifogas fodralet och redigera listan éver simulerade enheter (ldgg till eller ta bort
enheter),

e Oppna bilderna och/eller VTK-modellerna, skapa och spara simuleringen.

Exportera en simulering

) Deskt Ej tillgangli
Exportera-knappen gér det mojligt att exportera en esktop © J tillganglig

simulering nir centerline har skapats. Web @ I den bvre menyn (hoger sida)

MobileApp @  Ejtillganglig

En zip-fil som innehaller filer i VTK-format laddas ner.

A En registrerad anvandare kan ladda ner en simulering fran ett fall som delats av en kollega som tillh6r
samma institution.

Sida 37 av48

REV N-202510-SE



mentice

Visualiseringsverktyg

Visualiseringsverktygen bestar av:

e Justerazoom (sarskilt om anvandaren inte har en mus):

Klicka pa forstoringsglaset och flytta reglaget. |

mobilappen styrs zoom genom att zooma in/ut med tva

fingrar.

e  Opacitet av kdrlen: Anvdndaren kan justera opaciteten

for kdrimodellen genom att justera reglaget till vanster.

Opacitet och zoom

Desktop (] Nedre hogra hornet

Web (] Nedre hogra hornet

) Ovre vénstra hérnet (endast

MobileA|
PP opacitet for karlet)

Kontrollera opaciteten for den framre/bakre ytan: Klicka pa ytikonen for att dndra opaciteten fér endast

den framre ytan, vilket gor det mojligt att visualisera den inre delen av modellen.

Desktop/Web

MobileApp

Orienteringsverktyg

Verktygen moijliggor:

Placera objekten i sagittala, koronala eller axiala
plan.

C-armvinklar: Anvdandaren kan ange vardena for
vinklarna LAO/RAO och CRA/CAU relaterade till
orienteringen av bildsystemet (C-arm) for att visa
bilden i en specifik orientering.

o For att gd fran RAO till LAO maste
anvandaren ange ett negativt tecken "-"
framfor vinkelvardet.

Orienteringsikonen: Mojliggor att se ikonen som
en patient, en C-arm med patienten, spatiala axlar
eller en kub med anatomiska riktningar.

REV N-202510-SE

Opacitet och zoom

Desktop @  Nedre hogra hérnet
Web @  Nedre hogra hérnet
o] anstra hoérnet (C-
MobileApp ) vre. vanstra hornet (
armvinklar)
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Desktop/Web

MobileApp

RAO: 111,15 *©

Ca:| 981 °

Verktyg fér Positionering i sagittala,
visualisering koronala eller axiella plan

j Inriktningsikon ~ —

Redigera en befintlig simulering

En registrerad anvandare kan 6ppna en tidigare sparad simulering och redigera den (pa Web och fristaende

plattformar). Anvandaren kan:

e Redigera den valda enhetslistan,

¢ Redigera karlmodellen med natverktygen. | sa fall
kommer anvdndaren att behdva berdkna centerline
igen efterat,

e Redigera centerline (korrigera den eller skapa en ny)
med centerlineverktygen.

Redigera en befintlig simulering

Andra modellen, Centerline

Deskto|
P © och enhet
Andra modellen, Centerline
Web (]
och enhet
MobileApp @  Andra endast enheten

| de tva sista punkterna maste anvandaren klicka pa mesh verktygen eller centerlineverktygen och klicka pa knappen

Redigera simulering. Denna typ av utgava ar endast tillganglig for Web och fristdende plattformar (inte MobileApp).

Slutligen kan anvdndaren spara simuleringen som en ny bilaga eller som en ersattningsbilaga till den som 6ppnades.

Desktop/Web

MobileApp

REV N-202510-SE
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Kundtjanstverktyg

Med kundtjanstverktygen (endast for registrerade Desktop ©  Ovrehogra hornet
anvandare, och tillgdngliga pa Web och Mobile App-

. Web @  Ovre hogra hérnet
plattformarna) kan anvadndaren kontakta Ankyras

supportteam for att skicka ett klagomal, stélla en fraga eller Klicka pd Meny (nedre
MobileApp @  vinstra hornet) och klicka pa

ge ett forslag. Anvindaren kan ocksd komma at foljande

Ankyras-dokumentation: Dela.
e Bruksanvisning
e logg
e Klagomal och forslag
e Regulatoriskt
e integritetspolicyn
e EULA
e  Tredjepartslicenser
o  Kliniska studier
e Nyheter
Web MobileApp

Klagomél och férslag

2) Regulatoriskt

ntegritetspolicy

EULA

Tredje

Kliniska studier

| avsnittet Klagomal och férslag kan anvindaren skicka ett meddelande till Ankyras-teamet for att rapportera ett
problem eller en fraga relaterad till det pagaende drendet. Denna funktion ar inte tillganglig pa Desktop-plattformen.
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Web

& | Anvandaren kan kontakta Ankyras-teamet via om de behover hjalp.
& Fallsupport: Om anvandaren har laddat upp fallet i Ankyras webbldsare kan Ankyras-teamet ge hjalp genom
att ta emot lanken till fallet via delningsfunktionen.
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Cybersdkerhet

Sakerhet for medicintekniska produkter ar ett delat ansvar mellan tillverkare och anvandare, inklusive
sjukvardsinrattningar, patienter, leverantorer och tillverkare av medicintekniska produkter. Underlatenhet att
uppratthalla cybersdkerhet kan resultera i komprometterad enhetsfunktionalitet, forlust av data (medicinsk eller
personlig), datatillganglighet eller integritet och till och med utsitta andra anslutna enheter eller natverk for
sakerhetshot.

Skyddet av information fran obehorig atkomst &dr varje anvandares ansvar. Darfér maste ANKYRAS anvandas pa
datorer som atminstone uppfyller minimisystemkraven och uppfyller cybersidkerhetskontrollerna nedan.

1. Anvindare uppmanas att vidta atgarder for att skydda sekretessen och sekretessen for sin egen
information, inklusive alla 16senord och anvandaruppgifter som anvéands fér att komma at datorn dar
ANKYRAS ér installerat.

2. Anvandaren atar sig att definiera ett starkt I6senord genom att anvanda en kombination av versaler,
gemener, siffror och specialtecken.

3. | ANKYRAS Fristaende bor anvandare skydda ANKYRAS-databasen fran obehérig atkomst eftersom den
lokala informationen i ANKYRAS-databasen innehaller privat patientinformation.

4. | ANKYRAS Web och Mobile App maste anvandare undvika att ansluta till offentliga eller icke-betrodda
privata natverk.

5. Det rekommenderas starkt att anvanda programvaran i en arbetsmiljo for att undvika distraktioner.

6. All natverkskommunikation sker med hjélp av anvandaruppgifter, sdakerhetskopiering av data och tjanster
gors kontinuerligt for att kunna aterstalla tjansten i handelse av en katastrof.

7. Anvandare maste regelbundet installera och underhalla programuppdateringar, sakerhetskorrigeringar och
upptackt av skadlig programvara (antivirus).

8. Anvandare bor anvanda antivirus- och skadlig programvara och bor gora ytterligare genomsdkningar med
jamna mellanrum.

9. Alla anvdndare maste anvdnda en brandvagg och en l6senordsskyddad skdrmslackare for sessionslas pa
grund av timeout for inaktivt operativsystem.

10. Anvindare maste inaktivera "autorun"-funktionen fér USB, CD/DVD och alla flyttbara enheter. Darfér kan
en flyttbar enhet som kan vara infekterad av ett virus upptackas i férvag och kan inte anvandas for att
automatiskt kora, aktivera eller ladda in detta virus i operativsystemet.

11. Anvéandare bor ldsa datorn nar den inte anvander den och stélla in skarmslackaren sa att den laser skarmen
efter en period av inaktivitet.

12. Anvandare maste anvanda ANKYRAS Mobile App i arbetsenheter eller i enheter med minsta sakerhetsmatt
for att undvika datadtkomst efter en subtraktion.

Lokal database

ANKYRAS lagrar all patientdata med hjilp av en centraliserad databas. Denna databas lagras pa den lokala
harddisken pa datorn dar ANKYRAS har installerats pa en dold plats i den specifika anviandarens mapp pa datorn.

Vid behandling av en patient med ANKYRAS importerar anvdandaren en DICOM-bild av patienten, bearbetar den och
lagrar den behandlade datan som ett nytt fall i den lokala databasen. Nar du skapar en ny post i databasen kommer
du att bli tillfragad om kénslig personlig information om patienten (som patient-ID eller patientnamn).
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Denna lokala databas visas som en lista 6ver de behandlade fallen. Anvdndaren kan 6ppna ett ANKYRAS-fall igen for
granskning.

Sakerhetspolicy
Det rekommenderas starkt att uppratta en sdkerhetspolicy for att reglera anvandningen av ANKYRAS i din institution.
Denna sakerhetspolicy maste ange vilka atgarder som ska tillampas for att minimera risken for ett sdakerhetsintrang
for personuppgifter.

Dessa atgarder kan inkludera beskrivningen av de data som lagras i enheterna, att endast auktorisera de som ar
strikt nédvandiga, att uppratthalla en inventering av dessa enheter, garantera sikerheten fér dessa enheter
och/eller utrustning som &r ansluten till dem, samt att trdna och sprida medvetenhet bland anstillda om risker,
kryptering och sdkerhetskopior.

| foljande avsnitt tillhandahaller vi en uppsattning rekommendationer som bor beaktas nar denna sakerhetspolicy
upprattas.

Skydda atkomst till ANKYRAS

Anvand Windows anvandaratkomstkontroll for att skydda atkomsten till personlig patientinformation som lagras av
ANKYRAS fran obehorig atkomst. Skapa ett Windows-anvandarkonto foér varje anvandare som ska ha tillgang till
ANKYRAS.

En bra l6senordspolicy maste upprattas for att komma at ANKYRAS. Anvand starka lI6senord och undvik att spara
"hardkodade" losenord eller vanliga ord och l6senord som &r desamma for varje enhet och sarbara for
offentliggérande. Anvdndare uppmanas att vidta atgarder for att skydda sekretessen och sekretessen for de
I6senord och anvandaruppgifter som anvands for att komma at ANKYRAS.

Las datorn nar den inte anvands och stall in skarmslackaren sa att den laser skarmen efter en period av inaktivitet.

Lanseringen av ANKYRAS skyddas av en licensfil som ar kopplad till en unik anvdndare och for en unik dator, om
anvandaren vill anvdnda licensen pa en annan dator maste han kontakta ankyras@mentice.com. Denna anvandare
kommer att ladda ner licensfilen i ANKYRAS personliga mapp for Windows-anvandaren.

Kryptering
Anvand den inbyggda funktionen i Windows 10 for enhetskryptering for att forhindra obehorig atkomst till ANKYRAS-
data.

Sakerhetskopior

Sakerhetskopiera databasen regelbundet for att undvika forlust av datatillganglighet

Uppdatera din enhet

Uppdatera enheten dar ANKYRAS ar installerat, inklusive sdkerhetskorrigeringar och forbattringar av
operativsystemet och detektering av skadlig programvara (antivirus) regelbundet. Uppratta en rutin med téata
uppdateringar som ar dokumenterad och sparbar.

Antivirus

K6r antivirusprogramvara regelbundet.
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Otillatna tredjepartsapplikationer

Inaktivera "automatisk korning"-funktionalitet fér USB- och CD/DVD- enheter for att forhindra installation av
obehoriga program fran tredje part.

Exponera for tjanster pa Internet

Definiera en strikt policy for de tjanster som exponeras pa Internet i datorn dar ANKYRAS &r installerat, anvand en
brandvagg och undvik att ansluta till offentliga natverk.

Datasdkerhetsbrott

Uppratta en handlingsplan for ett snabbt och effektivt ingripande vid datasdkerhetsbrott. Denna handlingsplan bér
vara i enlighet med den lagstiftning som géller for kundens land.

Fjarrmatningar

ANKYRAS Web och programvaran ANKYRAS Mobile App ér tillgingliga online fran webbldsaren eller fran
applikationen som laddas ner fran mobilbutiken. Denna programvara fungerar med en fjarrvardserver i Tyskland.
Foretaget som tillhandahaller denna vardtjanst presenterar alla nddvandiga I1SO-certifieringar for dataskydd och ar
uppdaterade med alla cybersdkerhetsregler. All kommunikation med servern anvander https-protokoll och all
personlig 6verford data ar krypterad.

Felsokning och underhall

I handelse av problem, kontakta Mentice Spain S.L. for hjalp.

Ankyras-mjukvaran har en livslangd pa 5 ar, under vilken foretaget gér de nddvandiga uppdateringarna for sin drift,
med hénsyn till att utrustningen som programvaran koérs pa ar féraldrad. Egenskaperna hos hardvaran och/eller
mjukvaran som plattformen kors pa kan genomga betydande férandringar under dess livslangd (5 ar) i enlighet med
EN62304-standarden. Av denna anledning utvarderas mjukvarufunktioner som kan begransa programvarans
livslangd under utvecklingsprocessen.

Efter 5 ar b6r anvandaren vara ansvarig for att avinstallera ANKYRAS-programvaran i de fristdende och mobila
appplattformarna. For att avinstallera ANKYRAS-produkten, folj stegen som anges av din enhetstillverkare.

Din institutions IT-avdelning bér ansvara for att underhalla datorn dar programvaran kors.
Alla studier som behandlas av Ankyras Web lagras i en fjarrdatabas som underhalls regelbundet.

Databasen innehaller medicinska bilder som analyserats av programvaran. Nar ett nytt fall skapas i databasen kan
patienternas personliga information (sasom patientens ID eller namn) lagras nar det géller icke-anonymiserade
DICOM-filer. Vanligen vidta lampliga atgarder for att skydda dessa uppgifter i enlighet med lagarna i ditt land.
Behandlingen av patientuppgifter regleras enligt Ankyras sekretesspolicy, tillgdnglig via webbapplikationen som
accepteras under registreringsprocessen.

Referenser

Ankyras kan endast anvandas med referenser fran Mentice Spain S.L.
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Uppdatering av Ankyras

Nar en ny version sldapps skickas ett e-postmeddelande med en notifiering till anvdndare med aktiva konton.
Meddelandet sammanfattar andringarna och ger information om hur man far tiligang till den uppdaterade

versionen:

e Ankyras Web: lanken till Ankyras omdirigerar automatiskt till den nya versionen.

Rekommenderat: Tém webbldsarens cache innan du gar till den nya versionen. For att tomma cachen, folj
& de rekommenderade stegen fran din webblasartillverkare.

e Ankyras Desktop: en lank till den nya installationsfilen skickas i e-postmeddelandet.

e Mobile App: appen uppdateras automatiskt eller manuellt beroende pa anvandarens Instdllningar for att
komma at appbutiken (App Store eller Play Store).
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Bilaga A: DICOM-bildkvalitet

For att skapa en palitlig simulering med Ankyras maste DICOM vara en 3DRA- eller ARM-modalitetsbild. Dessutom
maste DICOM uppfylla vissa krav vad géller bildkvalitet:

e Avstand och avstand mellan skivor,
e Kontrastniva i karlet,
e Artefakt orsakad av en annan implanterad enhet

Avstand och avstand mellan skivorna

Avstandet (avstandet mellan pixlar och skivor) bestammer bildupplésningen. Fér en korrekt anvandning av Ankyras
maste DICOM-avstandet vara i intervallet: 0,25-0,5 mm. Utanfor detta intervall, om avstandet r:

® Mindre dn 0,25 mm (bilden har hégre upplosning): bilden blir mycket tung, sa Ankyras kan vara langsammare,

e Storre an 0,5 mm (bilden har lagre uppldosning): bilden kommer inte att ha tillracklig kvalitet for att fa en realistisk
kdrimodell.

Avstand for litet (< 0,25mm) Bra kvalitet (0,25 — 0,5mm) Fér stort avstand (>0.5mm)

XA DERIVED / SECONDARY / AXIAL / o XA DERIVED / SECONDARY / AXIAL / uf XA DERIVED / SECONDARY / AXIAL / o
3DRA_PROP - Philips NONE - Philips 3DRA_PROP - Philips

0231023
014]014)014 = 065065065

384384384 o 384384296

Karlkontrastniva

Malartéaren och aneurysmen maste ha tillrackligt bra kontrastniva for att se kdrlmorfologin och aneurysmen korrekt.
Kontrasten maste helt fylla kdrlet och aneurysmen. Exempel:

Sida 46 av48

REV N-202510-SE



mentice

Lag kontrastniva (dalig bildkvalitet) Hog kontrastniva (bild med bra kvalitet)

Bildartefakt

Om patienten har en enhet implanterad kan det vara sa att DICOM-bilden inte har tillracklig kvalitet for att skapa en
realistisk kdarimodell. Speciellt om enheten som redan &r implanterad ar i samma kéarl/aneurysm som ska behandlas.

Annat

DICOM maste exporteras korrekt, detta ar ett exempel pa en dalig export:
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Bilaga B: interaktion med 3D-vy

Anvandaren kan flytta 3D-objekten i Ankyras med féljande muskontroller:

Rotation Translation Zoom

99 6+ O
N

Utan mus kan rotation och translation kontrolleras med vénster- och hogerklick pa pekplattan. For att kontrollera
zoom anvands zoomreglaget (forstoringsglasknapp) i visualiseringsverktygen.

Oavsett om du anvander mus eller pekplatta, borja alltid utanfor det 3D-objektet (bild eller vaskulart modell) for att

fa korrekt kontroll dver rotation, translation och zoom.
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