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Checkliste fiir die Systemeinrichtung

HINWEIS:
Das Wassersystem wird innerhalb von 30 Minuten seine optimalen

[%] Betriebsbedingungen erreichen. Berucksichtigen Sie dies und schalten Sie das System
so friih wie moglich vor der Behandlung ein, um Wartezeiten bei Ankunft des
Patienten zu vermeiden.

HINWEIS:
Es gibt mehrere Abldufe fiir die Systemeinrichtung. Sehen Sie sich die
[%] Ablaufdiagramme am Ende dieser Checkliste an und wahlen Sie die Option,
die am besten zu Ihrem Arbeitsablauf und Ihren Préferenzen passt.
Wenn Sie das System einschalten, bevor Sie die Kabel des Helmsystems an
die Frontend-Einheit angeschlossen haben, driicken Sie die Taste ,,Operator Stop
Sonication” (Bediener Ultraschall Stopp), um die Verbindungen neu zu initialisieren.

O Vergewissern Sie sich, dass die MR-Konsole zu Beginn des Tages neu gestartet wurde. Wenn nicht,
Starten Sie sie neu.

@Anschlie]s’en der Kabel des Helmsystems an die Frontend-Einheit

O Entriegeln Sie die Rdder des Aufbewahrungs- und Transportwagens (Storage and Transfer Cart, STC),
und positionieren Sie ihn in der Néhe der Frontend-Einheit (FE).

O Schliefien Sie das Wasserkabel und die beiden eindeutig gekennzeichneten Schnellkupplungskabel
an die Frontend-Einheit an.

VORSICHT:

Vergewissern Sie sich, dass jeder Schnellkupplungsstecker an der vorgesehenen,
beschrifteten Position angeschlossen ist. Die Stecker mussen vor

der Verriegelung vorsichtig ausgerichtet werden.

Vergewissern Sie sich, dass das Wasserkabel vollstandig eingekuppelt ist,

was durch ein ,,Klick“-Gerdusch angezeigt wird.

QI Einschalten des Systems

O schalten Sie das System ein, indem Sie den griinen Einschaltknopf an der Bedienerkonsole drticken.
Die Meldung Begin Logon (Anmeldung starten) wird angezeigt.

O Entfernen Sie alle externen Medienlaufwerke und/oder CD-ROMs vom Konsolencomputer.
Driicken Sie , Strg+Alt+Entf”, um das Dialogfeld fiir die Anmeldeinformationen aufzurufen.

O Melden Sie sich mit dem Benutzernamen und dem Passwort an, die lhnen von Insightec zur

Verfiigung gestellt wurden. Klicken Sie auf ,,OK“, um fortzufahren.
(Hinweis: Bei Windows®-Anmeldeparametern wird zwischen Grof3- und Kleinschreibung unterschieden)
O wahlen sie in der Applikationsauswahlmaske ,, Brain Mid-Frequency (Gehirn Mittelfrequenz)”.

O pas Popup-Fenster fiir den Haftungsausschluss von Exablate wird gedffnet. Klicken Sie auf ,,OK*,
um fortzufahren.

Qf Vorbereiten des Wassersystems

O Entnehmen Sie den Wassertank aus dem Wassertankfach in der Frontend-Einheit und trennen Sie ihn
lber das Schnellkupplungskabel ab.
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O Fiillen sie den Tank bis zur Markierung, schliefSen Sie ihn an und stellen Sie ihn wieder in das dafiir
vorgesehene Fach.
Verwenden Sie frisches Umkehrosmosewasser fiir DQA und Reinigung sowie Wasser fiir medizinische
Zwecke Typ 2 fiir Behandlungen.

O stellen sie das Wassersystem auf ,,Preparation” (Vorbereitung) ein, entweder (iber das Menii ,, Utilities”
(Hilfsprogramme) der Workstation ( ) oder (iber den Touchscreen der Wassersystemsteuerung.

O pie Entgasung wird gestartet. Der Status des Wassersystems und die Werte fiir gelésten Sauerstoff (DO)
[in PPM] werden in der Statusleiste am unteren Rand des Workstation-Bildschirms und auf dem
Bildschirm in der FE-Einheit angezeigt.

HINWEIS:

Sie kdnnen mit der Systemeinrichtung fortfahren, wahrend die Wasseraufbereitung
[%] lauft. Die Entgasung wird fortgesetzt (sofern sie nicht manuell gestoppt wird),

bis der Bediener den Schallwandler fillt.

X Vorbereitung des MRT-Tischs

O Fahren sie die MR-Halterung vollsténdig aus der MRT-Offnung heraus.

O Entfernen Sie alle Bildgebungsspulen oder MRT-Basisplatten, die derzeit an den MRT-Tisch
angeschlossen sind.

O Ppiatzieren sie die Exablate-MR-Basisplatte auf dem MRT-Tisch und stellen Sie sicher, dass sie vollsténdig
angekoppelt ist.

Q Positionieren des Helmsystems auf dem MRT-Tisch

O Entriegeln Sie die STC-Rdder und rollen Sie sie in Richtung des MRT-Tischs, wéhrend Sie
die Kabel loslassen.

O Ppiatzieren Sie den STC senkrecht zum MRT-Tisch, sodass die Markierungen aufeinander
ausgerichtet sind.

O Lassen sie die Kupplungsbriicke los und senken Sie sie ab. Stellen Sie eine vollsténdige Verbindung
zwischen Kupplungsbriicke und MRT-Tisch sicher.

O Verriegeln Sie die Rdder des STC.

VORSICHT:

Um eine Beschéadigung der Systemkomponenten zu vermeiden, stellen Sie sicher,
dass zwischen dem Helmsystem und seiner vorgesehenen Position auf
der MR-Adapterbasisplatte ein deutlicher Abstand vorhanden ist.

O Legen Sie lhre Hdnde auf die Hilfs- und Hauptgriffe. Driicken Sie die Taste , Transducer Release”
(Freigabe Schallwandler) und schieben Sie das Helmsystem langsam und fest in seine Position.
Ein , Klick“-Gerdusch zeigt die vollstindige Kopplung an.

O Driicken Sie den Hauptverschluss, um das Helmsystem zu sichern.

O SchliefSen Sie die Anschliisse der Tracking- und Kopfspule an den MRT-Tisch an (falls erforderlich
mit Adapter).

O SchliefSen Sie das Kabel der Taste ,Patient Stop Sonication” (Patient Ultraschall Stopp) an die Buchse
am MRT-Tisch an.

O platzieren sie die Markierungsetiketten bzw. richten Sie diese aus.

O Schlief3en Sie die STC-Briicke, entriegeln Sie die Réder des STC und rollen Sie ihn vom MRT-Tisch weg;
er wird erst nach der Behandlung benétigt.

-
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X Uberpriifen der Systembereitschaft fiir die Behandlung

O Vergewissern Sie sich, dass das ,, Fernverbindung“-Symbol unten auf dem Bildschirm

. S 0 [ . - . )
der MR-Workstation aktiviert ist (Ml ). Falls es deaktiviert ist ([l ), klicken Sie darauf,
um die Kommunikation zu aktivieren.

O Vergewissern Sie sich, dass die Felder fiir den System- und MR-Gerdtestatus auf dem Bildschirm der
Workstation ,Ready” (Bereit) anzeigen und die griine Systembetriebsanzeige auf der Bedienkonsole
leuchtet.

WARNUNG:

Unterziehen Sie das Exablate-System einer Sichtprifung:
Uberzeugen Sie sich von der Unversehrtheit des Schallwandlers, der Frontend-
Einheit und des MRT-Tischs.
Vergewissern Sie sich, dass die Stecker fest sitzen.
Vergewissern Sie sich, dass die Exablate MR-Basisplatte und das Helmsystem
ordnungsgemal’ angedockt sind.

Die Nichtbeachtung dieser Anweisungen kann zu einer fehlerhaften
Systemfunktion fuhren.

‘QAblaufdiagramme Systemeinrichtung
A MIT FRONTEND SYSTEM WASSER HS AUF MR-TISCH
VERBINDEN EINSCHALTEN VORBEREITEN MONTIEREN

HS AUF MR-TISCH MIT FRONTEND SYSTEM WASSER BEREIT
MONTIEREN VERBINDEN EINSCHALTEN VORBEREITEN

HS AUF MR-TISCH MIT FRONTEND TASTE ,,PHYSICIAN
MONTIEREN VERBINDEN STOP SONICATION*

WASSER

VORBEREITEN (ARZT ULTRASCHALL BEREIT

STOPP) DRUCKEN UND
MIT FRONTEND HS AUF MR-TISCH LOSLASSEN

VERBINDEN MONTIEREN

w
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Checkliste fiir die Vorbereitung

L) Systemeinrichtung fiir DQA

O Fihren sie eine der Optionen zur Systemeinrichtung aus, wie im Kapitel Einrichtung dieses Handbuchs
beschrieben.

] Vergewissern Sie sich, dass sich der Schallwandler in der ,,Home Position” (Ausgangsposition) befindet,
entsprechend dem Aufkleber auf dem Stellungsregler.

O Befestigen Sie die fiir die Behandlung vorgesehene Patientenmembran in der DQA-Haltereinrichtung.

O setzen Sie ein DQA-Phantom in die DQA-Haltereinrichtung ein, und befestigen Sie diese am Helmsystem
und Schal/wand/er

.: Schlief3en Sie die Kopfspule an den dafiir vorgesehenen Anschluss an (sofern zutreffend).

O Ste/len Sie sicher, dass das Entliiftungsventil des Schallwandlers gedffnet ist. Fiillen Sie den
Schallwandler mit Wasser, bis er leicht konvex ist.

O Schlief3en Sie das Entliiftungsventil. Lassen Sie mithilfe der roten Taste zum Ablassen von
iiberschiissiger Luft die liberschlissige Luft aus den Leitungen ab.

O Fiihren Sie eine kurze Befiillung wie vorgeschrieben durch, um verlorenes Wasser zu ersetzen.
Stellen Sie sicher, dass keine Lecks vorhanden sind. Beginnen Sie mit der Wasserzirkulation.

\/ DQA-Verfahren
O An der Konsole des MR-Scanners: Registrieren Sie den Patienten.
O Im MR-Raum: Stellen Sie das Iso-Zentrum ein und schieben Sie die Liege auf Scanposition vor.
(Optional) An der Konsole des 3 T-MR-Scanners: Fiihren Sie die B1-Kalibrierung durch
(siehe Checkliste B1-Kalibrierung).
O starten Sie eine neue Behandlung (Behandlung) tiber das Hauptmendi

der Exablate-Anwendungssoftware.
O An der Konsole des MR-Scanners: Ordnen Sie einen Lokalisierungsscan in 3 Ebenen an und fiihren Sie

diesen durch.

O3 An der Konsole des MR-Scanners: Ordnen Sie die DQA-Planungsbilder in 3 Ausrichtungen

(Sag, Ax und Cor) an und erfassen Sie diese.
O Fiihren sie einen Automatic Transducer Tracking Scan (automatischen Schallwandler-Tracking-Scan)
und einen Scan mit der MRT-Zentralfrequenz (optional) durch.

O 6ffnen Sie den Image Retrieval Dialog (Bildabruf-Dialog) u , Wdhlen Sie die drei
DQA-Planungsserien aus und laden Sie sie hoch.
D Stellen Sie sicher, dass sich der Brennpunkt des Schallwandlers in der Mitte des DQA-Phantoms befindet.
.} Falls erforderlich: Positionieren Sie den Schallwandler neu und fiihren Sie den Transducer Tracking
Scan (Schallwandler-Tracking-Scan) erneut durch.
O stellen Sie das Treatment Protocol (Behandlungsprotokoll) E auf Brain-DQA (Gehirn DQA) ein.
O Driicken Sie die Taste »Patient Stop Sonication” (Patient Ultraschall Stopp) und fahren Sie mit
der Treatment Stage (Behandlungsphase) |[Jiicaimentl (Behandlung) fort.
O schalten Sie die Behandlungsstufe auf Treat High (Hoch behandeln)
HINWEIS: Beim DQA-Verfahren miissen KEINE CT-Bilder verwendet oder Scans zur Bewegungserkennung

um.

durchgefiihrt werden.

O Beschallen Sie die vordefinierte Gruppe von 5 Punkten mit den in der folgenden Tabelle
aufgefiihrten Parametern.
Driicken Sie Continue (Weiter), um mit der ndchsten Beschallung _ fortzufahren.

PUB41006784 Rev 2.0 Exablate 4000 Typ 1.1, SW V. 7.33 — Checklisten-Handbuch (SIEMENS) 4
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Mit der Taste ,,Next Sonication” (Néchste Beschallung) E kénnen Sie zwischen den vordefinierten

Punkten wechseln.

Uberpriifen Sie die Ergebnisse und passen Sie die Punktposition an - , wenn diese nicht korrekt ist
(> 0,5 ,m vom Ziel entfernt).

i._} Wiederholen Sie die Beschallung bei Bedarf (nach dem Abgleich, bei Bildern mit Artefakten,
unklarem Temperaturanstieg usw.).

Frequenz-
Punkt-Nr. |Ausrichtung richtung Leistung | Dauer | Ziel [Erwartete Temperatur] Punktbestdtigung
) Geometrische . L. ,
O1 Axial AP 20w | 13, Ausrichtung Punkt ist deutlich sichtbar, nach RL ausgerichtet
) Geometrische . L. X
A2 Sagittal AP 20w | 13, Ausrichtung Punkt ist deutlich sichtbar, nach SI ausgerichtet
Geometrische
O3 Axial RL 30w | 13, |Ausrichtung Punkt ist deutlich sichtbar, nach AP ausgerichtet
Temperaturanstieg
Og Axial RL 30w | 13 |Fokussierungspriifung |Fokussierung auf die richtige Seite
Bestéti o die aktive Lei lati
Os Axial RL 250, | 3. |Kavitationskontrolle estatlg.en 5./e die aktive Leistungsmodulation /
den Kavitationsstopp.

O Beenden Sie die Behandlung und kehren Sie zum Eingangsbildschirm zurlick, lassen Sie das Wasser aus
dem Schallwandler ab. Stellen Sie Entgasung ein.

O zZiehen Sie die Patientenmembran ab, trocknen Sie sie und verstauen Sie
die DQA-Phantom-Haltereinrichtung.

O untersuchen sie die Oberfliche des Schallwandlers auf sichtbare Verschmutzungen oder Risse.

O Handhaben Sie das Zubehér wie im Abschnitt Handhabung von Patientenmembran und

DQA-Phantomgel beschrieben.

Vorbereitungen vor der Behandlung

O stellen sie sicher, dass alle notwendigen INSIGHTEC-Zubehérteile vorhanden sind — flir
ein Behandlungsverfahren:
INSIGHTEC-PATIENTEN- UND BEHANDLUNGSZUBEHOR
O DQA-Einrichtungshalter O  Patientenmembran O Kopfrahmenset

O Behandlungskit, einschlieflich Patientenmembran, DQA-Gel und Kopffixierschrauben

PATIENTENMANAGEMENT

Chirurgischer
Markierstift

O Rasierer/Rasierausriistung | O Wdrmedecken O Ohrstopsel

Blutdruckmessgerdit\ Andisthetikum

0O iv-Z K [ i i i
i.v.-Zugang | O Kompressionsstriimpfe Pulsoxymeter zur Stiftplatzierung

O stellen sie die Verfiigbarkeit eines CT-Scans (obligatorisch) und eines MR-Scans vor der Behandlung
(optional) sicher.
i} Erstellen Sie einen Vorbehandlungsplan (mit oder ohne MR-Scans vor der Behandlung).

O Fihren Sie die tdgliche Qualitéitssicherung (DQA) wie in diesem Dokument beschrieben durch.

O stellen sie sicher, dass sich das Wassersystem im aktiven Entgasungsmodus befindet und
der Schallwandler so weit superior wie méglich positioniert ist.
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& Patientenvorbereitung

O Vergewissern Sie sich, dass der Patient rasiert ist und die Kopfhaut mit Alkohol gereinigt wurde.

] Vergewissern Sie sich, dass ein i.v.-Zugang vorhanden ist.
O Ziehen Sie dem Patienten Kompressionsstriimpfe an [empfohlen].
O Bereiten sie den Kopfrahmen mit Hilfe des mitgelieferten Zubehérs/Kits so vor, dass er der KopfgréfSe
des Patienten entspricht.
O Befestigen Sie den Kopfrahmen so weit unten wie mdéglich Giber den Augenbrauen.
O Legen Sie die Patientenmembran in der richtigen Ausrichtung auf den Kopf des Patienten, so tief wie
moglich:
i} Membran ohne Spule: Seite mit Schraube/Kunststoff nach unten (in Richtung der Fiifse
des Patienten).
i..: Membran mit Spule: Vergewissern Sie sich, dass sich die Anschliisse der Kopfspule an der richtigen
Stelle befinden, entsprechend der Position der Spulenbuchse neben dem Schallwandler.
i} Hinweis: In manchen Fillen muss die Membran maoglicherweise auf den Patienten
zugeschnitten werden.

i Positionierung des Patienten
O Bereiten Sie den Tisch flir die Ankunft des Patienten vor: Auflagen (mit Laken abgedeckt), Kissen,
warme Decken usw.
O Achten sie darauf, dass der Schallwandler superior platziert ist und grob in A-P-Richtung zentriert ist.
O stellen sie sicher, dass sich der Schallwandler in der Ausgangsposition (Home) befindet (wie durch
den Aufkleber auf dem HS definiert).
] Bringen Sie den Patienten in den MR-Raum. Helfen Sie dem Patienten auf den Tisch.
O Befest/gen Sie den Rahmen an der Basisplatte und die Membran am Schallwandler.
.} Schlief3en Sie die Kopfspule an den dafiir vorgesehenen Anschluss an (sofern zutreffend).
D Versorgen Sie den Patienten mit Ohrstépseln und einer verspiegelten Brille (optional) und decken Sie
/hn mit Wédrmedecken zu.
i Gurten Sie die Fiifse und den Kérper des Patienten fest und verwenden Sie bei Bedarf
einen Patientenbeinhalter.
O Geben sie dem Patienten die Taste Stop Sonication (Ultraschall Stopp).
O Bringen Sie den Schallwandler in die ungefihre klinische Position. Achten Sie auf einen ausreichenden
Abstand zwischen Patient und Schallwandler.
O Fiillen sie den Schallwandler mit Wasser, bis er eine leicht konvexe Form hat (iiber den Bildschirm
der Wassersystemsteuerung oder die Fernbedienung).
O Schlief3en Sie das Entliiftungsventil. Lassen Sie mithilfe der roten Taste zum Ablassen
von liberschiissiger Luft die (iberschiissige Luft aus den Leitungen ab.
O Fillen Sie zusdtzliches Wasser ein, um verlorengegangenes Wasser zu ersetzen. Stellen Sie sicher,
dass keine Lecks vorhanden sind. Beginnen Sie die Behandlungszirkulation.
O Minimieren sie Luftfalten in der Membran innerhalb der Passierzone des Schallwandlers.
O stellen sie sicher, dass die Kabel frei beweglich sind und bringen Sie die Halterung in die Scan-Position.

Der Patient und das Exablate-System sind nun bereit fiir die Behandlung...
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Behandlungscheckliste — Planungsphase

O An der Konsole des MR-Scanners: Registrieren Sie den Patienten im MR-Raum: Stellen Sie

das Iso-Zentrum entsprechend der Aufkleber ein.

O An der Konsole des MR-Scanners (nur 3 T-MR): Fiihren Sie das B1-Kalibrierungsverfahren durch

(siehe Checkliste B1-Kalibrierung).

O Fiihren sie einen Automatic Transducer Tracking Scan (automatischen Schallwandler-Tracking-Scan)
und einen Scan mit der MRT-Zentralfrequenz durch.
O wehlen sie ein geeignetes Behandlungsprotokoll. E

O Laden Sie den Vorplan u, sofern vorhanden. Laden Sie andernfalls den CT-Scan G

(prdoperativer MR-Scan ist optional).

O An der Konsole des MR-Scanners: Planen Sie die erste Ausrichtung/volumetrische Serie auf

der MR-Konsole.

i_.: Wahlen Sie 2D- oder volumetrische Scanprotokolle, je nach Bildgebungsprdferenz.

i} Achten Sie darauf, dass Sie Ihre Mittelschicht entlang der AC-PC-Ebene platzieren.

i Bis zu 150 axiale/sagittale/koronale Schichten (nicht volumetrisch).

O Fiir Scan vorbereite Reihe (Hinweis: Der zuletzt bearbeitete Schritt ist der gescannte)

i} Warten Sie, bis die automatische Bewegungserkennung Referenzbilder erfasst hat.

O wehlen sie ein Bildaufnahmeverfahren und gehen Sie entsprechend vor:

e ———

Q Modus ,,Reformat”
(Umformatierung)

O Lokalisieren und platzieren Sie die AC @
und die PC. £*4

O Definieren Sie die Mittellinie. m
(parallel zur anatomischen Mittellinie).
O schalten Sie den Modus Reformat

(Umformatierung) EIN. [REGREINSIeINONI
O Driicken sie auf L1l , um das Volumen
zu erstellen.

O Nehmen sie eine Feinabstimmung
der Ausrichtungen vor.

O Driicken Sie auf - , um die Serie zu erstellen.

Q Scannen nach AC-PC
O Lokalisieren und platzieren Sie die AC @
und die PC. k.
O Definieren Sie die Mittellinie. m
(parallel zur anatomischen Mittellinie).

O scannen sie die librigen Ausrichtungen.

i..: Der Anwender kann wéhrend
der Scans eine Zielerfassung durchfiihren.

das Archiv. Fi

——

O atternative Methode: Erfassen Sie Bilder (iber einen Scan der vorbereiteten Serien oder liber

-

i..: Wenn keine Bilder zur Bewegungserkennung aufgenommen wurden, driicken Sie auf ,

um die Aufnahme zu starten.

PUB41006784 Rev 2.0
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EINRICHTENSNVORBERETENE: TN REINICENRERCANEN,  NSICHTEC

O Fihren sie eine Auto-Registration (Automatische Registrierung) durch.
O passen Sie so lange manuell an (falls erforderlich), bis eine zufriedenstellende
Registrierung erreicht ist.

EAPe > M&) ODER manuelle Eingabe von

O Legen Sie das Ziel durch Messungen
AC-PC-/RAS-Koordinaten fest.
O Uberpriifen Sie den Abstand zwischen Schallwandlerfokus und Ziel.
i} Falls erforderlich, passen Sie die Position des Schallwandlers an und fiihren Sie erneut
einen Transducer Tracking Scan (Schallwandler-Tracking-Scan) aus.

O Wenn nicht bereits Teil des Vorplans, driicken Sie das Werkzeug Auto-Sinus & Calcification

(Automatische Sinus- und Kalzifizierungsmarkierung).
O Uberpriifen Sie die CT-Bilder, um die Sinus- und Kalzifizierungsmarkierungen zu beurteilen.
i Falls erforderlich, fiigen Sie Markierungen mit den Werkzeugen Polygonal NPR (Polygonale NPR)
. und Spherical NPR (Kugelférmige NPR) hinzu.

i} Verwenden Sie das Werkzeug Interpolate (Interpolieren) , um automatisch Polygone
zwischen markierten Schichten zu zeichnen.
O markieren Sie Membranfalten auf axialen MR-Serien mit den Werkzeugen Polygonal NPR
(Polygonale NPR) . und Interpolate (Interpolieren) .
O Bestiditigen Sie, dass die Wassertemperatur < 19 °C und der PPM-Wert < 2,0 betrcigt (wird in der unteren

linken Ecke des Bildschirms angezeigt).

O weisen sie den Patienten an, den Schalter Stop Sonication (Ultraschall Stopp) zu driicken und gehen Sie

zur Treatment Stage (Behandlungsphase) lﬁ (Behandlung) liber.
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Checkliste fiir die Behandlung —
Behandlungsphase &

O Vergewissern Sie sich, dass sich der Punkt am Zielort befindet und gesperrt ist.
O Driicken Sie auf (Schallwandler), um die Transducer Element Map (Karte der

Schallwandlerelemente) anzuzeigen. Driicken Sie Calculate | (Berechnen) und bestdtigen Sie Folgendes:
' Anz. der Elemente EIN > 700
I Schéidelfléiche > 200 cm?

I Schédeldichteverhiiltnis > 0,4 (oder nach regionaler Kennzeichnung)

A Vor Anwendung der Beschallung : Nach jeder Beschallung
O Uberpriifen Sie die Ausrichtung des Punkts.

O stellen Sie die Sonication Power . . ) . .
O Uberpriifen Sie, ob es erwérmte Bereiche

(Beschallungsleistung), Duration . .
(Beschallungsdauer)und Time Extension auflerhalb des Behandlungsbereichs gibt.

(Zeitverldngerung) ein. O passen Sie bei Bedarf die Peak Temperature

O stellen Sle' die Scan Orientation o (Spitzentemperatur) an.
(Scanausrichtung) und Frequency Direction
O wenn die Background Temperature

(Frequenzrichtung) ein. ) ! . .
Bestdtigen Sie, dass die Wassertemperatur (H"? t.ergrun.dternp eratur) inkon S.IS t.en t fSt’
aktivieren Sie die Background Elimination

< 19 °C betrdgt.
] Bestiditigen Sie, dass der PPM-Wert < 2,0 betrdgt. (Hintergrundausblendung). n

—

O Beschallen und liberpriifen Sie die Position des Punkts entlang der Phasenrichtung,
wobei Sie eine Zieltemperatur beibehalten, bei der noch keine Lésionierung erfolgt.
O Uberpriifen Sie die Ausrichtung in allen Richtungen. Die folgende Tabelle dient als Orientierungshilfe:

Anz. der
Beschallungen  Validierung Ausrichtungen (Frequenzrichtungen) Ergebnis
RL Axial (AP) ODER Koronal (Sl) Bestdtigt R/L O
AP Sagittal (S|) ODER Axial (RL) Bestdtigt A/P O
sl Koronal (RL) ODER Sagittal (AP) Bestatigt S/I

i..;: Wenn der Punkt falsch ausgerichtet ist, verwenden Sie das Werkzeug Geo-Adjust

(Geometrie anpassen) . , um die Mitte des Punkts zu bestimmen.

| Gehen Sie erst zur nichsten Ebene (iber, wenn der Punkt gut sichtbar und entlang
ALLER Richtungen ausgerichtet ist.

O Gehen Sie zur Verifizierungsphase (iber. Akkumulierte Anpassungen [mm]:
RL: AP: Sl:




EINRICHTENSNVORBERETENE: TN REINICENRERCANEN,  NSICHTEC

O Erhéhen sie die Energie allmdhlich um 10-25 %, bis Sie eine Temperatur von ~50 °C erreichen.

O Beurteilen Sie den Zustand des Patienten, bevor Sie mit ,,Treat Low” (Niedrig behandeln) fortfahren.

O Erhéhen sie die Energie allmdhlich um 10-25 %, bis eine Wirkung und dauerhafte
Ldsionierungstemperaturen erreicht sind.
O passen sie bei Bedarf die Zielposition an.

1!’ Verfahren nach der Behandlung

O Offnen Sie das Entliiftungsventil auf der Oberseite des Schallwandlers und lassen Sie das Wasser
aus dem Schallwandler ab.

O Trennen sie die Kopfspule (falls zutreffend), I6sen und handhaben Sie die Membran wie am Ende
der Checkliste fiir Reinigungsverfahren definiert, und bewegen Sie den Schallwandler so weit nach
superior wie méglich.

O Lésen sie den Kopfrahmen von der Basisplatte, helfen Sie dem Patienten vom Tisch und nehmen Sie den
Kopfrahmen ab.

O Bringen Sie das Helmsystem in den Wagen. Fiihren Sie die Reinigung durch, wie in der Checkliste fiir
Reinigungsverfahren definiert oder im Kapitel Reinigung und Desinfektion der Bedienungsanleitung
ndher beschrieben.

O Entleeren Sie den Schallwandler nach der Reinigung, entsorgen Sie das abgelassene Wasser
und schalten Sie das System ab.

O Priifen Sie die Verfiigbarkeit von DQA-Phantom und Patientenmembran fiir die néichste Behandlung.
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Checkliste fiir Reinigungsverfahren

Fiir die Reinigung des Exablate werden bendtigt:

e Desinfektionsmittel fiir den Wassertank — 50 ml 4,00-4,99%iges Natriumhypochlorit
(CAS-Nr. 7681-52-9)

e Reinigungs- und Desinfektionstiicher — mit 0,2— 0,4 % Benzalkoniumchlorid (CAS # 8001-54-5)

Verfahren zur Reinigung des Wassersystems
O Behandeln Sie die Patientenmembran wie am Ende der Checkliste fiir Reinigungsverfahren beschrieben.
] Vergewissern Sie sich, dass der Schallwandler leer ist und das gesamte wéhrend des Verfahrens
verwendete Wasser entleert wurde.
O Fiillen sie den Wassersystembehdlter (Tank) mit ~13 Litern frischem Umkehrosmosewasser,
wie auf dem Tank markiert.
] Giefien Sie Wassertank-Desinfektionsmittel in den Tank und schliefSen Sie ihn wieder an.
O briicken Sie auf dem Startbildschirm des Wassersystems (Abbildung 1A)
die Option , Clean” (Reinigen). (@
Das System wechselt in den Reinigungsmodus (Abbildung 1B).
(Hinweis: Wenn Sie sich nicht im Startbildschirm befinden, driicken Sie die Taste

,Home” (Startbildschirm). @ )

Home ) Cleaning Tank on Hold

Abb. 1A: Wassersystem Touchscreen-Menii ,,Home*” Abb. 1B: Menli, Clean” (Reinigen)
(Startbildschirm) des Wassersystems — in Wartestellung

O Driicken Sie die Taste ,Start”®, um den Reinigungsvorgang zu starten (Abbildung 2A).
Ein Countdown-Timer erscheint in der WS-Statusleiste und auf dem Bildschirm des Wassersystems und
zeigt die verbleibende Reinigungszeit des Tanks an.

ﬁ\ Cleaning Tank in Progress Cleaning Tank Completed

00:00:00

Fill and circulate to start
transducer cleaning

Abb. 2A: Bildschirm ,, Tank Cleaning in Progress” Abb. 2B: Bildschirm ,,Cleaning Tank Completed”
(Tankreinigung wird ausgefiihrt) (Tankreinigung abgeschlossen)

O Befestigen Sie die Patientenmembran an der DQA-Haltereinrichtung (ohne DQA-Phantom).
O Befestigen Sie die DQS-Haltereinrichtung am HS und dichten Sie den Schallwandler ab.



EINRICHTEN N\VORBEREITEN NBEHANDELN MNAIN A \MRBTCALBS NSICHITEC

O pie Meldung , Cleaning Tank Completed” (Tankreinigung abgeschlossen) (Abbildung 2B) wird angezeigt,
wenn der Timer Null erreicht.

Das System ist nun bereit fiir die zweite Phase des Reinigungszyklus — die Schallwandlerreinigung.

O Vergewissern Sie sich, dass der Schallwandler an den Anschluss des Wassersystems an
der Frontend-Einheit angeschlossen ist.

O Fiillen Sie den Schallwandler, indem Sie die Taste ,,Fill“ (Fiillen) <& auf dem Bildschirm oder auf der
Fernbedienung des Wassersystems driicken. Schlief3en Sie das Ventil, sobald der Schallwandler voll ist.
(Tipp: Wenn Sie den Schallwandler in eine untere Position bringen, verringert sich das erforderliche
Volumen zum Befiillen der Schallwandlerschnittstelle, wodurch sich die Befiill- und Entleerungszeiten fiir
den Schallwandlerreinigungsvorgang verkiirzen)

O starten Sie den Timer ,,Cleaning Transducer” (Schallwandler reinigen), indem Sie die Taste , Start” (»
auf dem Bildschirm (Abbildung 3A) oder auf der Fernsteuerung des Wassersystems driicken.

rﬁ ) Cleaning Transducer in Progress \zw Cleaning Transducer Completed

Abb. 3A: Bildschirm ,,Cleaning Transducer Abb. 3B: Bildschirm ,,Cleaning Transducer
in Progress” (Schallwandlerreinigung Complete” (Reinigung des Schallwandlers
wird ausgefiihrt) abgeschlossen)

O wenn der Timer abgelaufen ist, ist die Schallwandlerreinigung abgeschlossen (Abbildung 3B).
O Gffnen Sie das Entliiftungsventil.
O Lassen Sie das Wasser aus dem Schallwandler ab, indem Sie die Taste ,Drain“ (Ablassen) &
auf dem Bildschirm oder auf der Fernbedienung des Wassersystems driicken.
O Entsorgen Sie das Wasser aus dem Wassertank entsprechend den 6rtlichen und/oder
regionalen Vorschriften.
O Lassen Sie den Tank offen (ohne Deckel).
O Ersetzen Sie die Schnittstellenmembran des Phantomhalters durch die Schallwandlerschutzabdeckung.
O schalten Sie die Exablate®-Workstation aus, wenn fiir den Tag keine Behandlungen mehr geplant sind.

Nl

Handhabung von Patientenmembran und DQA-Phantomgel

WARNUNG

Die Nichtbeachtung der Anweisungen zur Handhabung der Patientenmembran

und des DQA-Phantomgels kann zu einer verminderten Bildqualitéat, Wasserlecks,
Kreuzkontaminationen, Verbrennungen, Stromschlégen und falschen/unzuverléassigen
DQA-Ergebnissen flhren.

O £s wird empfohlen, beim Umgang mit dem Zubehér persénliche Schutzausriistung (d. h. Handschuhe)
zu tragen.

O patientenmembranen (mit/ohne Spule) und entsprechende DQA-Phantome sind nur fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt.

O Entsorgen Sie die Membran und das DQA-Phantomgel sowie deren Aufbewahrungsboxen nach
Abschluss einer Behandlung (gemdf3 den értlichen/standortbezogenen Verfahren).



REINIGEN INSICHTEC

Abwischen des Schallwandlers

O Reinigen Sie die Innenfldche des Schallwandlers vor und nach jedem Reinigungszyklus mit den
Reinigungs- und Desinfektionstiichern. Uben Sie keine Kraft auf die Schallwandleroberfléiiche aus.
Fiihren Sie eine Sichtpriifung der Oberfliche des Schallwandlers auf Verschmutzungen/Risse durch.

O Bringen Sie nach der Behandlung die Schutzabdeckung an, um die Oberfliche des Schallwandlers
abzudecken.
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Checkliste B1-Kalibrierung

HINWEIS:

E] Die Durchfiihrung einer B1-Kalibrierung wird nur bei 3 T-MR-Scannern von
SIEMENS zu Beginn jeder Exablate-Behandlung empfohlen (optional fiir DQA).
Fuhren Sie die Kalibrierung durch, wenn der Patient oder das DQA-Phantom in der
Offnung positioniert ist und die Schallwandlerschnittstelle mit Wasser gefillt ist.

Der gesamte VVorgang wird an der MRT-Bedienkonsole durchgefihrt.

O Vergewissern Sie sich, dass der Patient registriert wurde und sich die Patientenliege an der definierten
Iso-Zentrumsposition befindet.

] Offnen Sie das entsprechende Exablate-Behandlungsprotokoll.

O Fiikren sie die Sequenz shimming+T1_loc aus.

O Fihren sie die Sequenz tfl_Bimap aus.

O scrollen Sie im Bildbetrachter der MRT-Konsole zu den Bildern der Reihe tfl_Bimap,
die als ,flip angle map”“ (Flipwinkel-Karte) gekennzeichnet sind, und ziehen Sie eine ROI
um das Zentrum des Gehirns/DQA-Phantoms (siehe Abbildung 1).

de [v] [300.0

olution |DBIEChS

il ;

T Min/Max: 724 /1095

1, Mean/SD; 931.5 /77.8
1L Area: 12.36 sq.cm
1%Pixel: 100

Receiver Gain Lo

Abb. 2: Aktualisieren des Amplitudenwerts

Abb. 1: ROI-Zeichnung um Zentrum
(z. B. SIEMENS VE11le/VE11c)

des DQA-Phantoms
O schreiben Sie den Mittelwert auf. In diesem Beispiel: 931,5

O suchen sie den Wert Amplitude (sys). Fiir SSEMENS-VE11e\VE11c-Systeme:
Offnen Sie in der Priifungskarte die néichste Vorlage zur Bearbeitung.
i} Wahlen Sie am oberen Rand des Bildschirm Folgendes:
Options 2 Adjustments (Optionen > Anpassungen).
i} Wahlen Sie im sich Offnenden Fenster die Registerkarte Transmitter (Sender).
O Multiplizieren Sie die angezeigte Amplitude (sys) mit 800 und dividieren Sie den zuvor berechneten
Mittelwert. In diesem Beispiel: Amplitude (sys)*800/Mittelwert = 310*800/931 = 266,4

Sie kénnen auch die Referenztabelle auf der néichsten Seite heranziehen.

O Geben sie das Ergebnis in das Feld Amplitude (temp) ein und driicken Sie Apply (Ubernehmen)
(siehe Abbildung 2).
i} Wenn der vorgeschlagene Wert den maximal zulédssigen Wert (ibersteigt, setzen Sie den Wert
auf den maximalen Wert.
O Gehen Sie in den néchsten Schritt der MR- Warteschlange, um den Wert einzustellen.

O notieren Sie den berechneten Wert flir die zukiinftige Verwendung (siehe Hinweis unten).



B1-CALIB. INSICHTEC

O pie B1-Zuordnung ist nun abgeschlossen. Der neu eingestellte Wert wird flir alle nachfolgenden
Scans libernommen.
i Optional: Fiihren Sie erneut die tfl_Blmap-Sequenz iiber das MR aus und wiederholen Sie

die ROI-Messung. Der Mittelwert sollte nun ~800 betragen.

HINWEIS:
[% Im Falle eines Untersuchungsverlustes aktualisieren Sie die neue Untersuchung
mit dem zuvor berechneten Wert, nachdem der Patient neu registriert wurde.
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B1-Amplitudenberechnung Referenztabelle: AMPLITUDE (sys)

250 260 270 280 290 300 310 320 330 340 350 360 370 380 390 400
MITTEL- 500 400 416 432 448 464 480 496 512 528 544 560 576 592 608 624 640
WERT 510 392 408 424 439 455 471 486 502 518 533 549 565 580 59 612 627

520 385 400 415 431 446 462 477 492 508 523 538 554 569 585 600 615
530 377 392 408 423 438 453 468 483 498 513 528 543 558 574 589 604
540 370 385 400 415 430 444 459 474 489 504 519 533 548 563 578 593
550 364 378 393 407 422 436 451 465 480 495 509 524 538 553 567 582
560 357 371 386 400 414 429 443 457 471 486 500 514 529 543 557 571
570 351 365 379 393 407 421 435 449 463 477 491 505 519 533 547 561
580 345 359 372 386 400 414 428 441 455 469 483 497 510 524 538 552
590 339 353 366 380 393 407 420 434 447 461 475 488 502 515 529 542
600 333 347 360 373 387 400 413 427 440 453 467 480 493 507 520 533
610 328 341 354 367 380 393 407 420 433 446 459 472 485 498 511 525
620 323 335 348 361 374 387 400 413 426 439 452 465 477 490 503 516
630 317 330 343 356 368 381 394 406 419 432 444 457 470 483 495 508
640 313 325 338 350 363 375 388 400 413 425 438 450 463 475 488 500
650 308 320 332 345 357 369 382 394 406 418 431 443 455 468 480 492
660 303 315 327 339 352 364 376 388 400 412 424 436 448 461 473 485
670 299 310 322 334 346 358 370 382 394 406 418 430 442 454 466 478
680 294 306 318 329 341 353 365 376 388 400 412 424 435 447 459 471
690 290 301 313 325 336 348 359 371 383 394 406 417 429 441 452 464
700 286 297 309 320 331 343 354 366 377 389 400 411 423 434 446 457
710 282 293 304 315 327 338 349 361 372 383 394 406 417 428 439 451
720 278 289 300 311 322 333 344 356 367 378 389 400 411 422 433 444
730 274 285 296 307 318 329 340 351 362 373 384 395 405 416 427 438
740 270 281 292 303 314 324 335 346 357 368 378 389 400 411 422 432
750 267 277 288 299 309 320 331 341 352 363 373 384 395 405 416 427
760 263 274 284 295 305 316 326 337 347 358 368 379 389 400 411 421
770 260 270 281 291 301 312 322 332 343 353 364 374 384 395 405 416
780 256 267 277 287 297 308 318 328 338 349 359 369 379 390 400 410
790 253 263 273 284 294 304 314 324 334 344 354 365 375 385 395 405
800 250 260 270 280 290 300 310 320 330 340 350 360 370 380 390 400
810 247 257 267 277 286 296 306 316 326 336 346 356 365 375 385 395
820 244 254 263 273 283 293 302 312 322 332 341 351 361 371 380 390
830 241 251 260 270 280 289 299 308 318 328 337 347 357 366 376 386
840 238 248 257 267 276 286 295 305 314 324 333 343 352 362 371 381
850 235 245 254 264 273 282 292 301 311 320 329 339 348 358 367 376
860 233 242 251 260 270 279 288 298 307 316 326 335 344 353 363 372
870 230 239 248 257 267 276 285 294 303 313 322 331 340 349 359 368
880 227 236 245 255 264 273 282 291 300 309 318 327 336 345 355 364
890 225 234 243 252 261 270 279 288 297 306 315 324 333 342 351 360
900 222 231 240 249 258 267 276 284 293 302 311 320 329 338 347 356
910 220 229 237 246 255 264 273 281 290 299 308 316 325 334 343 352
930 215 224 232 241 249 258 267 275 284 292 301 310 318 327 335 344
940 213 221 230 238 247 255 264 272 281 289 298 306 315 323 332 340
950 211 219 227 236 244 253 261 269 278 286 295 303 312 320 328 337
960 208 217 225 233 242 250 258 267 275 283 292 300 308 317 325 333
970 206 214 223 231 239 247 256 264 272 280 289 297 305 313 322 330
980 204 212 220 229 237 245 253 261 269 278 286 294 302 310 318 327
990 202 210 218 226 234 242 251 259 267 275 283 291 299 307 315 323
1000 200 208 216 224 232 240 248 256 264 272 280 288 296 304 312 320



