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Tjekliste for systemopsaetning

BEMZARK:

E] Vandsystemet nar sine optimale driftsbetingelser efter 30 minutter.
Tag dette i betragtning, og teend systemet sa tidligt som muligt fer proceduren for at
undga nedetid, nar patienten ankommer.

BEMARK:

Der findes flere stramme til systemopsetning, se flowdiagrammerne, og veelg den
E] indstilling, der passer bedst til din arbejdsgang og dine preeferencer.

Hvis du teender systemet, fgr du har tilsluttet front end-kablerne til behandlingsbordet,

skal du trykke pa knappen Operator Stop Sonication (operatgrens stop for sonicering)

for at geninitialisere forbindelserne.

O Bekreaeft, at MR-konsollen blev genstartet i begyndelsen af dagen. Hvis ikke, skal du genstarte den.

Q Mulighedsdiagrammer for systemopsaetningsflow

A TILSLUT TIL TAND FORBERED
FRONT END SYSTEMET VAND
TRYK OG SLIP LAGENS
B FORBERED TILSLUT TIL STOP SONICERING-
VAND FRONT END KNAP

Q Tilslutning af front end-enhed og vandkabler til Exablate-bordet

O Bring Exablate-behandlingsbordet til MR-suiten, og kobl det til MR'en

O itstut sporing og hovedspole (hvis relevant) til MR-bordet
O ritstut vandkablet og de to ens maerkede lynkoblingskabler fra front end

ADVARSEL:

Kontroller, at hvert lynkoblingsstik er tilsluttet til den tilsigtede merkede position.
Stikkene skal forsigtigt justeres, far de lases.

Serg for, at vandkablet er helt koblet til.

Q Teend systemet

O 7znd systemet ved at trykke pd den grgnne taend/sluk-knap pé operatgrens konsol.
Begynd logon vises.
O Fjern alle eksterne mediedrev og/eller cd'er fra konsolcomputeren.
O Tryk pa Ctrl+Alt+Del for at fG adganag til dialogboksen med logonoplysninger.
O Log ind med det brugernavn og den adgangskode, du har fdet af InSightec. Klik pd ”"OK”
for at fortseette.
(Bemaerk: Windows ®-loginparametre er falsomme over for store og sma bogstaver)
O Veaelg “Brain Mid-Frequency” pa skaermen for programvalg.
O Popup-vinduet med Exablate Neuro-ansvarsfraskrivelse abnes; klik pa OK for at fortsaette. -
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\g Forberedelse af vandsystemet
DAfbryd og aflees vandbeholderen fra udstyrsrummet i kgleenheden.
O Fyld 20 liter vand i reservoiret, og szt det tilbage i det dertil indrettede rum

Brug frisk Omvendt Osmose-vand til DQA og renggring, og vand af medicinsk kvalitet af type 2
til behandlinger.

Oindstil vandsystemet til “Forberedelse”-tilstand fra skaermbilledet ”Chiller” eller menuen

"Hjeelpeveerktajer” i arbejdsstationen (E), og pdbegynd cirkulationen. Afgasningen begynder.
Status for vandsystemet vises pad statuslinjen nederst pd skeermen pad arbejdsstationen.
BEMZERK:

E] Du kan fortsaette med systemopsatningen, mens vandforberedelsen er i gang.

Afgasningen fortsetter (medmindre den stoppes manuelt), indtil operatgren fylder
transduceren

\g Kontroller, at systemet er klar til behandling

O Bekreeft, at felterne System- og MR-status er “Klar” pG skaermen Arbejdsstation, og at den grgnne
systemstrgmindikator pd operatgrkonsollen er taendt.
O med GE SW version DV26 og opefter skal du muligvis trykke pa knappen “External Host” pG
MR WS-konsollen og vaelge “ExAblate” fra rullemenuen for at aktivere kommunikationen.
ADVARSEL.:
Visuel inspektion af Exablate-systemet for at:

Kontroller integriteten af transducer, front end og MR-bordet
Kontroller, at stikkene er korrekt fastgjort

Hvis du ikke falger disse instruktioner, kan det medfare, at systemet ikke
fungerer korrekt.

1 Hdndtering af patientmembran og DQA Phantom gel

ADVARSEL:

Manglende overholdelse af Handtering af patientmembran og DQA Phantom gel kan
resultere i nedsat billedkvalitet, vandlaekage, krydskontaminering, forbraendinger,
risiko for elektrochok og falske/usikre DQA-resultater

Opet anbefales at baere personlige vaernemidler (f.eks. handsker) ved héandtering af tilbehgr.
O patientmembraner (med/uden spole) og DQA Phantom er kun beregnet til genbrug.

O Bortskaf membranen og DQA Phantom Gel og deres opbevaringsbokse efter afslutningen af en
behandling (i overensstemmelse med de lokale procedurer).
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Q Tjekliste til forberedelse

Opsaetning af systemet til DQA

O Udfar en af mulighederne for systemopsaetningsflowet som defineret i tjieklisten for systemopsaetning
Sarg for, at transduceren er placeret i “Startposition”, i henhold til etiketten pa positioneringsenheden
O szt den patientmembran, der er beregnet til behandlingen, fast i DQA-holderopsaetningen
O Placer et DQA Phantom i DQA-holderopsatningen, og Ids den fast pd hjelmsystemet og transduceren
: Szet hovedspolen i de sarlige stik (hvis det er relevant)
DSmg for, at transducerens luftudlgbsventil er aben. Fyld transduceren med vand, indtil den er
let konveks.
O ruk luftudlgsningsventilen. Slip overskydende luft ud af rérene med den r@de knap til frigivelse
af overskydende luft.
O Udfar kort obligatorisk pdfyldning for at erstatte tabt vand. Sgrg for, at der ikke er laekager.

Begynd vandcirkulation.

v’ DQA-procedure

O pé MR-konsollen: Abn ny undersggelse
O MR-scannerrummet: Saet landmaerke og Fremryk vugge til scanningsposition
Ostart en Ny behandling fra hovedmenuen i Exablate-applikationssoftwaren
Dpﬁ MR-scannerkonsol: Ordinér, og udf@r en Localizer-scanning i 3 planer
Dpﬁ MR-scannerkonsol: Ordinér, og kar 3 orienteringer af DQA-planlaegningsbilleder (Sag, Ax og Cor)
D K ﬁr Automatisk transducer-sporing -
: PG 3T MR: Spring over TG-kalibrering (se TG-CALIB. Tjekllste) (veelg “Annuller”)

B Udf¢r en MR-scanning med centralfrekvens (valgfrit) e
O4bn dialogboksen til billedhentning u veelg og upload de tre DQA-planlaegningsserier
DSﬂrg for, at transducerens braendpunkt er placeret i midten af DQA-fantomet

i Hvis det er ngdvendigt: Omplacer transduceren, og genudf@r en transducer-sporingsscanning

-

VA

O indstil behandlingsprotokollen E til Brain-DQA
O Tryk pa patientknappen til at stoppe sonicering, og fortsaet til Behandlingsstadiet _
O indstil behandlingsniveauet til Behandle hgjt E
BEM/RK: | DQA-proceduren er der IKKE behov for at bruge CT-billeder eller kgre
beveegelsesregistreringsscanninger
Ossonicer det foruddefinerede saet med 5 pletter ved hjalp af de parametre, der er angivet
i folgende tabel
Tryk pa Fortsaet for at fortsaette til den naeste sonicering _

Brug knappen til naeste sonicering E for at skifte mellem de foruddefinerede pletter.

Gennemga resultaterne, og juster pletplaceringen . hvis den ikke er pa plads
(> 0,5 mm fra mdlet)
Gentag soniceringerne efter behov (efter justering, i tilfeelde af artefakter, uklar termisk stigning osv.)
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Frek Mal [F
Plet nr | Orientering re v'ensr Strom | Varighed LI
etning temperatur]

U1 | Aksial AP 20w | 13 |Geometrisk tilpasning |Pletten er tydeligt synlig, justeret i RL
U2 Sagittal AP 20 w| 13 |Geometrisk tilpasning |Pletten er tydeligt synlig, justeret i S|

Pletbekraeftelse

Geometrisk tilpasning
Temperaturstigning
] 4 Aksial RL 30w | 13k |Kontrol af styring Styret fokus til den rigtige side

Us | Aksial RL  |250 w| 3k |Kontrol af kavitation |Bekraeft aktiv effektmodulation/kavitationsstop

O3 | Aksial RL 30w | 13 Pletten er tydeligt synlig, justeret i AP

DAstut behandlingen, og vend tilbage til indgangsskaermen, draen vandet fra transduceren.
Indstil til Afgasning

O Traek stikket ud af stikkontakten, tgr patientmembranen, og gem DQA Phantom-
holderopsaetningen vaek.

O Inspicer transducerens overflade for synligt snavs eller brud.

O Handter tilbehgr som beskrevet i afsnittet Handtering af patientmembran og DQA Phantom Gel.

f Forberedelser til forbehandling

DS¢rg for, at alt det ngdvendige INSIGHTEC-tilbehgr er tilgaengeligt - For en behandlingsprocedure:
INSIGHTEC PATIENT- OG BEHANDLINGSTILBEHZR
O DQA-holderopsaetning O Patientmembran O Set med hovedramme

O Behandlingsseet, inkl. patientmembran, DQA-gel og skruer til fastgarelse af hovedramme

PATIENTADMINISTRATION

Barberkniv/barberingsre
dskaber

O V-linje O Kompressionsstramper | O Blodtryk/pulsoximeter | (O  Anaestesi pd stiftstedet

O Kirurgisk markgr O Varmetaepper O  drepropper

Osikre adgang til CT-scanning (obligatorisk) og MR-scanning fer behandling (valgfrit)
..} Udarbejd en plan for forbehandling (med eller uden MR-billeder far behandlingen)
O Udfare daglig kvalitetssikring (DQA) som beskrevet i dette dokument
Sarg for, at vandsystemet er i aktiv afgasningstilstand, og at transduceren er placeret sG hgjt som muligt.

@ Forberedelse af patienten

O Bekreeft, at patienten er barberet, og hovedbunden er rengjort med alkohol.
DSﬂrg for, at IV-linjen er pa plads
O Udstyr patienten med kompressionsstremper [anbefales]
O rorbered hovedrammen, sé den passer til patientens hovedstgrrelse ved hjaelp af det medfalgende
tilbehgr/de medfglgende saet
O Fastgar hovedrammen sd lavt som muligt over gjenbrynene
Oriacer patientmembranen pd patientens hoved, sa lavt som muligt, i den rigtige retning:
i..: Membran uden spole: skruer/plastiksiden nedad (mod patientens fadder)
i..: Membran med spole: S@rg for, at hovedspolens stik er placeret korrekt i henhold til placeringen
af spolens kontakt ved siden af transduceren
i..: Bemaerk: | nogle tilfaelde kan det vaere ngdvendigt at skaere membranen til, sG den passer
til patienten

)
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W Placering af patienten
O rorbered bordet til patientens ankomst: Madrasser (daek dem med taepper), puder, varme taepper osv.
DSmg for, at transduceren er placeret ovenover, og at den er nogenlunde centreret langs A-P-retningen
O Far patienten ind i MR-suiten. Hjeelp patienten pd bordet
O Fastg¢r rammen til bordet og membranen til transduceren
.i Seet hovedspolen i de sarlige stik (hvis det er relevant)
D Monter grepropper og spejlbriller (valgfrit), deek patienten med varmetaepper
.; Fastgar patientens fadder og krop med stropper, og brug om nagdvendigt benholder til patienten
D Udstyr patienten med en knap til at stoppe sonicering
O Flyt transduceren til den forventede kliniske position. S@rg for afstand mellem patient og transducer
DFyId transduceren med vand, indtil den er let konveks (via vandkontrolskaermen eller fjernbetjeningen)
O ruk luftudlgsningsventil. Slip overskydende luft ud af rarene med den r@de knap til frigivelse af
overskydende luft
O Pdfyld yderligere vand for at erstatte det tabte vand. Sgrg for, at der ikke er lekager.
Begynd behandlingscirkulation
O minimer luftfolder i membranen inden for transducerens passageomrade
DSWg for, at kablerne kan bevaege sig frit, og f@ér vuggen frem til scanningsposition

Patienten og Exablate-systemet er nu klar til behandling ...
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Tjekliste for behandling — planlaegningsstadie £

Dpc‘i MR-scannerkonsol: Abn ny undersggelse, Indstil landmaerke i henhold til etiketterne
Dpa MR-scannerkonsol: Ordinér, og udfar Localizer- scann/ng i 3 planer
D K @r Automatisk scanning af transducer-sporing

i Kun pd 3T DV26 (eller hgjere): Vaelg at udfare eller springe TG-kalibrering over (se TG-CALIB.
Tjekliste)
O Udfar en MR-scanning med centralfrekvens
O Veaelg den passende Behandlingsprotokol E
Oindizes forberedende planlaegning u , hvis tilgaengelig. Ellers indlaes CT-scanning ﬂ
(MR far operation er valgfri)
Dpc‘i MR-scannerkonsol:Planlzeg den fgrste orientering\volumetriske serie pG MR-konsollen
Veaelg 2D- eller volumetriske scanningsprotokoller, alt efter billedbehandlingspraeference
Sarg for at placere din midterskive langs AC-PC-planet
Op til 150 aksiale\Sagittale\Koronale skiver (ikke-volumetrisk)

O Scanningsforberedt serie . Ndr den er scannet, sker automatisk registrering af beveegelse
O Veelg en billedindsamlingsmetode, og fortsaet i overensstemmelse hermed:
L.F Omformater-tilstand L) Scan med AC-PC
i @
OFind og placer A€ @ og PC Ofind og placer AC @ og PC
O pefinér Midtertinjen [J O pefinér midterlinjen [

(Parallel med den anatomiske midterlinje) (Parallel med den anatomiske midterlinje)
Osig Omformater-tilstand til [REGMEINCIEINONING O scanning af de resterende orienteringer
O Tryk pé for at oprette volumen m“m
0O Finjuster orienteringer. i... Brugeren kan foretage mdlretning under
O tryk pa - for at oprette en serie scanninger

O alternativ metode: Fremskaffelse af billeder via scanningsforberedte serier eller
fra Arkivet u

O kor Automatisk registrering

O juster manuelt (om n@dvendigt), indtil der opnas en tilfredsstillende registrering

+
O Bestem mdlet ved hjeelp af malinger S BYC ELLER ved manuel indtastning af

AC-PC\RAS-koordinater

O kontroller afstanden mellem transducerens fokus og madlet
i} Juster om ngdvendigt transducerens placering, og k@r igen Scanning af transducer-sporing

«
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O Hvis det ikke allerede er en del af den forberedende planlaegning, skal du trykke pé vaerktgjet
Auto-Sinus & forkalkningsmarkering

O Gennemgad CT-billederne for at vurdere sinus- og forkalkningsmarkeringer
Tilfaj om ngdvendigt markeringer ved hjeelp af veerktgjerne Polygonal . og Sfeerisk NPR
Brug veerktgjet Interpoler - til automatisk at tegne Polygoner mellem markerede skiver
O marker Membranfolder pG aksiale MR-serier med veaerktgjerne Polygonal NPR . og Interpoler -

Oriacer Referencemarkgrer pd referencescanninger til registrering af bevaegelser (valgfrit)

i} Hvis der ikke er blevet indsamlet nogen bevaegelsesregistreringsbilleder skal du trykke pa

for at indsamle

O Bekrzeft vandtemperatur <19 °C og PPM-niveau <2,0 (vises i nederste venstre hjgrne af skaermen)

Oinstruer patienten i at trykke pd knappen Stop sonicering, og ga videre til behandlingsstadiet

_Treatment | )

PUB41007154 Rev 2.0 Exablate 4000 Type 1.0 SW v7.33 — Hadndbog med tjeklister 7
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Tjekliste for behandling — behandlingsstadiet €&

DKontro/ler, at pletten er pa mdlstedet og er ldst

O7ryk pa for at fa vist Kort over transducerelement. Tryk pg _Calculate | og bekreeft:
| # Elementer ON > 700

' Kranieomrdde > 200 cm?

! Kraniescore > 0,4 (eller ifslge regional maerkning)

o

l Efter hver sonicering

A Fgr anvendelse af sonicering
O Kontroller pletjusteringen

O indstil soniceringseffekt, varighed

og tidsforlangelse O kontroller for opvarmning uden for

behandlingsomrddet
O Opdater om ngdvendigt
spidstemperaturen
O Hvis baggrundstemperaturen er inkonsistent,

O indstil scanningsorientering , frekvensretning
O Bekreeft vandtemperatur <19 °C
O Bekrzeft PPM-niveau <2,0

skal du aktivere eliminering af

baggrunden

—_—

|

DSonicer, og kontroller plettens placering langs faseretningen, idet mdltemperaturen holdes under
den regionale maltemperatur.
O kontroller justeringen i hver retning. Se tabellen som reference:

Soniceringer #  Validering Orienteringer (frekvensretninger) Resultat
RL Aksial(AP) ELLER koronal(Sl) Bekraeftet R\L D
AP Sagittal(Sl) ELLER Aksial(RL) Bekraeftet A\p (J
Sl Koronal(RL) ELLER Sagittal(AP) Bekraeftet S\I O

i His pletten er forkert justeret, skal du bruge Geo-Adjust-vaerktgjet . til at bestemme plettens
centrum

| Fortseet farst til naeste niveau, ndr pletten er tydeligt synligt og justeret i ALLE retninger

=N

O rortsaet til kontrolfasen. Akkumulerede justeringer [mm]: RL: AP: Sl:
O Gradvist dges energierne med 10-25 %, indtil temperaturen ndr ~50 °C

O vurder patienten, fgr du gar videre til “Behandle lavt

S =T

O Gradvist @ges energierne med 10-25 %, indtil der opnds effekt og permanente laesionstemperaturer

OJuster om ngdvendigt malplacering

PUB41007154 Rev 2.0 Exablate 4000 Type 1.0 SW v7.33 — Hdndbog med tjeklister 8
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1!,9 Efterbehandling

O Abn luftudluftningsventilen pd toppen af transduceren, og tem vandet fra transduceren.

O Afbryd hovedspolen (hvis relevant), friggr og handter membranen som defineret i slutningen af
tjeklisten for opsaetningsproceduren, flyt transduceren sa hgjt som muligt.

O Frig@gr hovedrammen fra bordet, tag patienten af bordet, og fjern hovedrammen.

O Udfar renggringen som defineret i tjeklisten for renggringsproceduren eller som yderligere beskrevet
i kapitlet om renggring og desinfektion i betjeningsvejledningen.

O Efter renggringen skal du draene transduceren, kassere det draeenede vand og slukke systemet.

O kontroller tilgeengeligheden af DQA Phantom og patientmembran til nzeste behandling.

PUB41007154 Rev 2.0 Exablate 4000 Type 1.0 SW v7.33 — Hadndbog med tjeklister 9
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Tjekliste for renggringsprocedurer

Exablate-renggringsproceduren krzever:
e Desinfektionsmiddel til vandtank - 75 ml Natriumhypoklorit (CAS nr. 7681-52-9) 4,00 % - 4,99 %
e Renggdrings- og desinfektionsservietter - indeholder 0,2-0,4 % benzalkoniumchlorid (CAS nr. 8001-54-5)

Procedure for renggring af vandsystem

O Handter patientmembranen som defineret i slutningen af tjeklisten for opsaetningsproceduren

DS(zfrg for, at transduceren er tom, og at alt vand, der er brugt under proceduren, er blevet smidt ud

O Fyld vandsystemets reservoir (tank) med ~20 liter frisk omvendt osmose-vand Haeld
desinfektionsmiddel i tanken, og tilslut den igen

O rg hovedskaermen for vandsystemet skal du trykke pa 3 for indstillingen Clean (Renggar) (Figur 1A).
Der vises to timere: Fgrste timer: Renggringstid for vandtanken; anden timer: Reng@ringstid for
transducer (Xd).

O Tryk pd knappen Circ pd skeermen Renggring for at starte rengaringen (Figur 1B).

S Vision20' ’T I_

Main Screen

Clean tank

Clean Tank Pauszed ‘

Fress ESC for main

Fig. 1A: Skeerm til vandsystem: Hovedmenu Fig. 1B: Skaerm til vandsystem: “Reng@ring”-menu

D Lad den fgrste timer taelle ned i 15 minutter, og kontrollér i mellemtiden, at behandlingsbordet er
tilsluttet vandsystemet

O wmonter patientmembranen pG DQA-holderopsatningen (uden et DQA-fantom)

O Fastgar DQA-holderopsaetningen pd bordet, og forsegl transduceren

O nér den farste timer er feerdig (arbejdsstationens skaerm viser 00:00), fyldes transducergreensefladen
med det forberedte vand. Tryk pa ”Circ”-knappen igen for at starte “Clean Xd”-timeren.

O per skal afseettes 16 minutter til renggringscyklussen for transduceren.

D Ndr timerne er udlgbet, skal du téamme vandet fra transduceren.

Osiuk Exablate-arbejdsstationen.

O Bortskaf vandet fra 20 liters vandtanken i henhold til de lokale bestemmelser.

O Lad tanken sta dben, og vendt pa hovedet for at sikre grundig tarring.

O Fjern DQA Phantom-holderens graenseflademembran fra transducer-patientgreensefladen.

O Engangstilbehgr: Bortskaf i henhold til de lokale bestemmelser.

Aftarring af transduceren

O Far og efter hver renggringscyklus skal du renggre den indvendige overflade af transduceren og
patientmembranen med rengg@rings- og desinfektionsservietterne. Der ma ikke anvendes kraft pa
transducerens overflade.

Inspicer transducerens overflade visuelt for snavs eller brud.

Oc fter behandlingen skal du placere beskyttelsesdaekslet for at deekke transducerens overflade
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Tjekliste for TG-kalibrering
Bemeerk: Gzlder kun for 3T GE MR-scannere, der kgrer DV26 eller hgjere
Udfares én gang pr. behandling (efter 3D-lokalisator) for at forbedre billedkvaliteten.

O wér den er scannet, skal du duplikere og redigere 3D-lokaliseringsscanningen pG MR-konsolskaermen

O Tryk pd knappen GRx [- for at fa vist vaerktgjslinjen Graphic Rx:

Graphic Rx Toolbar

JMJJJJJJ

DSﬂrg for, at 3D-lokalisatoren vises pd MR-skaermen som planlaegningsbaggrund

i} Hvis ikke — tryk pa | veelg 3D-lokalisator-serien, og tryk pa "OK ALL”

MIXED/IPLANE  Brain 3D Loc 12

O Tryk pa Shim, og klik pa et af billedvinduerne for at fé vist det lokale Shim-volumen-net:

Eksempel pa lokal Shim-volumen (i 16 ) Menuen Shim

O Aktiver Lokaliseret TG i menuen Shim (obligatorisk)

O rraek Shim-volumen, sd den er centreret omtrent omkring det gnskede omrdde

O indstil volumenstgrrelsen i hver retning til 7-9. S@rg for, at den fulde volumen er i hjernevavet.

Aktivering af “Symmetric Vol” giver mulighed for hurtigere aendring af shim-volumenstgrrelse

O Gem serien m ’ , og fortsaet med behandlingsflowet pd FUS-arbejdsstationen
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