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Manualkatalognummer: PUB41006773
Udgivelsesdato for revisionen: Maj 2023
Dette er revision 2 af Exablate 4000 Brugervejledning til system-softwareversion 7.33, som geelder for
Exablate 4000-systemer med mellemfrekvens, der er installeret i 1.5 og 3.0 Tesla MRI-systemer.

Hver side i denne manual har et kapitelrevisionsniveau og en dato nederst i kapitlet. Dette angiver
udgivelsesniveau og -dato for de enkelte kapitler. Bemaerk, at nar manualen opdateres, er det ikke
ngdvendigvis alle kapitler, der opdateres, idet hvert kapitel har sit eget revisionsniveau. Angivelsen af
revisionsniveauet for manualen er det niveau, der star gverst pa anden side af denne manual). Fglgende
tabel indeholder en komplet liste over revisionsoplysningerne, efter kapitel, for denne udgave af

betjeningsvejledningen

ADVARSEL:

systemkonfigurationen og versionen af Workstation (WS)-softwaren (SW). Du kan kontrollere

j Serg for, at dette dokument er i overensstemmelse med det installerede Exablate-produkt,

din installerede Exablate WS SW-version ved at se oplysningerne pa skaermbilledet Utilities
(Hjeelpeprogrammer).

Kapitel 1 Systemoversigt 2.0,06/22
Kapitel 2 Sikkerhed 2.0,05/23
Kapitel 3 Kom godt i gang 2.0,06/22
Kapitel 4 Verktgjer og overlejringer 2.0,06/22
Kapitel 5 Daglig kvalitetssikring (DQA) 2.0,05/23
Kapitel 6 Planleegningssession fgr behandling 2.0, 06/22
Kapitel 7 Behandling: Planlaegningsstadie 2.0, 06/22
Kapitel 8 Behandling: Behandlingsstadie 2.0,05/23
Kapitel 9 Avancerede indstillinger 2.0, 06/22
Kapitel 10 Genafspil stadie 2.0,06/22
Kapitel 11 Hjeelpeprogrammer 2.0,06/22
Kapitel 12 Procedure for renggring og desinfektion 2.0,05/23
Kapitel 13 Dataadministration 2.0,06/22
Tilleeg A Brugsanvisning til UCHRA-hovedramme type DHRS 2.0,06/22
Tilleg B Brugsanvisning til UCHRA-hovedramme type PFK 2.0,06/22
Tilleg C Brugsanvisning til manuelt aflgbssaet 2.0,06/22
Tilleg D Udskiftning af harddisken 2.0,06/22
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Exablate® Model 4000 Type 1.0 & Type 1.1 ("Exablate”, “"Exablate Neuro” eller "systemet”) er et
transkranielt, magnetisk resonans, billedstyret fokuseret ultralydssystem (MRgFUS), der er designet til ikke-
invasiv ablation af hjernevaev.

Fokuseret ultralydsenergi sendes gentagne gange til malomradet og opvarmer gradvist vaevet ved
ultralydstralens braendpunkt, indtil malvaevet er fjernet, og det @gnskede resultat er opndet, mens det
naerliggende vav forbliver upavirket.

Malretning sker ved hjxlp af MR-billeder (magnetisk resonans), der tages under behandlingen.
Behandlingsprocessen overvages konstant af termisk feedback i realtid i lukket kredslgb under fuld kontrol
af den behandlende laege. Nar behandlingen er afsluttet, bekreeftes behandlingsresultatet med MR-
billedsekvenser umiddelbart efter behandlingen.

Exablate Model 4000 omfatter to vuggetyper (Type 1.0 — dedikeret MRgFUS-behandlingsbord og Type 1.1
— aftageligt transducersystem, der er monteret pa et MR-bord til generelle formal)

Systemet er designet til at fungere sammen med GE- og Siemens MR-systemer (1.5T- og 3T-scannere med
forskellige typer magneter, software- og hardware-snitflader) For detaljerede oplysninger om tilsigtet
brug/brugsanvisninger henvises til dokumentet Information for Prescribers (IFP), der fglger med denne
brugervejledning.

Systemet ma kun betjenes af autoriserede neurokirurger, der har gennemfgrt INSIGHTEC Exablate-
traeningsprogrammet med succes.

Bemaerkninger, forsigtighedsregler og advarsler anvendes i hele denne vejledning for at fremhaeve vigtige
oplysninger, der har betydning for patientens og operatgrens sundhed og sikkerhed, samt oplysninger, der
har til formal at bevare systemets integritet. Fglgende er eksempler pa disse meddelelser:

BEMZARK:
Bemaerkninger indeholder oplysninger, der kan hjalpe med at opna optimal ydeevne af
udstyret.

ADVARSEL:
Advarsler angiver instruktioner eller advarsler, der, hvis de ikke falges, kan medfere skader
pa udstyret eller behandlingskvaliteten.

ADVARSEL:
Advarsler angiver forholdsregler og instruktioner, som, hvis de ikke fglges, kan medfere
personskade eller endog dedsfald.
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. Angiver, at det markede produkt er godkendt til | 93/42/EQF
CE-markning .
salg i EU. 2017/745
Bemyndiget Dette symbol skal veere ledsaget af navn og
repraesentant i Det 2 : . ISO 15223-1: 2016,
EC |REP| | £ ropmiske adresse pa den bemyndigede repraesentant i Det unkt 5.1.2
Faelleiskab Europeiske Fallesskab. P o

Receptpligtigt
udstyr

Advarsel: Ifglge forbundslovgivningen ma
dette apparat kun szlges af eller pa bestilling af
en leege/speciallaege.

21 CFR 801.109
21 CFR 801.15(c)(1)(i)F

Producent

Dette symbol skal veere ledsaget af fabrikantens
navn og adresse.

ISO 15223-1: 2016,
punkt 5.1.1

Fremstillingsdato

Dette symbol skal vare ledsaget af en dato,
der angiver fremstillingsdatoen.

ISO 15223-1: 2016,
punkt 5.1.3

Sidste
anvendelsesdato

Dette symbol skal vare ledsaget af en dato,
der angiver udlgbsdatoen.

ISO 15223-1: 2016,
punkt 5.1.4

Dette symbol skal veere ledsaget af fabrikantens

ISO 15223-1: 2016,

Batchkode batchkode. Batchkoden skal sta ved siden af
LOT symbolet. punkt 5.15
SN Serienummer Dette symbol skal veere ledsaget af fabrikantens | ISO 15223-1: 2016,
serienummer. punkt 5.1.7

INSIGHTEC
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Fabrikantens katalognummer skal sta ved siden

I1SO 15223-1: 2016,

REF Katalognummer af symbolet. punkt 5.1.6
Det navn og/eller nummer, der anvendes til at
Model Model/ repreesentere et medicinsk udstyr eller en | IMDRF/RPS WG/N
typebetegnelse familie af medicinsk udstyr for at gruppere | 19:2016
mange varianter, der har feelles egenskaber.
W/
—0_ Holdes veek fra Angiver et medicinsk udstyr, der skal beskyttes | ISO 15223-1: 2016,
/\l\ sollys/ Holdes veek mod lyskilder punkt 5.3.2
[ ] fra varme ' h
T“ Hold tort Angiver, at der er tale om medicinsk udstyr, der | ISO 15223-1: 2016,

skal beskyttes mod fugt.

punkt 5.3.4

Nedre graense for

Den nedre graense for temperaturen skal angives

ISO 15223-1: 2016,

temperatur ved siden af den nederste vandrette linje. punkt 5.3.5
Den_ gvre og _nedre temperaturgreense skal 1SO 15223-1: 2016,
Temperaturgraense | angives ved siden af den gvre og nedre

vandrette linje.

punkt 5.3.7

Begransninger for
luftfugtighed

Angiver det fugtighedsomrade, som det
medicinske udstyr kan udseettes for, uden risiko.

ISO 15223-1: 2016,
punkt 5.3.8

=@ |~ =

Denne vej op

Denne vej op

ISO 7000-0623

INSIGHTEC
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Ma ikke genbruges

Angiver et medicinsk udstyr, der er beregnet til
én enkelt anvendelse eller til brug pa en enkelt
patient under en enkelt procedure.

ISO 15223-1: 2016,
punkt 5.4.2

IEC 60601-1 Ed 3.1
Tabel D1 (28)

Advarsel

Angiver, at brugeren skal konsultere
brugsanvisningen for at finde vigtige
advarselsoplysninger sasom advarsler og
forsigtighedsregler, som af forskellige arsager

ikke kan anfgres pa selve det medicinske udstyr

ISO 15223-1: 2016,
punkt 5.4.4

IEC 60601-1 Ed 3.1
Tabel D.1 (10)

Generel advarsel
(Der er en vis fare)

Skal placeres sammen med et supplerende
symbol eller tekst.

IEC 60601-1 Ed 3.1
Tabel D.2 (2)

Generel obligatorisk
handling

Skal placeres sammen med et supplerende
symbol eller tekst

IEC 60601-Ed 3.1 Tabel
D.2 (9)

Folg
brugsanvisningen

Se brugsanvisning/ hafte

IEC 60601-Ed 3.1
Corrigendum 1 Tabel
D.2 (10)

Advarsel, elektricitet

Farlig spaending

IEC 60601-1 Ed3.1
Tabel D.2 (3)

<O P b

WEEE - affald af
elektrisk og
elektronisk udstyr

Kassér det elektriske og elektroniske udstyr
i henhold til de lokale regler

Direktiv 2012/19/EU

INSIGHTEC
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Type BF anvendt
del

Beskyttelsesgrad mod elektrisk stad (type BF)

IEC 60601-1 3.1Ed
Tabel D.1 (20)

Type B Anvendt del

Type B Anvendt del

IEC 60601-1 3.1Ed
Tabel D.1 (19)

Identificering af  kontrolelementet eller

Kropsveegt indikatoren til at indtaste eller fremkalde en | IEC 60417-5665
persons kropsvagt
==-u | | Sikker : : .
A arbejdsbelastning Sikker arbejdsbelastning IEC 60417
Angivelse pa typeskiltet af, at udstyret kun er IEC 60601-1 3.1Ed
i = Vekselstrgm egnet til wvekselstrem; for at identificere '
. Tabel D.1 (1)
relevante terminaler.
Angivelse pa typeskiltet af, at udstyret kun er IEC 60601-1 3.1Ed
3TN Trefaset vekselstram | egnet til 3-faset vekselstrgm; for at identificere '
i Tabel D.1 (2)
relevante terminaler.
Angivelse pa typeskiltet af, at udstyret kun er ]
3N Trefaset vekselstrgm egnet til 3-faset vekselstram med neutral leder; IEC 60601-1 3.1Ed

med neutral leder

for at identificere relevante terminaler.

Tabel D.1 (3)

INSIGHTEC
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Beskyttelsesjord
(jord)

Identifikation af enhver terminal, der er
beregnet til tilslutning til en ekstern leder for
beskyttelse mod elektrisk sted i tilfeelde af fejl,
eller terminalen for en  beskyttende
jordelektrode.

IEC 60601-1 3.1Ed
Tabel D.1 (6)

Input; indgang

Angiver en indgang (f.eks. en hydraulikpumpe).

ISO 7000-0794

Output; udgang

Angiver en udgang (f.eks. en hydraulikpumpe).

ISO 7000-0795

STERILE

Sterilisationsmetode

Steriliseringsmetode ved hjelp af ethylenoxid.

ISO 15223-1: 2016,
punkt 5.2.3

Angiver, at enheden er sikker - den udger ingen

FDA-retningslinjer for
afpregvning og merkning

53!% NG

MR-sikker risiko i MR-miljger. af medicinsk udstyr
I MR-miljget

Medicinsk udstyr Angiver, at genstanden er et medicinsk udstyr | ISO 15223-1:,
punkt 5.7.7

Ma ikke anvendes, | Angiver et medicinsk udstyr, der ikke ber | ISO 15223-1:,

hvis emballagen er | anvendes, hvis emballagen er blevet beskadiget | punkt 5.2.8

beskadiget eller abnet.

Se Angiver behovet for, at brugeren radfarer sig | 1SO 15223-1:,

brugsanvisningen, med brugsanvisningen punkt 5.4.3

eller se den
elektroniske
brugsanvisning

MR-betinget
medicinsk udstyr

Angiver, at udstyret er MR-betinget — et
medicinsk udstyr med pavist sikkerhed i MR-
miljget inden for definerede forhold

FDA-retningslinjer for
afpravning og meerkning
af medicinsk udstyr

I MR-miljget

INSIGHTEC
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Symboltitel Beskrivelse Standard reference
Ma ikke Angiver et medicinsk udstyr, der ikke ma | ISO 15223-1,
resteriliseres resteriliseres. punkt 5.2.6
Modelnummer Angiver et produkts modelnummer eller | ISO 15223-1:,
# typenummer punkt 5.1.10

PUB41006773, Rev 2.0, side 21
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Handelsnavn:

Model:

Cradle Type:
Softwareversion:
MR-magnetfeltstyrke:

Vavsdestruktionsmekanisme:

Planlaegning:

Maling af areal:

Overvagning af bevaegelser:

Overvagning af refleksioner:

Overvagning af kavitation:

Denne brugervejledning deekker Exablate-systemet for de fglgende konfigurationer:

Exablate
4000
1.1/1.0
7.33
1.5T/3.0T

Termisk koagulationsnekrose

Behandlingen er planlagt pa flere MR-billeder enten ved flere
optagelser (dvs. langs koronale, aksiale og sagittale planer)
eller ved omformatering af en enkelt volumetrisk scanning.

Systemet giver operatgren mulighed for at male et omrade pa
et billede og angiver STD og middelvaerdi inden for dette
omrade.

Bevaegelser pa over 2 mm (pr. akse, sammenlignet med
referencebilledet, der er optaget under planlaegningen)
medfgrer et sikkerhedsstop.

Ingen (kun dataindsamling)

Passiv kavitationsdetektion, realtidsvisning; Sonicering
stoppes automatisk, hvis der registreres for stor kavitation.

Transducer 1024 elementer ringformet sektorformet faset array
Transducerabning (diameter) 300 mm
Transducerens krumningsradius 150 mm
Braendvidde 135-165 mm (opnds ved elektronisk fokusering)
Frekvenser 620-720 kHz
Frekvensstyring Ngjagtighed af +/-1 kHz
Energiomrade 40 kJ
Effektivt udstralingsareal (ERA) 1400 cm?
Stgrrelse af det fokale omrade ~1,5x1,5x3 mm
Fokuskontrol Elektronisk

INSIGHTEC
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Billeddannelse under behandlingen

PRF MR-billeder med 5 sekunders interval eller mindre
Preecision i plan i rummet pa 1,1 mm eller mindre

Anatomisk billede (Magnitude) SNR er >7

Maling af vandtemperaturen

Aktiv hovedkagling med kalevand (standard 15 °C) cirkulation
overvdges med en ngjagtighed pd +/-1 °C

Termisk
billeddannelse/malretningspraecision

Detektion af det termiske punkts centrum med 1 mm ngjagtighed

Maling af vaevstemperaturen

PRF (Proton Resonance Frequency) MR-termometrisk ngjagtighed
<2 °Cialle scanningsretninger

Overvagning af bevaegelser

Ngjagtighed pG ~1 mm

Energitaethed i malet (transkranielt)

400~800 W/cm?

Ultralydsudgang

~1500 W

Effektiv styrke

~1 W/em?

Styring af amplitude

Ngjagtighed pa +/-1 Vrms eller +/-15 %

Fasekontrol

Ngjagtighed pé +/-30 °

Kalibreret effekt

Ngjagtighed pad +/-30 %

Maling af arealer

Ngjagtighed af 0,1 mm

Maks. udgangsimpulsbredde ~60 sekunder
Soniceringens varighed 9-60 sekunder
Arbejdscyklus 1

Kgletid

20 ~ 400 sek (<1 min/kJ overfart)

Overvagning af behandlingsresultater sker ved hjaelp af tre forskellige metoder:

Ved hjalp af realtidstermometri far operatgren feedback i realtid om behandlingsresultatet,
da temperaturen er korreleret med vaevets levedygtighed.

Der foretages en uafhangig vurdering ved hjalp af standard MR-billedsekvenser under og efter
behandlingen for at vurdere ablationens stgrrelse og placering.

Neurologisk evaluering under og efter behandlingen giver en klinisk vurdering.

Nominelle strgmspeendinger:
Antal faser:

Nominel effektfrekvens:
Nominel indgangseffekt:
Beskyttelse mod elektrisk stgd:

INSIGHTEC

380 /400 V/480 V
3 faser

50/60 Hz

~30 Kva

Anvendt del Type B
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ADVARSEL.:

Afvigelse fra de retningslinjer og metoder, der er beskrevet i dette dokument og i officiel
INSIGHTEC-dokumentation, kan medfere alvorlig personskade pa operatgren og/eller
patienten og kan skade behandlingens effektivitet. Alt udstyr skal betjenes af fagfolk, der er

uddannet af INSIGHTEC.

Systemets driftsbetingelser:

Udstyrsrum Magnetrum Operatgrrum
Temperaturomrade 15-32 °C 10-22 °C 15-32 °C
Relativ luftfugtighed <80 % <75% <75%
Atmosfaerisk tryk: 700 til 1060 hPa
Hgjde: -30 m (-100 ft.) til +3000 m (+9800 ft.)
Betingelser for opbevaring og transport af systemet:
Temperaturomrade: 5til 40 °C
Relativ luftfugtighed: <90 %
Atmosfaerisk tryk: 700 til 1060 hPa
Transportbetingelser for sxttet:
Temperaturomrade: 5 til 50 °C
Relativ luftfugtighed: 15-90 %
Atmosfeerisk tryk: 700 til 1060 hPa
Opbevaringsbetingelser for seettet:
Temperaturomrade: 15 til 25 °C
Relativ luftfugtighed: 40-80 %
Atmosfaerisk tryk: 700 til 1060 hPa

Dette udstyr bruges til at forarsage koagulativ nekrose af vaev ved opvarmning ved hjalp af

fokuseret ultralyd.

Der anvendes et lavt outputniveau til malretning uden at opna koagulativ nekrose.

Dosisniveauet genererer koagulativ nekrose af det malrettede vaev i den foreskrevne stgrrelse.

Et for hgjt outputniveau vil forarsage en stgrre pletstgrrelse end planlagt og forhindres af systemets

sikkerhedsmekanismer.

INSIGHTEC
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Exablate Neuro-systemet bestar af fglgende integrerede komponenter:

ADVARSEL:

Anvendelse af andet tilbehgr, andre transducere og kabler end dem, der er specificeret eller
leveret af INSIGHTEC til dette udstyr, kan medfere gget elektromagnetisk emission eller

nedsat elektromagnetisk immunitet for dette udstyr og resultere i forkert funktion.

| operatgrrummet:

Operatgrkonsol (WS — Workstation)
Inde i MR-suiten:

Til systemer med type 1.0-vugge:

Exablate MR-bord, herunder: Front End Unit (FE), herunder:
Transducer Energi- og vandkabler
Mekanisk positioneringsenhed Patientknap til at stoppe sonicering
Fastggrelsesstolper til ramme Sygeplejerskeknap til at stoppe sonicering

MR-sporing og hovedspoleforbindelse(r)
Fjernbetjening af vandsystem

Til systemer med type 1.1 Cradle

Front End-enhed (FE) Vandsystem:

Hjelmsystem (HS): Touchscreen til kontrol af vandsystem
Transducer (inden for FE)
Mekanisk positioneringsenhed Vandreservoir (inden for FE)

Fastggrelsesstolper til ramme Fjernbetjening af vandsystemet
Energi- og vandkabler (fastgjort til FE).
MR-sporing og hovedspoleforbindelse(r)
Patientknap til at stoppe sonicering

Opbevarings- og overfgrselsvogn (STC)

Exablate MR-bordadapter-bundplade

|NSIC |_|_EC PUB41006773, Rev 2.0, side 25
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| udstyrsrummet:

I Til systemer med type 1.0 Cradle
% Udstyrsskab

7 Komponenter i vandsystemet:
o Vandkgler

o Skaerm til kontrol af vandsystem

o Vandreservoir

= Til systemer med type 1.1 Cradle

[0 Udstyrsskab

I Komponenter i vandsystemet:

®  Vandkgler

Uds. lokale

Fjernad-

FUS

gang

[ LAN + DIO:

Udstyrsreol

WS

- Operatgrlokale

- Strgm, -
kontrol og

overvagning

Filterboks

Strgm, kontrol og overvagning

Kgleskab

Afkglende
vakuum

Forreste ende

Vandcirkulation + trykovervagning

Sporing

MR-LOKALE

Figur 1-1: Skematisk oversigt over layout af systemkomponenter af type 1.0 pa stedet

INSIGHTEC
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Fjernad-
gang

Udstyrsreol

VEKSELSTR%M

- N

Strgm, kontrol og overvagning

Kgleskab

Operatgrlokale

Afkglende
vakuum

Uds. lokale
o ok FUS
WS
Strom, |l Filterboks
kontrol og

Forreste ende

Vandcirkulation + trykovervagning

1024 CH

Sporing
u XD
HS

MR-LOKALE

MR-bundplade

Figur 1-2: Skematisk oversigt over layout af systemkomponenter af type 1.1 pa stedet

INSIGHTEC

PUB41006773, Rev 2.0, side 27



SYSTEMOVERSIGT

1.6.2. Operatgrkonsol-arbejdsstation

Exablate Neuro-operatgrkonsol giver operatgren mulighed for at styre og overvage bade systemet og
behandlingen. Den er placeret ved siden af MR-arbejdsstationen i kontrolrummet. Exablate-softwaren
styres med en standard mus- og tastaturkombination. Operatgrkonsollen er udstyret med en grgn
taend/sluk-knap, en bla knap til kontrol af vandsystemet og en statusindikator samt en rgd knap til at stoppe
soniceringen. Den er udstyret med USB-porte og et cd-drev til import og eksport af billeder og tekniske
data.

INSIGHTEC

Exablate Neuro

Figur 1-3: Exablate Neuro-operatgrkonsol, arbejdsstation
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1.6.3. Front End-enhed

Front End-enheden (FE-enheden) indeholder de elektroniske systemer, der driver ultralydstransduceren.
Den er placeret i magnetrummet og er forbundet med udstyrsskabet.

Enheden kan flyttes rundt i rummet inden for et begraenset omrade.

Type 1.1 FE er udstyret med en stikpanelholder til opbevaring af det aftagelige kabelkonnektorpanel for at
gore det nemmere at handtere kabler.

FE-selvband - Nar frontenheden opbevares vaek fra MR-suiten, kan stikkene frakobles af personalet pa
stedet efter at vaere blevet uddannet til at ggre det (se Figur 1-4).

Exablate e (

Figur 1-4: Type 1.0 (L) og Type 1.1 (R) Front end-enheder
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Exablate 4000 Type 1.0 Behandlingsbordet indeholder den fokuserede ultralydstransducer sammen med
den mekaniske positioneringsenhed, der flytter og laser transduceren pa plads (se afsnit 3.3.4).
Behandlingerne udfgres med patienten liggende pa patientbordet inde i MR-scanneren (se Figur 1-5).
Exablate-patientbordet kobles til MR-scanneren fgr en Exablate-procedure og tages senere af for at lette
den almindelige drift af MR-scanneren.

Figur 1-5: Type 1.0 Behandlingsbord
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Exablate MR-bordadapter-bundplade g@r det lettere at forbinde Exablate Transducer sammen med den
mekaniske positionerings- og rammefikseringsenhed. Den indeholder et bassin, der opsamler spildt vand i
tilfeelde af en akut patientevakuering (se afsnit 2.2.3). Forskellige modeller og fabrikater af MR-scannere
kan have forskellige bundplader, der er tilpasset dem.

e Ij |

§ 1

Figur 1-6: MR-bordadapter-bundplade (kun til illustrationsformal)

Hjelmsystemet (HS) fastggres pa MR-bordets bundplade under behandlingen og omfatter den fokuserede
ultralydstransducer, det mekaniske positioneringssystem, der ggr det muligt at manipulere transducernes
positionering og pitch pa plads, og rammefikseringsstolperne, der holder patientens hoved immobiliseret
under behandlingen. Hjelmsystemet tilsluttes til front end-enheden via strom- og vandkablet.

Figur 1-7: Hjelmsystem
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Patientknappen til at stoppe sonicering er forbundet med Front End. Knappen er beregnet til patienten
under behandlingen. Hvis du trykker pa knappen, afbrydes behandlingen straks.

Figur 1-8: Patientknap til at stoppe sonicering (Type 1.0)

Patientknap til at stoppe sonicering er forbundet til hjelmsystemet via et blat og hvidt kabel. Tilslut
stopsoniceringskablet til MR-bordet efter overfgrsel af HS. Knappen er beregnet til patienten under
behandlingen. Hvis du trykker pa knappen, afbrydes behandlingen straks.

Figur 1-9: Patientknap til at stoppe sonicering (Type 1.1)

Nar den ikke er i brug, skal du bgje kablet rundt om rammeholderen og satte soniceringsknappen i den
dertil indrettede holder.

Figur 1-10: Opbevaring af stop soniceringskabel (hgjre) og knap (venstre),
Type 1.1
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ADVARSEL:
Hvis ikke patientknappen til stop af sonicering af type 1.1 er stuvet som beskrevet ovenfor,
kan det medfare skader, nar hjelmsystemet overfares til eller fra STC'en

STC'en huser hjelmsystemet, nar det ikke er i brug. Den er udstyret med hjul, kan lases pa plads og kan
opbevares inden for eller uden for MR-suiten. Den omfatter en koblingsmekanisme til fastggrelse pa
MR-bordet og overfgrsel af hjelmsystemet til MR-bundpladen.

Det aftagelige kabelstikpanel er monteret pa stikpanelholderen pa forsiden af STC'en og er beregnet til at
hjelpe med at tilslutte kablerne til frontenden samt til at beskytte stikkene, nar systemet ikke er i brug.
Kabelstikpanelet kan bruges til at fgre kablerne over til frontenden, hvor det kan holdes i en anden
stikpanelholder.

Figur 1-11: STC-vogn uden (venstre) og med (hgjre) hjelmsystem
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Under en Exablate Neuro-behandling nedsaenkes den del af patientens kranie, som ultralydsstralerne
gar igennem, i vand for at lette ultralydsoverfgrslen og fjerne varmen fra kraniet.

Vandsystemet har et halvt lukket vandcirkulationskredslgb, der ggr det muligt at fylde og tgmme
transducerens vandgranseflade, forberede og cirkulere vandet under behandlingen (samtidig med at
det holdes afkglet og afgasset) og udfgre en renggringsprocedure efter behandlingen.

Den baerbare vandbeholder kan rumme op til 13 liter vand (3.45 US gallons) og er placeret i det dertil
indrettede rum til vandbeholder i front end-enheden.

Under behandlingen, nar MR’en ikke scanner, cirkuleres og afgasses dette vand af vandkgleren, som er
placeret i teknikrummet.

De forskellige indstillinger, tilstande og parametre for vandsystemet (se afsnit 3.5.) kan styres via
arbejdsstationssoftwaren eller via den dedikerede bergringsskaerm til kontrol af vandsystemet, der er
placeret pa FE'en.

Vandsystemets tilstand kan ogsa styres via fjernbetjeningen til vandsystemet eller via den bla knap til
kontrol af vandsystemet pa betjeningskonsollen.

For yderligere oplysninger om vandsystemets granseflade henvises til afsnit 3.5.

For yderligere oplysninger om vedligeholdelse af vandsystemet og renggringsproceduren, se kapitel 12

m | S
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Figur 1-12: Skeermen "Home” (L) og kgleanlaegget (R) til kontrol af vandsystemet
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1.6.10. Exablate Type 1.0 Vandsystem

Vandsystemet har et halvlukket vandcirkulationskredslgb, der er designet til at opfylde flere krav til den
transkranielle procedure:

Pafyldning og temning af transducerens vandgraenseflade under forberedelserne til proceduren.
Cirkulering af vandet under proceduren for at holde graensefladevandet afkglet og afgasset.

Vandsystemet er normalt placeret i MR-udstyrsrummet. Laes proceduren for renggring og desinfektion
af systemet (kapitel 12) for at fa flere oplysninger.

Udfer renggringsproceduren mellem indgrebene.

Renggringsproceduren kraever brug af Renggrings- og desinfektionsmaterialer, for yderligere
oplysninger om Renggrings- og desinfektionsproceduren se kapitel 12.

Figur 1-13: Exablate Neuro Type 1.0 vandkgler med integreret kontrolskaerm
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1.6.11. Udstyrsskab
Udstyrsskabet indeholder de elektriske komponenter i Exablate Neuro-systemet og hovedafbryderen.
Denne enhed er normalt placeret i MR-udstyrsrummet.

Lad udstyrsskabet vaere. Kun autoriseret INSIGHTEC-servicepersonale er kvalificeret til at flytte, frakoble
eller servicere denne enhed.

i

S eas
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Figur 1-14: Exablate Neuro-udstyrsskab (illustration)

BEMZERK: NOO1

[-O-EG] Den ragde ngdafbryderknap i bunden af skabet skal trykkes pa i ngdstilfeelde for at slukke for
stremmen fuldsteendigt (f.eks. i tilfeelde af brand eller elektrisk kortslutning).
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Til hver behandling skal der s@rges for, at fglgende komponenter er tilgaengelige:

1 x Exablate Neuro-patientmembran
1 x Exablate Neuro DQA Phantom Gel
1 x Exablate Neuro-tilbehgrsseet til behandling

4 x engangsskruer til hovedrammen (kompatibel med rammetype DHRS eller PFK)
o Kun til rammetype PFK: Et saet skrueadaptere til hovedrammen (se afsnit 1.8)

Et Neuro-hovedrammesat fglger med systemet. Se den detaljerede beskrivelse af komponenter
i det relevante hovedrammeafsnit

Behandlingskomponenterne leveres forenelige med din ngjagtige systemkonfiguration (Exablate 4000-
model, MR-type og feltstyrke).

For relevante delnumre henvises til filen Delnumre, som fglger med systemet, eller som kan rekvireres.

ADVARSEL:
Behandlingssattets og -tilbehgrets forenelighed kan variere efter MR- og systemtypen.

Kontakt din Insightec-repreesentant for at sikre systemets forenelighed med de relevante
komponenter. Bortskaf engangstilbehgr efter behandling.

ADVARSEL.:
Brug ikke tilbehgr, som er uforeneligt med din ngjagtige systemkonfiguration (Exablate
4000-model, MR-type og feltstyrke).

ADVARSEL.:
Kontroller behandlingssattets komponenter fgr brug. Hvis en komponent er beskadiget, ma
den ikke anvendes, og den skal kasseres i henhold til de lokale bestemmelser.
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1.6.13. Generelt tilbehgr til Exablate 4000 Type 1.0 & Type 1.1

Liste med tilbehgr, der felger med systemet (i henhold til den specifikke systemkonfiguration).

BESKRIVELSE ‘ BESKRIVELSE AF INDHOLDET

Slange med adapter: Gevindskaret hane | Til lettere pafyldning af vandtanken

Slange med adapter: Fleksibel hane Til lettere pafyldning af vandtanken

Manuelt aflgbsszet Bruges .t|I manuelt at tgmme vand fra transduceren i tilfelde af
strgmsvigt under proceduren.

Milepalsetiketter Milepaelsetiket klistermaerke

DQA-opsaetningssaet til Type 1.1- eller Etui med DQA Phantom Gel-holder med hovedrammeadaptere, der

1.0-systemer passer til Type 1.1 eller 1.0 Exablate-systemet

Til samling af hovedspole pa DQA-opsatning for at muligggre
kvalitetssikring af specifik hovedspole. Til brug med DQA-
opsatningssattet til Type 1.1-/1.0-systemer

DQA opsetning af
membranmonteringssgjle

Slange med tragt til vandtank Til lettere pafyldning af vandtanken
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1.6.14. Hovedrammetyper
Der er forskellige typer hovedrammer. Se det relevante afsnit ud fra den ramme, der bruges.

Exablate-hovedrammebase UCHRA-hovedrammebase

Type DHRS: Stolper til brug med hovedringskruer (DHRS)

Se afsnit 1.7 Se Tilleg A

Type PFK: Stolper til brug med saettet til patientfiksering (PFK)

Se afsnit 1.8 Se Tilleg B
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ADVARSEL:

Bestem den relevante konfiguration som beskrevet i 1.6.14, og se udelukkende
den relevante dokumentation.

| dette afsnit beskrives det, hvordan Exablate Neuro-hovedramme skal samles, bruges, handteres og
vedligeholdes korrekt. Lees og gor dig bekendt med denne vejledning, fgor du bruger INSIGHTEC's
hovedramme.

Exablate Neuro-hovedramme er en hovedramme, der bruges til fastggrelse af patientens hoved under
behandling med Exablate 4000 System. Exablate-hovedrammen er MR-betinget. Inspicer altid Exablate
Neuro-hovedramme fgr brug. Ma ikke anvendes, hvis den er beskadiget.

ADVARSEL:
Exablate Neuro-hovedramme er kun beregnet til brug for Exablate Neuro-
behandlinger.

ADVARSEL:

Udfar en visuel inspektion, fer rammen tages i brug, og serg for, at alle skruer er
strammet helt til. Kontakt Insightec, hvis rammen tabes, eller hvis der konstateres
skader. Ma ikke anvendes, hvis den er beskadiget!

ADVARSEL:

Engangshovedrammeskruerne (lange eller korte) leveres STERILE ved hjalp af

ethylenoxid.
Kontroller visuelt skruepakken inden brug for at bekraefte forseglingens
integritet. Bortskaf skruer i tilfelde af revner, huller eller andre visuelle
skader pa pakken eller komponenterne.
Engangshovedrammeskruer er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke
genbruges  eller  steriliseres igen. Genbrug kan  medfere
krydskontaminering og slgvhed af skruen, hvilket kan fare til potentiel
patientbevagelse. Bortskaf skruerne i henhold til hospitalets og den lokale
lovgivning.

> B P

ADVARSEL.:

Hovedrammen skal anvendes i en MR-enhed. Den ma ikke komme i kontakt med
patienten. Der skal veere en afstand mellem hovedrammen og patientens hud for
at undga RF-braendinger.
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BEMARK: N002D
% Serg for at samle de sma diverse dele (f.eks. skruer, skruenggler og tilbehgr) efter

brug for at undga tab.

BEMARK: NOO03
E] For instruktioner til den UCHR-baserede hovedramme, der tidligere blev leveret

med Exablate-systemer, se tilleeg A

1.7.2. Exablate Neuro-hovedrammesezet

BEM/ARK: N004
Exablate Neuro-hovedrammen er allerede fastgjort i sin kasse til hovedrammens
forreste stang og de to bagerste hovedrammestolper.

Hvis hovedet er lille, se nedenstaende vejledning til udskiftning af den forreste
stang.

BEMARK: NOO5
Stolpens position kan justeres i henhold til patientens anatomi.

® ®
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Figur 1-15: Exablate-rammeszettet type DHRS (illustration)

INSIGHTEC
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Delnavn Antal Delnavn Antal Delnavn Antal
A |Hovedramme Base | 1 Sideholderens 4 Holdere med lang side 4
fastggrelsesskruer (kun type 1.1)
B [Bagerste stolper 2 Skruer til fastggrelse af stolpe | 4 Skruenggle til patientfiksering 2
C |Forreste stang 1 Rem til placering af ramme Skruesamling til rammesamling
D |Sideholdere 2 H |Forreste stang til sma hoveder| 1
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1.7.3. Udskiftning af sideholdere

Exablate-hovedrammeszettet type DHRS omfatter to szt sideholdere.

Low Side Holders ggr det muligt at forleenge transducerens reekkevidde langs A-P-retningen og er iseer
relevant, hvis man sigter pa et anteriort placeret mal i en 60 cm MR bore. Et velinformeret valg af
sideholdere kan ogsa bidrage til at maksimere patientens komfort.

INSIGHTEC

Delnavn Antal
A |Hovedramme Base 1
B |Sideholdere 2
c Sideholderens 4

fastggrelsesskruer

Skruenggle til samling af
hovedramme

Skruesamling til rammesamling

Skruenggle til patientfiksering

Fastggrelsesskrue til sideholder

|0 |®m|>

Skrue til fastggrelse af stolpe

® © ©

Figur 1-17: Skruer og skruenggler til hovedramme
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| tilfelde af en patient med et lille hoved kan brugeren udskifte den forreste stang med den forreste stang
til sma hoveder. Ved at bruge denne komponent kan skruerne bringes op til 19 mm tzettere pa patientens
hoved.

1. Afmonter den forreste hovedstang fra hovedrammen ved hjzlp af skruengglen til hovedrammens
samling for at Igsne fastggrelsesskruerne.

2. Fastger den forreste stang til sma hoveder pa hovedrammens forreste sokkel, og brug hovedrammens
skruenggle til at stramme skruerne.

Delnavn Antal

Hovedramme Base 1

Bagerste stolper 2

Forreste stang/forreste stang til sma
hoveder

Skruer til fastggrelse af stolpe 4

E |Skruenggle til samling af hovedramme

Figur 1-18: Tilslutning af stolper og staenger pa hovedrammen (kun til illustrationsformal)

BEMARK:

ZI Det er muligt at skubbe stolperne op og ned for at optimere hovedrammens
tilpasning til patienten.

ADVARSEL:
Sarg for, at hver stolpe er forsvarligt fastgjort.
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ADVARSEL:
A Fastgarelse af hovedramme ma kun udferes af en autoriseret neurokirurg med
stereotaktisk erfaring.

e Barber omhyggeligt patientens hovedbund, og renggr den derefter med gaze eller vatpude gennemvaedet
med ”hospitalssprit”.
e Sgrg for, at stolperne er godt fastgjort.

¢ Indsat engangshovedrammeskruerne i de forudbestemte fastggrelseshuller pa stolperne og stangen fra
rammens inderside (se Figur 1-21) for at undga kontaminering af skruestifterne.

v

Figur 1-19: Indsattelse af interne skruer

ADVARSEL:
A Vealg den passende forreste stang, sd skruerne rager mindst 13 mm ud fra
hovedstolpernes og den forreste stangs yderside.

ADVARSEL
A Det anbefales at bruge en antibakteriel salve pa skruespidserne. Desinficér og
ombind skrueindfgringsstederne efter fjernelse af hovedrammen

e (Valgfrit) Brug hovedramme-positioneringsstropperne til at placere og justere den lodrette hgjde af
hovedrammen (Figur 1-20).
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Figur 1-20: Stropper til placering af hovedramme

e Placer rammen sa langt nede som muligt for at sikre optimal deekning af Exablate-behandlingen.

e Marker med en maerkestift de planlagte skrueindfgringssteder og den gvre temporallinje (valgfrit)

®)

®

BEMARK:

Ved at bruge positioneringsstropperne til hovedrammen hjeelper du med at statte
vaegten af hovedrammen under placeringen pa patienten.

Hovedrammens stolpe og steenger er hgjdejusterbare

BEMZARK:
Brug alle fire (4) engangshovedrammeskruer til at fastgare rammen til patienten

e Brug kun de komponenter og veerktgjer til hovedrammen, der leveres af
INSIGHTEC

o Det er nemmere at placere hovedrammen, hvis to personer udfarer
proceduren.

ADVARSEL.:

Fire fastgarelseshuller til den forreste hovedrammestang er tilgengelig for
indfgring af hovedrammeskruerne til engangsbrug. De mediale
adgangspunkter kan bruges for at undgad skade pa patientens musculus
temporalis.

o Pafgr lokalbedgvelse via stolpens fastggrelseshuller eller pa de markerede steder til skrueindfgring. Med
eller uden midlertidig flytning af rammen.

e Lad lokalbedgvelsen virke.

e Brug skruengglen til fastggrelse af patienten, som INSIGHTEC leverer, til at skrue hovedrammeskruerne til
engangsbrug ind i patientens kranie.

INSIGHTEC
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Figur 1-21: Typisk placering af hovedramme

e Hold afstand mellem huden og den ydre side af stangen ved hvert skrueudtag
e Spaend skruerne: To diagonalt modsatte skruer ad gangen, skiftevis og lige meget
e Pafgr moderat kraft for at sikre, at stellet sidder godt fast pa patientens kranie.

ADVARSEL:

Overspaending af engangshovedrammeskruen kan fordrsage for tidlig svigt af
hovedrammens stolper og/eller af engangshovedrammeskruen.
Serg for, at stolpernes rygrad ikke trykker mod huden for at sikre patientens komfort.

ADVARSEL.:
Overspanding af engangshovedrammeskruerne kan forarsage kranieskade:

e For anvendelse bar kirurgen gennemga detaljerne i patientens CT
e Undga at anvende ekstra styrke under skrueindszttelsen i kraniet

e Fjern stropperen til placering af hovedramme.

e Szt enssilikonehaette pa enden af hver enkelt hovedrammeskrue.

Figur 1-22: Membranbeskyttende silikonehatter pa skruens yderste del

Patienten er nu klar til placering af patientmembranen.
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Brug fglgende retningslinjer til at vedligeholde hovedrammekomponenterne efter hver behandling:

1.

Umiddelbart efter hver brug skal komponenterne tgrres af med deioniseret destilleret vand for at
fierne eventuelle rester af Betadine og blod eller andet snavs

Tor komponenterne grundigt med papir

For steedige pletter tgrres de relevante omrader af med isopropylalkohol 100 % (IPA)

ADVARSEL.:

Der ma ikke anvendes saltvand. Saltvand kan forarsage skader pa
metaloverfladen.

Brug ikke &tsende midler som Clorox® eller Cidex®.

Brug ikke alkohol eller hydrogenperoxid pa sorte kompositmaterialer.

BEMZRK:
Anvendelse af Betadine® eller lignende jodholdig oplgsning kan give pletter pa
hovedrammens overflade.

For at minimere misfarvning skal du terre alle spor af Betadine® eller lignende
oplgsninger af, sa hurtigt som muligt under eller efter indgrebet.

BEMZRK:

Hvis instrumenterne udsattes for meget @&tsende oplasninger, f.eks.
blegemiddeloplgsninger, skal instrumenterne straks skylles med destilleret,
de-ioniseret vand for at forhindre &tsende skader pa overflader og bevagelige dele.

ADVARSEL.:

Den forventede levetid for hovedrammen er 10 ar. Kontakt din Insightec-
repraesentant vedrgrende udskiftning af ramme. Kasser efter den naevnte periode
og i tilfeelde af visuelle tegn pa skader/korrosion.
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BEMARK: NO10

E] Komponenterne i hovedrammen er kompatible med autoklave.
Anbefalede autoklaveparametre:
1. Hovedrammen skal demonteres inden autoklaveprocessen.

2. Laeg komponenterne i en passende autoklavepose, dvs. steriliseringsposer
3. Fglgende tabel angiver de anbefalede autoklaveparametre for Exablate-
hovedrammens komponenter:

Dampautoklave

121 °C/250 °F 132 °C/270 °F

20 minutter 10 minutter

20 minutter 10 minutter
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ADVARSEL:
& Bestem den relevante konfiguration som beskrevet i 1.6.14, og se udelukkende
den relevante dokumentation.

| dette afsnit beskrives det, hvordan Exablate Neuro-hovedramme type B skal samles, bruges, handteres og
vedligeholdes korrekt. Lees og gor dig bekendt med denne vejledning, fgor du bruger INSIGHTEC's
hovedramme.

Exablate Neuro-hovedrammen anvendes til fastggrelse af patientens hoved til behandlingsbordet under
behandlinger med Exablate 4000-systemet. Exablate-hovedrammen er MR-betinget. Inspicer altid Exablate
Neuro-hovedramme fgr brug. Ma ikke anvendes, hvis den er beskadiget.

ADVARSEL:
A Exablate Neuro-hovedramme er kun beregnet til brug for Exablate Neuro-

behandlinger.

ADVARSEL:

Udfer en visuel inspektion, far rammen tages i brug, og serg for, at alle skruer er
strammet helt til. Kontakt Insightec, hvis rammen tabes, eller hvis der konstateres
skader. Ma ikke anvendes, hvis den er beskadiget!

ADVARSEL:

Engangshovedrammeskruerne og adapterne leveres STERILE ved hjelp af

ethylenoxid.
Kontroller visuelt skruepakken inden brug for at bekraefte forseglingens
integritet. Bortskaf skruer i tilfelde af revner, huller eller andre visuelle
skader pa pakken eller komponenterne.
Hovedrammeskruer og adaptere er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke
genbruges  eller  steriliseres igen. Genbrug kan  medfore
krydskontaminering og slevhed af skruen, hvilket kan fare til potentiel
patientbevagelse.
Bortskaf skruerne og alle 8 adaptere i henhold til hospitalets og den lokale
lovgivning.

> B>

ADVARSEL.:

Hovedrammen skal anvendes i en MR-enhed. Den ma ikke komme i kontakt med
patienten. Der skal veere en afstand mellem hovedrammen og patientens hud for
at undga RF-braendinger.
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BEMZRK: N0OO2D
% Serg for at samle de sma diverse dele (f.eks. skruer, skruenggler og tilbehgr) efter

brug for at undga tab.

BEMZRK: NOO3
% For instruktioner til den UCHR-baserede hovedramme, der tidligere blev leveret

med Exablate-systemer, se tilleg A

1.8.2. Exablate Neuro-hovedrammeszet type PFK

ADVARSEL: Cco42
Exablate Neuro-hovedrammen er allerede samlet i sin kasse til hovedrammens
stolper. Sgrg for, at de er spandt forsvarligt til hovedrammebasen.

BEM/ARK: NOO5
Stolpens position kan justeres i henhold til patientens anatomi.

® @
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Delnavn Antal
A |Hovedramme Base 1
B [Bagerste stolper 4
C |Forreste stang 2
D [Sideholdere 2

Sideholdernes
fastggrelsesskruer

m
»

Rem til placering af ramme

Lange sideholdere

T |

Skruenggle til patientfiksering

| [Skruesamling til rammesamling

R ININ|IN| -

—

Exablate-skydelaere

Figur 1-23: Exablate-rammesazet (kun til illustrationsformal)

1.8.3. Exablate Neuro patientfikseringssat (PFK)

PFK’et (patientfikseringssaettet) bestar af 4 patientfikseringsskruer, 4 korte adaptere og 4 lange adaptere
(figuren nedenfor). Adapterne tilbyder en steril graenseflade til skruerne og leverer forenelighed med en
lang reekke hovedstgrrelser. Som vist pa figuren nedenfor er skruerne og adapterne samlet pa Exablate-
hovedrammens stolper via dertil indrettede fastggrelseshuller.
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B )

Bt s

Figur 1-24: Exablate Neuro patientfikseringssaet (PFK)
1.8.4. Exablate-skydelaere

Exablate-skydelaeren ggr det muligt at fastsla, hvad der er patientens optimale adapterkombination, der
skal anvendes (afsnit 1.9.4) ved at male patientens hoved diagonalt (se billede 1-25 — fra den forreste stifts
indfgringssted til dens kontralaterale, bageste stiftindfgringssted pa patientens hoved).

Skydelzeren har et omrade med tre forskellige intervaller til 3 typer hovedstgrrelse: SS, SL, LL (afsnit 1.8.5).

For at vaelge den rette kombination af adaptere, der skal saettes i rammens fastggrelseshuller, skal den
medfglgende skydelaere anvendes i hovedrammesaettet (afsnit 1.8.2) pa en patients barberede hoved.

Figur 1-25: Exablate-skydelzere til diagonal maling og kombinationsvurdering af hoved
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1.8.5. Forskellige adapterkombinationer

Exablate-skydelaeren ggr det muligt at fastsla den optimale adapterkombination til hver patient ved at male
patientens hoved diagonalt (afsnit 1.8.5)

Ved hjelp af den medfgigende skydeleere (afsnit 1.8.5) males afstanden mellem kontralaterale
stiftindfgringspunkter (f.eks. afstanden mellem det tilteenkte venstre bageste og hgjre forreste
indfgringssted).

Baseret pa denne maling vaelges den relevante adapterkombination (se nedenfor).

Bemaerk, at i tilfeelde af unormal eller asymmetrisk patientanatomi kan en anden kombination vaere optimal
for hvert par.

Skydelareaflaesning: SS Skydelareaflaesning: SL Skydelzreaflaesning: LL

Korte adaptere Blandede adaptere Lange adaptere

1.8.6. Udskiftning af sideholdere

I nogle konfigurationer omfatter Exablate-hovedrammeszettet type PFK to szt sideholdere.

Low Side Holders ggr det muligt at forleenge transducerens raekkevidde langs A-P-retningen og er isaer
relevant, hvis man sigter pa et anteriort placeret mal i en 60 cm MR bore. Et velinformeret valg af
sideholdere kan ogsa bidrage til at maksimere patientens komfort.
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Delnavn

A |Hovedramme Base 1
B |Sideholdere 2
c Sideholderens 4

fastggrelsesskruer

Skruenggle til samling af
hovedramme

Figur 1-26: Tilslutning af sideholdere til hovedrammen (kun til illustrationsformal)

A |Skruesamling til rammesamling

B |Skruenggle til patientfiksering

Sideholderens
fastggrelsesskruer

D |Skrue til fastggrelse af stolpe

® © ©

Figur 1-27: Skruer og skruenggler til hovedramme

1.8.7. Forberedelse af hovedrammen til patientens hoved

Ud fra patientens hovedstgrrelse vaelges den rette adapterkombination fra PFK'et til indfgring af
hovedrammens stolper og stang ved hjlp af skydelzeeren pa et barberet hoved (se afsnit 1.9.2 og 1.9.5).
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Skrue

Stolpe

Kort adapter

O 0O|m|>

Lang adapter

Figur 1-28: Indvendig adapterindfgring til stolper

Indsaet de 4 adaptere i deres dertil indrettede fastggrelseshuller pa hovedrammens stolper fra stolpernes
indvendige side (se Figur 1-28). S¢rg for, at adapteren er fastgjort forsvarligt til hovedrammens stolper.

ADVARSEL:
Serg for, at hver stolpe er forsvarligt fastgjort.

Brug om ngdvendigt skruengglerne til samling af hovedramme (Figur 1-27) til at spaende stolperne.

ADVARSEL:
& Fastggrelse af hovedramme ma kun udferes af en autoriseret neurokirurg med
stereotaktisk erfaring.

e Barber omhyggeligt patientens hovedbund, og renggr den derefter med gaze eller vatpude
gennemvadet med "hospitalssprit”.

e Sgrg for, at stolperne er godt fastgjort.
e Velg de korrekte 4 adaptere i henhold til de retningslinjer, der er fremsat i afsnit 1.9.5.

e Indszet adapterne i deres forudbestemte fastggrelseshuller pa stolperne og stangen fra rammens
indvendige side (se Figur 1-28)

e (Valgfrit) Brug hovedramme-positioneringsstropperne til at placere og justere den lodrette hgjde
af hovedrammen.

e Placer rammen sa langt nede som muligt for at sikre optimal deekning af Exablate-behandlingen.
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BEMZRK:
Ved at bruge positioneringsstropperne til hovedrammen hjeelper du med at statte
veegten af hovedrammen under placeringen pa patienten.

e Marker med en maerkestift de planlagte skrueindfgringssteder og den gvre temporallinje (valgfrit)

o Pafgr lokalbedgvelse gennem fastggrelseshullerne i stolperne eller pa de markerede indfgringssteder, med
eller uden midlertidig flytning af rammen.

e Lad lokalbedgvelsen virke.

¢ Indsaet engangshovedrammeskruerne i deres forudbestemte fastggrelseshuller i adapterne.

ADVARSEL.:
A Det anbefales at bruge en antibakteriel salve pa skruespidserne. Desinficér og
ombind skrueindfgringsstederne efter fjernelse af hovedrammen

ADVARSEL.:

Der er fire fastgarelseshuller i den forreste hovedrammestang til indsattelse af
engangshovedrammeskruerne og adapterne. For at undgd, at skruerne
eventuelt placeres i musculus temporalis, skal du bruge de to mediale
adgangspunkter.

e Brug skruengglen til fastggrelse af patienten, som INSIGHTEC leverer, til at skrue
hovedrammeskruerne til engangsbrug ind i patientens kranie.

BEM/ERK:
Brug alle fire (4) engangshovedrammeskruer til at fastggre rammen til patienten

e Brug kun de komponenter og veerktajer til hovedrammen, der leveres af
INSIGHTEC

o Det er nemmere at placere hovedrammen, hvis to personer udfarer
proceduren.

e Hold afstand mellem huden og den ydre side af stangen ved hvert skrueudtag.
e Spand skruerne: To diagonalt modsatte skruer ad gangen, skiftevis og lige meget.

e Pafgr moderat kraft for at sikre, at stellet sidder godt fast pa patientens kranie.

ADVARSEL:
Overspaending af engangshovedrammeskruen kan forarsage for tidlig svigt af
hovedrammens stolper og/eller af engangshovedrammeskruen.

Sarg for, at stolpernes rygrad ikke trykker mod huden for at sikre patientens komfort.
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ADVARSEL: W012D
Overspanding af engangshovedrammeskruerne kan forarsage kranieskade:

e Far anvendelse bgr kirurgen gennemga detaljerne i patientens CT
e Undga at anvende ekstra styrke under skrueindsattelsen i kraniet

e Fjern stropperen til placering af hovedramme.

e Patienten er nu klar til placering af patientmembranen.
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Brug fglgende retningslinjer til at vedligeholde hovedrammekomponenterne efter hver behandling:

Umiddelbart efter hver brug skal komponenterne tgrres af med deioniseret destilleret vand for
at fjerne eventuelle rester af Betadine og blod eller andet snavs

Tor komponenterne grundigt med papir

For steedige pletter tgrres de relevante omrader af med isopropylalkohol 100 % (IPA)

ADVARSEL.:

Der ma ikke anvendes saltvand. Saltvand kan forarsage skader pa
metaloverfladen.

Brug ikke &tsende midler som Clorox® eller Cidex®.

Brug ikke alkohol eller hydrogenperoxid pa sorte kompositmaterialer.

BEMZRK:
Anvendelse af Betadine® eller lignende jodholdig oplgsning kan give pletter pa
hovedrammens overflade.

For at minimere misfarvning skal du terre alle spor af Betadine® eller lignende
oplgsninger af, sa hurtigt som muligt under eller efter indgrebet.

BEMZRK:

Hvis instrumenterne udsattes for meget @&tsende oplasninger, f.eks.
blegemiddeloplgsninger, skal instrumenterne straks skylles med destilleret,
de-ioniseret vand for at forhindre &tsende skader pa overflader og bevagelige dele.

ADVARSEL.:

Den forventede levetid for hovedrammen er 10 ar. Kontakt din Insightec-
repraesentant vedrerende udskiftning af ramme. Kassér i henhold til lokale
bestemmelser efter den navnte periode og i tilfelde af visuelle tegn pa
skader/korrosion.
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BEMARK: NO10

E] Komponenterne i hovedrammen er kompatible med autoklave.
Anbefalede autoklaveparametre:
1. Hovedrammen skal demonteres inden autoklaveprocessen.

2. Leeg komponenterne i en passende autoklavepose, dvs. steriliseringsposer
3. Fglgende tabel angiver de anbefalede autoklaveparametre for Exablate-
hovedrammens komponenter:

Dampautoklave

121 °C/250 °F 132 °C/270 °F

20 minutter 10 minutter

20 minutter 10 minutter
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Se afsnit 2.4 for alle sikkerhedsforskrifter.

Exablate 4000-systemet understgtter patientmembraner med integrerede 2-kanals hovedspoler
(Tc MRgFUS-hovedspole) for at forbedre billedkvaliteten. Hver spoletypes stikprop er specifikt kodet for
kompatibilitet med den pageeldende Exablate-type og spolekontaktens stikdase. For at tilslutte spolen skal
du sgrge for, at stikproppen er pa linje med soklen.

Hovedspolens slgjfer

Daksel til
spolebro

-

Figur 1-29: Eksempler pa Tc MrgFUS-hovedspole

BEMARK:

|Zi_3 b“f] Tc MRgFUS-hovespolens og soklens faktiske udseende afhanger af den
— systemtype og det behandlingsseet, der fglger med systemet.

Hver spole bestar af 2 fysiske slgjfer, der er integreret i patientbehandlingsmembranen, og som er
kleedt pa patientens hoved og derefter forbundet til Exablate Positioner via en LNA-enhed (Low

Noise Amplifier), der er forbundet til en kontrolenhed. Alle hovedspoler er konfigureret med
daeksel til spolebro.
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Transducer

——— Hovedspolekontaktens stikkontakt |

Figur 1-30: Eksempler pa Tc MRgFUS-hovedspolers stikkontakt (kun til illustration)

BEMZRK:
Dette afsnit geelder for alle Tc MRgFUS-hovedspolekontakter, der er monteret pa

v_ﬁf transducerholderen.

Hovedspolekontaktens position kan justeres ved at Igsne spolekontaktens justeringsskrue og skubbe
kontakten i S-I-retningen. Spaend skruen tilbage for at indstille stikkontakternes position.
Dette kan vaere med til at mindske det tryk, der pafgres spolen eller patienten.
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Transducer

( ‘l'l 9

A BR ‘ - A
Figur 1-32: Spolekontaktens stik, der tilsluttes til spolekontaktens stikkontakt (kun til illustration)

BEMZAERK:
Spolekontaktens faktiske udseende afhanger af systemkonfigurationen
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R

Klasse I-udstyr.

Type BF anvendt del

Almindeligt udstyr.
Egnet til kontinuerlig drift.

Problem nr. 1: Systemet genkender ikke spoleforbindelsen til systemet, nar den vaelges i softwaren.

Symptomer Foreslaede Lgsning
Spol MR-stik er blevet
polens stikerbieve Kontroller, at spolens MR-stik er Tilslut stikket, og prev at
frakoblet systemets . .
helt i indgreb. scanne igen.

graenseflade.

Problem nr. 2: MR-systemet kan ikke foretage forscanning eller scanning og viser fejlen: ”“Drivermodulet har
opdaget en fejl”

Symptomer Foreslaede L@sning
En eller begge spolestik er Kontroller, at spolekontakterne Tilslut stikket, og prev
frakoblet. er tilsluttet. at scanne igen.

Problem nr. 3: Spolen udviser darlig billedkvalitet pa patientens scanninger.

Symptomer Foreslaede foranstaltninger L@sning

Spolen har et hgjt stgjniveau. Kontroller spoleformen, den skal
veere taet pa en cirkel. Enhver
vaesentlig forvraengning af formen
kan medfgre et betydeligt signaltab
eller afstemning af spolen.

Hvis spolen er

defekt, skal du

returnere den
til service.

Spolen har et lavt signal.

Der ses mgrke band pa billederne.
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1.5T-systemer er konfigureret til kun at fungere med hovedspolekonfigurationen.

3T-systemer, der understgtter hovedspoler, er konfigureret til at fungere i forskellige mulige
spolekonfigurationer: "HEAD”, "BODY (Head Connected)” (hvis relevant) og “BODY” HEAD”,”BODY (Head
Connected)” (hvis relevant) og “BODY” (se afsnit 11.2.3). De forskellige scenarier er beskrevet nedenfor.

Bla LED-
indikator

\

— Sglvkabel

Figur 1-33: Eksempler pa MR-stik

Scenarie nr. 1: Standardkonfigurationen ved scanning med membranens hovedspoler.

Systemtype Membrantype | Billeddannelse Foreslaede foranstaltninger
Til alle 1. S¢rg for, at MR-stikket (-stikkene) er tilsluttet til MR
systemer, der 2. Sgrg for, at membranens hovedspolekontakter er
understgtter forbundet til deres seerlige stik

hovedspoler

Exablate Neuro-
patientmembran

GE Type 1.0

med spole
3.0T/1.5T

GE Type 1.1

Scan med
Insightecs
hovedspoler

3. Standardkonfigurationen af spolen i ”Utils” .
pa arbejdsstationen er “"HEAD”

4.a. Med GE Type 1.0 MR-systemer (hvis relevant):
Serg for, at splvkablet er tilsluttet MR-stikket

4.b. Med GE Type 1.1 MR-systemer: Sgrg for, at kontakten
pa MR-stikket er ON (bla led-indikator ON)

INSIGHTEC
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Scenarie nr. 2: Nar hovedspolen er pa patientens hoved, og der af en eller anden grund er behov for en
scanning med kropsspolen.

BEMZARK: Scanning uden hovedspolen kan forringe billedkvaliteten.

Systemtype

Membrantype

Billeddannelse

Foreslaede foranstaltninger

Kun til
3T-systemer

3T GE Type 1.0

3T GE Type 1.1

Exablate Neuro-
patientmembran
med spole 3.0T

Scan med den
integrerede
MR-
kropsspole

1. Hold MR-stikket tilsluttet til MR

2. Hold membranens hovedspolekontakter u
tilsluttet til deres seerlige stikkontakt

3. Skift spolekonfiguration i “Utils” pa arbejdsstationen
til ‘Body (Head Connected) (Krop (hoved tilsluttet))’

4.a. Med GE Type 1.0 MR-systemer: Hold sglvkablet
tilsluttet til MR-stikket

4.b. Med GE Type 1.1 MR-systemer: Hold kontakten pa
MR-stikket pa ON (bla led-indikator ON)

Scenarie nr. 3: Ved behandling med en patientmembran uden en integreret hovedspole - Der anvendes en
kropsspole under behandlingen.

Systemtype

Membrantype

Billeddannelse

Foreslaede foranstaltninger

Kun til
3T-systemer

3T GE Type 1.0

3T GE Type 1.1

Exablate Neuro-
patientmembran
uden spole

Scan med den
integrerede
MR-kropsspole

1. Tilslut MR-stikket (-stikkene) til MR
2. Skift spolekonfiguration i ”Utils” pa u
arbejdsstationen til "BODY” ("Krop”)

3.a. Med GE Type 1.0 MR-systemer: Traek sglvkablet ud
af MR-stikket

3.b. Med GE Type 1.1 MR-systemer: Szt den bla LED-
indikator pa MR-stikket pa OFF

Scenarie #4 (fejlfinding): Da behandlingen startede, og der opstod fejl i forbindelse med hovedspolen, vises
en fejl pa arbejdsstationen. Brugeren skal aendre og arbejde med MR-integreret kropsspole.

BEMZRK: | tilfeelde af scenarie 4 er der risiko for billedartefakt fra den ubrugte membrans hovedspoler.
Udfgr kun som fejlfinding, hvis hovedspolerne ikke virker mod slutningen af behandlingen.

Systemtype

Membrantype

Billeddannelse

Foreslaede foranstaltninger

Kun til
3T-systemer

3T GE Type 1.0

3T GE Type 1.1

Exablate Neuro-
patientmembran
med spole 3.0T

Scan med den
integrerede
MR-kropsspole

1. Hold MR-stikket tilsluttet til MR

2. Hold membranens hovedspolekontakter m
tilsluttet til deres seerlige stikkontakt

3. Skift spolekonfiguration i ”Utils” pa arbejdsstationen
til ”"BODY” (”KROP”)

4.a. Med GE Type 1.0 MR-systemer: Traek s@lvkablet ud
af MR-stikket

4.b. Med GE Type 1.1 MR-systemer: St den bla LED-
indikator pa MR-stikket pa OFF

INSIGHTEC
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Exablate Neuro er designet og fremstillet med henblik pa at sikre maksimal driftssikkerhed. Vedligehold
systemet i ngje overensstemmelse med sikkerhedsforanstaltningerne, advarslerne og
betjeningsvejledningen i denne vejledning. Exablate Neuro skal installeres, vedligeholdes og serviceres af
INSIGHTEC's personale eller andet kvalificeret personale, der er skriftligt godkendt af INSIGHTEC.

Exablate Neuro ma hverken helt eller delvist endres pa nogen made uden forudgdende skriftlig
godkendelse fra INSIGHTEC.

Ejeren skal sikre sig, at kun fuldt kvalificeret, korrekt uddannet og certificeret personale i henhold til
INSIGHTEC's treeningsprogram er autoriseret til at betjene dette udstyr.

Det er vigtigt at opbevare denne vejledning i naerheden af systemet. Den bgr studeres og gennemgas med
jeevne mellemrum af alle autoriserede operatgrer. INSIGHTEC giver dog ingen garanti for, at leesning af
denne brugervejledning gar brugeren kvalificeret til at teste, kalibrere eller betjene systemet.

Uautoriseret personale bgr ikke have adgang til systemet.

Hvis systemet ikke fungerer korrekt eller ikke reagerer som forventet pa de kontroller, der er beskrevet
i denne vejledning, skal du f@rst sgrge for patientens sikkerhed og derefter for systemet.

Pr. 22. juli 2014 er Exablate Neuro System designet til at opfylde direktiv 2011/65/EU (begraensning af
farlige stoffer (RoHS)).

Der medfglger engangsskruer til hovedramme STERILT - Ma ikke genbruges eller steriliseres igen. Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er dben eller beskadiget.

Systemets forventede levetid er 10 ar. Nar levetiden er udlgbet, bedes du kontakte INSIGHTEC for yderligere
instruktioner.

BEMZRK:

Enhver alvorlig handelse, der er sket i forbindelse med udstyret, skal indberettes til
INSIGHTEC og den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.
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Brug af Exablate-systemet i MR-miljpet

MR

Exablate 4000 Type 1.0-behandlingsbordet er MR-sikkert

MR

Exablate 4000 Type 1.1 hjelmsystemet er MR-sikkert

> B B P

ADVARSEL.:
Forseg ikke at bruge andre komponenter end Exablate-hardware, -software og
-systemtilbehgr og det specificerede MR-billeddannelsessystem sammen med enheden.

ADVARSEL (kun type 1.1):

Exablate-hjelmsystemets opbevarings- og overfagrselsvogn er beregnet til at blive brugt i et
MR-miljg. For at undgd risikoen for utilsigtet at medbringe magnetiske genstande
i MR-rummet ma kun Exablate Neuro-hjelmsystemet placeres pd vognen. Du ma IKKE
bruge vognen til at medbringe andre genstande (magnetiske eller andre) i MR-suiten.

ADVARSEL.:
Betjening af tungt udstyr kan medfare risiko for personskade. Betjen tungt udstyr med
forsigtighed.

ADVARSEL:

Exablate Front End-skabet indeholder ferromagnetiske komponenter og ma ikke flyttes
for teet pa MR bore.

Kun type 1.1 (1.5 og 3T): Front end-enheden skal altid veere bundet eller fastgjort i en
minimumsafstand, som INSIGHTEC Service har defineret under installationen.

Personalet, der betjener MR-udstyret, skal have et indgaende kendskab til systemets korrekte funktion.

MR-udstyret ma ikke betjenes, fgor du har laest de relevante brugermanualer og faet en klar forstaelse af
systemets funktion. Hvis en del af MR-systemets manual er uklar, skal du kontakte MR-udstyrets tekniske
og/eller kliniske servicepersonale for at fa en afklaring.

Af hensyn til patienternes, betjeningspersonalets og det tekniske personales sikkerhed skal alle
brugsanvisninger og isaer sikkerhedsanvisningerne i disse ngje overholdes.
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ADVARSEL:

Hjelpeudstyr (f.eks. gatingudstyr, systemer til overvagning af vitale tegn og RF-spoler), som
ikke er blevet specifikt testet og godkendt til brug i MR-miljget, kan medfgre forbraendinger eller
andre skader pa patienten samt forringet billedkvalitet.

Exablate Neuro skal installeres, vedligeholdes og serviceres af INSIGHTECs personale eller andet kvalificeret
personale, der er certificeret af INSIGHTEC.

Regelmaessig vedligeholdelse skal udfgres i henhold til INSIGHTEC's servicestandarder af INSIGHTEC eller af
INSIGHTEC-certificeret personale.

ADVARSEL.:

Cybersikkerheds- og softwareopdateringer foretages som en del af den regelmaessige
vedligeholdelse.

Hvis systemet IKKE serviceres og vedligeholdes pa passende vis, kan
cybersikkerhedsrisikoen stige med tiden, og systemet bgr ikke anvendes til kliniske
behandlinger.

ADVARSEL.:
Opdateringer bgr kun implementeres af autoriserede Insightec-teknikere/-personale.
Operatgrer af Exablate bgr ikke acceptere eller gennemfgre opdateringer.

ADVARSEL.:
Hvis systemet IKKE er serviceret og vedligeholdt korrekt, bar det ikke anvendes til kliniske
behandlinger.

ADVARSEL:
Forsgg ikke at reparere Exablate-systemet i tilfelde af systemfejl, funktionsfejl eller tegn pa
skader pd komponenterne

ADVARSEL:
Systemet skal kasseres i henhold til de lokale bestemmelser.

ADVARSEL:
For du bruger Exablate Neuro-systemet:

Les og forsta hver af de falgende sikkerhedsadvarsler.
Se de sikkerhedsoplysninger, der falger med MR-systemet.
Exablate Neuro-systemet er en anvendt del af type B.
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Systemet er korrekt jordet under konstruktionen og installationsprocessen.

Det er vigtigt for patientens og operatarens sikkerhed at opretholde korrekt jordforbindelse
af systemet. Tilslut systemet som anvist, og afbryd ikke nogen af systemets tilslutninger.

ADVARSEL:
Inspicer alle kabler pa behandlingsbordet (type 1.0), hjelmsystemet (type 1.1) og front end for
at sikre korrekt sammenkobling og kontrollere, at der ikke er revner eller andre synlige skader.

Nar du seetter systemet op til behandling, skal du sgrge for at overholde fglgende forholdsregler:

Serg for, at hjulene pa FE og STC (kun type 1.1) er last, nar de ikke flyttes.
Brug kun de angivne handtag, nar du mangvrerer FE eller STC.

ADVARSEL.:
Serg for, at alle kabler er lagt pa gulvet pa en sadan made, at de ikke udger en snublefare.

| tilfelde af et mekanisk sted pa transduceren, som det fglgende:
Tunge genstande falder pa transducerens overflade (f.eks. DQA-opsatningsholderen)
Kollision under transducerens positioneringsbevagelse (f.eks. transducerens indvendige
overflade presses mod rammens skrue)
Type 1.0: Voldsomt sammenstead af MR-bordet med en veeg under bevegelse.
Type 1.1: Voldsom sammensted af HS under STC-bevagelse.
Lad vaere med at betjene den, og kontakt INSIGHTEC for at fa foretaget en overensstemm-
elseskontrol.

ADVARSEL:
Front-end-enheden ma kun flyttes af to personer.

i: ADVARSEL:

Type 1.1. Kun:
Serg for, at transduceren er placeret pa HS i overensstemmelse med market Home Position (kun
type 1.1).
For at undga risikoen for klemning skal du holde begge HS-handtag fast, nar du flytter HS frem og
tilbage til MR-bordet.

ADVARSEL:
Veer ekstra forsigtig ved handtering/overfarsel af transduceren. Grov handtering kan beskadige
transduceren og pavirke dens egenskaber i negativ retning.
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Nar du lgfter MR Exablate-adapter-bundpladen og laegger vandreservoiret i FE, skal du anvende
korrekt Igfteteknik.
Nar du handterer hovedkablet, skal du bruge STC- og/eller den aftagelige kabeltilslutningsplade for
at ggre det nemmere at handtere det.
ADVARSEL
Uforsigtig handtering af det aftagelige kabeltilslutningspanel kan medfare personskade.
Serg for et fast greb far brug. Skub den forsigtigt ind i stikpanelholderen, og serg for, at den
sidder godt fast. Serg for, at kablerne er last fast i stikpanelet, far du slipper dem. Beer
forsigtigt for at undga, at kablerne lgsnes ved et uheld.

Exablate-systemet er i overensstemmelse med Radets EU MDR 2017/745, tilleeg | og 2006/42/EF
Maskinstandard vedrgrende stabilitetskrav.

Standard MR-bordfunktioner og -procedurer er uaendret af Exablate-opsatningen. Funktioner som f.eks.
bord op/ned, Cradle ind/ud og patientpositionering skal udfgres i henhold til MR-producentens vejledning.

Systemoperatgren er forpligtet til at opfylde og folge instrukser om systemets stabilitet og
sikkerhedsforanstaltninger hurtigt og rettidigt og til at reducere risikoen for sammenstgd mellem dele,
fald, udskridning og snublen.

Exablate Neuro-konsollen er designet til at beskytte patienten og operatgren mod utilsigtet eksponering
for ultralydenergi.

Gennemga og folg alle brugsvejledninger, der fglger med konsollen.

Patienten, operatgren og sygeplejersken skal hver iszer frit kunne aktivere en stop soniceringsknap pa et
hvilket som helst tidspunkt under indgrebet. Ved at trykke pa knappen Stop sonicering stoppes soniceringen
gjeblikkeligt. Nar du slipper knappen, kan behandlingen genoptages.

Exablate Neuro-konsollen styrer forbindelsen mellem ultralydstransduceren og resten af systemet.
Systemet skal slukkes, fgr du forlader konsollen, for at undga ugnsket aktivering af transduceren.

Transducerens overflade er meget sart, og derfor ma den kun renggres med alkohol og en blgd klud, og den
skal undga kontakt med skarpe genstande. Nar transduceren ikke er i brug, skal du daekke den med det
seerlige cover for at undga skader.

Sonication Power-ON-lyset i magnetrummet viser, at transduceren anvender ultralydenergi. Denne lampe
skal vaere klart synlig for sygeplejersken og konsoloperatgren. Flyt aldrig patienten, og placer aldrig din hand
i neerheden af transduceren, mens soniceringslampen er taendt.

Det fastslas hermed, at ingen patienter eller operatgrer udsaettes for farlige stoffer.
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Det er IKKE tilladt for uautoriseret personale at foretage eendringer og modifikationer af dette udstyr.

ADVARSEL

& Af hensyn til din sikkerhed og for at beskytte patienten skal du vaere opmarksom pa, at
Exablate Neuro-systemet kan indeholde naturgummilatex, som kan forarsage allergiske
reaktioner.
Serg for, at bade personalet pa stedet og patienten, som kan vere i direkte kontakt med
systemdelene, ikke er allergiske over for naturgummilatexprodukter fgr hver brug af
systemet.

For MR-sikkerhed henvises til afsnittet Sikkerhed i brugervejledningen til MR-systemet.

Se¢rg for, at patienten ikke har metalimplantater, herunder, men ikke begrzaenset til, pacemakere og
neurostimulatorer.

Metalgenstande er forbudt i magnetrummet. Kontroller, at der ikke er ringe, clips, smapenge eller andre
metalgenstande pa patienten.

it ADVARSEL.:
Se de sikkerhedsretningslinjer, der er udstedt af MR-sikkerhedsprocedurer og
restriktioner, som kan gaelde for det specifikke sted.

Efterlad ikke en patient uden opsyn i magnetrummet.
Stop soniceringsknappen skal gives til alle patienter. Hvis du trykker pa knappen, afbrydes behandlingen
straks. Der er tre stop soniceringsknapper til radighed pa systemet:
Den ene er pa operatgrens konsol.
Den ene gives til patienten.
Den ene er placeret pa den forreste enhed, som skal styres af en medarbejder i behandlingsrummet.

Instruer patienten om at stoppe soniceringen, nar han fgler smerte eller varme.
Udstyr patienten med hgrevaern.

Patienten er ikke altid inden for konsoloperatgrens synsfelt. Sgrg for, at der er medicinsk personale
i magnetrummet under indgrebet, eller at patienten konstant er synlig og udstyret med midler til at
kommunikere evt. problemer.

ADVARSEL:

A Vuggens bevagelse kan forarsage patientskade. Kontroller, at patientens fingre og tgj
(hospitalskjoler) ikke er i fare for at blive fanget i udstyret under positionering eller
vuggebevegelse.

Dzak madrasserne pa MR-bordet med lagner.

Kun Type 1.1: Placer benholderen pa madrassen.
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Under behandlingen skal du ofte spgrge patienten, om han/hun har smerter eller fgler sig utilpas.

For at gge patientens komfort og mindske risikoen for hypotermi bgr kropsvarmen opretholdes ved hjzlp
af tilbehgr eller systemer, som leveres pa stedet.

Brug af medicin og/eller billeddannelseskontrast bgr kun anvendes efter at have overvejet de mulige
virkninger af absorption af ultralydenergi eller termisk billeddannelse.

Exablate-systemet skaber varme i malet, hvilket kan forarsage termisk ablation baseret pa
temperaturstigningsniveau og varighed. Forudsigelse af termisk ablation (kaldet termisk dosis) er estimeret
ved hjaelp af to dosisniveauer pa 17 og 240 kumulative aekvivalente minutter (CEM) ved 43 °C. Baseret pa
korrelation med vaevsskader, der ses pa MR-billeder, repraesenterer de to dosisniveauer henholdsvis det
veerst taenkelige scenarie og stgrrelsen (dvs. lav og hgj sandsynlighed for) af termisk skade.

For hver sonicering vises en pletoverlejring af de to dosisniveauer (17 og 240 CEM) pa WS-skeermen. Denne
overlejring repraesenterer plettens placering og afgraensende omrade og bidrager til estimering af plettens
stgrrelse.

ADVARSEL:
Undersgg omhyggeligt de termiske billeder og de termiske dosiskonturer efter hver sonicering
for at undga mulige skader pa utilsigtede vev.

| tilfelde af unormal systemadfzerd, uventede termiske kort, uventet temperaturstigning eller
manglende evne til at se eller forsta varmekort, skal sonicering og behandling straks afbrydes.

ij ADVARSEL:

Kavitation henviser til dannelse og sammenfald af bobler (skabt af oplgst gas), som fylder hulrum, der er
skabt i omrader med lavt tryk. Som fglge heraf kan der forekomme bioeffekter som fglge af disse bobler,
og de afhaenger af omfanget og typen af kavitation. Exablate har en indbygget kavitationsdetektor og en
mekanisme til automatisk at stoppe eller justere effektniveauerne for at undga kavitation, som kan
forarsage utilsigtet veevsskade (se afsnit 11.2.10).

ADVARSEL:
Leengerevarende immobilisering kan medfare gget risiko for dyb venetrombose (DVT) eller
lungeemboli (LE). For at undga dette bgr patienten bare tromboemboliske stremper

(TED'er), ogsa kaldet ”anti-emboliestremper”, under hele proceduren i MR.

ADVARSEL:

Serg for, at patienten har knappen Stop Sonicering, og at han er i stand til at betjene den,
for behandlingen pabegyndes. | tilfeelde af smerter eller patientbevaegelser kan det medfare
alvorlige skader, hvis du ikke ger det.
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ADVARSEL:

Det behandlende team skal overvage patienten lgbende under proceduren under
hensyntagen til patientens sygehistorie. Sgrg for, at der er overvagningsmidler til radighed
(f.eks. patientmonitor, audio-visuelle systemer, pulsoxymeter, sygeplejerske i MR-rummet
osv.) Evaluer patientens velbefindende efter hver sonicering, foretag en fuldstendig
vurdering ved afslutningen af proceduren, og yd yderligere pleje i overensstemmelse
hermed.

ADVARSEL:

Pa grund af fastgarelsen af hovedet gges risikoen for kvealning i tilfeelde af opkastning,
mens hovedet er fastgjort til behandlingsbordet.

Serg for, at der er en tilgeengelig sugeanordning klar til brug, og overvej at give antiemetisk
medicin efter behov.

ADVARSEL:
For at undga forurening af vandet skal det kontrolleres, at hovedbunden over
patientmembranen er glatbarberet og ikke har abne snit eller fleenger i hovedbunden.

ADVARSEL:
Manglende overvagning af de MR-termiske kort under proceduren kan resultere i utilsigtet
opvarmning af veev uden for malomradet, hvilket kan fordrsage permanent skade.
Operatgren skal annullere/afbryde proceduren, hvis MR-termometridata ikke er
tilgaengelige.

ADVARSEL:
Serg for, at der kun anvendes afgasset vand i det cirkulerende omrade mellem transduceren
og patientens kranie for at undga luftbobler i systemet, som kan medfare hudforbraending.

ADVARSEL:
Far hver sonicering under hele behandlingen skal stralebanen evalueres for at undga ar eller
andre uregelmaessigheder i huden, som kan forarsage smerte eller forbraendinger i huden.

ADVARSEL:

Utilstreekkelig afkelingstid mellem soniceringer kan fore til termisk ophobning, der kan
forarsage alvorlig skade pa normalt vev uden for malomradet. Kgletiden mellem
soniceringerne er automatisk skaleret i henhold til den faktisk anvendte energi og
soniceringsparametrene, og ber ikke forkortes.

ADVARSEL:

Til Type 1.1: Pa grund af forskydningskompensation (afsnit 4.2.4) kan der forekomme
uoverensstemmelse mellem RAS-koordinaterne pa Exablate-arbejdsstationen og MR-
arbejdsstationen. Under behandlingen skal du altid henvise til koordinaterne for Exablate-
arbejdsstationen.
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ADVARSEL:
Hvis kranieknoglen opvarmes betydeligt, kan veevet ved siden af kraniet ogsa absorbere

varme og blive beskadiget. For at undga skader pa dette vaev bar opvarmning af kraniet
minimeres - dette opnas bade ved at cirkulere koldt vand over kraniets ydre overflade
(undgad opvarmning af den ydre graenseflade mellem kranie og hud) og ved at velge
malomrader i en dybde i hjernen mindst 2,5 cm fra kraniet (undga opvarmning af den indre
grenseflade mellem kraniet og vaevet).

ADVARSEL.:
Bemark, at hovedgennemsnittet og den lokale SAR-verdi, der vises pa MR-konsollen, ikke

er ngjagtige for Exablate 4000-opsetningen pa grund af vandet og FUS-transduceren.
De faktiske verdier kan vere sa hgje som en faktor 4.

Selv om den aktive kgling af hovedet kompenserer for hgjere gennemsnitlig og lokal
RF-induceret opvarmning (alias SAR), sd SAR-begransningen fra MR-systemet er
tilstreekkelig, skal du veere yderst forsigtig ved brug af tilpassede scanningsformer for at
minimere risikoen for vaevsopvarmning

Hvert Exablate Neuro-sted skal udvikle passende procedurer for patientngdsituationer.

Alt personale, der betjener systemet, skal studere og @gve sig i procedurer for patientngdsituationer.

Hvis der er tegn pa fare for patienten, skal du ga frem som fglger:

1.

Tryk pa knappen Physician Stop Sonication pa arbejdsstationen eller Front End-enheden for at lukke

MR- og Exablate Neuro-systemet ned. Dette vil straks stoppe enhver energideponering og stoppe
aktive MR-scanninger.

Underret om ngdvendigt beredskabspersonalet.

Fa vuggen ud, enten ved hjzaelp af MR-scannernes graenseflade eller om ngdvendigt (f.eks. i tilfaelde
af strgmsvigt) via den manuelle ngdfrigivelsesprocedure som defineret i de respektive MRA-
diagnosticeringsvuggeproducenters ngdfrigivelsesprocedurer.

| npdsituationer kan det blive ngdvendigt at fjerne patienten fra rummet:
Til MR-scannere med faste borde:

Tgm vandet fra transduceren, og Igslad patienten. Kontrolleret vandaftapning tager op til fem
minutter, men om ngdvendigt kan patienten frigives pa ~20 sekunder uden at foretage en

aftapning, da det meste af vandet vil veere indeholdt i det dertil indrettede bassin under
transduceren.

| tilfeelde af strgmafbrydelse uden hastesituation skal du bruge det manuelle draensaet til at draene

vandet (se Tillaeg C) (den manuelle tgmningsprocedure tager op til 15 minutter [se NOTE pa naeste
side]).
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5.

it ADVARSEL:

INSIGHTEC

For at bringe patienten ud af MR-suiten skal du have en ikke-magnetisk bare inde i magnetrummet
eller en almindelig bare uden for magneten.

Tag transduceren sa hgjt op som muligt, og friggr patienten fra transducergraensefladen sa hurtigt
som muligt.

Til MR-scannere med aftagelige borde:

Tem vandet fra transduceren, og Igslad patienten. Kontrolleret vandaftapning tager op til fem
minutter, men om ngdvendigt kan patienten frigives pa ~20 sekunder uden at foretage en
aftapning, da det meste af vandet vil vaere indeholdt i det dertil indrettede bassin under HS.

Hvis tiden tillader det — Lgsn patienten fra rammeholderen, og overfgr hjelmsystemet til
opbevarings- og overfgrselsvognen. Ellers skal du afmontere hurtigkoblingskablerne fra den
forreste ende og placere dem pa MR-bordet pa en made, der ikke hindrer bordets bevaegelse. Fjern
patientbordet fra magnetrummet.

Da patientbordet ikke er saerlig mangvredygtigt, bgr du overveje at opbevare en ikke-magnetisk
bare i magnetrummet eller en almindelig bare uden for magnetrummet.

Tag dig af patienten i overensstemmelse med de etablerede hospitalsprotokoller for ngdsituationer.

BEMARK:
Vandsystemet temmes og fyldes af fjernbetjeningen til vandsystemet eller
vandsystemstyringens touchscreen. | tilfelde af fuldsteendigt stremsvigt eller anden
fejlfunktion i det automatiserede vandsystem kan Emergency Drain Kit bruges til at draene
vand fra transduceren. Det kan tage op til 5 minutter at dreene vandet fra transduceren.
Gennemga brugsanvisningen til manuelt draenset (Tilleeg C).
| ngdstilfeelde kan patienten frigares fra transduceren uden at temme vandet pa mindre end et
minut. Det meste af det frigivne vand (op til 10 liter/2,65 US gallon) vil blive holdt inde i MR-
bundpladen, men der er risiko for vandspild og glat gulv.

ADVARSEL:
Vandspild kan medfgre risiko for MR-skader, elektrisk stad og risiko for at glide pa vadt gulv.

Livsunderstgttende udstyr, genoplivningsudstyr eller andet udstyr baseret pa ferromagnetiske
komponenter er ikke tilladt i magnetrummet (f.eks. sakse, skarpt veerktej i nerheden af
patienten).
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2.3. Forholdsregler for vandsystem

Vandsystemet bruges til at holde kraniet kgligt under behandlingen. Vandtemperaturen overvages af
systemet og vises pa skarmen pa arbejdsstationen og for type 1.1-systemer ogsa pa vandsystemets
bergringsskaerm.

Under behandlingen skal operatgren veere opmaerksom pa fglgende:

% Reager pa enhver systemalarm eller pa en fejl i vandsystemet.

0 Bekreeft, at vandcirkulationen er genoptaget mellem soniceringerne, og at vandtemperaturen er
passende.

En ukorrekt taetning mellem patientens hoved og patientmembranen kan resultere i en vandleekage i MR
boren. Under pafyldning eller tsmning af vand (se afsnit 3.5) skal fglgende bekraeftes:

% Ventilationshanen er dben.
% Operatgren skal vaere ved siden af patienten.
% Overvag eventuelle vandlaekager fra transduceren.
' Hold gje med, om der er for hgjt tryk i patientmembranen.
For du flytter vuggen ind i MR boren, skal du altid bekraefte det:
B Kontroller, at vandaflgbet under transduceren er tomt og tert.
1 Bekreeft, at luftventilationsporten er blevet last.
Der er to (2) elementer pa venstre side af betjeningskonsollen (se Figur 2-1):

% Den bla knap er cirkulationsregulatoren.
I Den grgnne lysdiode er indikatoren for taendt strom.

Figur 2-1: Cirkulationsregulator
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Den bla cirkulationsregulator pa betjeningskonsollen lyser konstant, nar vandcirkulationen i transducerens
graenseflade er aktiv. Systemet stopper automatisk cirkulationen, hvis der registreres en systemfejl (f.eks.
for hgjt tryk, frakoblet kabel) eller temperaturen i vandgrensefladen er hgjere end det @gnskede
indstillingspunkt. Nar dette sker, blinker cirkulationsregulatoren, og der vises en vejledning:

En simpel meddelelse i det nederste venstre hjgrne af arbejdsstationens skaerm

Type 1.0: En simpel fejlbeskrivelse pa skaermen for vandsystemet

Type 1.1: En detaljeret fejlbeskrivelse med trin til afhjaelpning vises pa vandsystemets touchscreen.

ADVARSEL:

A Vandet i transducerens graeenseflade kan begynde at blive varmt pa grund af en langvarig
soniceringssekvens. Overvag den vandtemperatur, der vises pa arbejdsstationens og
vandsystemets kontrolskaerme.

BEMARK:

Den bla cirkulationsregulator bruges ogsa til at seette cirkulationen pa pause. Tryk pa den én
gang for at sette vandcirkulationen pa pause (regulatorindikatoren er slukket), tryk pa den igen
for at genoptage vandcirkulationen (regulatorindikatoren lyser).

Fglg instruktionerne pa skaermen Kontrol af vandsystemet for at Igse den relevante fejl.
Serg for, at du fgrst tager patientvuggen ud af boren for at bekraefte:

Der er ingen synlige vandlzakager.

Vandstanden i transducerens graenseflade er nominel.
Vandtrykket er nominelt.

Der er ingen luft i transducerens graenseflade.
Vandslangerne er ikke sammenfiltret eller blokeret.
Luftventilationsporten er lukket.

Nar du har Igst problemet og sikret dig, at transducergraensefladen er korrekt fyldt med vand, skal du
NULSTILLE cirkulationen ved at trykke pa den bla cirkulationsregulator, pa ikonet RESET pa vandsystemets
kontrolskeerm eller pa knappen RESET pa fjernbetjeningen til vandsystemet.

Hvis problemet fortszetter, skal du kontakte din INSIGHTEC Service-repraesentant for at fa hjeelp til
fejlfinding.
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For fuldstaendige specifikationer vedrgrende brugen af Tc MRgFUS-hovedspoler se afsnit 1.9

Kompatibilitet

ADVARSEL:
Insightec MRgFUS-spoler er kun beregnet til brug med INSIGHTEC Exablate 4000-
systemer! Det er ikke tilladt at &endre spolen!

Hver spole er kun kompatibel med dens angivne og godkendte Exablate-systemtype og
MR-scannermodeller. Hver spoles etiketter og emballage angiver dens kompatibilitet.
Kontroller spolens kompatibilitet for tilslutning. Tilslut aldrig en spole, der ikke er korrekt
merket! En spole, der er indstillet til en anden magnetstyrke, kan forarsage forbraendinger

it ADVARSEL:

Sikkerhed under drift af spolen

MRgFUS-spolen kan ikke serviceres pa stedet. | tilfeelde af fejl i spolen eller mistanke om fejl skal
du udskifte patientmembranen med spolen og kontakte din INSIGHTEC-servicereprasentant for
service og vedligeholdelse. Personalet skal overholde alle de advarsler og forsigtighedsregler,
der er anfgrt i denne vejledning.

ADVARSEL:
Det er ikke tilladt at ndre spolen!

Patientsikkerhed

ADVARSEL:
Udfgr kun scanninger, nar spolen er helt nedsenket i vand (fra transducersiden).
Manglende overholdelse kan resultere i forringet billedkvalitet og patientforbraendinger.

ADVARSEL:

Overvag patienten med jevne mellemrum. Stop straks scanningen, hvis patienten
rapporterer om varme, breendende eller prikkende fornemmelser.

Patientens sikkerhed og komfort bgr veere det vigtigste under scanningsproceduren. Fglg altid de
korrekte sikkerheds-, betjenings- og vedligeholdelsesprocedurer for at sikre, at patienten ikke
udsaettes for elektriske eller mekaniske farer, der potentielt kan forarsage skade.

Sikkerhed af udstyr

Personale, der anvender spolen, skal have passende uddannelse i korrekt tilslutning, drift og
handtering af spolen.
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A ADVARSEL:
Hjalpeudstyr (f.eks. gatingudstyr, systemer til overvagning af vitale tegn og RF-
spoler), som ikke er blevet specifikt testet og godkendt til brug i MR-miljget, kan
forringe spolens driftssikkerhed og billedkvaliteten

ADVARSEL:

Serg for, at kabler ikke danner slgjfer. Slgjfer vil forringe spolens scanningsydelse
gennem RF-kobling. Hold lengden af kablet i boren sa kort som muligt. Undga at bgje
kablet 180 grader. Far kablet, der forbinder MR'en, direkte ud af boren, sa det holdes
sa lige som muligt

&

Elektrisk og mekanisk sikkerhed

ADVARSEL.:

Fer du bruger spolen:
Kontroller visuelt, at der ikke er nogen ydre skader. Brug ikke spolen, hvis huset
eller kablet er gdelagt.

Kontroller, at spolen er korrekt tilsluttet. Der kan opsta elektrisk sted, hvis spolen
er fastgjort til systemet under rengering, eller nar den er vad.

ADVARSEL:

Hvis spolen er defekt, skal den udskiftes. Hvis du forsgger at udskifte spolen uden at flytte
patienten fra bordet, efter at der er blevet taget planleegningsbilleder, skal du grundigt
kontrollere, at der ikke er sket nogen patientbevaegelse, og om ngdvendigt udfagre en
fuldsteendig ny planlaegning.

ADVARSEL:
Kun 3T MR: Det er ogsa muligt at skifte fra hovedspolen til MR ’ens indbyggede kropsspole
ved at trykke pa knappen ”Switch MR Coil” (Skift MR-spole) i menuen "Utils” (se 1.9.5)

Hvis det er tilfeeldet - ma du ikke afbryde hovedspolen ELLER udskifte i
membranen med en membran uden en integreret hovedspole.

> @ P

PUB41006773, Rev 2.0, side 80
INSIGHTEC



-xablate Neuro

0 ADVARSEL.:
Exablate Neuro-systemet bear ikke anvendes ved siden af eller stablet sammen med

andet udstyr, og hvis det er ngdvendigt at anvende det ved siden af eller stablet
sammen med andet udstyr, skal systemet observeres for at kontrollere normal drift
i den konfiguration, hvor det skal anvendes.

Exablate Neuro-systemet kraever serlige forholdsregler med hensyn til
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) og skal installeres og tages i brug
I overensstemmelse med EMC-oplysningerne i afsnit 2.5.2.

Vear opmarksom pa, at beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke
Exablate Neuro-systemet.

Exablate Neuro bgr ikke anvendes ved siden af barbare RF-laesere. Hvis det er
ngdvendigt at bruge tilstadende RFID-lzsere, skal Insightec-service informeres for at
kontrollere normal drift i den konfiguration, hvor den skal bruges.

ADVARSEL.:

A Beerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifaert udstyr som f.eks. antennekabler og
eksterne antenner) bgr ikke anvendes teettere end 30 cm (12 tommer) til enhver del af
Exablate 4000-systemet, herunder kabler specificeret af Insightec. | modsat fald kan en
forringelse af dette udstyr blive resultatet.

BEMARK:

EMISSIONS-egenskaber ger det velegnet til brug i industriomrader og pa hospitaler. Hvis
udstyret anvendes i et boligmiljg, er det muligvis ikke tilstreekkeligt beskyttet mod
radiofrekvente kommunikationstjenester. Brugeren kan vaere ngdt til at treeffe afhjeelpende
foranstaltninger, f.eks. ved at flytte eller dreje udstyret.

ADVARSEL:

| tilfelde af stramsvigt i systemet pa grund af afbrydelse af vekselstramsnetspaendingen
lukker systemet ned. Vent pa stabil tilbagevenden af vekselstrammen, og genstart systemet
for at gentage planleegningsfasen og genoptage behandlingen. Hvis stremmen vender
tilbage med forsinkelse, og du beslutter dig for at afbryde behandlingen, skal du tamme
vandet fra transduceren ved hjelp af det manuelle draensat.
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De vigtigste funktioner i Exablate Neuro er:

Sikkerhedsovervagning:

Overvager og kontrollerer, at soniceringen udfgres som planlagt.

Kontrollerer, at overvagningen kgrer kontinuerligt.

Hvis en fejl i et af ovenstaende punkter IKKE stopper soniceringen/standser CSA (Control System
Application), er systemet IKKE sikkert.

Spektrumovervagning:

Overvager det spektralsignal, der findes under soniceringen.

Den kan ogsa bruges til at styre transducerens udgangseffekt.

Kontrollerer Igbende, at spektrumsignalet er under det tilladte maksimum.

Hvis spektrumovervagningen ikke formar at kontrollere signalet til under den indstillede
graenseveerdi eller at stoppe soniceringen/holde CSA’en, hvis den er over graensen, er systemet IKKE

sikkert.

ExAblate 4000 Type 1.1 - Liste over stik / kabler

Nr. Navn Beliggenhed Fra- til

1. 380-400/480 |Udstyrsrum
VAC 3 fase Power-PCDU

2. MR til stede PCDU-MR
3. Kgleanlaegsnet |EC til Chiller
4. WS CPC comm |CPC-WS
5. WS MR comm |WS- MR
6. CBL14215 +15 V HPS —Filter
7. CBL 24215 -15V HPS-Filter
8. CBL 34317 +15 V Filter — FE
9. CBL 44317 -15 V Filter - FE
10. W 2220 EDU - Filterboks
11. W 2219 Rack I/0O-enhed - filterboks
12. W 2317 Filterboks — FE
13. Rcv unblank EDU-MR
14. W-2298AA Rack 1/0-enhed Kaler

ExAblate 4000 type 1.0 Liste over kabler
Nr. Navn Beliggenhed Fra- til
1. 380-400/ 480 Udstyrsrum
VAC 3 fase Power-PCDU
2. MR til stede PCDU-MR
3. Kgleanleegsnet | EC til Chiller
4, WS CPC comm |CPC-WS
5. WS MR comm WS- MR
6. W2214 LPS —Filterboks
7. W4214 LPS —Filterboks
8. W2215 HPS —Filterboks
9. W4215-1 HPS-filter
10. W4215-2 HPS-filter
11. W2216 EDU - Filterboks
12. W4216 EDU - Filterboks
13. W2218 EDU - Filterboks
14, W2317 Filterboks - FE
15. WA4317-2 Filterboks - FE
16. W4317-3 +15v Filter - FE
17. WA4317-4 -15 V Filter - FE
18. Lx Trigg EDU-MR
19. Rcv unblank EDU-MR
20. W-2278 EDU-kgler
21. W-2277 CPC-kaler
22. W-2201 Kglerpen-panel
23. W-2326 Penpanel-bord
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IEC 60601-1-2 udgave 4.0 (2014).
Miljp for de pataenkte anvendelser:
Professionelt miljg i sundhedsvaesenet

Test Standard Klasse/ Alvorsgrad Testresultat

Emission (IEC/EN 60601-1-2 afsnit 7.1-7.2)

Ledet emission CISPR 11/EN 55011 | Gruppe 1 klasse A pa Overholder
Frekvensomrade: vekselstrgmsnet 3 faser

150 kHz - 30 MHz

Straleemission CISPR 11/EN 55011 | Gruppe 1 klasse A Overholder
Frekvensomrade:

30-1000 MHz

Immunitet (IEC/EN 60601-1-2 afsnit 8.9-8.10)

Immunitet mod IEC/EN 61000-4-2 8 kV kontaktudladninger og Overholder
elektrostatisk udladning 15 kV luftudladninger

(ESD)

Immunitet over for IEC/EN 61000-4-3 3,0 V/Im; 80 MHz + 2,7 GHz, Overholder
elektromagnetiske 80 % AM, 1 kHz

stralefelter

Immunitet over for IEC/EN 61000-4-3 Liste over frekvenser, fra 9 V/m | Overholder
neerhedsfelt fra tradlgst op til 28 V/m, PM (18 Hz eller
kommunikationsudstyr 217 Hz), FM 1 kHz

Immunitet over for IEC/EN 61000-4-4 Liste over frekvenser, fra 9 V/m | Overholder
elektriske hurtige op til 28 V/m, PM (18 Hz eller

transienter (EFT) 217 Hz), FM 1 kHz

Immunitet mod IEC/EN 61000-4-5 + 2 kV pa vekselstram 3ph, Overholder
overspeending DC, AC 1ph;

+ 1 kV pa signalkabler
Tr/Th — 5/50 ns, 100 kHz

Immunitet over for |IEC 61000-4-6 3,0 0g 6,0 VRMs Overholder
ledningsforstyrrelser 0,15+80 MHz, 80 % AM, 1 kHz
forarsaget af radiofrekvente pa vekselstrgm 3 ph,
felter vekselstrgm 1 ph og
signalkabler
Immunitet over for IEC/EN 61000-4-8 30 A/m @ 50 Hz & 60 Hz Overholder
magnetfelt med hgjfrekvens
Immunitet over for IEC/EN 61000-4-11 Vekselstrgm: Overholder
speendingsdyk, korte 0 % - 0,5 cyklus og 1 cyklus;
afbrydelser og 70 % — 25 cyklusser;
speendingsvariationer 0 % — 250 cyklusser
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ADVARSEL.:

A Vandsystemet nar sine optimale driftsbetingelser efter ca. en time. Tag dette i betragtning, og
teend systemet sa tidligt som muligt fer proceduren for at undga nedetid, nar patienten
ankommer.

BEMARK:

Det foreslas at opbevare Exablate 4000 Typel.1 [eller Type 1.0] Hdndbog til SW7.33

i neerheden af systemet for at fa adgang til praktiske trinvise tjeklister over opsatning og
behandlingsprocedurer.

Start systemet op i felgende rekkefglge:
1. Bekraeft, at MR-konsollen blev genstartet i begyndelsen af dagen. Hvis ikke, skal du genstarte den.
2. Afdock billedbehandlingsbordet, og dock Exablate Neuro-behandlingsbordet til MR-scanneren.
3. S¢rg for, at alle front-end-kabler er korrekt tilsluttet
4. Fastggr de to hurtigkoblingskabler, der hver isaer er maerket entydigt, til patientbordet (se Figur 3-1).
Juster kablet med stikket, og skub det forsigtigt ind i stikket.
Las lynkoblingens stik.

5. Fastggr vandsystemets kabel til patientbordet (se Figur 3-1).
ADVARSEL.:

Sarg for, at lynkoblingsstikkene hver er tilsluttet til den tilslutningsabning, som de er
beregnet til.

Stikkene skal forsigtigt justeres, fgr de lases.
Serg for, at vandkablet er last helt.
6. Tilslut MR-sporingsstikket og hovedspolens stik til MR-spolens kontakt pa MR-bordet (se Figur 3-1).

7. Huvis det er relevant: Tilslut TcMRgFUS-hovedspolen til MR-spoletilslutningsporten.

8. Dak bordet med madrasser og lagen

ADVARSEL.:
Sarg for, at kablerne er forsvarligt fastgjort til patientbordet, far du tender for

hovedafbryderen. Du ma ikke afbryde kablerne, nar hovedstrammen er blevet teendt,
bortset fra i ngdstilfeelde.
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BEMARK:

FE-kablerne kan ogsa fastgares til bordet efter systemets teending (se 3.2.2) og
forberedelse af vandsystemet (se 3.2.3). | sa fald skal du trykke og slippe
operatgrens Stop Sonicering-knap for at nulstille forbindelserne efter kabeltilslutning.

ADVARSEL:
Visuel inspektion af Exablate Neuro-systemet for at:

Kontrollere integriteten af transducer, front-end og MR-bordet.

Kontrollere at stikkene er korrekt fastgjort.

Bekrafte at bordet er korrekt docket.
Hvis du ikke fglger disse instruktioner, kan det medfgre forringet
systemfunktionalitet.

[ §

=
i

i
MR-spole
Stikkontakt

Vandsystem kabel

Lynkobling
Stremforsyningskabler

Figur 3-1: Tilslutninger til patientbord

BEMARK:

Systemet kan ogsa teendes far kabeltilslutning (se 3.1.1). | sa fald skal du trykke og slippe
operatgrens Stop Sonicering-knap for at nulstille forbindelserne efter tilslutning af
hjelmsystemet.

1. Fjern alle eksterne mediedrev og/eller cd'er fra konsolcomputeren.

2. Teend systemet ved at trykke pa den grgnne taend/sluk-knap pa operatgrens konsol; meddelelsen
Begynd logon vises.

3. Tryk pa Ctrl+Alt+Del for at fa adgang til dialogboksen med logonoplysninger.
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4. Logind pa FUS med dit INSIGHTEC-brugernavn og din adgangskode (Windows®-logonparametre er
felsomme overfor sma og store bogstaver); klik pa OK for at fortszette.

ADVARSEL:
Brugernavn og adgangskode til ExAblate Workstation ma ikke udskrives eller deles med
andre.

5. Veelg ”"Brain Mid-Frequency” pa skarmen for programvalg.

6. Popup-vinduet med Exablate Neuro-ansvarsfraskrivelse abnes; klik pa OK for at fortsaette.

1. Afbryd og aflaes vandbeholderen fra dens rum i kgleenheden.

2. Fyld beholderen med 5,25 gallon. (20 liter) vand, seet den tilbage pa sin plads, og saet
vandtilslutningerne pa. Brug frisk Omvendt Osmose-vand (eller vand af medicinsk kvalitet af type 2)
til DQA og renggring, og vand af medicinsk kvalitet af type 2 til behandlinger.

3. Start vandafgasning i henhold til fglgende procedure:

Figur 3-2: Kontrolpanel til vandsystem

Indstil vandsystemets tilstand til Forberedelse fra Arbejdsstationens Hjalpefunktioner-menu
(knappen Vandsystemtilstand: ), eller udfgr Afgasning fra sksermbilledet Styring af
vandsystemet (se Figur 3-2).

Tryk pa den bld knap pa konsollen eller pa cirkuleringsknappen pa fjernbetjeningen til
vandsystemet for at starte afgasningscirkulationen.

Afgasningsprocessen starter, og systemets statusangivelse vises nederst pa skaermen
i Enhedsstatus som Afgasning, Temperatur eller Oplgst Oxy. Vent, til PPM-niveauet er < 2,0, fgr
du fortsaetter.
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ADVARSEL: C018
Hvis den bld keleindikator pa arbejdsstationskonsollen (eller den grenne lampe pa
fjernbetjeningen) begynder at blinke, er der en fejl i systemet. Se kapitel 2.3
(Forholdsregler for vandsystemet) for at fa flere oplysninger.

BEMZAERK: NO19
% Du kan tilberede vandet, selv nar Exablate-bordet er frakoblet.

3.1.4. Kontroller, at systemet er klar til behandling

Bekrzeft, at enheden og MR-statusindikatoren er “klar” (grgn), og at den bla vand-systemindikator pa
betjeningskonsollen er taendt (hvilket indikerer aktiv cirkulation). Hvis ikke, skal du trykke pa den for at
starte cirkulationen).

BEMZARK: NO20D
For nogle GE-scannere med nyere SW-versioner (DV26 og opefter) skal du [==

[% muligvis trykke pd knappen “External Host” (ekstern vaert) p& MR-konsollen og =
velge "ExAblate” fra rullemenuen for at aktivere kommunikationen mellem Exablate-
arbejdsstationen og MR-scanneren.

Figur 3-3: Valg af “Exablate” som ekstern veert (GE MR-granseflade)

Figur 3-4: System klar
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ADVARSEL.:

& Vandsystemet nar sine optimale driftsbetingelser efter ca. en time. Tag dette i betragtning, og
teend systemet sa tidligt som muligt fer proceduren for at undga nedetid, nar patienten
ankommer.

BEMARK:
Det foreslas at opbevare Exablate 4000 Typel.1 [eller Type 1.0] Hdndbog til SW7.33

i neerheden af systemet for at fa adgang til praktiske trinvise tjeklister over opsetning og
behandlingsprocedurer.

1. Las STC-hjulene op, og placer den i naerheden af front end-enheden.

Hvis det er vanskeligt at fa adgang til FE med STC'en, er det muligt at baere kablerne ved hjzlp af
det aftagelige kabelpanel og placere det i stikholderen pa FE'en.

2. Tilslut vandkablet og de to unikt maerkede lynkoblingskabler til den forreste ende

ADVARSEL.:
Serg for, at lynkoblingsstikkene hver er tilsluttet til den tilslutningsabning, som de er
beregnet til.

Stikkene skal forsigtigt justeres, for de lases.

Serg for, at vandkablet er last helt.

BEMARK:

Hjelmsystemets tilslutning kan ogsa udferes efter systemets teending (se 3.2.2) og
forberedelse af vandsystemet (se 3.2.3). | sa fald skal du trykke og slippe operatgrens
Stop Sonicering-knap for at nulstille forbindelserne efter tilslutning af hjelmsystemet.

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

2. Teend systemet ved at trykke pa den grgnne taend/sluk-knap pa operatgrens konsol; meddelelsen
Begynd logon vises.

3. Fjern alle eksterne mediedrev og/eller cd'er fra konsolcomputeren.
4. Tryk pa Ctrl+Alt+Del for at fa adgang til dialogboksen med logonoplysninger.
5. Log ind pa FUS med dit INSIGHTEC-brugernavn og din adgangskode (Windows®-logonparametre er

felsomme overfor sma og store bogstaver); klik pa OK for at fortsaette.

ADVARSEL:

Brugernavn og adgangskode til ExAblate Workstation ma ikke udskrives eller deles med
andre.
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6. Veelg ”"Brain Mid-Frequency” pa skeermen for programvalg.
7. Popup-vinduet med Exablate Neuro-ansvarsfraskrivelse abnes; klik pa OK for at fortsaette.

1. Fjern vandreservoiret fra vandreservoirrummet i front end-enheden, og afbryd det via
lynudlgsningskablet.

2. Fyld reservoiret med 13 liter vand (3,45 US gallons) (vand af ﬂ?ﬂ medicinsk kvalitet type 2 til
indgrebet, frisk omvendt osmose-vand (eller vand af medicinsk kvalitet type 2) til renggring \DQA).
Tilslut den, og szet den tilbage i det dertil beregnede rum.

3. Indstil vandsystemets tilstand til Forberedelse fra Arbejdsstationens Hjzaelpefunktioner-menu
(knappen Vandsystemtilstand: ), eller udfgr Afgasning fra skeermbilledet Styring af
vandsystemet.

4. Tryk pa den bla knap pa konsollen eller pa cirkulering-knappen pa fjernbetjeningen til vandsystemet
eller "play”-symbolet pa touchscreen for at starte afgasningscirkulation

5. Afgasningen starter, og indikationer om vandsystemets status vises nederst pa skaermen
i Enhedsstatus [(Afgasning, temperatur (°C) og niveauer for Oplgst ilt (DO) [i PPM)] samt pa
touchscreenen til kontrol af vandsystemet.

BEMZRK:
Du kan fortsaette med systemopsatning, mens vandforberedelsen er i gang Forberedelse
af MR-bordet.
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Fgr MR-vuggen helt ud af MR bore.
Fjern eventuelle billedspoler eller MR-bundplader, der er tilsluttet MR-bordet.
Placer Exablate MR-bundpladen pa MR-bordet, og |as den pa plads (hvis relevant).

I e

Sgrg for, at transduceren er placeret i hjelmsystemet i overensstemmelse med etiketten
Startposition.

5. For DV GE MRI skal bordet frakobles og flyttes 20 cm vaek fra MR, eller bordet skal drejes 30 ° for at
muligg@re adgang til STC. Fastlas bordet pa plads.

6. Las STC’en op, og rul den mod MR-boren, mens du slipper kablet.

7. Placer STC vinkelret pa MR-bordet, sa de bla markeringer er pa linje med hinanden.

— r—
Figur 3-5: STC-bro koblet med MR-bord til HS-overfgrsel

8. Las STC'’s hjul pa plads

9. Slip og seenk koblingsbroen. Sikr forbindelsen. Sgrg for, at hovedlasen er foldet tilbage for at undga
kollisioner med rammestolperne.

ADVARSEL:
For at undga skader pa systemkomponenterne skal du sikre dig, at ingen kabler hindrer
hjelmsystemets vej til dets placering pa MR-bordet

10. Placer den ene hand pa det ekstra handtag og den anden pa hovedhandtaget med tommelfingeren
mod laseknappen, og mens du trykker pa transducerens udlgserknap, skal du langsomt og sikkert
skubbe hjelmsystemet pa plads; en “klikkende” lyd indikerer fuld kobling.
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Figur 3-6: Overfgrsel af HS til MR-bordet

11. Seenk hovedlasen for at fastggre hjelmsystemet pa plads.
12. Tilslut MR-sporingsstikket og hovedspolens stik til MR-spolens kontakt pa MR-bordet.
13. Tilslut knappen Patient Stop sonicering til dets stik pa MR-bordet

14. Las STC’en op, og rul den hen til et sted, hvor den ikke vil forstyrre behandlingen eller potentielt
hindre ngdprocedurer.

15. For DV GE MRI skal bordet kobles til MR igen.
16. Laeg madrasser og hovedpude (valgfrit) pa bordet, og deek dem med et lagen

Bekraeft, at enheden og MR-statusindikatoren er “klar” (grgn), og at den bld vand-systemindikator pa
betjeningskonsollen er taendt (hvilket indikerer aktiv cirkulation). Hvis ikke, skal du trykke pa den for at
starte cirkulationen).

BEMZARK:

For nogle GE-scannere med nyere SW-versioner (DV26 og opefter) skal du
muligvis trykke pa knappen “External Host” (ekstern vart) pA MR-konsollen og H=
velge "ExAblate” fra rullemenuen for at aktivere kommunikationen mellem Exablate-
arbejdsstationen og MR-scanneren.

=
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External Hosls

ExAblate

Figur 3-7: Valg af "Exablate” som ekstern vaert (GE MR-graenseflade)

Figur 3-8: System klar

BEM/RK:
\, For SIEMENS-systemer skal du sikre, at ikonet “fjernforbindelse” nederst pd
% ;; MR-arbejdsstationens skeerm er aktivere t: [:JL_:]

Hvis den er deaktiveret ( ), skal du klikke pa den for at aktivere kommunikationen.

ADVARSEL:
A Visuel inspektion af Exablate Neuro-systemet for at:

Kontrollere integriteten af transducer, front-end, hjelmsystem og MR-bord.
Kontroller, at stikkene er korrekt fastgjort
Bekreefte at Exablate MR-bundpladen og hjelmsystemet er korrekt docket

Hvis du ikke folger disse anvisninger, kan det medfare, at systemet ikke fungerer korrekt

Hovedramme — hovedramme, som ggr det muligt at fastggre patientens hoved til sengen.

For anbefalede brugsanvisninger, renggring og vedligeholdelse af hovedrammen se 1.7 og 1.8.
Brugsanvisning til hovedramme.

Engangshovedrammeskruer til fastggrelse af hovedrammen pa patientens kranie.

Hvis relevant: Anbring beskyttelsesrammens stiftkapsler til placering over engangsho-
vedrammeskruerne mhp. beskyttelse af den elastiske patientmembran og en tube
silikoneteaetningsmiddel for at sikre taetning mellem membranen og transduceren, hvis det er
ngdvendigt.

Der fas positioneringsstropper til hovedrammen til at hjeelpe med at placere rammen.
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1. Sg¢rg for, at patientens hovedbund er godt barberet, og at eventuelle ar eller laesioner
i hovedbunden (f.eks. fra eksem eller psoriasis) er markeret for at undga dem i behandlingsstralens
bane og dermed at minimere opvarmning/forbranding i hovedbunden.

Pafgr lokalbedgvelse\bedgvelsesmidler i henhold til lokal protokol\regulering

Seet rammen fast pa patienten sa lavt som muligt, samtidig med at du bevarer fri adgang til
luftvejene.

4. Placér patientmembranen (en elastisk membran, der forsegler transduceren og muligggr akustisk
grenseflade mellem transduceren og patientens hoved) pa patientens hoved oven pa
hovedrammen (se afsnit 1.8), sa lavt som muligt og i den rigtige retning:

Membran uden hovedspole: Skruer\spsende med siden nedad (mod patientens fgdder).
Membran med en integreret hovedspole: Sgrg for, at hovedspolens stik er placeret korrekt i henhold
til placeringen af spolens kontakt ved siden af transduceren (Se Figur 3-9 og Figur 3-10).

BEMARK:
— Patientmembraner er en storrelse passer til de fleste”.

Nogen tilskaering kan veere ngdvendig til unormalt store hoveder eller fglsomme
patienter.

5. Bekreaeft, at membranen er stram for at undga ubehag eller skade pa patienten.

Figur 3-9: Eksempler pa patientmembran-dispositioner
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Hovedspolekontakt

Figur 3-10: Eksempler pa patientmembraners disposition i henhold til positionen af deres
hovedspolekontakt.

ADVARSEL.:
Serg for, at transduceren er placeret sa superior som muligt for at undga

patientskader ved placering pa bordet. Og hold gje, nar du beveager transduceren
mod patienten for at sikre afstand mellem patientens hoved og transduceren.

(o)
( [% | BEMARK:
-‘%g% ﬁ, Maksimal tilladt patientveegt:
el Type 1.0-systemer: Type 1.1-systemer:

300 Ibs. (135 kg) 440 Ibs. (200 kg)
1. Hjzelp patienten op pa bordet, seenk MR-bordet og brug evt. en taburet, hvis det er ngdvendigt.
2. Bed patienten om at ligge ned, og fgr hovedrammen ind i bundpladetilbehgret; 13s den pa plads.

3. Brug pude eller benholder til patienten (kun type 1.1) pa MR-bordet efter behov for at forbedre
patientens komfort (valgfrit).

4. Segrg for, at transducerens forreste ringforsegling (O-ring) er taet fastgjort. Hvis den er Igs, skal du
udskifte den med en ekstra O-ring og kontakte din Insightec-reprasentant for at bestille en ny
udskiftning.

5. Flyt transduceren til behandlingspositionen. Hold gje med patientens hoved og transduceren for
at undga at ramme patienten med transduceren.

INSIGHTEC
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ADVARSEL:

Nar du beveeger transduceren, skal du altid serge for, at patientens hoved eller
hovedrammestifterne ikke er i bergring med transduceren. Hvis du merker
unormal modstand under flytning af transduceren, skal du omgaende stoppe og
undersgge konfigurationen

6. Tilslut patientmembranen til transduceren. Bekrzeft, at alle lase er fastgjort, og at patienten ikke
fgler smerte eller ubehag.

7. Huvis relevant: Tilslut hovedspole (se billede 3-9)

BEMARK:

Hovedspolens stik pa alle hovedspoler undtagen type 1.5T GE (1.0) kan justeres
I S-1-retningen. Se afsnit 1.10 for en naermere forklaring.

8. Spaend patienten fast pa behandlingsbordet.
9. Giv patienten grepropper.
10. Fyld transduceren med vand:

Abn ventilationshanen til transduceren.

Tryk pa knappen Fill pa fjernbetjeningen til vandsystemet eller pa skeermen Water System
Control (kun type 1.1), og hold den nede (se Figur 1-9).

Hold gje med eventuelle vandlaekager, og tryk pa Fill-knappen, indtil transduceren er fuld.
Membranen skal fgles taet, og der ma ikke vaere omrader, hvor membranen er konkav ud over
transducerens kant.

Luk ventilationshanen til transduceren.

Tryk pa den rgde trykaflastningsventil for at friggre overskydende luft fra slangen, og tryk
derefter pa Fill for at nulstille. Tryk pa fyld for at tilseette mere vand om ngdvendigt (uden at
abne ventilationshanen).

ADVARSEL.:

A Transducergraensefladen skal vere helt fyldt med vand uden luftbobler for at sikre
tilstreekkelig akustisk kobling. Veer opmarksom pa, at der ikke er kommet luft ind
i transducerens graenseflade, og at den er fyldt med vand kontinuerligt under behandlingen.
Forkert kobling kan medfgre nedsat temperatur i braendpunktet, defokusering og
fejljustering af breendpunktet og/eller alvorlig skade pa systemkomponenterne

Nar patienten ligger behageligt pa patientbordet, skal du isolere patienten fra MR-scanneren med passende
termoresistente puder for at forhindre potentielle RF-forbraendinger. Placer puderne langs patientens sider
for at isolere patienten mod scannervaeggene. Patienter, der risikerer at rgre ved loftet i scanneren, skal
have termoresistente puder til ryg og bagdel.
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Kontroller, at der er et dabent rum pa mere end 1,25 cm (0,5’) mellem alle systemkomponenter og patienten
til siderne og toppen af scanneren.

ADVARSEL:

A Vear meget opmarksom pa den gverste del af transduceren, og serg for korrekt afstand til
toppen af magnetboren. Nar du bevaeger transduceren hen mod patienten, skal du hele tiden
holde gje for at sikre afstand mellem patient og transducer.

Se¢rg for, at patientens kittel ikke hindrer bordmekanismens bevaegelse, nar den gar ind og ud af scanneren.

S¢rg for, at patientens krop er fastspaendt til patientbordet for at undga, at patienten og/eller eventuelle
genstande falder ned fra patientbordet ved et uheld.

Figur 3-11: Person placeret pa type 1.1-system med benholder (kun til illustrationsformal)
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Figur 3-12: Type 1.1 Mekanisk positioneringsenhed, handtag (L), lase (R)

Handtag til R-L justeringer A-P-hdndtag
og A-P lasning x

y- N
|

A-P Lasestik =—

S-I-1as (skjult) - —

S-I-handtag = -

F 1

R-L-l4s _*M,

R-L handtagstik t 1

Figur 3-13: Type 1.0 Mekanisk positioneringsenhed
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Transducerens placering indstilles af en mekanisk positioneringsenhed, der justeres manuelt af operatgren.
Dette gor det muligt at flytte transduceren for at ggre det lettere at placere patienten og derefter bringe
transducerens naturlige fokuspunkt (transducerfokus) til det anatomiske mal.

Transducerens placering kan justeres langs alle tre hoved-MR-akser:

Hgjre-venstre, anterior-posterior og superior-inferior. Den kan ogsa drejes rundt om R-L-aksen.
Bemaerk konventionen: R+, L- A+, P- S+, |-

For at flytte transduceren pa en bestemt akse drejes akseldasen mod uret for at abne skyderen pa den
relevante akse, og de dedikerede handtag bruges til at dreje den relevante positioneringsenhed i den
gnskede retning, som angivet af vaerdien pa positioneringsenheden (type 1.1) eller pa linealerne
(type 1.0).

Figur 3-14: Type 1.1 A-P-positioneringshandtag

Nar transduceren har naet den gnskede placering pa hver af akserne, drejes ldasen med uret for at eliminere
transducerens bevaegelser langs skyderne under behandlingen.

For at justere vinklen skal du lase vinkellasen op, justere vinklen manuelt og lase den igen.

Ved afslutningen af behandlingen skal patienten frigives pa fglgende made:
1. Fgrvuggen helt ud af MR boren.
2. Te¢m vandet fra transduceren:

Abn ventilationshanen til transduceren.

Tryk og hold knappen Drain (Témning) pa fjernbetjeningen til vandsystemet eller pa skeermen
Vandsystem (kun type 1.1) nede, indtil transduceren er helt tom.

Lgsn lasene, og afmonter patientmembranen fra transduceren
Flyt transduceren superior , sa langt vk fra patienten som muligt.
Friggr hovedrammen fra fastggrelsen af bundpladen.

Instruer og vejled patienten i at saette sig op.

N o v s~ w

Fjern patientmembranen fra patientens hoved.

PUB41006773, Rev 2.0, side 98
INSIGHTEC



-xablate Neuro

7 A ‘

Figur 3-15: 1.5T (Type 1.0) TcMRgFUS Hovedspolestik Stikkontakt og stik (kun til illustration)

For at lukke systemet ned, skal du ga frem som fglger:
1. Tryk pa denne knap pa systemets vaerktgjslinje for at ga over til skeermbilledet Startup.

2. Tryk pa denne knap; systemet svarer med meddelelsen Shutdown Confirmation ] g qut |

(bekraeftelse af nedlukning). .' |

3. Tryk palJafor at fortsaette; den automatiske nedlukningsprocedure pabegyndes. Dette tager
flere minutter.

4. Afbryd kun koblingskablerne fra front end-enheden, nar konsollen automatisk er slukket,
og taend/sluk-lyset er slukket:

Las hurtigkoblingshandtaget op, og skub forsigtigt kablets lynkobling ud.

Traek det hvide handtag mod dig, og skub slangekablets lynkobling ud.

5. For at undgad skader pa transduceren ved arbejdsdagens afslutning skal du kontrollere,
at transduceren er tom og tgr, og saette transducerens daeksel pa.

ADVARSEL:

Efterlad ikke transduceren fyldt med vand uden opsyn eller i lengere tid. Sgrg for, at du
smider vandet ud efter en behandlingsdag.

6. Dk patientbordet til med det beskyttende borddaeksel, nar det ikke eri brug.
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Vandsystemet er et halvlukket vandcirkulationskredslgb, der anvendes til pafyldning og tgmning af
transducerens vandgraenseflade og til at forberede og cirkulere koldt afgasset vand under behandlingen.

Forskellige indstillinger, tilstande og parametre for vandsystemet kan styres enten via arbejdsstationen eller
ved hjalp af en dedikeret skeerm til styring af vandsystemet, der enten er placeret pa kgleapparatet
i teknikrummet (type 1.0) eller pa front end-enheden (type 1.1). Vandsystemet kan ogsa styres ved hjzlp
af den bla kontrolknap til vandsystemet placeret pa betjeningskonsollen.

For neermere oplysninger om renggring og vedligeholdelse af vandsystemet henvises til kapitel 12.

Figur 3-16: Type 1.1 Fjernbetjening af vandsystem

Fjernbetjeningen til vandsystemet er forbundet til front end-enheden via en fleksibel ledning.
Fiernbetjeningen giver brugeren mulighed for at udfgre fglgende handlinger: Témme vand, pafylde vand,
pause/genoptage og nulstille.

Type 1.0: Under cirkulation lyser den lille grgnne knap i gverste hgjre hjgrne.
Type 1.1: Under cirkulation lyser knappen RESET\CIRC (se figur 3-16).
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Figur 3-17: Type 1.1 Fjernbetjening af vandsystems tilstande
| tomgang (venstre) og mens cirkulationen er aktiv (hgjre)

Den grgnne (type 1.0) eller bla (type 1.1) LED pa toppen af fjernbetjeningen afspejler tilstanden af
vandsystemets LED pa betjeningskonsollen, dvs. at nar vandsystemet er online, lyser LED'en pa den. LED'en
begynder at blinke, hvis der er en fejl i vandsystemet.

Start

Aflagb

Pafyldning

E Cirkulation

Pause
i cirkulationen

Nulstil

INSIGHTEC

Tilbage til startskaermen.

Mens der trykkes pa knappen, draener systemet vand fra transduceren til
reservoiret. Aflgb-funktionen er altid tilgeengelig fra alle skeermbillederne
pa vandsystemets touchscreen.

Mens der trykkes pa knappen, fylder systemet vand fra reservoiret til
transduceren. Péafyldning er tilgeengelig fra de forskellige skaermbilleder.

Starter vandcirkulationen i reservoiret eller transduceren
( Afhaengigt af den valgte tilstand).

Stop vandcirkulationen.

Nulstil vandsystemfejl
( Genstarter ikke automatisk cirkulationen).
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Home

Figur 3-18: Driftstilstande for vandsystem
Exablate 4000 Water System har tre hovedfunktionsmader: Afgasse, behandle og rense.

Brugeren kan skifte mellem driftstilstandene via skeermbilledet Water System Control (se Figur 3-19)
eller fra menuen Utilities pa betjeningskonsollen (se Figur 3-19).

Vandet i vandreservoiret afkgles, og luftbobler filtreres fra.

Det tager op til 30 minutter at forberede vandet fra 25 °C til 15 °C og fra et PPM-niveau pa 5,0 PPM til
1,0 PPM.

/o9 ‘ raracsingin Proarecs
(\.;-; Degassing on Hold Degassing in Progress
DO Lavel DO Level

Water Temperature: 16°C Water Temperature: 20°C

Figur 3-19: Type 1.1 Skeermbilleder i afgasningstilstand
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ADVARSEL.:
For at undga at indfgre store maengder Iuft i systemet skal du kun udfgre afgasning,
nar reservoiret er fyldt med vand (op til den grenne markering pa vandreservoiret).

Skal bruges, nar transduceren er forseglet og fyldt med vand (f.eks. under behandling eller en DQA).

Der cirkuleres vand rundt om patientens kranie for at lette og fremskynde afkgling af kraniet efter
sonicering.

Behandlingscirkulationen opretholder ogsa vandtemperaturen og afgasningsniveauet for den
vandmangde, der er indeholdt i transduceren.

Efter hver behandling, nar hjelmsystemet er blevet overfgrt fra MR-bordet til vognen, skal der udfgres en
renggringsprocedure for at rense og desinficere transduceren samt hele vandsystemets rgrfgring og
reservoir.

For at opna dette skal der udfgres to 15-minutters cirkulationscyklusser, hvor der cirkuleres ferskvand med
en tilsat renggringsoplgsning gennem systemets rgrledninger og reservoir (svarende il
afgasningscirkulation) og derefter gennem transduceren (svarende til behandlingscirkulation). Efter at
kredslgbscyklussen til renggring af transduceren er afsluttet, kan operatgren tgmme vandet og ga videre
til systemafbrydelse.

Z Cleaning Tank on Hold

fiﬁl) Cleaning Tank in Progress

i =

00:15:00
Add cleaning sofution and
press start to clean tank

00:14:45

Wait till completion and
start Transducer ceaning

Devica status: Roady

Cleaning Tank Completed

e SR

1 J —

@

00:00:00

Fill and circulate to start
transducer cleaning

00:14:45

Wait till completion and
drain Transducsr

Device status: Ready
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Water Temperature: 16°C
="
Pressure

rget Temparature

Device status. Rea

Figur 3-20: Skaearmsekvens i ren tilstand pa type 1.1-system

Menuen Utilities (Utils) pa operatgrkonsollen kan abnes fra hovedmenuen eller under behandlingen.

Den indeholder et afsnit, der giver brugeren mulighed for at indstille vandsystemets trin til Forberedelse
(afgasning)\Behandlingscirkulation eller Renggring, definere maltemperaturen for kgleren og sla
vandkgling til/fra.

Figur 3-21: Kontrol af vandsystem i skeermbilledet Utilities

. Efter at have indstillet systemtilstanden kan operatgren trykke pa den bla knap pa operatgrkonsollen
for at taeende/slukke for cirkulationen.
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Fejl i vandsystemet angives ved fglgende:

Den bla knap til kontrol af vandsystemet pa operatgrkonsollen blinker

Den bla lysdiode pa fjernbetjeningen til vandsystemet blinker

Enhedens statusmeddelelse nederst til venstre pa WS-skeermen angiver Fejl i parentesen.
En detaljeret fejlbeskrivelse med trin til afhjaelpning vises pa vandsystemets touchscreen

Systemet stopper automatisk cirkulationen, hvis der registreres en systemfejl (f.eks. for hgjt tryk, frakoblet
kabel) eller temperaturen i vandgraensefladen er hgjere end det gnskede indstillingspunkt. Nogle fejl (f.eks.
lavt vandtryk) aktiverer sonicering, mens andre (f.eks. vandtemperatur overskrider den definerede greense)
fgrer til en prompt f@r sonicering.

| tilfeelde af en fejl skal brugeren foretage handlinger for at afhjzelpe fejlen.
Felg instruktionerne pa skaermen Kontrol af vandsystemet for at Igse den relevante fejl.
Serg for, at du fgrst tager patientvuggen ud af boren for at bekraefte:

Der er ingen synlige vandlaekager

Vandstanden i transducerens graenseflade er nominel
Vandtrykket er nominelt

Der er ingen luft i transducerens graenseflade
Vandslangerne er ikke sammenfiltret eller blokeret
Luftventilationsporten er lukket

Nar du har Igst problemet og sikret dig, at transducergraensefladen er korrekt fyldt med vand, skal du
NULSTILLE cirkulationen ved at trykke pa den bla cirkulationsregulator, pa ikonet RESET pa vandsystemets
kontrolskaerm eller pa knappen RESET pa fjernbetjeningen til vandsystemet.

Hvis problemet fortszetter, skal du kontakte INSIGHTECs servicerepraesentant for at fa hjzelp til fejlfinding

| sjeeldne tilfeelde kan Behandlingsmembranen ved et uheld blive punkteret, hvilket resulterer i en
vandlaekage.

Bemaerk, at det kan vaere muligt at fortsaette behandlingen, hvis punkturen er lille, og hvis den ikke er
skadelig for patienten. | tilfeelde af en moderat leekage skal du bruge den medfglgende klemme til
lekagebegraensning til at afklemme membranen og stoppe leekagen (se Figur 3-22).

BEMARK:

For konfigurationer af behandlingsseet, hvor der ikke er medfelger nogen klemme til
lekagebegransning (genkendelig pa uigennemsigtige hvidlige membraner), skal du bruge
den medfglgende tube gelteetningsmiddel til midlertidig afhjeelpning af mindre leekager og
huller. Pafar ikke dette materiale pa gennemsigtige membraner.
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Hvis der er tale om en betydelig rift, skal du bortskaffe membranen og starte behandlingen igen med en ny
membran.

ADVARSEL.:
Hvis en membran er blevet beskadiget, skal den bortskaffes efter behandlingen.

ADVARSEL:
Den klemme til lekagebegrensning, der leveres som en del af Exablate-

behandlingsseettene, er verificeret til brug i MR.

Brug af uautoriserede heemostater kan medfgre personskade eller billeddannelsesartefakter.

Figur 3-22: Eksempel pa brug af klemme til lekagebegraensning

Serg for, at Exablate Neuro-systemet er teendt og logget ind.

Valgfrit: Vinduet til valg af Exablate-applikation vises, for Exablate-systemer med mere end én

applikationsmulighed, klik pa knappen Treat (Behandle) for den gnskede applikation for at ga ind
i startskeermen og starte behandlingen.
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Figur 3-23: Vaelg skaerm for applikation

BEM/ARK: N028
Hvis du vil gennemga tidligere behandlinger, skal du trykke pa fanen Arkiv og

derefter trykke pa knappen Arkiv for det gnskede program.
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Nar du har valgt programmet, vises skaermbilledet Start-Up (Start op):

INSIGHTEC

Exablate Neuro

PREPARATION TREATMENT

@ 0 0O

Figur 3-24: Skaerm til opstart

Skaermbilledet Start-up viser knappen Forbehandlingssession, knappen Behandlingsstart, tre (3)
kommandoknapper og en statuslinje.

3.6.1. Start af behandling
Ved at trykke pa knappen Treatment Start aktiveres den applikationsspecifikke behandling.
PREPARATION Forbered en Tryk pa denne knap for at starte sessionen for
planlaegningssession  forbehandlingsplan eller for at abne en eksisterende
session, der er gemt (se kapitel 6).

Start behandling Tryk pa denne knap for at starte en
behandlingssession\DQA.
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3.6.2. Kommandoknapper

De kommandoknapper, der vises i den nederste halvdel af startskeermen, er:

Hjeelpeprogrammer Tryk pé denne knap for at f& adgang til Utilities-tilstand
(se kapitel 9).

Dataadministration Tryk pa denne knap for at f& adgang til dataadministration
(se kapitel 13).

Lukning Tryk pé denne knap for at lukke Exablate Neuro-systemet ned.

3.6.3. Statuslinje

Statuslinjen viser driftsstatus for Exablate Neuro og vandsystemet (Device) og status for MR’en (MR).

Figur 3-25: Enheds- og MR-statuslinje

Kontroller, at knapperne i statuslinjen er grgnne, og fortseet med at placere patienten. Nar knapperne er
rede, skal du fglge systemets instruktioner pa skaermen.

3.7. Pabegynd behandling

Nar systemet er taendt og patienten er placeret, startes behandlingsproceduren fra konsollen:

1. Tryk pa pa skaermen Start-Up; dialogboksen Behandlingsdata vises.
2. Skriv lzegens navn i tekstboksen Laegenavn. Dette trin er pakraevet, og systemet vil svare med en

fejlmeddelelse, hvis du forsgger at ga videre til naeste trin uden et navn i denne tekstboks.
Leegenavnet bestdr kun af bogstaver (ingen tal eller symboler).

Figur 3-26: Dialogboks med behandlingsdata
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| dette kapitel beskrives de elementer, der vises pa hovedskarmen i Igbet af behandlingscyklussen. Dette
omfatter behandlingsstadier, hjeelpeprogrammer, billeddannelse, navigations- og overlejringsveerktgjer,
cursorkoordinater, billedstriber, vinduet Valgt billede og dialog boksen ti | billedhentning.

Pa venstre side af skeermbilledet Behandling vises flere vaerktgjer, der kan hjalpe med at planlaegge og
gennemfgre behandlingen. Operatgren har forskellige veerktgjer til radighed afhaengigt af
behandlingsstadiet. Veerktgjerne beskrives i hvert af de fglgende afsnit, og beskrivelserne henviser til de
generelle vaerktgjer og de specifikke vaerktgjer for planlaegnings- og behandlingsfaserne.

SELECTED IMAGE WINDOW IMAGE STRIF 2 5 = - W IMAG

IMAGE STRIP 3

Figur 4-1: Skaerme for behandlingsstadier

Denne veerktgjslinje bestar af knapper, der svarer til behandlingens faser, og knapper til
hjelpeprogrammer.

Behandlingsstadier Informationsomrade Hjeelpeprogrammer

’—ﬁ—’fm

Figur 4-2: Exablate-hovedvarktgjslinje

Exablate Neuro-behandlingen er opdelt i to faser: Planleegningsfasen er dedikeret til erhvervelse af
planlaegnings-MR-billeder, afgraensning af ikke-overfgrselsomrader og malbestemmelse, mens
behandlingsfasen er den fase, hvor faktiske behandlingssoniceringer udfgres og gennemgas.
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4.1.3. Informationsomrade

| dette omrade vises advarselsmeddelelser og oplysninger om status for behandlingen/forlgbet til
operatgren.

4.1.4. Hjxelpeprogrammer

Utils—  giver adgang til menuen Utilities (se kapitel 11)
Replay — viser og analyserer resultaterne af tidligere soniceringer (se kapitel 10)

Exit — afbryder behandlingen og gar over til skeermbilledet Startup.

4.1.5. Billedstrimler

Der vises tre raekker af billedstrimler pa skaermen. Alt indhold, der er blevet indlaest i systemet, kan vises
ved hjzelp af navigationsveerktgjerne ved siden af hver strimmel (se Figur 4-1).

4.1.6. Vindue med det valgte billede

Vinduet Selected Image er et "arbejdsomrade” til planlaegning og gennemfgrelse af behandlinger. Nar du
trykker pa et billede i billedraekkerne, vises dette billede i det valgte billedvindue.

BEMZARK: NO29
Al brugerredigering og interaktion med grafiske objekter udfgres kun i det valgte
billedvindue.

4.1.7. Valg af billedstribe

Billede Navn Beskrivelse
Valg af Tryk pa denne knap for at veelge de billeder i et af de tre billedstribevinduer, der
billedstribe skal vises fra rullemenuen. Valgmulighederne kan variere fra etape til etape

afhaengigt af de tilgeengelige data.
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Billedbemaerkningerne bestar af orienteringer, patientoplysninger, scanningsparametre, skaleringslinje og
billedtype. MR-billeder (anatomi) bestar af skiveplacering, og temperaturkort bestar af optagelsestiden.

Nar du peger markgren pa et hvilket som helst sted pa et billede, vises der en ekstra lille gren marker pa
alle billeder, hvor dette punkt vises i alle retninger.

Markgrkoordinaterne viser placeringen af det anatomiske element, der peger i tre akser pa alle
billedvinduer.

Der er flere koordinatsystemer, der vises i markgrkoordinatomradet i hele behandlingen:

Behandling MR-koordinater — RAS-koordinater for den behandlede patient i forhold til MR-
undersggelsesmaerke, dette er de "virkelige verdenskoordinater” for en behandling og bruges til at
placere punktet pa den malrettede anatomi og til at holde alle billedsat afstemt.

o Vises uden anfgring — pa intraoperative MR-billeder, termometri-billeder, billeder til
bevaegelsesdetektion.

o Anfgres som "Tx MR” — pa praeoperativ CT og MR (kun efter registrering)

AC-PC-koordinater — et koordinatsystem, der er sat pa en akse, der er rettet mod AC-PC-planet
(defineret af orienteringen af de skra intraoperative billeder). (0,0,0) befinder sig pa pc'en.

o Disse kraever, at AC, PC og midterlinjen placeres pa det intraoperative billede.

o Viser sig som ”"AC-PC” — pa intraoperative MR-billeder, termometri-billeder, bevaegelses-
detektionsbilleder, praeoperative CT- og MR-billeder (kun efter registrering)

CT-koordinater — De oprindelige RAS-koordinater for de praeoperative CT-billeder.

o Fremstar kun pa CT-scanningen, uden anfgring

Praeoperative MR-koordinater — De oprindelige RAS-koordinater for de prasoperative MR-billeder.
o Vises kun pa de preoperative MR-billeder, uden anfgring.

ADVARSEL:

& En uoverensstemmelse i RAS-koordinaterne mellem forskellige praeoperative serier kan
indikere, at patienten har beveeget sig under billedoptagelsen — hvilket gar undersggelsen
uegnet til planlegning. Hvis en sadan uoverensstemmelse opdages under
praeplanlaegningen (ved at sammenligne anatomi eller under MR-CT-registrering), bar du
overveje at kassere undersggelsen eller den problematiske orientering.
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Kun for type 1.1-systemer indeholder MR-behandlingsbordet et ekstra szet sporere, som ggr det muligt at
lokalisere transduceren i forhold til MR-bordet. Disse ggr det muligt for systemet at tage hgjde for tilfaelde,
hvor patienten og transduceren beveaeger sig lidt sammen pa grund af en vis frihed i bordets
bevaegelsesomrade. En sdadan bevaegelse (i modsaetning til en patientbevaegelse) udggr ikke en risiko og kan
forklares ved:

(Skiftede) MR-koordinater for behandling — RAS-koordinater for den behandlede patient i forhold
til hjelmsystemet. Disse erstatter de oprindelige (ikke skiftede) koordinater og tjener som de
"virkelige” koordinater for en behandling, der bruges til at fokusere pa den malrettede anatomi og
til at holde alle billedszet afstemt. De opfgrer sig ngjagtigt som type 1.0 MR-koordinater til
behandling (se ovenfor).

Behandling af uskiftede MR-koordinater — Hvis der er registreret en vuggebevaegelse (ikke
patientbeveaegelse) inden for acceptable greenser, som navnt ovenfor, vil Tx MR-koordinaterne blive
skiftet for at kompensere for forskydningen. De uskiftede (oprindelige) koordinater vises i parentes
for at fungere som referencepunkt, hvis det er ngdvendigt. (se figur 4-3)

o Optraeder inden for parentes — pa billeder, der er erhvervet intraoperativt (termometri,

anatomi, planleegning, bevaegelsesdetektion)

Reference
MR RAS-koordinater

Behandling
MR RAS-koordinater

AC-PC-koordinater

- z \\M{.J_’ZI’& T (11,5
Figur 4-3: Type 1.1 Markgrkoordinater

(i dette eksempel er hele vuggen (inkl. hjelmsystemet og ”patienten”) forskudt 0,6 mm i overkanten)
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A

Menuen Vearktgjer indeholder forskellige vaerktgjer til at manipulere billedvisningen
(Pan\Zoom\Vindue\Center), Tilfgjelse af malinger (Linje, Omrade, Vinkler) samt szerlige
visningstilstande (Flimmer\ animation\3D visning). Der er ogsa veerktgjer til at kopiere
markeringer fra billede til billede (inden for den samme serie) og til at gemme snapshots

af skaermen

| dette afsnit beskrives knapperne pa billedbehandlingsveerktgjerne, deres navn og

funktion.

ADVARSEL:

Til Type 1.1: Pa grund af forskydningskompensation (afsnit 4.2.4) kan der forekomme en
forskel mellem RAS-koordinaterne pa Exablate-arbejdsstationen og MR-arbejdsstationen.
Under behandlingen skal du altid henvise til koordinaterne for Exablate-arbejdsstationen.

Zoom Tryk pa denne knap for at se et naerbillede af et billede. Hvis du vil zoome
ind, skal du traekke musen opad for at zoome ind. Hvis du vil zoome ud, skal
du traekke musen nedad for at zoome ud. Enhver @ndring i et billede
afspejles automatisk i alle de andre billeder pa samme type band.

Alternativt kan du trykke pa venstre museknap og traekke musen som
ovenfor for at aendre zoom.

Panorér Hvis du vil navigere rundt i et billede med zoom, skal du trykke pa denne
knap og derefter flytte markgren til det billede, du gnsker at navigere til.
Traek for at panorere billedet.

Du kan ogsa trykke pa hgjre musetast og traekke for at panorere billedet.
Enhver @&@ndring afspejles automatisk i alle de andre billeder pa samme type

strimmel.
/Endre Tryk pa denne knap for at sendre billedets vinduesinddeling (lysstyrke eller
- kontrast og kontrast). Treek musen opad for at lysne og nedad for at ggre billedet
| lysstyrke megrkere. Traek musen til venstre for at gge kontrasten og til hgjre for at

mindske kontrasten. £ndringen afspejles automatisk i alle de andre billeder
pa samme type strimmel.

Du kan ogsa trykke pa den midterste museknap og flytte musen som
ovenfor for at andre lysstyrken eller kontrasten.

Nulstil Tryk pa denne knap for at gendanne alle billeder til standardindstillingerne
for zoom, panorering, kontrast og lysstyrke. Nulstilling gaelder for hele
billedsnittet i alle strimler samtidig.
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!ﬂ Centrér
| i

Tryk pa denne knap, og veelg derefter et sted i et billede. Ved at trykke pa
det vises billederne med dette punkt i midten af strimlerne.

Maling af
e afstand

Tryk pa denne knap for at male den faktiske afstand mellem to punkter.
Denne funktion geelder kun for det valgte billedvindue.
Til maling af afstand:

1. Tryk pa et billede i billedraekkerne for at se dette billede i det valgte
billedvindue.

Tryk pa det fgrste punkt, der skal males.
Flyt til det andet punkt, og tryk igen.
Tryk to gange for at fuldfgre kommandoen Maling.

e w N

Rediger om ngdvendigt mallinjen ved at flytte dens spids.
Exablate beregner og viser afstanden mellem de to punkter.

Afstandsmalinger og deres etiketter kan flyttes og justeres ved at klikke og
traekke i punkterne i linjens ender.

M3l vinkel

Tryk pa denne knap for at male en vinkel eller for at placere en ret vinkel pa
billedet.
Denne funktion gaelder kun for det valgte billedvindue.

For at male en vinkel:
1. Velg Vinkel i menuen.
2. Tryk pa det fgrste vinkelpunkt, der skal males.
3. Flyt til det andet og tredje punkt, og tryk igen.
4. Tryk to gange pa for at fuldfgre kommandoen Maling.
Systemet beregner og viser vinklen.
Sadan placerer du en ret vinkel:
1. Veelg Hgjre vinkel i menuen.
2. Tryk pa skaermen for at tilfgje den retvinklede figur.
Sadan placerer du en AC-PC-maling (kraever AC- og PC-maerkninger):

Dette vaerktgj placerer en ret vinkel, med én strale pa midterlinjen, der starter
fra PC-punktet med en leengde pa ”25 % x [AC-PC-afstanden]” og den anden
strale med en laengde pa 14 mm.
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1. Velg AC-PC Target i menuen.
2. Vinklen placeres automatisk.

Vinkler og deres etiketter kan flyttes og justeres ved at klikke og traekke
i punkterne i linjens ender.

E Ma3leomride

Tryk pa denne knap for at male attributterne for en tegnet polygon. Denne
funktion gaelder kun for det valgte billedvindue.

For at male et areal skal du tegne en polygon:

1. Tryk pa det fgrste polygonpunkt, der skal males.

2. Fortsaet med at tegne omridset af polygonen med enkelte tryk.

3. Luk polygonen ved at trykke igen pa det fgrste punkt.

Polygonens  gennemsnitlige  pixelvaerdi, standardafvigelsen  for
pixelveerdierne inden for polygonen og dens areal beregnes og vises.
Etiketten kan flyttes om ngdvendigt.

BEMZRK: Pa et temperaturkort er pixelvaerdien temperaturveerdien.

Den gennemsnitlige temperatur inden for en polygon Vvises
i temperaturgrafen (se afsnit 8.2.6).

Arealmaling og deres etiketter kan flyttes ved at klikke og traekke
polygonomridset

w+| | Skeermbillede

Tryk pa denne knap for at tage et snapshot af skeermen og gemme det
i behandlingsdatabasen. Nar den specifikke behandling eksporteres, kopieres
de skaeermdumps, der er knyttet til den, til cd'en.

Kopier
markeret figur

Veelg et grafisk objekt i hovedvinduet. Tryk pa denne knap, og tryk derefter pa
det billede, som objektet skal kopieres til.

H Animation

Tryk pa denne knap for at vise den valgte serie som en film.

m 3D-visning

Tryk pa denne knap for at vise behandlingsdataene i tre dimensioner for at
foretage en klinisk vurdering af behandlingsplanen.

Overlejringerne omfatter kraniet, forkalkninger, behandlingsomrade,
soniceringer og behandlingsforlgb.
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.‘\ Flimren af Tryk pa knappen Image Flickering for at skifte iterativt mellem referencebilledet
g_,. billeder og det aktuelle bevaegelsesdetekteringsbillede i det valgte billedvindue.

Med overlay-kontrolknapperne skifter du mellem visning af forskellige elementer pa
skaermen.

Dette afsnit beskriver overlejringsvaerktgjerne, som skifter mellem de grafiske
overlejringer pa MR-billederne.

Behandlingsomfang | Tryk pa denne knap for at fa vist en gren cirkel, der definerer det omrade
der kan behandles (som bestemmes af transducerens udstraekning).

Tekstoverlejring Tryk pa denne knap for at vise eller skjule tekstoverlejringer pa billederne.

Foranstaltning Tryk pa denne knap for at vise eller skjule de grafiske overlejringer af
malingerne pa billederne.

Skabelon til Tryk pa denne knap for at vise eller skjule transducerskabelonen pa MR-
transducer billederne.

Planer til termisk Tryk pa denne knap for at fa vist placeringen af de termiske MR-skiver i det
scanning valgte billedvindue og pa billedstrimlerne. Linjerne viser skaeringspunktet

mellem de planlagte billeder og de termiske scanningsbilleder for udvalgte
soniceringspunkter.

ROT Tryk pad denne knap for at vise eller skjule konturerne af
behandlingsomradet (ROT)

Kontur knoglevaev Tryk pa denne knap for at vise eller skjule konturerne af knoglevaev.

Soniceringspunkter | Tryk pa denne knap for at vaelge visning af Sonication Spots (vis/skjul alle
spots).

Akkumuleret dosis Tryk pa denne knap for at vise eller skjule den akkumulerede dosis. Den
akkumulerede dosis vises som en bld overlejring pa billedet. Pa
skeermbilledet Termisk evaluering vises dosis fra den sidste sonicering
med gront.

EREE BEIDED
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~ Mal
&)

Tryk pa denne knap for at vise eller skjule Overlejring af malmarkgr.

‘ AC PC

Tryk pa denne knap for at vise eller skjule AC, PC og Midterlinjemarkegr -
overlejringer.

No Pass-regioner
) | (NPR)

Tryk pa denne knap for at vise eller skjule konturerne af No Pass-regioner
(NPR).

Energioverfgr-
selszone

Nar du har beregnet kortet over transducerelementerne for et
soniceringspunkt, kan du se stralerne fra transducerelementerne til
punktet. En strale definerer den akustiske vej fra et enkelt element til
soniceringspunktet.

Vaelg et punkt, og tryk pa denne knap for at velge
stralevisningsindstillingen fra pop up-menuen:

Vis alle — viser alle straler fra transducerelementerne til det valgte
punkt. Stralerne er farvet efter deres status
Elementer ON — viser kun stralerne fra de transmitterende elementer.

Elementer OFF — viser kun stralerne fra de elementer, der ikke
transmitterer.

Valgte elementer — viser kun stralerne for de valgte elementer i kortet
over transducerelementer.

Skjul alle — Skjul alle straler.

Sporingsmarkgrer

Tryk pa denne knap for at vise eller skjule Sporingsmarkgrer.

Temperaturover-
vagningsvolumen

Tryk pa denne knap for at vise eller skjule Temperaturovervagnings-
volumen.

Fra-Til

Press Tryk pa denne knap for at vise eller skjule Fra-Til linjer-overlejringen.
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Slet det valgte objekt

Tryk pa denne knap for at fjerne det valgte objekt.
Geelder for alle typer malinger og NPR-maerkninger.

Tryk pa denne knap for at fjerne alle objekter af samme type som det
valgte objekt.

Gelder for alle typer malinger og NPR-markninger.

Behandlingsprotokol

Slet alle objekter

Tryk pa denne knap for at fa adgang til dialogboksen for
behandlingsprotokollen.

o Tilfgj en
I sporingsmarker

Tryk pa denne knap, og peg derefter pa og tryk i vinduet Selected
Image (Valgt billede) for at placere en Sporingsmarkegr pa skeermen.
Sporingsmarkgrer vises pa samme RAS-placering for alle billeder, der
har 'Treatment MR’-koordinater, og er serligt nyttige til
sammenligning af anatomiske funktioner pa praoperative og
intraoperative billeder og til overvagning af patientens bevagelse
under en behandlingssession (i forbindelse med veerktgjet Image
Flickering).

Temperaturovervagnin
gsvolumen

Brug denne funktion til at tilfgje et omrade, hvor
temperaturstigningen skal overvages under soniceringen:

Tryk pa denne knap.
Tegn et lukket konturomrade pa MR-billedet.
Tryk igen pa knappen Temperaturovervagningsvolumen.

Den gennemsnitlige temperatur i det afgraensede omrade vises som
en lilla graf.

+ Placér mal

Tryk pa denne knap for at placere dit mal.

Malet ma kun placeres pa intraoperative billeder.

Malets RAS- og AC-PC*-koordinater (i forhold til PC) vises nederst til
hgjre pa hovedskaermen

* - Kun hvis AC og PC er blevet markeret
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Tegn polygon No

NPR (No Pass Regions) defineres som fglger:

S Pass-regioner Tryk pa billedet for at fa det vist i vinduet Valgt billede.
(NPR) Tryk pa knappen Tegn No Pass-regioner; tegn NPR-konturer
omkring det fglsomme vaev.
3. Fortsaet om ngdvendigt med at definere NPR pa yderligere skiver
(interpolér om ngdvendigt).
4. Flyt NPR ved at trykke pa den og traekke. Slet NPR ved at trykke pa
den og derefter pa knappen Slet.
e Tegn sferiske No Tryk pa denne knap for at definere en sfaerisk NPR med en specifik radius
[ Pass-regioner fra rullemenuen.
(NPR)

Automatisk
® ) .
o detektion af sinus
og forkalkning

Tryk pa denne knap for automatisk at registrere og markere sinusser og
forkalkninger pa den praeoperative CT med NPR'er.

BEMZRK: Kraever CT-MR-registrering for at blive udfgrt

BEMZRK: Det markerede omrade er i forhold til transducerens
placering\Placering i forhold til CT’en.

BEMZRK: Alle markeringer skal gennemgas

f -af“ registrering af
patientbevaegelse

Interpolere Brug denne funktion til at interpolere grafiske elementer, der er tegnet pa
ikke-tilstgdende skiver:
Tryk pa det grafiske element, som du vil interpolere.
Tryk pa knappen Interpolere; det tegnede element interpoleres til en
kontinuerlig overflade eller en 3D-volumen.
Scanning og Tryk pa denne knap for at starte en ny scanning af

bevaegelsesdetektion og fastsla, om patienten har bevaeget sig.

Scan

Systemet tager automatisk referencebilleder. Hvis der skal tages

P -
* ) referencebilleder af referencebilleder igen, skal du trykke pa denne knap for at starte
patientbevaegelse en ny referencescanning til bevaegelsesregistrering.
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Markering af forreste
kommissur

Tryk pd denne knap for at markere forreste kommissur pa
MR-billederne, sa systemet kan tilpasse alle planlagningsbilleder til
AC-PC-planet.
Sadan bruger du dette maerkningsvaerktgi:
Tryk pa AC Marker-knappen.
Naviger gennem billederne for at finde den ngjagtige placering af
den forreste kommissur.

Placer markgren pa MR-billedet, hvor centrum af den forreste
kommissur tydeligt ses.

Markering af den
bageste kommissur

Tryk pa denne knap for at markere den bagerste kommissur pa
MR-billederne, sa systemet kan tilpasse alle planlagningsbilleder til
AC-PC-planet.

Sadan bruger du dette maerkningsvaerktgi:
Tryk pa knappen PC Marker
Naviger gennem billederne for at finde den ngjagtige placering af
den bageste kommissur.

Placer markgren pa MR-billedet, hvor centrum af den bageste
kommissur tydeligt ses.

Definer midterlinjen

Tryk pa denne knap for at definere hjernens midterlinjevinkel. Dette
gores for fuldt ud at definere det AC-PC-planjusterede
koordinatsystem til registrering af planlagningsbilleder og\eller
omformatering af planlagningsbilleder.

MR-frekvens

4 2 Automatisk sporing | Tryk pa denne knap for at udfgre en scanning pa MR-scanningen, der
af transducer automatisk sporer transducerens aktuelle placering og opdaterer
dens fokuskoordinater pa skeermen.
For visse MR-konfigurationer vil TG-kalibrering blive indledt, nar der
ferste gang trykkes pa denne knap.
i AN ,1: Scan og detekter Tryk pa denne knap for at scanne pa MR for automatisk at registrere
i .

de korrigerede MR-centerfrekvensvaerdier for at minimere
billedfrekvensforskydninger.
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Udfgr automatisk Tryk pa denne knap for at udfgre automatisk billedregistrering. Tryk
billedregistrering igen for at stoppe registreringsprocessen.

Manuel redigering af Brug denne knap til at redigere placeringen af CT-segmenterings-
registreringsmaske masken:

Velg et MR-billede, og tryk pa Manuel registrering;
segmenteringsmasken og en registreringsboks vises pa billedet.
Traek og/eller drej registreringsboksen for at flytte og/eller dreje
segmenteringsmasken.

Overlap segmenteringsmasken og de anatomiske knoglestruk-
turer pa MR-billederne.

Registreringstype Meerket viser billedregistreringstypen. Tryk pa denne menuknap, og
veelg et af fglgende:

CT-MR - for at registrere MR-koordinatsystemet for planlaegnings-
MR-billederne med det for de indlaeste CT-billeder.

MR-MR - hvis der er indlaest en behandlingsplan, skal MR-
koordinatsystemet registreres med de indlzeste MR-billeder fra
for behandlingen.

Indstillinger for Tryk pa denne knap for at fa adgang til dialogboksen Registre-
registrering ringsindstillinger. (Se 7.10.3)
Juster segmentering Tryk pa denne knap for at justere segmenteringen af CT-billedet

baseret pa knogle- og luftterskelvaerdier:

Veelg CT-billedet for at fa det vist i vinduet for det valgte billede.

Tryk pa denne knap for at aendre teerskelvaerdierne for knogle og
luft:

Traek musen opad for at gge og nedad for at mindske
knogletaersklen.

Traek musen til venstre for at gge og til hgjre for at saenke
lufttaersklen.

Zndringen afspejles automatisk i alle CT-billederne (knogler er
farvet med gregn farve og luft med bla farve).
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Scan forberedt serie

Tryk pa denne knap for at kgre scanningen af planlaegningsbillederne
efter at have forberedt den pa MR.
GE: Tryk pa knappen Auto Pre-Scan pa MR-arbejdsstationen.
Vent, indtil MR-scanningen er afsluttet. SIEMENS: Juster serien

Tryk pa knappen Scan Prepared Series pa Exablate Neuro-
arbejdsstationen; den planlagte scanning begynder at kgre pa
MR-scanningen.
Nar scanningen er afsluttet, vises den nye scannede MR-serie i en af
Exablate Neuro-arbejdsstationens billedstrimler.

BEMARK: Denne knap ggr det muligt at kgre scanninger i en mere
generisk anvendelse til alle forskellige scanningsretninger.

Planlzaegning af
' scanningsprotokol

Vaelg den protokol, der skal hentes via scanningsknapperne
Aksial\Koronal\Sagittal

Aksial scanning

Tryk pa denne knap for at kgre Axial-serien fra Exablate Neuro-
arbejdsstationen, baseret pa AC-PC-, Midline- og scanningsomra-
deindgangene.

Koronal scanning

Tryk pa denne knap for at kgre den koronale serie fra Exablate Neuro-
arbejdsstationen, baseret pa AC-PC-, Midline- og scanningsomra-
deindgangene.

’ ' | | Sagittal scanning

Tryk pa denne knap for at kgre Sagittal-serien fra Exablate Neuro-
arbejdsstationen baseret pa AC-PC-, Midline- og scanningsomra-
deindgangene.

Omformatér volumen

Nar du har sldet omformateringstilstand til (jRefomat Mode
du trykke pa denne knap for at oprette tre omformaterede serier ud
fra serierne i vinduet Selected Image (Valgt billede).

Opret omformateret
serie

Efter at have justeret de omformaterede strimler ved at justere AC, PC
Midline-positionen.  Valg den  @nskede  orientering

(BT~ SSGBI OB, o crv p3 cenne knap for a

fremstille de endelige billedstrimler.

Abn billede Dialog

billeder

Abner dialogboks, der ggr det muligt at importere praeoperative og
intraoperative (MR\CT) -billeder fra en reekke forskellige kilder. Se 4.6
- Dialogboksen til billedhentning for instruktioner

Plan for behandling
af belastning

E om hentning af
| w

Indlaes praeplanlaegningssession (hvis tilgaengelig), som omfatter
praeoperative billeder og markeringer

INSIGHTEC

PUB41006773, Rev 2.0, side 123




Figur 4-4: Dialogmenu til billedhentning

Dialogboksen til billedhentning bruges under planlagningsfasen af en behandling (og til forberedelse af en
planlaegningssession forud for behandlingen). Det giver brugeren mulighed for at importere CT- og
MR-billeder til behandlingen fra hospitalssystemet eller direkte fra en cd eller en ekstern lagerenhed (f.eks.
et USB-drev).

For at fa adgang til menuen skal du trykke pa knappen ”Archive” pa skaermen ”“Planning”:

Tryk pa "Seg” for at udfylde eksamenslisten med alle eksamener fra den valgte kilde eller indsnaevre
udveelgelsen ved at udfylde de forskellige datafelter (Patient ID, Efternavn, Fornavn, Eksamensnummer eller
Alder). Wildcards accepteres (f.eks. ”Patient ID:12*” returnerer alle eksamener, hvis ID begynder med
”12").

Markér den gnskede eksamen ved at klikke pa den med musemarkgren, og tryk pa "Valg eksamen” for at
fa vist listen over serievalg i boksen nedenfor. Der kan kun valges én eksamen ad gangen.
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Under en behandling indtastes de aktive eksamensparametre automatisk i dialogboksen “Sgg”, og nar en
serie fra den er blevet importeret, fremhaves den i listen over eksamensvalg.

Fortsaet med at veelge serie (multivalg med ctrl\shift understgttes), og tryk pa ”"Retrieve Selected Series”
(Hent valgte serier).

De valgte serier sorteres derefter automatisk efter type (CT\MR) og orientering og saettes derefter pa plads.
/7, BEMARK:
( | Kun serier, der hgrer til den aktive undersggelse pa MR, vil blive genkendt som

\ {3&;2“ ’planlagningsbilleder”. Andre MR-billedundersggelser vil blive klassificeret som
- “preeoperative” (under en praeplanlegningssession betragtes alle billeder som praeoperative).

e

T

Rediger billedomradet om ngdvendigt (der understgttes op til 250 CT- eller 150 MR-billeder pr. serie):

Figur 4-5: Redigering af billedomrade

Hvis du vil erstatte en valgt serie, skal du veelge og hente en anden serie af samme type og retning.

/N, BEMARK:
% ﬁy Alle anvendte praoperative” billeder skal tilhere den samme undersggelse.
\—/

Camm

Hvis du vil fjerne en serie, skal du blot trykke pa det lille Edl ikon ved siden af billedomradet.

For at fa adgang til eksamener fra en ekstern kilde, der tidligere er indlaest under en session, skal du trykke

ADVARSEL.:
Serg for at veelge en reekke CT-billeder, der daekker fra en skive over hovedspidsen og
ned under hjernen, sa systemet kan anvende passende parametre for aberrationskorrektion

af den akustiske strale (automatisk) under hele behandlingen, baseret pa de specifikke
kraniekarakteristika.

>

7\, BEMARK:
y Pa grund af systemets tekniske lagerbegraensninger kan der ikke indleeses mere end 250
\o eﬂﬁ CT-billeder. Systemet advarer brugeren, hvis der er valgt mere end 250 CT-billeder til

indleesning. Bekraft, at hele den akustiske graenseflade er repraesenteret i den valgte
CT-serie.
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Slet det valgte objekt

Tryk pa denne knap for at fjerne det valgte objekt.
Geelder for alle typer malinger og NPR-maerkninger.

Slet alle objekter

=

Tryk pa denne knap for at fjerne alle objekter af samme type som
det valgte objekt.

Gelder for alle typer malinger og NPR-maerkninger.

Behandlingsprotokol

Tryk pa denne knap for at fa adgang til dialogboksen for
behandlingsprotokollen.

Tilfgj en sporingsmarkegr

I+ . .
. i I:
I

Placerer en Sporingsmarkegr pa skaermen.

Sporingsmarkgrer vises pa samme RAS-placering for alle billeder,
der har ‘'Treatment MR’-koordinater, og er szerligt nyttige til
sammenligning af anatomiske funktioner pa praeoperative og
intraoperative billeder og til overvagning af patientens
bevaegelse under en behandlingssession (i forbindelse med
vaerktgjet Image Flickering).

Temperaturovervag-
ningsvolumen

Brug denne funktion til at tilfgje et omrade, hvor
temperaturstigningen skal overvages under soniceringen:

Tryk pa denne knap.
Tegn et lukket konturomrade pa MR-billedet.
Tryk igen pa knappen Temperaturovervagningsvolumen.

Valg et soniceringspunkt, og tryk pa denne knap for at fa vist
vinduet Transducer Elements (Transducerelementer).

Avanceret valgtilstand

Hvis Avanceret valgtilstand er aktiveret pa systemet, og hvis det
er ngdvendigt, skal du trykke for at abne dialogboksen Avanceret
valg (se kapitel 9).

Las op\Las
Malkoordinater

Tryk pa denne knap for at lase op og @ndre malkoordinaterne.
Koordinater bgr lases, nar de ikke er under redigering.

INSIGHTEC
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4.7.3. Registrering af beveegelser

Billede

Beskrivelse

Tryk pa denne knap for at starte en ny scanning af

Scanning og
- registrering af bevaegelsesdetektion og fastsla, om patienten har bevaeget sig.
patientbevaegelse

4.7.4. Verktgjer til sonicering og spotkontrol

Billede Navn

Tilfgj Sonication
Spot

N GE S

Brug denne knap til at tilfgje et soniceringspunkt; punktet tilfgjes til det sted,
der er valgt pa MR-billedet eller til den valgte ROT-gruppe.

Re-Plan ROT

&

Tryk pa denne knap for at oprette en ny plan for den valgte ROT. Den indstilles
i overensstemmelse med ROT-parameterindstillingerne og de valgte
spotparametre.

BEMZRK: £ndringer af behandlingsprotokoller eller udarbejdelse af en ny
ROT-plan vil medfgre, at alle tidligere sendringer, der manuelt er indfgrt i den
nuvaerende plan, gar tabt.

Indstil Spot som | Tryk pa denne knap for at indstille det valgte sted som det aktuelle sted, der
nuvaerende skal behandles.
Spot

IE Ga til naeste Tryk pa denne knap for automatisk at vaelge det naeste planlagte sted, der skal
sted behandles.

BEMZRK: Denne indstilling er kun tilgeengelig, nar du veaelger Brain DQA-
protokollen i dialogboksen Behandlingsprotokol (se kapitel 5)

Start sonicering

Tryk pa denne knap for at udfgre en sonicering. Denne kommando er kun
aktiveret, nar der er defineret et soniceringspunkt i Behandlingsfasen, og
bade MR- og enhedslyset i statuslinjen er grgnt.

INSIGHTEC
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4.7.5. Vaerktgjer til maerkning af No Pass-regioner

Billede Navn Beskrivelse

Tegn polygon NPR (No Pass Regions) defineres som fglger:
No Pass- 1. Tryk pa billedet for at fa det vist i vinduet Valgt billede.

regioner (NPR) 2. Tryk pa knappen Tegn No Pass-regioner; tegn NPR-konturer omkring det
felsomme vaev.

3. Fortsaet om ngdvendigt med at definere NPR pa yderligere skiver
(interpolér om ngdvendigt).

4. Flyt NPR ved at trykke pa den og traekke. Slet NPR ved at trykke pa den
og derefter pa knappen Slet.

No Pass- gnskede kuglevolumen fra rullemenuen.
regioner (NPR)

Interpolere Dette giver mulighed for interpolering af grafiske elementer mellem ikke-

Tegn sfaeriske Tryk pa denne knap for at placere sfaeriske NPR'er pa billedet. Valg den
. tilstedende skiver:

o Tryk pa det (polygonale) grafiske element, som du vil interpolere.
© Tryk pa knappen Interpoler

Elementer interpoleres til en kontinuerlig overflade eller en 3D-volumen.
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Dette kapitel beskriver proceduren for daglig kvalitetssikring (DQA).

DQA-proceduren skal udfgres i starten af hver dag, fer hver behandling, ved hjalp af den membran, der er
beregnet til behandlingen, for at verificere korrekt funktion af Exablate Neuro-systemet.

Nedenstaende vejledning giver en generel oversigt over DQA-proceduren.
Tilbehgr, der kraeves til DQA-proceduren (se tilbehgrstabellen for P\N'er):

DQA Phantom Gel — Halvfast, vandbaseret, krydsbundet gel, der efterligner hjernevaev.

DQA Phantom Gel Set Up-holder — holder gelen og forsegler transduceren under DQA-proceduren
(se 5.1).

ADVARSEL:

A Overtreedelse af politikken for handtering af DQA Phantom Gel, der er defineret
i handteringsvejledningen til DQA Phantom Gel (afsnit 5.3), kan fare til falske/usikre
DQA-resultater
ADVARSEL:

A Kontrollér sattet visuelt far brug.

Hvis der er tegn pa visuelle skader, eller hvis fryseindikatoren er aktiveret (se billedet
nedenfor), skal du kontakte din INSIGHTEC-repraesentant.

A\

r 7
-

J
M_Egg(:uﬂom.
I the bulb shows INSIGHTEC representa
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BEMARK:

Det foreslas at opbevare Exablate 4000 Typel.1 [eller Type 1.0] Héndbog til SW7.33
i narheden af systemet for at fa adgang til praktiske trinvise tjeklister over
DQA-procedureflowet.

Falg instruktionerne for at sikre, at systemet fungerer korrekt, og for at kontrollere
DQA-resultaterne.

Inden du starter DQA, skal du bekraefte fglgende:
1.
2.
3.

10.

11.
12.

INSIGHTEC

Genstart MR-systemet, hvis det ikke er blevet genstartet den pagaeldende dag.
Teend for systemet.
Kontroller transducerens integritet visuelt:

For Igse fittings eller revner.
For eventuelle Igse eller beskadigede stik eller vandledninger pa patientbordet.
Serg for, at patientbordet og HS er helt opstillet og klar (som beskrevet i kapitel 3).

Placer DQA-fantomgelen og holderen pa transduceren, og forsegl den.

ADVARSEL:
Pas pa ikke at tabe DQA Phantom Gel eller opsatning pa transduceren.

Flyt transduceren til DQA-positionen i henhold til maerkaterne.
Fyld transduceren med vand.

Anvend milepzl i henhold til de milepalsetiketter, der var placeret pa vuggen og bordet. Sgrg for,
at begge etiketter er pa linje, inden milepalen udfgres (se Figur 5-1).

Figur 5-1: Afstemte milepzelsetiketter
Serg for, at kablerne kan bevaege sig frit med patientbordet.

Send Exablate-vuggen til midten af MR-boren, og definér dit landemaerke/iso-center i midten af
transducerens kant.

Abn en ny eksamen i MR-konsollen, og kgr Localizer-scanningen

Ga ind pa Exablate-arbejdsstationen, og veelg Brain DQA-protokollen i dialogboksen Treatment
Protocol (behandlingsprotokol).
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13. Scan billederne i alle tre retninger fra den foruddefinerede protokol, der er gemt pa MR-skanneren,
upload dem til Exablate-arbejdsstationen, og kontroller spolens ydeevne.

14. Udfgr et kort behandlingsforlgb i raekkefglgen af de planlagte pletter. Kontroller, at systemet
fungerer korrekt, at punktet befinder sig inden for 3 mm fra malstedet, og at dosisgraenseniveauet
er naet.

15. Kontroller, at systemet standser eller modulerer stremmen for den specifikke sonicering, der bevidst
skaber kavitation.

ADVARSEL:

Hvis en af ovenstaende inspektioner eller test ikke opfylder de forventede verdier, skal du
ophgre med at bruge systemet, indtil det er blevet grundigt inspiceret af autoriseret
INSIGHTEC-servicepersonale.

. BEMARK:
| [% . Exablate Neuro-behandlinger skaber mange nye serier pA MR-scanneren. Det anbefales, at
\ der under DQA er tilstreekkelig diskplads til radighed pa MR-arbejdsstationen.

Bemaerk: Beskrivelsen af DQA-opseetningsholderen nedenfor er relevant for alle typer membraner.

Figur 5-2: DQA-opsatningsholder, komponenter. Monteringsanordning (A), Phantom Gel-holder (B),
Base (C), Las (D), Patientmembran - kun til illustration (E)
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DAGLIG KVALITETSSIKRING (DQA)

Komponenter der kraeves til DQA-opsaetningsholderen (som vist i Figur 5-2):

A - Monteringsanordning: Pladestgtten er med til at opbygge opsaetningen, den er ikke en del af det
endelige produkt.

B - Phantom Gel-holder: Holder DQA Phantom Gel og forsegler membranen til basen.

C - Opsetningsbase: Holder membranen og forbinder opsaetningen med rammeholderen pa
bordet/HS.

D - Opsaetningslas: Las del B med del C.
E - Patientmembran (med eller uden spole).

Trin 1 (A, B): St holderen pa monteringsanordningen. Las de to dele sammen som vist i Figur 5-3.

Figur 5-3: DQA-holder og monteringsanordning

Trin 2 (A, B, E): Placer membranen pa samlingen fra trin 1.

Seet eventuelt hovedspolens stikforbindelser fra hver side af graveringen “Cable Side” pa Phantom Gel-
holderen, som vist i Figur 5-4.

Figur 5-4: Membran, gvre og nedre hovedspole-disposition.

Trin 3 (A, B, C, E): Seet DQA-opsaetningsbasen pa samlingen fra trin 2. Fastggr basen med Phantom Gel-
holderen (Figur 5-5).

Trin 4 (A, B, C, D, E): Skru lasen pa skruen til holderen for at holde delene sammen.
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Figur 5-5: DQA-opsatningsholder, samling

Forberedelse af DQA Phantom Gel til brug:
1. Abn posen, og tag DQA Phantom Gel ud.
2. Szt DQA Phantom Gel i den dertil indrettede plads i “DQA Phantom Gel-holderen”.

Figur 5-6: 3D-sammenbrud af DQA-opsatningsholderen. Monteringsanordning (A), Phantom Gel-holder
(B), Base (C), Las (D), Patientmembran - kun til illustration (E), Phantom Gel (F)

DQA Phantom Gel er en fast, vandbaseret, tvaerbunden gel, der leveres i en forseglet aluminiumspose.
For at klarggre DQA Phantom til brug og opsaette DQA-holderen, se afsnit 5.1.

ADVARSEL:
DQA Phantom Gel er beregnet til engangsbrug. Efter en DQA-procedure skal DQA
Phantom Gel bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.
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ADVARSEL:

& Uanset planlegningssessionen skal du altid gennemga behandlingskandidatens
preeoperative MR- og CT-billeder inden planleegning af en behandling for at vurdere
patientens egnethed

Der kan foretages en planlagningssession forud for behandlingen (pa behandlingsdagen eller pa et tidligere
tidspunkt):

1. Oprettelse af en behandlingsplan ved at indlaese eller scanne billeder af hgj kvalitet (hovedspole) med
henblik pa behandlingsplanlaegning og reference under behandlingen. Denne behandlingsplan kan
gemmes og derefter indlaeses som reference under selve behandlingen.

Dette giver ogsa brugeren mulighed for at udfgre opgaver pa forhand for at ggre behandlingsforlgbet
mere effektivt. Typisk omfatter disse opgaver:

Indlaesning af CT-billeder.

ADVARSEL.:
Gennemga CT-billeder for clips, ar, ikke lukkede suturer eller andet, der kan pavirke
behandlingsplanen.

Indlaesning af MR-kontrastbilleder af hgj kvalitet.
NPR-tegninger.
Malafgraensning, vurdering af patient og transducerplacering.
2. Beregning af kraniescore (SDR) for patienten, som kan tjene som inklusions-/eksklusionskriterie for
behandling.
3. Analyse og overvejelse af de teknisk-kliniske parametre i den specifikke sag.

Hvis du vil oprette en behandlingsplan pa forhand, skal du trykke pa knappen FORBEREDELSE p3a
hovedindgangsskaermen. Den kan ogsa bruges til at gennemga og justere tidligere udarbejdede
behandlingsplanfiler.

BEMARK:

Forbehandlingsplan-sessionen bestar groft sagt af de samme faser som i en behandling og
indeholder ikke nogen serlig ekstra funktionalitet ud over de fordele, der er beskrevet ovenfor.
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. BEMZARK:
g] | Under forberedelsessessionen er det ikke ngdvendigt at fylde vand i grensefladen eller
} / tilslutte Exablate-enheden til MR pa nogen made. Derfor er enhedsstatus ikke relevant for en
planlaegningssession, og MR kan bruges som normalt, mens en planlsegningssession er i gang.

- =
1

(oo g | B

Frh e

ERED

Figur 6-1: Skaerm til forberedelse

Udfgrelse af en Exablate-behandling kraever en CT-scanning af patientens kranie, som skal overholde
felgende Insightec-retningslinjer for billeddannelse:

CT-billederne skal rekonstrueres, sa de flugter med AC-PC-planet og er ortogonale med
hjernens midterplan

Rakken af aksialbilleder skal daekke hele hovedet fra nogle fa skiver over kalvariet og ned til
kraniebasen, inklusive

CT bgr optages med en oplgsning mellem skiverne pa 1 mm (ST=1 mm, Mellemrum=0)

Hvis den CT-maskine, du bruger, ikke tillader, at billederne optages med en tykkelse pa
1 mm, skal du bruge en hgjere oplgsning (f.eks. 0,625 mm) og derefter omformatere
billederne til 1 mm snit
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CT skal efterbehandles ved hjalp af en af fglgende specifikke typer “Bone”-kerner, som er
valideret til standardiseret SDR-beregning:

Til CT-scanner "GE” —”"BONEPLUS”

Til ”Siemens” CT-scanner —”H60s”, “Hr60s”, "H60f”, "Hr60f”, "Hr56f"

Til CT-scanner ”Philips” —”C”

Til CT-scanner “Toshiba” eller “Canon Medical Systems” —”FC30” (UEO deaktiveret)
Brug en symmetrisk matrix pa 512 X 512
CT-scanninger bgr udfgres uden indsprgjtning af kontraststoffer

ADVARSEL.:

Ngjagtigheden af SDR-beregninger for CT-scanninger, der er udfgrt med ikke-
standardiserede kerner, er ikke valideret, og den kan ikke anvendes palideligt til at
vurdere patientens egnethed til behandling.

Ud over CT anbefales det (men er ikke obligatorisk) at uploade praeoperative MR-billeder af patienten for
at fa anatomiske referencebilleder af hgj kvalitet. Disse kan indlaeses som en del af en planlaegningssession
forud for behandlingen eller indlaeses via dialogboksen til billedhentning. (for retningslinjer vedrgrende
praeoperativ billedindsamling, se afsnit 4.5.8)

Praeoperativ MR-billeddannelse er valgfri (i modsaetning til den obligatoriske CT), men anbefales kraftigt for
at udarbejde en detaljeret plan forud for behandlingen, som omfatter anatomisk billeddannelse af hgj
kvalitet. Preeoperative scanninger skal scannes med en hovedspole og kan vaere T1- eller T2-vaegtede, alt
efter brugerens praeference. Billeder overlejret med yderligere oplysninger (f.eks. omrader) kan ogsa
anvendes, forudsat at de er formateret som almindelige DICOM-billeder.

Billeder kan erhverves som:

e Tre orienteringsserier (Aksial\Sagittal\Koronal), der allerede er rettet ind efter de relevante
anatomiske planer. Der kraeves nul afstand, og det anbefales, at disse billeder har en skivetykkelse
pa 2,0 mm og en oplgsning pa 512x512.

e Som en enkelt volumetrisk serie, der skal omformateres pa behandlingsarbejdsstationen.

Den enkelte volumetriske serie skal deekke hele kraniet (fra kalvariet til bunden) med en
skivetykkelse pa 1-1,3 mm og nul afstand for at sikre tilfredsstillende kvalitet. Den omformateres
til tre serier (Sag\Ax\Cor) pa behandlingsstationen, med saerlig opmaerksomhed pa den aksiale
serie langs AC-PC-linjen. Slutresultatet skal veere 3 orienterede serier — Sagittal-, aksial- og
koronalserier, der er rettet mod det relevante anatomiske plan (f.eks. AC-PC), hvor malomradet
og den relevante anatomi er tydeligt synlige.
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3 Plane Localizer: Koronal 3 Plane Localizer: Aksial

3 Plane Localizer: Koronal Midtsagittal T2 FRFSE

Figur 6-2: Planlagning Retningslinjer for billedordination
(A) Retningslinjer for ordination af Sagittal-scanning: Gennem AC-PC og midterlinje
(B) Retningslinjer for ordination af Aksial-scanning: Gennem AC-PC og afbalanceret pa koronal

Teend for systemet.
S¢rg for, at de praeoperative data findes i MR eller pa CD/USB.
Tryk pa denne knap pa Start-skeermen, og ga ind i PREPARATION-fasen.

1.
2.
3.
4.

Tryk pa knappen Billedhentning ‘E!, og hent patientens prae-Op CT- og MR-billeder [valgfrit]. Vaelg tre
MR-planlaegningsbilledorienteringer (Sag\Ax\Cor), eller hvis den ¢@nskede Pre-Op MR-serie er
volumetrisk, skal du veelge den pagzeldende serie og derefter fglge reformat-procedureflowet (se 7.8.2)
for at skabe tre planlaegningsbilledorienteringer.

BEMARK:

Pa grund af systemets tekniske lagerbegraensninger kan der ikke indleses mere end 250
CT-billeder. Systemet advarer brugeren, hvis der er valgt mere end 250 CT-billeder til indlaesning.
Bekreeft, at hele den akustiske graenseflade er repraesenteret i den valgte CT-serie

ADVARSEL:

& Sarg for at veelge en rekke CT-billeder, der deekker fra en skive over hovedspidsen og ned under,
sa systemet kan anvende passende parametre for aberrationskorrektion af den akustiske strale
(automatisk) under hele behandlingen, baseret pa de specifikke kraniekarakteristika.

—
(

I,’_N A
5. Udfgr en CT-MR-registrering ved hjalp af kontrolelementerne Automatisk ! og Manuel ¥
registrering

6. Hvis MR-planlaegningsserien er volumetrisk — fglg Reformat-proceduren som beskrevet i afsnit 7.8.2
for at fremstille tre MR-orienteringer af billeder

7. [valgfrit] Sgrg for, at AC-PC og midtlinjemarkeringer er pa plads.
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10.

11.G

12.
13.

14.
15.

Placer transduceren pa det relevante mal ved at trykke pa denne knap: &3

Juster transducerskabelonernes position og haeldning i alle retninger.

Tryk pa knappen Calibrate (kalibrer) for at indstille transducerens Start-position. ’i

Tryk pa knappen Automatisk detektion af sinus og forkalkning for at markere sinusser og
forkalkninger.

Gennemga CT- og MR-billederne, og tilfgj om ngdvendigt relevante NPR’er, som beskrevet i afsnit

202 8

[valgfrit] Placer referencepunktet i interessepunkter.

Skift til behandlingstrin. Beregn plettens tekniske parametre ved hjxlp af kortet over
transducerelementer, herunder Skull Score (SDR), som beskrevet i afsnit 8.1.9.3.

Tryk pa knappen Save (gem) for at gemme sessionen med forbehandlingsplanen. ’i
Afslut

Fglgende data, som blev tegnet under forberedelsessessionen, gemmes og indlaeses i behandlingsfasen:

No-Pass-regioner (NPR'er) - manuelt, Auto-CT, Auto-Sinus

Sporingsmarkgrer

Temperaturovervagningsvolumen

AC, og Pc-punkter — vil blive markeret som Azure ”"prae-markgrer” i behandlingsfasen.
CT-MR-registrering

Malinger — linjer, vinkler, arealer.

Hvis du vil uploade en tidligere gemt session med en forbehandlingsplan (f.eks. under en behandling),

skal du klikke pa knappen | pa skeermen

og veelge den relevante session.
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Hvis der ikke er nogen praoperative billeder til radighed, eller hvis der kun er behov for SDR-beregning, er
det muligt at estimere en patients SDR uden brug af praeoperative MR-billeder

1.
2
3.
4. Tryk pa knappen Billedhentning ‘g og hent patientens prae-Op CT Scan

Se¢rg for, at de preeoperative data findes i MR eller pa CD/USB.
Tryk pa denne knap pa Start-skaermen, og ga ind i PREPARATION-fasen

Teend for systemet.

BEMARK:

Pa grund af systemets tekniske lagerbegraensninger kan der ikke indleses mere end 250
CT-billeder. Systemet advarer brugeren, hvis der er valgt mere end 250 CT-billeder til
indlaesning. Bekreeft, at hele den akustiske greenseflade er repraesenteret i den valgte CT-serie

ADVARSEL:
Serg for at velge en reekke CT-billeder, der daekker fra en skive over hovedspidsen og ned

10.

11.

12.
13.

INSIGHTEC

under, sa systemet kan anvende passende parametre for aberrationskorrektion af den
akustiske strale (automatisk) under hele behandlingen, baseret pa de specifikke
kraniekarakteristika.

Felg Reformat-proceduren som beskrevet i afsnit 7.8.2 for at fremstille tre "planleegnings-MR”-
billedserier fra CT’en.

ADVARSEL:
Omformaterede CT-billeder ma IKKE anvendes som planlaegningsbilleder under en
behandling

Tegn kun pa den originale CT-serie, da “falske” planlegningsbilleder skal slettes, for du
gemmer sessionen, og derfor vil tegninger pa disse serier ikke blive gemt.

Placer AC-PC- og midtlinjemarkgrerne som beskrevet i afsnit 7.7.3, nogenlunde pa plads.

Placer transduceren pa det relevante mal ved at trykke pa denne knap:

Juster transducerskabelonernes position og haeldning i alle retninger.
tryk pa knappen Kalibrer for at indstille transducerens Start-position. ’i

(Valgfrit) Tryk pa knappen Automatisk detektion af sinus og forkalkning for at ®
markere sinusser og forkalkninger. Dette vil give et mere ngjagtigt SDR-estimat.

Skift til behandlingstrin. Beregn plettens tekniske parametre ved hjxlp af kortet over
transducerelementer, herunder Skull Score, som beskrevet i afsnit 8.1.9.3.

Hvis en markeret CT skal bruges under en behandling, skal du abne dialogboksen til billedhentning
og slette alle "falske” MR-billeder til praeeoperativ planlaegning, fér du gemmer planen for den
preeoperative behandling

(Valgfrit) Tryk pa knappen Gem for at gemme sessionen med forbehandlingsplanen. ’i
Afslut
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| dette kapitel beskrives planleegningsfasen af en Exablate-behandling og de forskellige faser og veerktgjer
beskrives i detaljer. Kapitlerne er ordnet i en typisk behandlings kronologiske rakkefglge.

Planlaegningsfasen er den fgrste fase i en Exablate Neuro-behandlingsprocedure. Denne fase forsyner
systemet med de ngdvendige data vedrgrende billeddannelse og behandlingsplanlaegning.

7\, BEMARK:
| g I planlaegningsfasen er der flere forskellige behandlingsstremme, som operataren kan
udfgre. | dette kapitel gennemgas et foreslaet behandlingsflow for at dakke alle de

funktioner, der blev integreret i denne fase.
BEMARK:

opsatning og behandlingsprocedurer.
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Det foreslas at opbevare den relevante Exablate 4000 Typel.1 [eller Type 1.0] Hdndbog til
SW7.33 i nerheden af systemet for at have nem adgang til praktiske trinvise tjeklister over

Y Y Y
Intra-Op Indlaes billeder Malretning

billeddannelse Indlaes
planlaegningssession
Registrering

Figur 7-1: Planlzegningsskaerm

INSIGHTEC

Registrering af
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Operatgren er ikke forpligtet til at fglge dette foreslaede forlgb, men skal udfgre fglgende opgaver for at
ga videre til naeste fase:

1.
2.

10.

11.

12.

13.

14.

INSIGHTEC

Pa MR-konsollen: Registrer patient (SIEMENS), eller abn en ny undersggelse (GE).

Send Exablate-vuggen til midten af MR-boren (GE: Landmaerke, SIEMENS: Iso-Center).
Placeringsindikatoren for MR-vuggen skal vise “O0mm” pa skeermen, mens den anden etiket, som
blev placeret pa vuggen, skal vaere pa linje med den etiket, der er placeret pa bordet.

Tryk pa "TREATMENT” (behandling) pa hovedskaermen for at ga ind i PLANLEGNINGsfasen for
behandlingen.

Definer den ngdvendige behandlingsprotokol i overensstemmelse med de specifikke
malkarakteristika.

Upload forbehandlingsplanen (hvis der findes en) til Exablate Neuro-systemet (valgfrit - se
Kapitel 12). Ellers indlaeses kun Pre-Tx CT (obligatorisk)

Pa MR-konsollen: Udfgr en 3D Localizer-scanning

(Valgfrit) Kun pa SIEMENS 3T MR-systemer: Udfgr en Bl-kalibreringsprocedure, som beskrevet
i Exablate 4000 Typel.1 Handbog til SW7.33 Karsel pa SIEMENS MR’er (se ogsa 7.5.1)

(Valgfrit) Kun pa 3T GE-systemer med en MR-version af DV26 eller hgjere: Udfgr en TG-
kalibreringsprocedure, som beskrevet i Exablate 4000 Typel.1 [eller Type 1.0] Hdndbog for SW7.33
Karsel pd GE MR’er (se ogsa 7.5.2)

Automatisk sporing og bestemmelse af transducerens hjemmeposition og orientering i forhold til
patientens anatomi.

Bestem og fastleeg den centrale frekvens, der skal bruges pa MR-billederne under hele
behandlingen (for at minimere billeddannelse og termiske forskydninger).

Planleeg og indhent MR-planlaegningsbilleder (eller alternativt scan planlaegningsbilleder pa MR,
og hent de relevante serier til Exablate-arbejdsstationen).

Hvis volumetrisk — Omformatér planlagningsbillederne.

Hvis ikke markeret — Kgr den automatiske algoritme til detektion af sinus og forkalkning baseret
pa CT-billedveaerdierne.

Gennemga billedet for at definere/tilfgje felsomme omrader, der begraenser eller forhindrer
akustisk energi i at passere gennem dem, ved at tegne No Pass Region Contours pa CT- eller MR-
billederne

Registrer automatisk og/eller manuelt mellem de forskellige sat billeder, der blev hentet til
Exablate-arbejdsstationen. Denne proces matcher koordinaterne for forskellige sat billeder ved
hjaelp af en kontrolleret registrering:

CT til MR live-billeder (fra behandlingsdagen)
MR Praeoperative til MR Live-billeder
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15. Bestem den gnskelige placering af malet, og juster transducerens placering i overensstemmelse
hermed, sa den passer til dens naturlige fokus og malet.

16. Undersgg de referencebilleder til bevaegelsesdetektion, der blev taget automatisk under
planlaegningsfasen.

Resten af opgaverne og funktionerne betragtes som valgfrie:

17. Valgfrit: Tilfgj Fiducial Markers for at bruge dem, hvis der sker en patientbeveaegelse

18. Valgfrit: Definer en temperaturovervagningsvolumen, der ggr det muligt for operatgren at overvage
temperaturstigningen inden for et foruddefineret omrade under en sonicering.

19. Valgfrit: Definer behandlingsomradet (ROT) for stgrre behandlingsomrader.

Det er ngdvendigt at vaelge en behandlingsprotokol for at satte systemet i stand til at justere parametrene
i henhold til de behandlingsspecifikke malkarakteristika eller under udfgrelse af daglig kvalitetssikring

(DQA).

For at veelge eller opdatere behandlingsprotokollen skal du bruge fglgende element:

E Behandlingsprotokol | Tryk pa denne knap for at fa adgang til dialogboksen for E
behandlingsprotokollen.

1. Tryk pa denne knap for at fa adgang til dialogboksen Behandlingsprotokol:

BrainTreat | Apply

Cancel

More >>

Figur 7-2: Dialogboks med behandlingsprotokol

2. Velg Behandlings- eller DQA-protokollen pa rullelisten Protocol Name (Protokolnavn) for den
specifikke procedure, du gnsker at udfgre; standardparametrene for den valgte protokol vises
i rammen Soniceringsparametre.

3. Hvis du vil @&ndre status (ON/OFF) for funktionen Automatisk bevaegelsesdetektion, skal du valge
den specifikke indstilling pa rullelisten.
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ADVARSEL.:
Bevagelsesregistrering er som standard aktiveret, og det frarades kraftigt at sla den fra i en
klinisk indstilling.

hare »>

4. Tryk pa denne knap for at &endre parametrene for soniceringsspot (avanceret tilstand):

Brug omradet med skrivebemaerkninger til at gemme dine noter i henhold til
behandlingsprotokollen.

Maksimal energi (i joule): Dette er energien til planleegning af behandlingen.

Kglevarighed (i sekunder): Dette er den krevede standardkgleperiode for en
soniceringsenergipuls med den viste standardveerdi. Den faktiske afkgling for hvert punkt
skaleres automatisk i overensstemmelse med den faktisk anvendte energi.

Soniceringsvarighed (i sekunder): Dette er den tid, som ultralydsenergien pafgres malvaevet
i hver nominel sonicering.

Soniceringsgitterets taethed: Dette bestemmer graden af overlapning af de planlagte pletter af
tilstedende soniceringer. Der er tre tilgaengelige indstillinger: Lav, middel og hgj. Overlapningen
af pletterne er en vigtig faktor, isaer nar det drejer sig om at bestemme den samlede lengde af
en behandlingssession og om, hvorvidt ablationen er fuldstaendig.

Pletstgrrelse: Dette bestemmer plettens dimensioner langs spredningsretningen:
Nominel: Energien leveres kontinuerligt.
Apodisering: Dette bestemmer transducerens effektive sendeomrade.

Kropstemperatur: Standardveaerdien er kroppens normaltemperatur. £ndr denne veerdi til
temperaturen for det behandlede organ.

Parametre for pletgeometri: Giver dig mulighed for manuelt at kontrollere stgrrelsen af den
forudsagte plet (hgjde og diameter)
<< less
5. Tryk pa denne knap for at lukke denne avancerede tilstand i behandlingsprotokollen:

BEM/ERK:
De valgte soniceringsparametre anvendes til alle behandlingspunkter i den valgte ROT.

6. Luk dialogboksen Behandlingsprotokol:

Hvis der ikke er foretaget nogen aendringer i protokollen, skal du trykke pa Anvend.

Hvis der er foretaget sendringer i protokollen, skal du trykke pa Gem som for at fa adgang til
dialogboksen Gem protokol.

7. Indtast navnet pa den nye behandlingsprotokol.
8. Tryk pa Slet for at slette den aktuelle brugerdefinerede protokol.

9. Tryk pa Annuller for at kassere de nye oplysninger og ga tilbage til hovedskarmen.
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BEMARK:
Systemets forudindstillede behandlingsprotokoller kan ikke slettes fra listen over
protokoller, og hvis de redigeres, skal de gemmes med et andet navn.

Udfgrelse af en Exablate-behandling kraever en CT-scanning af patientens kranie (se retningslinjerne i 6.2.1).
Ud over CT anbefales det (men er ikke obligatorisk) at uploade preeoperative MR-billeder af patienten for
at fa anatomiske referencebilleder af hgj kvalitet (se anbefalingerne i 6.2.2). Disse kan indlaeses som en del
af en planlaegningssession forud for behandlingen eller indlaeses via dialogboksen til billedhentning (for
retningslinjer vedrgrende praeoperativ billedindsamling, se afsnit 4.5.8).

En plan forud for behandlingen kan forbedre forvaltningen af behandlingstiden ved at give brugeren
mulighed for at udfgre forskellige opgaver forud for behandlingen samt give praoperative
referencebilleder af hgj kvalitet.

Elementer, der overfgres fra en forudgaende planlagningssession til behandlingen, omfatter: NPR’er
(sinusser, forkalkninger), CT-MR-registrering, linje- og arealmalinger, AC&PC-markeringer (markeret med
blagrgnt for at skelne fra intraoperativ AC&PC).

BEMZARK:
Malmarkeringen overfares IKKE fra en forudgaende plan til behandlingen.

Se kapitel 10 for vejledning om, hvordan man udarbejder en behandlingsplan forud for behandlingen.

1. Sadan indlaeses en feerdig planlagningssession Tryk pa knappen ”Load Treatment Plan” (Indlaes
behandlingsplan):

2. Vealg den behandlingsplan, du gnsker at uploade, i den abne dialogboks. Kontroller, at dato,
klokkeslaet og navnet pa den valgte behandlingsplan er korrekt.

BEMARK:
Hvis der er indlaest en behandlingsplan, vises planlaegningsbillederne og CT-billederne
I afsnittet Praeoperativ undersggelse og CT-undersggelse i Billedhentningsmenuen.

BEMARK:
De indleaste billeder vil ikke blive justeret til de intraoperative billeder, for der er foretaget
MR-MR-registrering
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For at indlaese praeoperative billeder under en behandling skal du dbne dialogboksen Image Retrieval Dialog
E og hente de gnskede billeder fra hospitalets netvaerk eller eksternt lager.

BEMARK:

Alle MR-billeder, der tilhgrer undersggelser\patienter, som ikke er den aktive undersggelse,
vil blive anerkendt som praeoperative.

Ordinér og foretag en 3D Localizer-scanning pa MR-arbejdsstationen. Dette tjener som grundlag for
planlaegning af billedjustering og anvendes ogsa til B1\TG-kalibrering, hvor det er relevant. Enhver scanning
kan anvendes, men anbefalingen for SIEMENS MR-systemer er at bruge den forudinstallerede
shimming+T1_loc-sekvens.

Fglgende elementer anvendes til procedurerne for sporing og kalibrering af transducerens placering:

[m Automatisk Tryk pa denne knap for at udfgre en scanning pa MR-scanningen,
transducer-sporing der automatisk sporer transducerens aktuelle placering og
(Tracker Scan) opdaterer dens fokuskoordinater pa skaermen.
BEMAERK:

Ved at trykke pa knappen Transducer Tracking opdateres transducerens placering,
hvilket eliminerer muligheden for at vende tilbage til den tidligere kalibrering eller for
at vise de tidligere transducer-braendpunktskoordinater.

| tilfeelde af ikke-kliniske forskningskonfigurationer kan transducerkalibreringen
indstilles til Manuel tilstand pa Utilities-trinnet for at give en bredere dekning af
billeddannelsen og for at undga sporingsspole-baseret kalibrering (se 7.5.5)

Efter at have trykket pa knappen til scanning af sporingsenheden for fgrste gang i en behandling, bliver
brugeren bedt om at udfgre en Bl-kalibreringsprocedure. Dette kreever, at der udfgres en tfl Bmap-
scanningsprotokol (inkluderet i de forudinstallerede Insightec-protokoller) pa MR-konsollen (efter
Localizer-scanningen).

Der markeres et interesseomrade (ROI) pa det resulterende flipvinkelkort (FA) (omkring det tilsigtede
malomrade, uden artefakter). Den malte Amplitudeveerdi ganges med 800 og divideres med den malte
FA-veerdi.
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(Amplitude (sys)) = 800
Mean Measured Flip Angle

Amplitude (New) =

Denne manipulation foretages for at kalibrere sendeamplituden, hvilket fgrer til en flipvinkel pa 80 ved
malet.

Kalibreringen afsluttes ved at indstille vaerdien ”"Amplitude (temp)” i justeringsmenuens faneblad
"Transmitter” til den nye beregnede Amplitude. Det naeste trin skal derefter abnes i MR-konsollen for at
indstille 2ndringen.

BEMZARK:
Dette flow er praesenteret som en trinvis tjekliste i Exablate 4000 Typel.1 [eller Type 1.0]
Hdndbog til SW7.33 Korsel pa SIEMENS MR ’er

For 3T GE MR’er, som har DV26-interface (eller hgjere) installeret, understgtter Exablate 4000 lokal
TG-beregning pr. scanning. Dette optimerer billedkvaliteten yderligere.

Nar du trykker pa knappen til scanning af sporingsenheden for fgrste gang i en behandling, bliver brugeren
spurgt, om han/hun gnsker at aktivere eller springe over lokal TG-kalibrering:

Please prepare and save a series on the MR console, with a
shimming volume around the target and local TG enabled.
Then press ok to prescan and detect TG, or cancel to skip
step.

OK Cancel

8048
Figur 7-3: Lokalt TG-prompt
BEMARK:

Den lokale TG-kalibrering skal veare indstillet, inden der trykkes pa ”OK”, ellers
mislykkes processen.

Valg af ”Annuller” betyder, at der ikke udferes en lokal TG-kalibrering Nar en vellykket
TG-kalibrering er udfart, eller brugeren har valgt at springe den over (ved at trykke pa
”Annuller”), vil brugeren ikke kunne gentage denne kalibrering under en
behandling/session.

Lokal TG-kalibrering tilfgjer ~10 sekunder til hver sekvens fgr scanningen.

For at forberede lokal TG-kalibrering skal du sikre dig, at der er erhvervet en 3D-lokalisator. Dupliker og
rediger derefter serien, og placer en volumen fra fanen “Shim” i menuen "GRx” pa MR-konsollen. Denne
volumen skal vaere centreret omkring det tilsigtede malomrade, og dets greenser skal vaere inden for
patientens hjernevaev. ”"Local TG” skal ogsa veere aktiveret pa fanen ”Shim”:
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Graphic Rx Toolbar

o = ESSIRICRATSSTS

Figur 7-4: GE DV26 GRx og Shim-menuer

Gem serien, og afvis fgrst derefter meddelelsen pa Exablate-arbejdsstationen ved at vaelge ”OK”.

/7, BEMKERK:

{ 'E' | Dette flow er preesenteret som en trinvis tjekliste i Exablate 4000 Typel.1 [eller Type 1.0]
- '/ Hdndbog til SW7.33 Korsel pa SIEMENS MR 'er 0g Exablate 4000 Typel.1 [eller Type 1.0]

Hdandbog til SW7.33 Korsel pa GE MR er

Fglgende sikkerhedsmekanisme findes for alle Exablate 4000-systemer med SW 7.33, uanset B1- eller lokal
TG-kalibrering: Hvis en beregnet TG\TA-veerdi under en prascanning overstiger en foruddefineret
sikkerhedsgraense, far brugeren en meddelelse, der foreslar automatisk indstilling af TG-\TA-vardien til en
lavere veerdi eller ignorering af advarslen.

ADVARSEL:

A Overdrevne TG-\TA-vaerdier kan fagre til RF-inducerede forbrendinger. Det anbefales
kraftigt at acceptere indstillingen ”Auto-set”, nér der vises en advarselsmeddelelse om, at
den registrerede veerdi er over den maksimale veerdi.

1. Nar TG-\TA-kalibreringen er udfgrt (hvis relevant), bliver brugeren bedt om at bekrzfte
eksamensparametrene, som de vises i pop up-meddelelsen pa betjeningskonsolens skaerm. MR’en
udfgrer derefter sporingsscanninger for automatisk at registrere transducerens placering (for type
1.1-systemer lokaliserer denne scanning ogsa vuggen).

Nar sporingsproceduren er afsluttet, opdateres Transducerbrandpunkt-koordinaterne til afsnittet
under fanen Scanninger (se Figur 7-5).

Figur 7-5: Transducerbrandpunkt-koordinater

2. Ved at trykke pa knappen igen gentages sporingsscanningen, uden at TG-\Bl-kalibreringerne
indledes
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Hvis det bliver ngdvendigt at udfgre kalibrering uden at stole pa sporingsoplysninger, kan kalibreringen
indstilles til manuel tilstand i Hjeelpeprogrammer-stadiet (se kapitel 11).

Kalibrer

Tryk pa denne knap for at indstille transducerens startposition og
orientering.

Deaktiver/aktiver
trackere

Tryk pa denne knap for at aktivere/deaktivere brugen af trackere til
at lokalisere transducerens placering. Standardindstillingen er ON.

Skabelon til
transducer

Tryk pa denne knap, og tryk igen pa billedet for at placere
transducerskabelonen.

Felg disse trin for at udfgre manuel kalibrering af transducere:

1. Deaktiver Trackers fra menuen ”Utils”.

2. Tryk pa denne knap, og bekraeft patientens navn og position, som de vises i pop
up-meddelelsen pa skaermen pa betjeningskonsollen.

3. MR-skanneren udfgrer derefter tre scanninger (sagittal, koronal og aksial), der visualiserer
transducerens udgangsposition. Disse billeder vises i billedstriberne. Transducerskabelonen

vises som en gul overlejring.

4. Flyt skabelonen, indtil den er pa det rigtige sted, eller tryk pa denne knap, og tryk pa
billedet for at placere transducerskabelonen pa det gnskede sted.

5. Tryk pa knappen Calibrate - (kalibrer).

BEMARK:

—J Udfar kalibreringen korrekt, med saerlig opmarksomhed pa rulle- og stigningskorrektioner.

Ungjagtigheder i transducerens healdning vil medfare en forkert tildeling af stedet.

Ved at bestemme den korrekte veerdi af MR-centralfrekvensen fgr behandlingen kan man reducere
termiske billedforskydninger under sonicering.

Denne funktion ggr det muligt at scanne og registrere MR-centralfrekvensen. Denne procedure udfgres

automatisk af systemet.

Klik pa knappen Scan and Detect MR Frequency for at scanne og registrere vaerdien af den
centrale frekvens, der skal bruges til scanningerne under hele behandlingen. Resultaterne

vises pa skeermen (se figur 7-6).
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Figur 7-6: Detekteret MR-frekvensramme

ADVARSEL:
Overvagning af anatomibilleder under sonicering og skift af soniceringsfrekvens gar det
muligt at overvage og styre frekvensrelaterede forskydninger

Denne funktion giver dig mulighed for at planlaegge og optage MR-planlaegningsbilleder fra Exablate Neuro-
arbejdsstationen, samtidig med at operatgren kan:

Se¢rg for, at et af de aksiale/sagittale planlaegningsbilleder skzerer den forreste og bageste
kommissurlinje.

Serg for, at alle de billeder, der skal optages, er justeret med AC-PC-planet.

Serien af aksiale billeder vil blive fremstillet vinkelret pa midterlinjen (i koronal visning), sa alle
planlaegningsbilleder vil blive optaget vinkelret pa hinanden.

Behandlingsomradet af interesse omkring malet vil blive deekket af planlaegningsbilleder i alle tre
retninger.

Den fgrste serie (anbefalet: Sagittal) skal ordineres direkte pa MR-arbejdsstationen, baseret pa en ”3 plane
localizer”-scanning og justeret til den relevante anatomiske orientering (f.eks. AC-PC-planet). Derfor
anbefales det at starte med at optage det sagittale billede (baseret pa aksiale og koronale ”3 plane
localizer”-billeder) og derefter bruge den sagittale serie til bedre at justere det aksiale billede.

Under alle omstaendigheder skal man vaere omhyggelig med at foreskrive et preecist midtorienteret snit,
der giver mulighed for detaljeret visualisering af den relevante anatomi (f.eks. AC og PC). For et sagittalt
snit skal det midtsagittale snit passere midt i tredje ventrikel med den rette vinkel (Figur 7-7, hgjre).
Hzeldningen af dette plan skal kontrolleres pa det koronale 3-plan lokaliseringsbillede (Figur 7-7, venstre),
idet vinklen ogsa her justeres til at veere strengt midtsagittal.

Det anbefales at basere scanningen pa MR-scanningen pa de foruddefinerede protokoller, men brugeren
kan anvende andre protokoller og parametre (samtidig med at skivetykkelsen er 2,0 mm eller mindre,
afstanden er nul og matrixen 512x512).

BEMARK:
Ikke alle scanningstyper er understgttet.
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3 Plane Localizer: Koronal 3 Plane Localizer: Aksial

Figur 7-7: Retningslinjer for ordination af Sagittal-scanning: Gennem AC-PC og midterlinje

1. Pa MR-konsollen: Forbered en MR-billedserie til sagittal/aksial scanning pa MR:

Valg sekvenser, der tydeligt viser det omrade, der skal behandles, og som omfatter hele kraniets
anatomi.

Serg for, at billedomradet daekker det gnskede behandlingsomrade
Sgrg for, at mindst ét billede skaerer bade de anatomiske strukturer i AC og PC.

Juster om ngdvendigt scanningsparametre som f.eks. skivetykkelse og FOV for at optimere
billedkvaliteten.

2. Kgr en Auto Pre-Scan (GE), eller Juster (SIEMENS) den @gnskede serie fra MR-arbejdsstationen, og vent,
indtil MR'en er klar til at scanne, hvilket indikeres ved, at knappen Scan Prepared Series (Scan forberedt
serie) bliver aktiv.

2,

serie ved hjaelp af den optimale vaerdi for centralfrekvens, der tidligere blev fundet.

3. Tryk pa knappen Scan Prepared Series (Scan forberedt serie) %} for at optage den forberedte

4. Nar MR-scanningen er faerdig med at scanne denne serie, hentes billedserien automatisk og vises pa en
af billedstriberne i Exablate Neuro-arbejdsstationen.

5. Se billederne for at bekreefte at:

Patienten er korrekt placeret, sa malet er i en position, der kan behandles.

PUB41006773, Rev 2.0, side 150

INSIGHTEC



-xablate Neuro

Kontroller omhyggeligt hvert billede for at sikre, at patienten ikke har beveeget sig under
billeddannelsen.

Kontroller, at bade de forreste og bageste kommissurer tydeligt fremgar af billederne.

BEMARK:
Efter den farste serie, der er scannet med indstillingen scan prepared series”, starter en
yderligere scanning pa MR.

Denne scanning er reference-scanningen til beveaegelsesdetektion (se afsnit 4.5.4).

ADVARSEL:
Genoptag billeder, hvis planlegningsbilledernes kvalitet eller justering pa et eller andet
tidspunkt ikke er tilfredsstillende.

Se efter et billede, hvor du tydeligt kan se de anatomiske strukturer i AC og PC.

1.

2.

INSIGHTEC

Brug dette veerktgj til at markere den forreste kommissur (AC). ‘

Brug dette veerktgj til at markere den bageste kommissur (PC). ‘

Tryk pa knappen Midtlinje ‘m
Hvis der ikke er indleest nogen koronalserie i systemet, bruger systemet de scannede
planlaegningsbilleder til at rekonstruere en midlertidig koronalserie pa Exablate Neuro-
arbejdsstationen, hvilket giver en ny, omformateret koronalserie, der vises i hovedbilledvinduet
(se Figur 7-8).
Hvis der allerede er koronale billeder i systemet, vises de i hovedbilledvinduet for at placere
midterlinjen.

Placer midtlinjepunktet pa et af de koronale MR-billeder, hvor du tydeligt kan se hjernens
midterlinje. Dette ggres for fuldt ud at definere det AC-PC-planjusterede koordinatsystem til
planlaegningsbilledeindsamling, saledes at midterlinjen ikke behgver at ga gennem den anatomiske
midterlinje, men parallelt med den. Midterlinjeplanet skserer automatisk bade AC- og PC-
markgrerne og vil blive tegnet som en gennemsnitslinje mellem midterpunkterne.

Hvis du vil rotere eller aendre midterlinjeplanet, skal du flytte midterlinjepunktet for at
repraesentere midterlinjen bedre eller placere en ny midterlinje.

Naviger gennem de koronale rekonstruerede billeder for at sikre, at det grafiske objekt for
midterlinjen er pa linje med den anatomiske hjernemidterlinje pa MR-billederne.
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BEMARK:

For at vende tilbage til visningen af den rekonstruerede koronale serie skal du enten trykke
pa knappen Midline Marker (midterlinjemarker) eller veelge serien fra rullemenuen Image
Strip Selection (valg af billedstribe).

Figur 7-8: Rekonstrueret koronalt billede

Det rekonstruerede billede, der viser midterlinjens grafiske objekt — orange lodret linje og midtpunktet.

BEMARK:
Du kan se afstanden mellem AC- og PC-markgrerne (placeret pa billederne) i omradet

Malbestemmelse.

Figur 7-9: AC-PC afstandsvisning
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Planlzegningsbilleder, der scannes fra Exablate Neuro-arbejdsstationen via mekanismen Scan by AC-PC, kan
blive scannet med forskellige protokolsekvenser, afhaengigt af installation pa stedet. Indstil sekvensen fra
rullemenuen placeret over knappen ”Scan Sagittal Series”.

Figur 7-10: AC-PC-justerede kontrolknapper til billedindsamling

De bla linjer, der vises pa skaermen, reprasenterer Scanningsraekkevidde (Fra-Til) af billeder, som er ved at
blive optaget af Exablate Neuro-arbejdsstationen. Antallet af billeder for hver retning kan ses under deres
respektive optagelsesikoner.

Visning af scanningslinjerne styres af fglgende overlejringsknap: .

1. For at tilpasse scanningsomradet kan operatgren treekke det grafiske linjeobjekt til siderne for at
forstgrre eller reducere daekningsomradet.

BEMARK:
Det anbefales at valge det mindste antal skiver, der er ngdvendigt for at opfylde de kliniske
behov, for at minimere den forventede scanningstid.

2. Nar scanningsomradet er blevet defineret, skal du trykke pa knappen Scan by AC-PC for hver
retning for at kgre scanningen pa MR-scanningen:

BEMARK:

Det anbefales kun at genindlase den orientering, der allerede er registreret via knappen Scan
Prepared Series (scanningsforberedt serie), hvis vinklen for den relevante orientering er
blevet eendret.

3. Nar alle serier er blevet hentet og uploadet til Exablate Neuro-arbejdsstationen, skal du gennemga
billederne for at bekraefte, at:
Det mal, der skal behandles, er klart identificerbart.
Patienten er korrekt placeret, sa malet er i en position, der kan behandles.

Kontroller omhyggeligt hvert billede for at sikre, at patienten ikke har beveaeget sig under
billeddannelsen.

Kontroller, at det faktiske scanningsomrade svarer til det forventede.
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BEMARK:

Planleegningsbillederne skal dekke bade AC- og PC-markarerne.
Inspicer de sagittale billeder for at sikre, at det aksiale scanningsomrade dakker folder
i membranen (angivet ved mgrke lommer [pa FIESTA\T2] uden for kraniet)

Skivernes nr. vises med et minustegn (”-"), nar den gverste linje treekkes under den
nederste linje, eller nar den forreste linje treekkes leengere bagud end den bageste linje.
| sa fald er det ikke muligt at udfgre scanningerne ved hjelp af denne funktion.

Dette giver en alternativ metode til intraoperativ billedindsamling. Det giver mulighed for preecis
finjustering af AC-PC-planet for at fremstille de tre intraoperative planleegningsbilleder ved at omformatere
en anden serie scannet pa MR-scanningen.

Producerer en planlaegningsbilledserie, som vil blive justeret med AC-PC-planet.

Sgrger for, at et af de aksiale/sagittale planleegningsbilleder skaerer den forreste og bageste
kommissurlinje.

Serien af aksiale billeder vil blive fremstillet vinkelret pa midterlinjen (i koronal visning), sa alle
planlaegningsbilleder vil blive optaget vinkelret pa hinanden.

Behandlingsomradet af interesse omkring malet vil blive deekket af planlaegningsbilleder i alle tre
retninger.

Figur 7-11: Kontrolknapper til omformatering

1. Anskaf en 3D Localizer -scanning pa MR-arbejdsstationen.
2. Forbered en volumetrisk protokolscanning pa MR (f.eks. 3D Bravo).

3. Serg for, at billedserien daekker hele kraniets anatomi. Juster om ngdvendigt scanningsparametre som
f.eks. skivetykkelse og FOV for at optimere billedkvaliteten.

4. Kogr en Auto Pre-Scan (GE), eller juster serien (SIEMENS) fra MR-arbejdsstationen, og vent, indtil MR'en
er klar til at scanne.
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5. Tryk pa denne knap for at udfgre scanningen med den optimale veerdi for centralfrekvensen,
der tidligere er fundet (se afsnit 7.6).

6. Nar MR-scanningen er faerdig med at scanne denne serie, hentes billedserien automatisk og vises pa en
af billedstriberne i Exablate Neuro-arbejdsstationen.

7. Se billederne for at bekreefte:

At patienten er korrekt placeret, sa malet er i en position, der kan behandles.

Kontroller omhyggeligt hvert billede for at sikre, at patienten ikke har beveeget sig under
billeddannelsen.
Kontroller, at bade forreste og bageste kommissurer tydeligt fremgar af billederne

BEMARK:

Efter hentning af den volumetriske serie via knappen ”scan prepared series”
(scanningsforberedt serie) starter en yderligere scanning pd MR. Denne scanning er
reference-scanningen til bevaegelsesdetektion (se afsnit 4.5.4).

Indstil Reformat-tilstanden til ON ved at vaelge den i menuen Mode (Tilstand). m
2. Tryk pa denne knap for at definere serien pa hovedbilledet som en volumen-serie. m

3. Systemet opretter tre vinkelrette serier med 2 mm afstand mellem billederne
i standardformatering; 19 billeder vises i hver serie.

4. Placering af AC-PC- og midtlinjemarkeringer som beskrevet i afsnit 7.7.3 vil zndre de
omformaterede serier pa skeermen, sa der fremkommer anatomisk justerede billeder. Hver
bevaegelse af en af markgrerne vil samtidig aendre billedet.

5. Velg den serie, der er ngdvendig for planleegningen, ved at markere eller fjerne markeringen af

serien.
6. Tryk pa denne knap for at acceptere den kontrollerede omformaterede serie som

planlaegningsbilleder.

BEMARK:
Hvis du andrer tilstanden Reformat til OFF uden at trykke pa knappen Accept (acceptér),
lukkes tilstanden og den omformaterede serie ignoreres.

Hvis AC-PC- og midtlinjemarkeringerne er placeret pa den originale volumen-serie, far
du gar ind i Reformat-tilstand, er de farste tre serier, der oprettes, nar tilstanden tendes,
AC-PC-justerede billeder.

ADVARSEL:
Genoptag billeder, hvis planlaegningsbilledernes kvalitet eller justering pa et eller andet
tidspunkt ikke er tilfredsstillende.
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Felgende muligheder er alternativer til at fa planleegningsbillederne fra Exablate-arbejdsstationen baseret
pa AC-PC- og Midline-markgrerne:

Planlzeg alle planlaegningsbilledsekvenser ved hjaelp af MR-arbejdsstationen, og optag dem fra Exablate-
arbejdsstationen via knappen Scan Prepared Series (Scan forberedte serier). Dette vil sikre brugen af
den samme MR-centralfrekvens som for alle andre scanninger under hele behandlingen, samtidig med
at aktive Cradle Tracking-data bevares, og det giver mulighed for at bruge planlaegningsbilledpro-
tokoller, der ikke er integreret i WS.

1.

Udarbejdelse af en planlaegningsserie om MR. Det anbefales at basere scanningen pa MR-
scanningen pa de foruddefinerede protokoller, men brugeren kan anvende andre protokoller og
parametre (samtidig med at skivetykkelsen er 2,0 mm eller mindre, afstanden er nul og matrixen
512x512).

BEMARK:
Ikke alle scanningstyper er understattet.

Nar du ordinerer serien:
Veaelg sekvenser, der tydeligt viser det omrade, der skal behandles, og som omfatter hele kraniets
anatomi.
Serg for, at billedomradet daekker det gnskede behandlingsomrade
Serg for, at mindst ét billede skaerer bade de anatomiske strukturer i AC og PC.

Juster om ngdvendigt scanningsparametre som f.eks. skivetykkelse og FOV for at optimere
billedkvaliteten.

For et eksempel pa billedjustering se afsnit 6.3.1.

2.

Nar scanningen er klar til at blive scannet, skal du trykke pa knappen Auto Pre-Scan (GE) pa MR-
arbejdsstationen eller Juster serien (SIEMENS).

Tryk derefter pa knappen Scan forberedt serie:
| & 0

De forudbestemte veerdier for MR-centralfrekvens anvendes automatisk.

Efterhanden som hver enkelt scanningsserie afsluttes, bliver den automatisk hentet til Exablate
Neuro-arbejdsstationen og vist pa en af billedstriberne.

Efter hver scanning skal du bekraefte, at:

Det mal, der skal behandles, er klart identificerbart.
Patienten er korrekt placeret, sa malet er i en position, der kan behandles.
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Undersgg hvert billede ngje, og kontrollér, at der ikke er nogen synlige lufthuller langs hele den
akustiske vej fra transduceren til laesionen.

Kontroller omhyggeligt hvert billede for at sikre, at patienten ikke har bevaeget sig under
billeddannelsen.

Det kan vaere nyttigt at indlaese planlaegningsbillederne via dialogboksen Billedhentning, hvis en serie ved
en fejl er blevet slettet ved en fejltagelse eller i en ikke-menneskelig research-indstilling.

ADVARSEL:
Til Type 1.1-systemer: Denne indstilling anbefales ikke i kliniske omgivelser, da Cradle
Tracking IKKE vil blive udfart.

1. Tryk pa knappen Arkiv for at fa adgang til dialogboksen til billedhentning:

2

2. Find den aktive eksamen (du kan s@ge pa navn\dato\eksamensnummer eller blot trykke pa sgg for at
finde alle tilgaengelige eksamener)

3. Den nyligt erhvervede scanningsserie vises pa listen over eksamensvalg.

4. Klik pa hver enkelt af de udvalgte serier, som du vil uploade som planlaegningsbilleder (ctrl- og Shift-
knapfunktionalitet understgttes). Og tryk pa Hent udvalgte serier

5. De udvalgte serier vil blive placeret i den relevante abning (sorteret efter retning og modalitet). MR-
serier fra ikke-aktive undersggelser kan kun indlaeses som praoperative billeder).

Hvis du kun vil vaelge en del af serien, skal du redigere billedomradet ud for navnet.

7. Hvis du vil sendre udveelgelsen, skal du klikke pa Q og veelge et andet szt billeder. Disse billeder
erstatter de tidligere valgte billeder.

8. Tryk pa OK for at uploade billederne. (Se 4.6 for flere instruktioner om brugen af dialogboksen til
billedhentning)

9. Nar du har indlaest billederne, skal du bekraefte, at:

Det mal, der skal behandles, er klart identificerbart.
Patienten er korrekt placeret, sa malet er i en position, der kan behandles.

Undersgg hvert billede ngje, og kontrollér, at der ikke er nogen synlige lufthuller langs hele den
akustiske vej fra transduceren til laesionen.

Kontroller omhyggeligt hvert billede for at sikre, at patienten ikke har beveeget sig under
billeddannelsen.
BEMZERK:

Til Type 1.1-systemer: Du kan overskrive tidligere indlaeste serier, men Cradle Tracking
understgttes ikke for serier, der er indleest via Arkiv-menuen.
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For at ggre systemet i stand til at profilere knoglevaev skal MR-koordinatsystemet registreres med et indlzest
CT-billede. CT-MR-registreringen er pa linje mellem:

e Praeoperativ CT til preeoperativ MR (i planlagningsfasen eller i et forberedende planlagningsmgde)
e Praeoperativ CT til intraoperativ MR.

MR-MR-registreringen justerer mellem de praoperative og intraoperative billeder, men den kraever en
CT-MR-registrering som grundlag.

| et nominelt flow indstilles registreringstypen automatisk.

Fgr registreringsprocessen skal det kontrolleres, at segmenteringen af CT-billederne er gyldig.

1. Tryk pa denne knap for at starte en automatisk registreringsproces; registreringen udfgres
automatisk. Et skgn over den tid, der er tilbage til at fuldfgre registreringen, vises
i informationsomradet pa hovedveerktgjslinjen.

Figur 7-12: Status for registrering

BEMARK:

Hvis registreringsresultaterne er tilfredsstillende, selv far registreringsprocessen
er afsluttet, er det muligt at stoppe processen ved hjalp af denne knap. ®

2. Brug om ngdvendigt dette veerktgj til manuelt at matche registreringsmasken med
knoglevaevet pa MR-billederne. Juster iterativt pa alle tre MR-orienteringer, indtil
CT-segmenteringsmasken fuldt ud svarer til anatomien pa MR-billederne. Valg den grgnne
firkant for at flytte CT-rammen og handtaget for at dreje den

3. Tryk om ngdvendigt pa denne knap for at gemme eller indlaese registreringen. Det er muligt at
@ndre registreringsparametrene i dialogboksen Registreringsindstillinger (se afsnit 7.10.3).

4. For segmentering af CT-billeder vises luft- og knogletaerskelveerdierne nederst til venstre

i hovedbilledet, nar CT-billedet er valgt. Teerskelvaerdierne kan andres ved hjalp af denne
knap.
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Rediger eventuelt registreringsindstillingerne som fglger:

1. Tryk pa denne knap for at abne dialogboksen Registreringsindstillinger (se Figur 7-13).

CT-MR-Registration Options

Figur 7-13: Dialogboks om registreringsindstillinger

2. Gem: Tryk pa denne for at gemme den sidste billedregistrering, der blev udfgrt
3. Indlaes: Tryk pa knappen, og veelg den gnskede registreringsfil fra den viste browserfil.

Giphle Re " o | =
4. Tryk pa knappen Mere>> for at aendre registreringsparametrene: | Fg%”;"ygg:;g .
Indledende Igsning — definerer initialiseringen af registreringen.
MR Strip Orientation — definerer orienteringen af den oprettede volumen under

registreringsprocessen. Valg den gnskede orientering pa rullelisten.

Kgretid — definerer registreringsprocessens varighed. For at indstille kgretiden skal du sendre
tidslinjen.

Sggeomrade — definerer sggeomradet for registreringen. For at indstille spggeomradet skal du
&ndre intervallet.

5. Luk dialogboksen Indstillinger for registrering:

Hvis der ikke er foretaget nogen andringer i registreringen, skal du trykke pa Annullér.
Hvis der er foretaget andringer i registreringsparametrene, skal du trykke pa OK.

ADVARSEL.:

A Upracision i registreringen kan medfere en suboptimal beregning af fokuseringskor-
rektion og kranieopvarmningstemperaturer. Kontroller, at registreringsresultaterne
stemmer ngjagtigt overens mellem CT- og MR-billeder.
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For at bestemme malet kan brugeren foretage malinger pa patientens anatomiske billeder eller indtaste
koordinater i forhold til RAS-koordinatsystemet eller placeringen af PC-markgren.

Veerktgjerne Mal vinkel og Mal afstand kan hjalpe dig med dette. AC-PC-vinklen er sarlig nyttig til VIM-
malretning, da den vil justere en 90° vinkel langs AC-PC-linjen, 25 % anterior og 14,0 mm til hgjre, hvilket er
rettet mod patientens venstre hemisfzere.

Tryk pa knappen Placer mal, og placer derefter markgren (©) ved at trykke pa venstre museknap oven pa
det gnskede anatomiske sted i det primaere billedvindue.

/7., BEMZARK:

? Malet ma kun placeres pa intraoperative MR-planlagningsbilleder.

=
S

| malafsnittet pa skaermbilledet Behandlingsstadie kan brugeren indtaste malplaceringen i to forskellige
koordinatsystemer:

Target RAS: Dette er koordinater i forhold til MR's koordinatsystem.

(R-L: Hgjre-venstre, A-P: Anterior-Posterior, S-1: Superior-Inferior)

Target AC-PC: Disse er koordinater i forhold til koordinatsystemet defineret ved placeringen af AC-,
PC- og midtlinjemarkeringerne. Dens oprindelse (0,0,0) befinder sig pa pc'en.

(M-L: Medio(+)-Lateral(-), A-P: Fortil(+)-bagtil(-), S-I: @verst(+)-Nederst(-))

Hvert punkts RAS- og AC-PC-koordinater kan ses, nar man holder musen over det i det primaere
billedvindue. Nar koordinaterne er blevet indtastet i det ene system, opdateres det andet automatisk, og
der vises et mal pa skaermen (hvis AC-PC ikke er blevet placeret, er AC-PC-koordinatsaettet ikke
tilgaengeligt).

(152 |[pl63 (IS o1 |

[N Tl N T

Figur 7-14: Malkoordinater-afsnit
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Uanset hvilken metode der anvendes til placering af malet, kan malet opdateres enten ved at traekke det
med musen eller ved at justere koordinaterne (det andet koordinatseaet justeres automatisk). Husk, at da
RAS- og AC-PC-akserne er orienteret forskelligt, kan en justering pa 1 mm i den ene ikke ngdvendigvis
oversaettes til 1 mm i den anden.

Hvis du placerer et nyt mal, overskrives det tidligere mal.

Mens Target Center er centrum for den ngjagtige anatomiske placering af det omrade, der gnskes
behandlet, er transducerens geometriske centrum (Transducer Focus) det optimale sted for energitilfgrsel.
For at sikre optimal effektivitet i energiforsyningen bgr Target Center og Transducer Focus derfor vaere
placeret samme sted. Det betyder, at transducerens placering skal justeres ved hjxlp af
positioneringsskyderen.

Malafsnittet (se figur 7-14) omfatter transducer til mal-translationsvektoren. Den angiver den retning og
den ngdvendige afstand [i mm], som transduceren skal flyttes til for at fa Transducer Focus justeret til den
gnskede placering af Target Center.

Juster transducerens placering som angivet af vektoren (se 3.3.4 for specifikke instruktioner om justering
af mekaniske transducere), og kg¢r en transducer sporingsscanning for at sikre, at afstanden mellem
transducerens fokus og malet er tilfredsstillende.

BEMARK:
Serg for at skrive de oprindelige veerdier for skyderne ned, far du flytter transduceren.

ADVARSEL.:
Proceduren for automatisk sporing skal gentages efter enhver &ndring af den
mekaniske positioneringsenheds placering ved at trykke pa denne knap.

Tegning af behandlingsomradet (ROT) kan bruges til at definere en stor behandlingsvolumen (flere
tilstedende malpletter).

F—
'.-";_
Fl

1. Tryk pa et billede for at fa det vist i det valgte billedes vindue.

2. Tryk pa denne knap, og tegn behandlingsomradet (ROT) pa det valgte billede.

3. SIa denne overlay-knap til for at vise behandlingsgraenserne og kontrollere, at ROT 'en befinder sig
inden for transducerens effektive behandlingsomrade. Hvis denne situation ikke kan opnas i de
gnskede indstillinger for transducerens haldning, skal du omplacere transduceren mekanisk og vende
tilbage til kalibreringsfasen for at lokalisere transduceren ved at kalibrere systemet igen.

4. Gentag om ngdvendigt pa yderligere skiver, tryk pa ROT, og tryk pa denne knap for at interpolere.
Systemet vil automatisk fylde ROT 'en med behandlingspletter, mens det gar ind i(Behandlingsstadiet).
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ADVARSEL.:
Undersag omhyggeligt ROT og pletterne i volumenen pa alle relevante billeder for at sikre en
sikker behandlingsplan, far hver enkelt sonicering anvendes.

For at ggre systemet i stand til at beregne og automatisk registrere sinus-hulrum, kan du kgre
funktionen Automatisk registrering af sinusser og forkalkninger. ®
Denne funktion identificerer (baseret pa CT-billedets karakteristika):

Sinusser - Lufthuller i kraniet i det omrade, der ligger inden for transducerens volumen.
Forkalkninger — Omrader med lyst vaev i hjernen, typisk forkalkninger. Disse er ogsa kun markeret
i det omrade, der ligger inden for transducerens volumen.

Systemet markerer automatisk de fundne omrader med NPR’er. Forkalkninger og sinusser behandles som
forskellige enheder, hvilket betyder, at hvis du vaelger ”Slet alle”, slettes kun den valgte enhedstype. Nar
algoritmen er kgrt, skal du sgrge for at gennemga resultaterne for at kontrollere, at sinusserne er markeret
korrekt, og om ngdvendigt manuelt udfylde NPR-konturerne for at opna fuld deekning.

Nar du indlaeser en preeplanlegningssession, overfgres CT- og sinusmarkeringerne. Hvis den automatiske
algoritme til detektering af forkalkning og sinus genkgres, overskrives de tidligere automatiske markeringer.

BEMARK:

Da detektionsgraenserne afhaenger af transducerens placering, ber den automatiske
sinusdetektion udfares, efter at transducerens placering er blevet bestemt (se afsnit 7.5), og
CT- og MR-live-billeder er indlaest og registreret.

Forkalkningsmarkeringer kan slettes individuelt eller helt uafhaengigt af sinusmarkeringer

f ADVARSEL:
Den automatiske algoritme kan kun hjalpe operatgren med at markere sinusser og
forkalkninger. Nar du har kert denne funktion, skal du derfor veere meget opmarksom, og
gennemga alle CT-billederne for at sikre, at:
Alle sinusser blev identificeret og markeret korrekt.
Ingen regioner blev markeret ungdigt.
Efter hver karsel af denne funktion skal du gennemga beregningsresultaterne.
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Nar der er behov for at forhindre, at stralebanen passerer gennem fglsomme regioner, skal der tegnes NPR-
konturer (No Pass Regions) pa alle relevante billeder.

Nar disse konturer er tegnet, opdaterer systemet automatisk stralebanen til hvert soniceringspunkt og
forhindrer stralen i at passere gennem NPR-konturerne.

A\
A\
A\

ADVARSEL:

Serg for, at du bruger bade MR- og CT-billederne til omhyggeligt at identificere faglsomme
omrader og markere dem med NPR'er. Iser huller og luftfolder i stralebanen (f.eks.
forkalkninger, sinusser og lufthuller)

ADVARSEL:
Tegning af NPR-konturer kan bruges til at forhindre, at patienten kommer til skade under

behandlingen. Den behandlende lzege skal identificere og tegne de omrader, hvor stralen
ikke ma passere.

ADVARSEL:
Sarg for at vurdere plettens form og tilpasning, nar du endrer NPR'er veesentligt

Undersgg de felsomme anatomiske strukturer pa billederne, og tegn deres NPR-konturer som fglger:

1.

Valg en billeddannelsesstrimmel, hvor de omrader, som stralen ikke ma passere, er bedst
identificeret.

. Tryk pa denne knap for at tegne polygonale NPR-konturer omkring de fglsomme vaev,

hvor de vises i billederne.

Brug denne knap til at interpolere mellem polygonale NPR-konturer for at definere
NPR’s volumen.

Tryk pa denne knap for at tegne sfeeriske NPR'er omkring runde fglsomme omrader,
kugler kan vaelges med en diameter pa 2, 4 og 8 mm.

BEMARK:
De starre kugler vil normalt deekke flere MR-billedskiver.

ADVARSEL:

Hvis der er anvendt interpolation pa NPR'erne, skal du manuelt kontrollere
interpolationsresultaterne i alle skiver. Hvis interpolationen ikke har givet det gnskede resultat,
slettes de interpolerede konturer, og der tegnes manuelt yderligere NPR-konturer pa de
ngdvendige steder.
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Den automatiske bevagelsesregistrering kan hjzlpe dig med at registrere patientens bevaegelser under
behandlingen.

Reference Movement Detection-billeder indsamles automatisk af systemet i Igbet af processen til
indsamling af planlagningsbilleder.

ADVARSEL.:
Serg for, at du overvager patientens beveagelser under soniceringer ved hjelp af
realtidsanatomibillederne for at bekrafte, at der ikke er nogen bevagelse; brug funktionen

Automatisk bevaegelsesdetektion som et ekstra radgivende element.

ADVARSEL:
Det er vigtigt at overvage patientens bevaegelser for at sikre pracis sonicering.

Overvag fiducial-markererne under behandlingen for at lette registreringen af patientens
bevegelser.

Pa et hvilket som helst tidspunkt under behandlingen kan der foretages bevaegelsesregistrering for at
kontrollere patientens positionering

X 9D)

2. Systemet beregner bevaegelsen og informerer dig, hvis der er registreret en betydelig
bevaegelse.

1. Tryk pa denne knap for at starte en ny scanning af bevaegelsesregistrering.

Pa et hvilket som helst tidspunkt under behandlingen kan patientens positionering (registrere bevaegelser)
udfgres pa baggrund af de anatomiske realtidsbilleder (under sonicering).

For at hjelpe med manuelt at spore patientens positionering kan der tilfgjes referencemarkgrer pa de
anatomiske seerskilte kanter som referencemarkeringer, der vises pa realtidsbillederne (skal skeeres med
varmekortplanet).

Overvag fiducial-markgrerne under behandlingen for at lette registreringen af patientens bevaegelser.
For at tilfgje disse pejlemaerker:

1. Vealg et relevant planlagningsbillede eller et relevant referencebillede til beveegelsesregistrering
i vinduet Hovedbillede.

2. Tryk pa denne knap for at tilfgje nye referencepunkter.
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3. Pegogtryk pa vinduet Selected Main Image (Valgt hovedbillede) for at skabe en markering pa de
anatomiske kanter af de relevante organer.

4. Trykigen pa et andet sted for at tilfgje sd mange pejlemaerker som ngdvendigt.

5. Gentagi alle billedretninger. Flyt eller slet om ngdvendigt de relevante punkter, hvis det er
ngdvendigt.

Fer du gar videre til behandlingsfasen, skal du bekrzefte, at bade patienten og sygeplejersken er blevet

instrueret i brugen af knappen Stop sonicering, og at patienten holder den og forstar, ﬁ
hvordan den skal betjenes.

ADVARSEL.:

A Patienten, sygeplejersken og operatgren skal instrueres i at stoppe soniceringen, hvis
patienten fgler smerte, varme eller en uventet fornemmelse og/eller hvis operataren
opdager, at patienten er i ned, at stedets placering eller form er forkert eller har en ugnsket
temperaturadfeerd.

Det skal ogsa kontrolleres, at operatgrens knap Stop Sonication pa konsollen fungerer korrekt.
Tryk pa knappen Behandling pa hovedvaerktgjslinjen for at ga videre til naeste trin i behandlingen.

BEMARK:

Systemet gar ikke videre til behandlingsfasen uden at afprgve knappen Patient Stop
Sonication.

Hvis der ikke er foretaget nogen registrering, vises en meddelelse, der spgrger, om du
gnsker at fortsette uden registrering. Pa dette tidspunkt kan du overveje at foretage
registrering eller ga videre til behandlingsfasen.

Nar der endnu ikke er foretaget en scanning til detektion af referencebevagelser, nar
man gar ind i behandlingsfasen, viser systemet denne meddelelse: Tryk pa Scan for at
starte referencescanning af beveagelsesdetektion. Tryk pa Scan for at tage reference-
MR-billeder til funktionen Movement Detection (beveagelsesdetektion). Der ma ikke
interageres med MR'en under referencescanningen.
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Veaerktgjer
behandlingsstadie

Sikkerhed, malretning

Behandlingsstadiet er det stadium, hvor den egentlige behandling udfgres. Hvis det er ngdvendigt, kan du
&ndre planen og soniceringsparametrene nar som helst under behandlingen.

Behandlingsfasen omfatter to skeerme, som daekker de tre faser i soniceringscyklussen:

1. Hovedskaerm for behandlingsfasen: Denne skaerm (se figur 8-1) giver dig mulighed for at gennemfgre
fasen fa@r sonicering og for at forberede og planlaegge stedet for den faktiske levering af energi.

2. Skaerm for termisk evaluering: Denne skaerm (se figur 8-8) giver brugeren mulighed for at udfgre
sonicerings- og post-soniceringsfaserne. Under soniceringen viser systemet temperaturkortene og
stgrrelsesbillederne i realtid. Nar energitilfgrslen er afsluttet, giver systemet et saet vaerktgjer til at
foretage en retrospektiv analyse og justeringer, hvis det er ngdvendigt.

{ J | J\ J \ J
/ Y Y Y

Soniceringsknap Soniceringsparametre Scannings- Info Registrering af
parametre bevaegelser

Figur 8-1: Skaerm for behandlingsstadier
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Denne funktion giver dig mulighed for at fa et fgrste forslag til de ngdvendige soniceringsparametre i fire
behandlingsniveauer:

Juster: Hvor placeringen af hot-spot-centret evalueres og justeres.

Bekraeft: Hvor veevsrespons og fysiologiske tilbagekoblinger forventes f@gr en permanent
leesionstemperatur.

Behandle lavt: Fgrste trin af terapeutisk energi, der leveres til vaev, som kraever lave temperaturer.

Behandle hgjt: Systemet har til formal at nd et passende temperaturniveau i malet, der sikrer
permanent kontrollerbar laesionering af den anatomiske struktur.

Figur 8-2: Behandlingsniveauer og anslaet temperatur

1. For at generere et fgrste forslag til de naeste soniceringsparametre skal du trykke pa det gnskede
behandlingsniveau.

2. Soniseringsparametrene opdateres i overensstemmelse med de forventede @nskede
behandlingsniveauer.

3. Feltet Estimeret temperatur for det naeste punkt (med de valgte parametre) opdateres.

ADVARSEL:
Vealg altid behandlingsniveauet i overensstemmelse med det gnskede resultat af soniceringen.
Bemeerk, at soniceringsstoppet baseret pa temperaturgreensen altid vil vare ca. en halv fase

bagud i forhold til energiafgivelsen, og at den endelige temperatur derfor kan ligge flere grader
over teerskelveerdien.

BEMARK:

% Manuel @ndring af spotparametrene pavirker ikke behandlingsniveauerne. For at opdatere de
/ foreslaede soniceringsparametre skal du skifte til et nyt behandlingsniveau og vende tilbage til
det aktuelle behandlingsniveau.
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i: ADVARSEL.:
Ved skift mellem behandlingsniveauer skal du bekreefte en moderat, gradvis stigning
i energien i forhold til den tidligere observerede spidstemperatur i malet.

Du ma ikke a&ndre behandlingsniveauet for at gge energien, medmindre du er sikker p3,
at det opvarmede omrade er inden for det forventede mal (anatomisk struktur).

Temperaturgransen er et ekstra sikkerhedsvaerktgj, der er designet til at overvage den termiske stigning
i realtid og forhindre overdreven opvarmning af malomradet.

Under sonicering overvages temperaturen i malomradet ved hjalp af termisk billedbehandling i realtid.
Hvis temperaturen overstiger den maksimale definerede temperaturveaerdi, ophgrer systemet automatisk
med at overfgre energi, mens MR-scanningen fortsaetter som foreskrevet.

Den maksimale temperaturveerdi kan defineres som:

Graense baseret pa det aktuelle behandlingsniveau (Standard, Anbefalet).

Graense baseret pa temperaturestimatet fra temperaturestimatoren.
Verdien af temperaturgransen vises pa skaermen som vist pa Figur 8-2.
Denne funktion betjenes fra skeermbilledet Utilities (Utils) (se afsnit 11.2.12), hvor fglgende menu er
tilgeengelig:

OFF - for at deaktivere denne funktion

Efter niveau

Efter vurdering

ADVARSEL:

Deaktivering af temperaturgraensealgoritmen bgr kun ske under s&rlige omstaendigheder og
for ikke-ablative energier. Vear ekstra forsigtig, nar du deaktiverer temperaturgreenseal-
goritmen.
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8.1.3. Spot informationsramme

Denne ramme viser de aktuelle stedkoordinater og dimensioner, der er beregnet ud fra Spot Plan: Langde,
diameter og koordinater.

Figur 8-3: Spot informationsramme
(R) Last (L) Last op

Tryk pa denne knap for at lase alle de planlagte pladser. Lasestatus eliminerer redigering af stedet
under proceduren.

Hvis du trykker pa denne knap igen, kan du redigere pletpositionen.

Hvis du vil aendre den valgte plets koordinater, kan du enten traekke pletten til den gnskede placering
i MR-billederne eller indsaette de gnskede pletkoordinater.

BEMARK:
Ver opmarksom pa tegn, nar du indsatter punktkoordinaterne (dvs. L/R, A/P og S/I).

ADVARSEL:
Serg for at bekraefte stedets placering med MR-billederne, nar du manuelt har indsat et set
koordinater.

8.1.4. Effektstyring i realtid

Denne funktion g@r det muligt at udfgre soniceringer inden for et lukket loop for effektniveauerne, sa det
akustiske signal holdes inden for de foruddefinerede teerskler og under kavitationssikkerhedstaersklen.

Denne funktion betjenes fra skeermen Utils (se afsnit 11.2.10), hvor fglgende menu er tilgeengelig:
" Stop sonicering — systemet stopper automatisk energioverfgrslen, hvis det akustiske signal krydser de
foruddefinerede taerskler

“  Moduler effekt — som beskrevet ovenfor, men systemet sendrer desuden udgangseffekten i realtid pa
baggrund af akustisk live feedback. Systemet forsgger at levere den gnskede effekt, men reducerer
effekten, nar det er ngdvendigt for at undga at overskride kavitationssikkerhedstaersklen.
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Zndr om ngdvendigt parametrene som beskrevet nedenfor. Alle &endringer af pletparametrene pavirker
alle soniceringspletter i den valgte ROT.

Bekraeft sendringerne ved at trykke pa knappen Apply (Anvend) eller pa knappen Cancel (Annuller) for at

fa de tidligere parametre tilbage.

Den akustiske energi, der kraeves til den naeste sonicering.

Den viste veerdi er lig med Effekt*(Varighed-1). Det sekund, der
traekkes fra, er for at tage hgjde for stremforggelse. Energifeltet kan
ikke redigeres manuelt.

Indstil den maksimale effekt, der skal anvendes under soniceringen.
/Zndr veerdien ved at trykke pa knapperne eller .

2&ndr Soniceringsvarighed ved at trykke pa knapperne eller .
Varighed skal indstilles til den maksimalt tilladte varighed for
soniceringen. Nar Acoustic Mode er indstillet til Stop Sonication,
indstilles Duration-vaerdierne ved hjelp af kvotienten af
Energy/Power og kan ikke redigeres.

Nar Acoustic Mode er indstillet til Modulate Power, senker systemet
effekten som reaktion pa registrerede kavitationssignaler og forlaenger
soniceringen ved hjaelp af tidsforleengelsesveaerdien for at levere den
foreskrevne energi.

Zndr kgletiden ved at trykke pa knapperne eller .

Vealg en frekvens fra rullemenuen.

Vaelg en apodiseringsprocent for at bestemme det effektive
sendeomrade for transduceren ud af de samlede aktive elementer.

Fokuseringsmetoden, der anvendes under soniceringer, er baseret pa
CT-scanninger.

ADVARSEL:

Kontroller de gnskede soniceringsparametre, inden soniceringen udfares. Utilsigtede
soniceringsparametre kan resultere i ablation af utilsigtet veev. Kontroller temperaturestimatet

(se afsnit 8.1.1), og bekraft plettens placering far hver sonicering.

Hvis de soniceringsparametre, der er foreskrevet af brugeren, har overskredet systemets
praestations- eller sikkerhedsgraenser, vises opdaterede parametre, inden soniceringen starter.
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| dette afsnit styres parametrene for den termiske scanning, der skal foretages under den naeste planlagte
sonicering.

Figur 8-4: Parametre for termisk scanning, ramme

Orientering: Valg en af fglgende til scanningsretning:
| tilfaelde af MR-hovedakser: En af de tre hovedretninger (aksial, koronal eller sagittal).

| tilfelde af planlaegningsbilleder: En af de tre hovedretninger (aksial, koronal eller sagittal), eller
hvis planlaegningsbillederne blev taget som skrabilleder - en af de tre skraorienteringer (OCor, OAX,
OSag).

Frekvensretning: Vealg frekvensretningen blandt tre indstillinger: RL, AP eller SI. Den valgte
frekvensretning for en termisk scanning er angivet med et lille pilmaerke (">’ eller 'A') i nederste hgjre
hjgrne af hovedbilledvinduet. Husk, at frekvensretningen er mere fglsom over for termiske
billedforskydninger.

ADVARSEL.:
f j : Det er vigtigt at skifte mellem scanningsretninger og frekvensretninger for at opna en
optimal vurdering af opvarmningens position, form og sterrelse.
Tykkelse: Vlg skivetykkelsen fra en af disse indstillinger:
Enkeltskive — 3, 5, 7 eller 10 mm
Antal skiver: Vzlg antal skiver til termisk billeddannelse med enkelt skive eller flere skiver (hvis
tilgeengelig):
1 (enkelt skive) anvender protokoller for termisk billeddannelse, der skeerer midten af det planlagte
punkt.

3 eller 5 (flere skiver) brugsprotokoller til volumetrisk termisk billeddannelse. Der tages et par
parallelle skanningsskiver, mens den midterste skive skaerer midten af den planlagte plet.

Multi-skive skivetykkelse — 3 eller 5 mm
Afstand (for termisk billeddannelse med flere skiver): Valg afstanden mellem skiverne
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I Sti: Veelg en af fglgende muligheder:

© MR-hovedakser — scanningsretningen defineres af MR-hovedakserne.

o Planlzaegningsbilleder — scanningsretningen vil blive defineret af planlaegningsbilledernes retning.
’ BEM/ERK:

For hver valgt sonicering vises de termiske scanningsgitterlinjer (bla farvelinje/r)
automatisk pa skeermen i overensstemmelse med de termiske scanningsparametre.

8.1.7. Generel informationsramme

Figur 8-5: Generel informationsramme

' Behandlede soniceringer:
Systemet angiver automatisk antallet af soniceringer, der allerede er udfgrt.

“ Tilbagevaerende soniceringer:
Systemet angiver automatisk antallet af resterende soniceringer i behandlingsplanen.

I Planlagt volumen:
Systemet beregner automatisk den planlagte mangde pa grundlag af den foruddefinerede ROT-
volumen.

" Dosisvolumen:
Systemet beregner og angiver automatisk, hvilken maengde der er blevet behandlet indtil videre,
baseret pa den akkumulerede dosismangde, som operatgren har accepteret i tidligere soniceringer.

Termisk dosis er en automatisk beregnet volumen, der naede 54 °C pa 3 sekunder (eller termisk
tilsvarende), baseret pa termisk billedbehandling i realtid. Denne volumen anses for at vaere ablateret
pa grundlag af fysiske modeller.
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Justeringer:

Systemet angiver de justeringer, der er foretaget under behandlingen, ved at vise justeringsvektoren
i alle tre retninger pa skeermen:

Tidligere: Den justeringsvektor hvormed soniceringen blev udfgrt (i skaermbilledet Thermal
Evaluation (termisk evaluering) og Replay Mode (gengivelsestilstand)).

Nuvarende: Justeringsvektor beregnet pa grundlag af den aktuelle soniceringsevaluering (kun
i Replay Mode).

Nar indstillingen Bevaegelsesregistrering er slaet til, udfgrer systemet automatisk bevaegelsesregistrering

af billeder (”aktuelt billede”) og analyse af hver sonicering og advarer, hvis bevaegelsen er stgrre end
1,5 mm.

Hvis der registreres en bevaegelse, vises den evaluerede bevaegelsesretning (punktet pa de tre akser
repreesenterer retningsvektoren). Hvis den ansldede bevaegelse er over 1 mm, skal du kontrollere
bevaegelsesdetektionsbillederne for at verificere bevaegelsen.

Figur 8-6: Ramme til registrering af bevaegelser

ADVARSEL.:

A Der anvendes en automatisk algoritme til registrering af beveegelser. Denne algoritme er
udviklet til at hjelpe operateren med at identificere beveegelser. Muligheden for
beveaegelsesdetektion erstatter dog ikke operataren og fritager ikke operatgren for ansvaret
for at identificere beveegelser korrekt.



BEHANDLINGSSTADIE

8.1.9. Vindue med transducerelementer

Skaermbilledet Transducer Elements viser Transducer Elements Map (Kort over transducerelementer) og
Transducer Elements Parameters (Parametre for transducerelementer) for soniceringspletten. Stralerne
fra transducerelementerne til soniceringspletten kan ses pa billederne (en strale definerer den akustiske
vej fra et enkelt element til soniceringspletten).

Parametre for
transducerelementer

Kort over transducerelementer

Figur 8-7: Vindue med transducerelementer

8.1.9.1. Handlingsveerktgjer

Billede
' Calculita

Navn

Beregne elementer

N GE S

Tryk pa denne knap for at beregne transducerelementer og
parametre for en valgt soniceringsplet.

Indstil kortomrade

Tryk pa denne knap for at anvende skaleringsomradet til
transducerkortet.

o

Aktivere/deaktivere
elementer

Tryk pa disse knapper for at taende eller slukke for de(t) valgte
element(er):

Velg element(er) fra Transducer Elements Map ved at trykke
pa det.

Tryk pa Enable Elements (Aktiver elementer) for at sla til eller
Disable Elements (Deaktiver elementer) for at sla fra.
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For hver soniceringsplet er det muligt at fa vist det afledte kort over transducerelementer.
Hver af fglgende profiler kan vises pa kortet:

Den gennemsnitlige effekt (i watt), der sendes fra hvert element.

Den fasekorrektion (i grader), der anvendes til korrektion af kranie-aberration for hvert element.
Tykkelsen (i mm) af det kranium, som stralen passerer igennem.

Den ydre vinkel (i grader) mellem stralen og kranieoverfladen i skaeringspunktet.

Luft i kraniet (i mm) langs stralebanen.

Den interne temperatur (i Celsius) er en vurdering af hjernevaevets temperatur pa kraniets indre
overflade.

Den ydre temperatur (i Celsius) er en vurdering af temperaturen pa huden ved siden af kraniet.
Straleforskydning (i mm) som et mal for stralebrydning.

Gennemsnitlig intensitet af kranie (i watt/cm?) viser den gennemsnitlige akustiske energitaethed pa
kraniets overflade.

Under Manuel deaktiveret vises de elementer, som manuelt er blevet slaet fra af operatgren.
Beregningen af Skull Score for hvert element.

1. Tryk pa et transducerelement for at fa vist dets parametre i rammen Transducer Elements Parameters.
Hver parametervaerdi vises ved siden af den tilsvarende profil.

2. De generelle parametre for det valgte punkt vises:

Elementer ON viser kun det samlede antal straler fra de transmitterende elementer.
Kraniearealet (i cm?) viser det samlede areal af kraniet, som stralerne passerer igennem.

Braendvidde (i watt) viser den anslaede maksimale effekt, der nar frem til malstedet efter at have
passeret gennem kraniet og hjernevaevet.

Skull Score afspejler variationen i knogletaetheden i hele kraniet.

CT-filtertypen viser det filter, som CT-billederne blev rekonstrueret med.
BEMZERK:
Der anbefales mindst 700 elementer ON for at opna en effektiv behandling.

Kraniearealet skal vaere p& over 200 cm?.
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Soniceringspunkterne og stralerne er farvet for at give yderligere feedback om deres status.

Grgn — Ubehandlede pletter, som er gyldige og kan behandles.
Gron fremhaevet — Naeste sted, der skal soniceres.

Gul — Advarer dig om, at energiteetheden i kraniet er over teerskelveerdien, og hvis fokuseringsopti-
meringsprocessen blev udfgrt pa et fjernt sted.

Rod — pletter der ikke kan behandles (pletparametre er ikke gyldige).
BEMARK:
Nar den ubehandlede plet er gul eller red, vises arsagen i informationsfeltet ved at trykke
pa pletten.

Strdlerne er farvet for at give yderligere feedback om deres status:

Gron — Transmitterende elementer
Red — Ikke-transmitterende elementer
BEM/ERK:

For elementer, der ikke sender, vises arsagen i informationsfeltet ved at vealge stralen.
Udvalgte soniceringspunkter eller straler er fremhaevet.
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Nar soniceringsenergien er pafgrt, viser systemet skeermbilledet Termisk evaluering (se figur 8- 8).

Temperaturkort MR-billeder af stgrrelse

o] ey ]

Handlingsveerktgjer

i

]
R -

| | g |

Figur 8-8: Elementer pa skaermen til termisk evaluering

Den gverste billedstrimmel viser de temperaturkort, der er optaget under soniceringen. _I-l
Den nederste strimmel viser det seet MR-st@rrelsesbilleder, der blev taget under soniceringen. u
Menuknappen til valg af billedstrimmel kan bruges til manuelt at 2endre denne standardindstilling.
Vinduet Selected Image viser det MR-billede, der er optaget naermest ved afslutningen af soniceringen.
Konturen af den beregnede varmedosis overlejres pa temperaturkortene efter sonicering.
Du kan navigere gennem MR-billederne i tidens Igb ved at bruge tastaturets hgjre og venstre pil eller
ved at trykke pa det gnskede billede.

o BEM/RK:
for termiske scanninger med flere skiver vises den centrale skive, og ved at trykke pa pil op
og pil ned kan man navigere mellem de forskellige skiver i temperaturkortene.
En kommentar nederst pa det valgte hovedbillede angiver scanningsstedet langs den
vinkelrette akse
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n Korrektion af
baggrundstem-

peraturen

Hvis baggrundstemperaturen andrer sig pa grund af forskellige
billeddannelsesartefakter, kan baggrundstemperaturen korrigeres.
Tryk pa denne knap for at udfgre baggrundstemperaturkorrektion
i henhold til baggrundsmasken, som dakker et sa stort omrade som
muligt pa temperaturkortet over hjernevaevet, mens kranieomradet og
lufthulrummene undgas (masken er gennemsigtig).

Temperaturkortene og graferne er opdateret.
Baggrundskorrektion er slaet til som standard

BEMZRK: Hvis du har valgt indstillingen Baggrundstemperatur, forbliver
denne knap trykket ned under den naeste sonicering.

Justering af
pletplacering

For at udfgre justering af pletplacering skal du veelge temperaturkortet med
den varmeste plet i vinduet Valgt billede.

Justering af

nulstilling

Tryk pa denne knap for at nulstille alle akkumulerede justeringer af
behandlingen.

. Varmebedgmmelse
L

Tryk pa denne knap for at give systemet en automatisk evaluering af
opvarmede omrader og maskere fejlagtige omrader i temperatur-
kortene.

BEMZRK:
Denne overlejring giver kun et forslag til opvarmede omrader. Stol ikke

kun pa algoritmen, men undersgg omhyggeligt hele varmekortet for at
finde de virkeligt opvarmede omrader.

Hvis du har valgt indstillingen Varmevurdering, forbliver denne knap
trykket ned for den naeste sonicering.
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Tegn dosis polygon

Hvis der er tale om omrader med fejlagtige termiske doser (forarsaget af
artefakter), skal den termiske dosis markeres pa temperaturkortet pa
fplgende made:

Tryk pa et temperaturkort med termal dosis for at fa det vist i det
valgte billedes vindue.

Tryk pa knappen Tegn dosispolygoner; tegn polygoner omkring de
korrekte termiske dosisomrader.

Fortseet om ngdvendigt med at definere dosispolygoner pa
yderligere skiver (interpolér om ngdvendigt).

4. Huvis det bliver ngdvendigt at forfine eller omdefinere den tegnede

polygon, kan du flytte den ved at trykke pa den og traekke, eller
slette den ved at trykke pa den og derefter trykke pa knappen Slet.

Nar der trykkes pa denne knap, akkumuleres kun den _
termiske dosis inde i polygonerne.

Fjern stgjende
billede

For at undga en fejlagtig dosis er det muligt at ignorere hele stgjende
termiske billeder i temperaturberegningerne:

1.

Tryk pa det stgjende termale billede for at fa det vist i det valgte
billedes vindue.

Tryk pa knappen Fjern stgjende billede (det stgjende temperaturkort
erstattes af et interpoleret kort, og beregningerne af termisk dosis
opdateres i overensstemmelse hermed).

For at annullere valget skal du trykke igen.

=+ Tilfgj en
sporingsmarkgr

Brug denne funktion til at tilfgje fiducials pa anatomiske elementer
som referencemarkeringer. Disse fiducials vil ogsa kunne ses pa
planlaegningsbillederne.

Tryk pa denne knap, og peg derefter pa og tryk i vinduet Valgt billede
for at placere en Sporingsmarkgr pa skaermen.

INSIGHTEC

PUB41006773, Rev 2.0, side 179




-xablate Neuro

hovedskaerm for
behandling

Tryk pa denne knap for at ga videre til skeermbilledet Behandling.
BEMZRK: Ved at trykke pa denne knap accepterer du fglgende termiske
resultater fra denne sonicering:

Malt akkumulering af termisk dosis.

Accepteret spidstemperatur.

Disse parametre kan pavirke behandlingsniveauerne (temperatu-
restimator) og den akkumulerede malte termiske dosis. Undersgg
omhyggeligt soniceringsresultaterne, fgr du trykker pa knappen
Fortsaet.

E Opdater
accepteret

spidstemperatur

Tryk pa denne knap for at opdatere den accepterede
gennemsnitlige spidstemperatur som resultatet af denne
sonicering. Denne temperatur vil blive valgt som input til
behandlingsniveauerne (temperaturestimator).

Som  standard  accepterer systemet den  gennemsnitlige
spidstemperatur, der automatisk beregnes af systemet ved afslutningen
af soniceringen (hvor temperaturmarkgren blev placeret af systemet).

Sadan opdateres den accepterede temperatur:

1. Traek temperaturmarkgren til det sted, hvor den hgjeste
temperatur blev naet, pa de termiske kort.

2. Sgrg for, at dette sted faktisk er centrum i den reelle termiske plet.

3. Tryk pd denne knap; temperaturen opdateres til Accepteret
temperatur.

Afvis termiske
resultater

Tryk pa denne knap (skift) for at afvise alle termiske resultater fra den
sidste sonicering. Hold denne knap nede, fgr du trykker pa knappen
Continue (fortsaet), for at afvise de termiske resultater.

Gray| Color [ Red | | \/isning af
temperatursk
ala

Tryk pa forskellige faner for at fa forskellig skalering:
Gra viser temperaturkort i gratoneskala.
Farve viser temperaturkort i farver.

Reod viser en rgd overlejring pa graskala-billedet. Den rgde
overlejring viser alle de omrader, hvor temperaturen er over en
forudbestemt teerskel.

INSIGHTEC
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BEHANDLINGSSTADIE

Beskrivelse

Temperaturs | For at fa vist den ¢nskede temperaturskala skal du indstille

teerskelveerdi | temperaturgraensen ved at trykke pa knapperne Heller ; den valgte
veerdi vises pa skalaen.

8.2.5. Malte soniseringsparametres indikatorer

Denne ramme angiver den faktisk malte akustiske energi, effekt og den faktiske sonicering ved den sidste
sonicering.

_
| S —

Figur 8-9: Indikatorer for malte soniceringsparametre
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Under soniceringen vises automatisk en krydsformet markgr pa det varmeste sted. Temperaturdiagrammet
viser temperaturandringen under en sonicering pa markgrens placering.

Grafen viser:
Rgd linje — udviklingen af temperaturen pa markgrens sted under og efter sonicering.
Grgn linje — gennemsnitstemperaturen omkring den pagaeldende markgr.
Azure linje — gennemsnitstemperatur inden for en malepolygon.
Magenta linje — gennemsnitstemperatur inden for temperaturovervagningsvolumenen
Den hgjeste temperatur, som hver graflinje har naet, vises i gverste hgjre hjgrne af rammen.

Temperature

Avg = 5be
Yol = 39¢
Areal=38¢c

Figur 8-10: Temperaturdiagram

BEMARK:
Grafen kan bruges til at vise temperaturhistorikken for et hvilket som helst sted ved at flytte

den krydsformede markar med musen.

Der vises yderligere tre grafer under soniceringen; de vises, sa snart soniceringen begynder:

Akustiske spektrumdata — viser spektret af frekvenser, der sendes tilbage til transduceren.

Akustisk kontrol (Niveauer) — viser to grafer:
Spektral energiscore — viser intensiteten af spektralfrekvenserne pa hvert tidspunkt (orange/gul
linje).
Effektprocent — viser den normaliserede faktiske sendestyrke for hvert tidspunkt igennem hele
soniceringen (grgn linje).
Det akustiske spektrum og den spektrale energiscore viser grafer, som hjelper med at registrere dannelsen
af mikrobobler i forbindelse med kavitationseffekter.
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Akustisk spektrum med hgje veerdier i omradet omkring halvdelen af sendefrekvensen; indikerer
muligheden for kavitationseffekter og vil resultere i en spektral energiscore over den stiplede vandrette

linje. Hvis dette sker under sonicering, reagerer systemet automatisk, afhaengigt af den aktuelle akustiske
tilstand:

Hvis systemet er i Stop Sonicering-tilstand, ophgrer det med at sende energi, mens MR-scanningen
fortsaetter som foreskrevet.

Hvis systemet er i moduleringstilstand, reduceres strgmmen automatisk, indtil den spektrale
energiscore er under taersklen. Systemet vil derefter forsgge at gge effekten igen, samtidig med at
spektralenergien holdes under taerskelvaerdien.

Acoustic Spectrum

Time: 14,70 sec

Figur 8-11: Akustisk spektrumdiagram

Acoustic Controls

Figur 8-12: Akustisk kontrol (Niveauer) Graf

Alle grafer optages under soniceringerne og kan gennemgas i den termiske evalueringsfase ved at ~
trykke pa denne knap; dataene vises som cinecolor. @

Ved afslutningen af hver sonicering viser graferne tidspunktet for det hgjeste akustiske spektrumsignal.
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1. Kontroller, at patienten har det godt.
2. Undersgg det naeste sted, der skal soniceres:

Nar pletten er fremhaevet med grgnt, er den gyldig og kan behandles.

Nar den er fremhavet med gult, er punktet over tersklen pa en af NPR'erne, eller det krydser
teersklen for energiteethed pa kraniet. Forsgg forsigtigt at optimere placeringen og/eller
orienteringen. Kontroller parametrene, og vurder, om den kliniske situation tillader denne

sonicering.
BEMARK:

Nar den ubehandlede plet ikke er gran, vises arsagen i informationsboksen i gverste hgjre
hjerne af skaermen, nar du trykker pa pletten.

3. Baseret pa undersggelsen af den aktuelle dosis, tidligere soniceringsresultater og patientens feedback
- fastlaegges soniceringsplanen:
Juster soniceringsparametrene: Energi, varighed, hyppighed, tidsforlaengelse.
Bekraeft, at de anslaede eksterne og interne temperaturer er passende.
Zndr parametre for termisk scanning (MR-protokol, scanningsretning, frekvensretning).

Tilfgj/fjern pletter.

ADVARSEL:
Far hver sonicering skal du kontrollere, at vandsystemet fungerer korrekt, og at:

Der ikke er nogen vandlekager fra transduceren ved visuel inspektion af
transduceromradet.

Den bla cirkulationscontroller pa betjeningskonsollen lyser konstant. En blinkende
indikator betyder, at vandtemperaturen eller trykket overskrider greenserne.

Afgasningsniveauet er nominelt, og PPM-veerdien er mindre end 2,0.
ADVARSEL:
Mind patienten om at stoppe soniceringen, nar han fgler smerte eller varme.

& hvis der opstar ugnskede tegn, skal der straks trykkes pa knappen Stop Sonicering.

ADVARSEL:

| tilfelde af en uventet systemhandling eller en uventet patientreaktion kan operatgren,
sygeplejersken eller patienten straks stoppe systemet med knappen Stop Sonication (stop
sonicering).

-
4. Tryk pa knappen Sonicer for at anvende ultralydsenergien. O
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ADVARSEL:

Hvis de soniceringsparametre, der er foreskrevet af brugeren, har overskredet systemets
praestations- eller sikkerhedsgreenser, vises opdaterede parametre, inden soniceringen starter.

5. Lige for energitilfgrslen udfgres der sporings- og bevaegelsesregistreringsscanninger, og systemet
registrerer automatisk, om patienten eller transduceren har bevaget sig.

ADVARSEL.:
Hvis patienten flyttes eller omplaceres, skal du vende tilbage til planleegningsfasen, scanne
nye planlaegningsbilleder og oprette en ny plan pa grundlag af disse nye billeder.

6. Under sonicering bgr fglgende faktorer overvages:

Ubehag hos patienten eller unormale reaktioner.
Energioverfgrsel som vises ved hjeelp af energibjalken.
Spektrumsignal under transmission af akustisk energi.

Patientbevaegelse ved at observere de faste markeringer eller CT-masken pa de opdaterede
anatomiske MR-billeder.

Temperaturen stiger under soniceringen.
Billeder i realtid for at sikre kobling.

ADVARSEL:

Bekraeft en moderat, gradvis stigning i energien i forhold til den aktuelle energi pa
behandlingsniveauet (Align, verify, treat low eller treat high-tilstand), hvor der blev
observeret et hot-spot.

ADVARSEL:
Den malte temperatur forudsatter en baggrundstemperatur pa 37 °C; hvis den faktiske
grundtemperatur er anderledes, skal grundtemperaturen justeres (se 9.2.3)

7. Efter sonicering vises skeermen Termisk evaluering med den aktuelle termiske dosiskontur overlejret
pa billedet (se figur 8-8). Gennemga resultaterne:

Traek markgren rundt pa billedet, og vurder temperaturgraferne. Tryk pa denne knap for at av'
&ndre den accepterede spidstemperatur til den, der vises i gjeblikket. —

Analyser de termiske resultater naer kraniet og den termiske dosis i soniceringsomradet. Hvis O
det er ngdvendigt, skal du trykke pa denne knap for at tegne malepolygoner naer kraniets [
overflade for at evaluere temperaturstigningen

Brug denne knap til at fjerne et specifikt stgjende termisk billede fra temperaturbe-
regningerne.

Sla baggrundstemperaturkorrektion fra\til for at vurdere billedkvaliteten.

Tryk om ngdvendigt pa denne knap for at tegne en dosispolygon og estimere de opvarmede
omrader pa temperaturkortene.
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Hvis temperaturkortet stadig indeholder en fejlagtig termisk dosis (forarsaget af resterende ﬂ
artefakter), skal du bruge denne knap til at definere, hvilke regioner der skal betragtes som
doserede regioner

Hvis det resulterende temperaturkort ikke anses for at veere palideligt, skal du trykke pa denne
knap for at afvise den malte termiske dosis og den accepterede spidstemperatur, og derefter
trykke pa knappen Fortsaet.

ADVARSEL:
A | tilfeelde af unormal systemadferd, uventede termiske kort, uventet temperaturstigning og
manglende evne til at se eller forsta varmekort, skal sonicering og behandling straks afbrydes.
Fer sonicering:

o Huvis der er behov for at gge behandlingsenergien, skal det ske i gradvise trin, og der
skal overvages en eventuel termisk stigning efter hver sonicering.

Under sonicering:

o Overvag temperaturkortene under soniceringen. Hvis der konstateres en uventet
termisk stigning uden for malstedet, skal soniceringen standses.

o Huvis der er behov for at stoppe soniceringsprocessen, skal du trykke pa knappen Stop
sonicering.

Efter sonicering:

o Undersgg omhyggeligt de termiske billeder og de termiske dosiskonturer efter hver
sonicering for at undga mulige skader pa utilsigtede veev.

o Overvag den termiske stigning pa malstedet og i den relevante passagezone med
seerlig opmarksomhed pa graensefladen mod kraniet og andre falsomme omrader.

8. Tryk pa knappen Fortsaet for at fortsaette til den naeste sonicering. |_

BEMZARK:
Nar du fortsatter til den naeste sonicering, kan du ikke redigere den akkumulerede malte

dosis fra tidligere soniceringer eller den accepterede spidstemperatur for
behandlingsniveauerne (temperaturestimator).

9. Gentag proceduren, indtil alle planlagte soniceringer er udfgrt, eller gentag alternativt det valgte punkt,
indtil du har opnaet det gnskede kliniske resultat (for et enkelt mal). Der kan foretages andringer i
behandlingsplanen pa ethvert tidspunkt under behandlingen

10. Tryk om ngdvendigt pa Replay for at se resultaterne af tidligere soniceringer
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Kortet over transducerelementer og parametrene for hvert element kan ses for hver soniceringsplet

A N oe

1. Tryk pa knappen # for at f3 vist kortet over transducerelementer i henhold til den valgte
profil

2. Velg en soniceringsplet (enkelt punkt eller i midten af ROT) i vinduet Valgt billede.

3. Tryk pa knappen Caleulate for at £ vist kortet over transducerelementer i overensstemmelse med
det valgte sted.

4. Velg indstillingen Elements-ON i menuen Pass Zone Overlay for at kontrollere, at stralerne ikke
passerer gennem fglsomt vaev.

5. Tryk om ngdvendigt pa et element i transducerkortet eller pa en strale i det valgte billedvindue for

at fa vist elementets profiler

BEMARK:

Der anbefales mindst 700 elementer ON for at opna en effektiv behandling.
Kraniearealet skal vaere p& over 200 cm?

Tryk pa denne knap for at tilfgje et referencesoniceringspunkt i vinduet Valgt billede. .

Kontroller, at soniceringsprgvestedet er placeret inden for ROT.
Kontroller, at soniceringsplettens position er ngjagtigt inden for den gnskede malplacering.

Systemet advarer dig, hvis pletten er teknisk ugyldig (f.eks. hvis pletten er uden for
behandlingsgraenserne).

Efter at have undersggt behandlingsplanen i alle retninger skal det kontrolleres, at soniceringspletterne
daekker malvaevet (herunder marginerne, som pakraevet af kliniske hensyn).

Rediger eventuelt planen som fglger:

1.
2.
3.

Veelg det gnskede soniceringspunkt, der skal redigeres, ved at trykke pa punktet.
Zndrer ROT-parametrene eller de valgte pletparametre.

For at opdatere gitterteetheden i henhold til de nye parametre skal du udarbejde en ny ROT-plan
ved hjzlp af denne knap.

Tilfgj, flyt eller slet et soniceringspunkt/fiducialmarkgr efter behov.
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Align

ADVARSEL:
Overhold altid sikkerhedsinstruktionen for sonicering som defineret i begyndelsen af afsnit
8.3.1.

Manglende overholdelse af denne bestemmelse kan medfare patientskade

Geometrisk verifikation bruges til at bekraefte, at det termiske punkt kan identificeres og er placeret pa det
gnskede sted. Justeringsfunktionen korrigerer transducerens elektroniske position i overensstemmelse
med forskydningen mellem soniceringspositionen, som defineret af brugeren, og den planlagte placering
af pletten.

For at sikre korrekt malretning af vaevet og undga skade pa vaev, der ikke er malrettet, skal der udfgres
geometrisk kontrol fgr ablativ sonicering for at sikre korrekt justering, fgr behandlingen pabegyndes

Behandlingsparametrene bgr indstilles pa niveauer, der skgnnes at give en temperatur pa 40-45 °C ved
malet.

ADVARSEL:
Ngjagtig kalibrering af transducerens justering ved behandlingens start er afggrende

BEMARK:

Malngjagtigheden er i overensstemmelse med den termiske billedkvalitet, der ger det
muligt at registrere det termiske punkts centrum med en ngjagtighed pa 1 mm fra den
faktiske leesion i hjernen.

Malngjagtigheden pavirkes af kraniets CT og det malrettede veev.

1. Soniseringsparametre bgr undersgges i rammerne Soniseringsparametre og Termiske scannings-
parametre, generelle oplysninger og Behandlingsmuligheder.

BEMARK:

Standard scanningsorienteringen er aksial.
De indledende parametre for den farste sonicering er konstante (100 W, 10 sek, 1000 J)

2. Bekreeft, at soniceringsparametrene er tilstraekkelige til at sikre, at den termiske stigning vil ligge under
dosistaersklen.

3. Kontroller, at patienten har det behageligt, og meddel patienten, at kontrollen er ved at begynde.
4. Sonicer, som beskrevet i afsnit 8.3.1

5. Nar den termiske billeddannelse er afsluttet efter sonicering, og skaeermen Termisk evaluering vises, skal
du begynde med at evaluere den termiske plet som beskrevet i afsnit 8.3.1, men du ma ikke trykke pa
fortsaet, fgr du udfgrer den yderligere evaluering af den geometriske tilpasning som beskrevet heri:
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Hver sonicering har en forudindstillet frekvensretning langs en af flyets hovedakser. Hvis et hotspot
kan identificeres korrekt, skal det kontrolleres, at det ligger inden for 1,0 mm fra den planlagte
placering langs faseretningen. Hvis det er tilfeeldet, fortseettes med at kontrollere placeringen
i andre retninger.

Hvis hotspottet er over 1,0 mm margenen, skal du trykke pa denne knap og derefter trykke .
pa hotspottets midte i vinduet Valgt billede for at justere til den korrekte position.

En pop up-meddelelse viser den ngdvendige justering i spottets placering (se Figur 8-13).
Forskydningen langs frekvensretningen ignoreres som standard for at undga fejlagtige korrektioner.
Hvis det er ngdvendigt, kan afkrydsningen fjernes.

Figur 8-13: Justeringsmeddelelse

Tryk pa Acceptér eller Afvis justeringen, og tryk derefter pa knappen Fortszet for at ga |_

videre til naeste sonicering.

Den udfgrte justering vises pa skaermen i rammen Generelle oplysninger. Vektoren reprasenterer
den reelle justering, der blev beregnet pa grundlag af beslutningen om at ignorere - eller ikke
ignorere - forskydningen i frekvensretningen.

For hver sonicering vises den justering, der blev udfgrt tidligere, som en ”Prior”-justering. | Replay
Mode vises yderligere vektorer som ”Current”, hvilket indikerer, at justeringen blev foretaget pa
baggrund af den aktuelle termiske evaluering af soniceringen.

ADVARSEL:
Ver yderst forsigtig, for du foretager en justering:

Hvis der er behov for justering, skal den udfgres. Du ma dog ikke foretage en justering,
medmindre du tydeligt kan se hele hotspottet og er sikker pa, at justeringen er ngdvendig.
Huvis justeringen er over 2 mm, skal der, inden den udfgres, foretages en anden sonicering
med en anden orientering (der viser samme retning) for at bekrafte, at justeringen er
ngdvendig.

Hvis dette ikke sker, kan det gge risikoen for utilsigtet behandling af veev, der ikke er
malrettet.

PUB41006773, Rev 2.0, side 189

INSIGHTEC



-xablate Neuro

Hvis et hotspot fra soniceringen ikke kan identificeres korrekt, skal du ggre fglgende:

Bekraeft, at der ikke er kommet luft ind i transducerens graenseflade, og at den er fyldt med vand.

Kontroller, at den akkumulerede energi i den sidste sonicering, som vises i indikatorerne for malte
parametre for sonicering (se figur 8-9), er den samme som den kraevede energi.

Gentag soniceringen, mens scanningsparametrene sndres til forskellige orienteringer.

Forgg soniceringsenerginiveauet i sma trin, og gentag den geometriske verifikationssonicering, indtil
der observeres et hotspot. Udfgr en yderligere MR-scanning for at vurdere patientens bevaegelser
eller eendringer.

Udfe@r en yderligere MR-scanning for at vurdere patientens bevaegelser eller zndringer.

Nar punktet er justeret i den aksiale orientering, skal du trykke pa denne knap og gentage den
geometriske verifikationsprocedure i alle retninger (skanningsorienteringen andres i rammen
Generelle oplysninger om termisk scanning).

6. Nar den geometriske verifikationsprocedure er gennemfgrt, skal du ga videre til verifikationen af
termiske punkter.

ADVARSEL.:

Behandlingen ma ikke fortsettes, hvis et hotspot ikke er tilstreekkeligt synligt og bekraftet

som verende veljusteret i forhold til det planlagte mal i alle tre dimensioner.
i: ADVARSEL.:

Dette er faktisk begyndelsen af behandlingen; veelg parametrene for stedet, som om du
begynder en behandling.

BEMARK:
Hvis pletten er rad, er den ugyldig og kan ikke soniceres.

Hvis pletten er gul, skal du veere forsigtig. Prgv at optimere placeringen og/eller
orienteringen.

ADVARSEL:
{ j } Den geometriske bekreeftelseskontrol skal gentages, hvis en eller flere af falgende haendelser
indtreeffer under behandlingen:

Omplacering af transduceren eller opdatering af planleegningsfasens parametre.

Andring af CT/MR-registrering.

Patientens bevagelse registreres, og nye planlegningsbilleder indleeses.

Der er ikke &ndret nogen polygoner i Pass Region.

Termisk hotspot bemarkes ikke pa termisk billedsekvens under behandlingen.

Plet placeres pa nyt malsted.
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ADVARSEL:
Overhold altid sikkerhedsinstruktionen for sonicering som defineret i begyndelsen af afsnit
8.3.1.

Manglende overholdelse af denne bestemmelse kan medfare patientskade

Thermal Spot Verification bruges til at bekraefte, at veevsreaktionen og de fysiologiske feedbacks er som
forventet, fgr den permanente laesionstemperatur anvendes.

Skift til rammen Verify Treatment Level for at beregne en indledende forudsigelse af de ngdvendige
soniceringsparametre (effekt, varighed og energi), som teoretisk set vil gge spidstemperaturens niveau til
at ligge inden for 46-50 °C.

1. Sonicer og evaluer soniceringen som beskrevet i punkt 8.1.3
Overvag soniceringen for:
Ubehag hos patienten eller unormale reaktioner

Spektrumsignal under transmissionen af akustisk energi

Patientbevaegelse ved at observere de faste markeringer og CT-masken pa de anatomiske
MR-billeder

Den temperaturforggelse, der udvikles under sonicering

2. Kontroller, om patienten har bevaeget sig, ved at observere placeringen af de faste punkter og
CT-maskens placering pa de anatomiske billeder fra soniceringen.

3. Analyser resultaterne og sammenlign stgrrelsen af den opnaede plet med den planlagte plet:

Hvis de stemmer overens, skal du acceptere det termiske resultat og ga over til skeermbilledet
Behandling.

Hvis de ikke stemmer overens, skal du @&ndre soniceringsparametrene og gentage den geometriske
verifikation

BEMARK:
| tilfeelde af artefakter, se BEMARK i begyndelsen af afsnit 8.3

4. Nar der er fastsat passende parametre for behandlingen, og en acceptabel pletstgrrelse er opnaet, skal
du skifte til behandlingstilstanden Treat Low.
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ADVARSEL.:
Overhold altid sikkerhedsinstruktionen for sonicering som defineret i begyndelsen af afsnit
8.3.1.

Manglende overholdelse af denne bestemmelse kan medfare patientskade

Target Stimulation bruges til at levere terapeutisk energi til vaev, der kraever lave temperaturer. Ved at
skifte til Target Stimulation-niveauet genereres en indledende forudsigelse af pletparametrene, som
teoretisk set vil gge niveauet for spidstemperaturen til at ligge inden for 51 til 55 °C.

1. Sonicer og evaluer soniceringen som beskrevet i punkt 8.1.3

Overvag soniceringen for:

Ubehag hos patienten eller unormale reaktioner
Spektrumsignal under transmissionen af akustisk energi

Patientbevaegelse ved at observere de faste markeringer og CT-masken pa de anatomiske MR-
billeder

Den temperaturforggelse, der udvikles under sonicering
2. Kontroller, om patienten har bevaeget sig, ved at observere placeringen af de faste punkter og CT-
maskens placering pa de anatomiske billeder fra soniceringen.

3. Analyser resultaterne, og vurder den kliniske feedback fra patienten for at sikre en praecis malretning af
den gnskede anatomiske struktur.
Hvis de ikke stemmer overens, skal du eendre soniceringsparametrene og gentage soniceringen.
Hvis pletten virker forkert justeret, skal du overveje at gentage den geometriske verifikation
Juster malplaceringen i henhold til klinisk feedback
4. Huvis den kliniske vurdering opfylder forventningerne til at malrette denne anatomiske struktur, skal

du trykke pa knappen Fortsaet for at acceptere det termiske resultat og ga til skaermbilledet

Behandling. Fortseet til “Treat High” (behandle hgjt), nar den gnskede kliniske effekt er opnaet uden
bivirkninger.

BEMARK:
| tilfeelde af artefakter, se BEMARK i begyndelsen af afsnit 8.3

ADVARSEL:
Nar der er fastsat passende parametre for behandlingen, og en acceptabel pletstarrelse er opnaet,
skal du skifte til Target Ablation-tilstand
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ADVARSEL:

Overhold altid sikkerhedsinstruktionen for sonicering som defineret i begyndelsen af afsnit
8.3.1.

Manglende overholdelse af denne bestemmelse kan medfare patientskade

Target Ablation bruges til at levere terapeutisk energi til vaev, der kraever hgje temperaturer.

Ved at skifte til Target Ablation-behandlingsniveauet genereres en indledende forudsigelse af
pletparametrene, som teoretisk set vil gge niveauet for spidstemperaturen til at ligge inden for 55 til 60 °C.

1. Sonicer og evaluer soniceringen som beskrevet i punkt 8.1.3
Overvag soniceringen for:

Ubehag hos patienten eller unormale reaktioner
Spektrumsignal under transmissionen af akustisk energi

Patientbevaegelse ved at observere de faste markeringer og CT-masken pa de anatomiske
MR-billeder

Den temperaturforggelse, der udvikles under sonicering
2. Kontroller, om patienten har bevaeget sig, ved at observere placeringen af de faste punkter og
CT-maskens placering pa de anatomiske billeder fra soniceringen.

3. Analyser resultaterne, og vurder den kliniske feedback fra patienten for at sikre en praecis malretning af
den gnskede anatomiske struktur.
Hvis de ikke stemmer overens, skal du sendre soniceringsparametrene og gentage soniceringen.
Hvis pletten virker forkert justeret, skal du overveje at gentage den geometriske verifikation
Juster malplaceringen i henhold til klinisk feedback

4. Huvis den kliniske vurdering opfylder forventningerne til at malrette denne anatomiske struktur, skal du
trykke pa knappen Fortsaet for at acceptere det termiske resultat. Gentages, hvis det skgnnes klinisk
ngdvendigt for at opna en varig klinisk effekt

BEMARK:
| tilfeelde af artefakter, se BEMARK i begyndelsen af afsnit 8.3
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Efter behandlingssessionen kan patienten friggres fra behandlingsbordet. Kontroller, at:
1. Vuggen traekkes ud af MR-boren.

2. Vandet tgmmes fra transduceren, og transduceren flyttes opad.

3. Patienten friggres fra rammeholderen og membranen.

4. Hovedrammen er fjernet.

5. Patienten undersgges i opvagningsrummet.

ADVARSEL:
Afslut (og luk) arbejdsstationen ved afslutningen af dagens sidste session.

ADVARSEL:

& Overhold instruktionerne for genbrug, opbevaring og renggring af spoler og membraner
som beskrevet i ”Procedure for handtering af patientmembraner og spoler” (afsnit 12.2).
Hvis ovenstaende ikke overholdes, kan det resultere i nedsat billedkvalitet, vandlakage,
krydskontaminering, forbraendinger og risiko for elektrochok.
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ADVARSEL.:

& Ukorrekt brug af avanceret indstilling kan forringe behandlingskvaliteten og kan endda
medfgre personskade. Du ma ikke a@ndre disse indstillinger uden at radfgre dig med din
INSIGHTEC-repraesentant.

Med avanceret indstilling kan du tilsidesaette den automatisk genererede behandlingsplan og manuelt
indstille behandlingsparametrene. Dette omfatter:

Soniceringsparametre.

MR-scannings protokolparametre.

Justering af avancerede soniceringsparametre.
Justering af akustiske korrektionsparametre (ACT).

Nar du dbner dialogboksen Avancerede indstillinger, er alle de viste vaerdier de aktuelle behandlings-
veerdier.

Sadan a&ndrer du en parameter:

1. Tryk pa knappen ved siden af den parameter, der skal andres eller justeres; tekstboksen med
parameterens veerdi vises.

2. Indtast eller vaelg den gnskede vaerdi.
3. Tryk pa:
OK for at acceptere @&ndringerne.
Annuller for at afvise alle aendringer og lukke dialogboksen.

Nulstil veerdier for at nulstille alle s2endringer.
Hvis du vil returnere parameteren til systemets standardindstilling:

1. Abn dialogboksen Avancerede indstillinger.

2. Tryk pa feltet ved siden af parameteren; tekstfeltet for veerdien er deaktiveret, og veerdien genereres
automatisk af systemet.

BEMARK:

Manuelle @ndringer af parametre fra dialogboksen Avancerede indstillinger vises med bla
tekst i rammen Soniceringsparametre og rammen Fremgang parametre.
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9.2. Justering af soniceringsparametre

Tryk pa fanen Sonicering for at justere indstillingerne for Soniceringsparameter

EEEN
BLEE

-

Figur 9-1: Dialogboks med soniceringsparametre
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Det er muligt at aendre fglgende soniceringsparametre ved at lase dem op i menuen og indtaste\valge en

ny veerdi:

Akustisk effekt:

Sonicering Varighed:
Plettype:
Frekvens:

Den effekt, der skal overfgres i den kommende sonicering. Op til 1500 Wn
anmodet (den faktisk leverede effekt kan vaere lavere).

Soniceringsvarigheden for den kommende sonicering, op til 60 sekunder.
Bgr sta pa ”"0” i kliniske omgivelser.

Det er muligt at zendre Exablate-transducerens transmissionsfrekvens en
smule. Da alle Exablate-installationer allerede er kalibreret pr. sted, er
dette ikke anbefalet.

Alle parametre forbliver indstillet, indtil de justeres igen eller der startes en ny behandling fra
hovedmenuen. Hvis en af parametrene ”Acoustic Power” eller "Sonication Duration” er blevet indstillet
fra menuen "Advanced Options”, kan begge indstillinger ikke laengere justeres fra hovedskaermen
"Treatment Stage”, indtil de er last i menuen igen.

Det er ogsa muligt at skifte mellem forskellige foruddefinerede soniceringstyper:

Kombineret moduleret:

Sham-sonicering:

DQA-selvtest:

Selvtest af behandlingen:

Standard normal sonicering

Nulenergi-sonicering, hvis det er ngdvendigt (f.eks. til Sham-behandling i
blindet dobbeltarmet undersggelse).

Sonicering med lav effekt til verifikation af kavitationsdetektions
mekanisme i en DQA-opstilling.

Sonicering med lav effekt til verifikation af kavitationsdetektions
mekanisme under en behandling.

ADVARSEL:
For du trykker pa ”Sonicer” for en Sham-sonicering, skal du sikre dig, at den planlagte
soniceringseffekt, der vises pa skaermen, ikke overstiger 1 watt.

Den malte temperatur for soniceringer bestar af summen af en foruddefineret baseline ”“Body
Temperature” og den malte temperaturdelta. Standardbasisvaerdien er 37 °C, men den kan a&ndres ved at
|ase op for feltet "Body Temperature” og indtaste en anden veerdi.

INSIGHTEC
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9.3. Justering af MR-scanningsprotokolparametre
Tryk pa fanen MR-scanning for at fa adgang til indstillingerne for MR-scanningsprotokol.

BEMARK: N082
Indstillingerne for fanen MR Scan” er kun for avanceret forskning. Du ma ikke @ndre
disse indstillinger uden at radfere dig med din INSIGHTEC-repreasentant. Indstillingerne
I fanen "MR Scan” fungerer kun for visse Exablate 4000-konfigurationer.

9.3.1. £Andring af MR-parametre

% Antal spolekanaler: Definér antallet af spolekanaler ved sonicering med en ikke-nominel spole

7 Indstil centralfrekvens: Tryk pa knappen for manuelt at indtaste en central frekvens til termiske
scanninger

9.3.2. Valg MR-scanningsprotokol

Denne funktion og dens indstillinger understgttes ikke fuldt ud i alle Exablate 4000 WS SW7.33-
konfigurationer. Du ma ikke aendre disse indstillinger uden at radfgre dig med din INSIGHTEC-repraesentant.
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Advanced Options

Single Echo| 7|

LLEEELE
LLLLLL

Figur 9-2: Dialogboks med MR-scanningsparametre

9.4. Justering af avancerede soniceringsparametre
Tryk pa fanen Avanceret for at fa adgang til dialogboksen Avancerede indstillinger.

9.4.1. Soniceringsparametre

Dette definerer soniceringsfokuspunktet i RAS-koordinater. Tryk pa knappen ved siden af Fokale
koordinater Sonicering og derefter pa RAS eller XYZ for at andre braendpunktets placering i de valgte
koordinater.

9.4.2. Andring af parametre for termisk dosimetri

' Vaevskoefficient: Denne definerer vaevskoefficienten til beregning af temperaturkort. Til blgdt veev
anvendes en veerdi pa 0,00909.

' Nominel dosistaerskel: Dette definerer tiden i minutter til at opna en termisk dosis ved 43 °C. Den
nominelle taerskelveerdi er 240 minutter (se afsnit 2.2.2).
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Advanced Options

[930 ] a[s20
]

Figur 9-3: Dialogboks med avancerede soniceringsparametre
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9.5. Justering af akustiske korrektionsparametre (ACT)

Tryk pa fanen ACT for at fa adgang til dialogboksen ACT.

ihduauccd Options

Uniform Intensity on skull - display temperature only

Figur 9-4: Dialogboks med akustiske korrektionsparametre

9.5.1. £ndring af ACT

ACT-filen bestemmer amplituder og faser for transducerelementerne. Tryk pa ‘ o knappen ved siden af
ACT-fil for at indleese en ny ACT-fil. Tryk pa denne knap for at dbne filborowseren og vaelge den gnskede

ACT-fil.
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Refraktionstilstandene anvendes til akustiske beregninger. Tryk pa knappen ved siden af
Refraktionstilstand for at aendre korrektionsberegningen. Der er fglgende muligheder:

Snell med graense og fix (standard)

Snell-refraktion

Forudsigelse refraktion

Skalleopvarmning er en algoritme til temperaturberegning i naerheden af kraniet under sonicering.
Skalleopvarmningsalgoritmen bestemmer effektfordelingen af transducerelementerne. Tryk pa knappen
ved siden af Kranieopvarmningsalgoritme for at vaelge en af fglgende muligheder:

Deaktiver kranieopvarmning — for ikke at bruge denne algoritme.

Ensartet intensitet - viser kun temperatur — for ensartet effektfordeling af elementerne.
Temperaturerne i naerheden af kraniet vises og pavirker ikke strgmmen.

Ensartet intensitet - a&ndrer soniceringseffekten — for ensartet effektfordeling af elementerne. Hvis
temperaturen i naerheden af kraniet er over de foruddefinerede tzerskler, afbrydes stremmen.

Distributed Intensity - vis kun temperatur — for uensartet effektfordeling af elementerne afhaengigt
af temperaturen neer kraniet.

Distribueret intensitet - eendrer soniceringseffekten — for uensartet effektfordeling af elementerne
afhaengigt af temperaturerne naer kraniet. Hvis temperaturen i narheden af kraniet er over de
foruddefinerede tzerskler, afbrydes stremmen.

Ensartet intensitet pa kraniet - vis kun temperatur — for elementernes effektfordeling afhaenger af
ensartet intensitet pa kraniet.

Zndr om ngdvendigt fglgende termiske parametre, der indgar i algoritmen til opvarmning af kraniet, hvis
det er ngdvendigt:

Maksimal ekstern — definerer den eksterne temperaturgraense.

Maksimal intern — definerer den interne temperaturgraense.
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Med Genafspil-tilstand kan du analysere resultaterne af tidligere soniceringer. Genafspil kan ogsa aktiveres
fra Dataadministration (se kapitel 13) for at se tidligere behandlinger.

Tryk pa knappen Genafspil i hovedvarktgjslinjen for at fa adgang til skeermen Genafspil. Dette |-
skaermbillede svarer til skeermbilledet Termisk evaluering, der viser resultaterne af den senest

udfgrte sonicering (se afsnit 8.2). P4 denne made kan operatgren se de registrerede temperaturkort og
temperaturgrafen for alle tidligere soniceringer.

Hvis du far adgang til Genafspil fra Dataadministration, vises den f@rste sonicering i behandlingen pa
skaermen Genafspil.

Replay |

Figur 10-1: Skaerm til genafspilning
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10.2. Soniceringsparametre

Nar en behandling, der er udfgrt med en tidligere Exablate WS-version (f.eks. WS7.0), indlaeses i WS7.33
Replay-tilstand, vises den foreskrevne energi ikke pa displayet for soniceringsparametre, men den
leverede energi kan stadig ses nederst pa skeermen (se figur 10-2).

Bemaerk, at “tidsforlaengelse” altid vil blive vist som nul, da den er indeholdt i den almindelige
soniceringsvarighed for WS7.0 (se figur 10-2, nederst).

Figur 10-2: WS7.0 Behandlingens soniceringsparametre vises pa WS 7.0 (@verst) sammenlignet med
WS 7.33 (nederst)
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10.3. Genafspilning handlingsveerktgjer

Naeste eller forrige Tryk pa denne knap for at rulle gennem soniceringerne. Det
sonicering aktuelle  soniceringssekvensnummer vises i midten af
soniceringslinjen.

Sonicering nr. linje Brug knapperne ﬂ og = i Sonicering nr. linje til at veelge at .

J— fa vist en bestemt sonicering, og tryk pa denne knap.

10.4. Forlad Genafspil

For at forlade Genafspil skal du trykke pa knappen Genafspil pa hovedvarktgjslinjen; systemet ‘-
skifter til det samme skaermbillede, hvorfra du dbnede Genafspil.
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Hjalpevaerktgjer-tilstanden giver mulighed for at udfgre handlinger, der kan bruges under behandlingen,
men som ikke ngdvendigvis er en del af det nominelle behandlingsflow.

Disse midler omfatter MR-driftsfunktioner, taending/slukning af enheden, drift af vandsystemet, tilslutning
til netvaerket pa stedet, brug af trackere og andring af kalibreringstilstand, akustisk tilstand, definition af
temperaturgranse og vavstype.

Figur 11-1: Skaermbilledet Hjalpevaerktgjer
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Hjalpevaerktgjerne er (se Figur 11-1):

Nulstilling af MR-
kommunikation
(kun GE)

Nulstilling af MR-kommunikation

MR-opsatning

Tryk pa knappen MR-opsetning for manuelt at nulstille
forbindelsen til MR-systemet og/eller MR-protokollerne i MR-
systemet (hvis de er blevet sndret eller fjernet).

Skift MR-spole

Tryk pa knappen Skift MR-spole for at definere den MR-spole, der
anvendes til behandlingsscanningerne, som den alternative spole.

Deaktiver/aktiver
trackere

Tryk pa denne knap for at aktivere/deaktivere brugen af
trackere til at lokalisere transducerens placering.

Standardindstillingen er ON.

Taend/sluk for
enheden

Tryk pa den rgde knap for at slukke for enheden.
Nar nedlukningen er afsluttet (se statuslinjen for -
enheden) tryk pa den grgnne knap for at teende for m

enheden igen.

Forbind/Afbryd
forbindelsen til
netvaerket pa

stedet (kun GE)

Tryk pa denne knap for at tilslutte MR-systemet til l
hospitalets netvaerk. 3
Tryk pa denne knap for at afbryde forbindelsen til i
hospitalets netvaerk. '

Indstillinger for
betjening af

Tryk pa denne knap for at:

Teende/slukke for kgleren.

vandsystem Indstille temperatur for transducer.
Indstille forberedelsesfasen — overfgrsel af systemet til
afgasningstilstand.
Indstil Renggr-stadie.
Indstil Behandl-stadie — dette trin aktiveres automatisk, nar
behandlingen begynder.
Aktiver/deaktiver | Tryk pd denne knap for at styre vandcirkulationen m
e automatisk manuelt. '
pause for Tryk pa denne knap for automatisk at saette n
vandsystem vandcirkulationen pa pause, nar der udfgres MR-scanning.

INSIGHTEC
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Meddelelse om Tryk pa denne knap for at fa vist listen over open source-software,
ophavsret som komponenter i produktet kan indeholde eller distribueres
med.

Tryk pa knappen Nulstii MR-kommunikation for at opdatere forbindelsen mellem FUS WS og ‘i
MR'en. '

Tryk pa MR-opsatning for manuelt at nulstille MR-indstillingerne og genoprette forbindelsen
mellem Exablate-systemet og MR'en. ik

For hvert sted defineres en standard og en alternativ spole under installationsprocessen.
Proceduren Skift MR-spole udfgres, nar der er behov for at bruge den alternative spole i stedet for
standardspolen (f.eks. scanning med MR’s integrerede kropsspole i stedet for Insightec-hovedspolen).

definerer automatisk den MR-spole, der er i brug, som den alternative spole. Fra dette tidspunkt

Tryk pa denne knap, og veelg den spole, du vil bruge, blandt de eksisterende spoler; systemet .
vil alle scanninger blive udfgrt med den alternative spole.

For at vende tilbage til standardspoledefinitionerne skal du trykke pa den samme knap igen og veaelge
den korrekte spole eller afslutte behandlingen.

Denne procedure skal anvendes, nar der er en fejl i en tracker-scanning, eller nar tracker-resultaterne er
forkerte, og systemet derfor fortolker det som en transducerbevaegelse.

Standardindstillingen er ON, og derfor udfgres Kalibrer-stadiet med trackere, og der udfgres en
trackerscanning fgr hver sonicering.

Tryk pa den samme knap for at andre den til OFF.

Denne procedure skal anvendes, nar udstyrets computer skal genstartes midt i proceduren.

Tryk pa denne knap for at slukke Exablate Neuro-systemet.

Nar nedlukningen af enheden er afsluttet, vises Enhedsstatus (i statuslinjen) som lkke tilsluttet.

(i statuslinjen) som Klar. i
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MR-systemet skal vaere afbrudt fra hospitalets netveaerk under en behandling. Hvis der er et presserende
behov for at overfgre data, skal du bruge denne indstilling til at tilslutte/afbryde MR til netvaerket pa stedet.

1. Tryk pa denne knap for at ga videre til hospitalets netvaerk.

2. Sa snart dataoverfgrslen er afsluttet, skal du trykke pa denne knap for at afbryde forbindelsen
mellem MR'en og netveaerket pa stedet og fortseette behandlingen.

ADVARSEL:
Patienten ma ikke behandles, mens MR'en er tilsluttet hospitalets netveerk.

Denne procedure anvendes, nar vandsystemet skal skiftes til afgasningstilstand (fgr behandling eller DQA),
skal indstilles til renggringsfasen eller skal genstartes midt i en behandling.

Tryk pa denne knap, og vaelg den foretrukne indstilling:

1. Taend/sluk for vandsystemet; statuslinjen viser, hvornar nedlukningen er afsluttet. Tryk igen for at
teende for vandsystemet; statuslinjen viser, hvornar vandsystemet er aktivt.

2. Indstil Forberedelsesfasen — overfgrsel af systemet til afgasningstilstand fgr behandling eller DQA.
3. Indstil Rengg@ringsfasen — overfgrsel af systemet til renggringstilstand efter behandling.
Indstillingen Set Treat Stage veelges automatisk, nar behandlingen pabegyndes.

Du kan desuden indstille en gnsket kgletemperatur ved at indtaste grader i dette felt og trykke pa Anvend.

Denne procedure bruges til at styre vandcirkulationen. Deaktiver vandsystemets automatiske pause,
primaert nar du optager billeder via MR (f.eks. efterbehandling).

e

1. Tryk pa denne knap for at styre vandcirkulationen manuelt.

2. Tryk pa denne knap for automatisk at ssette vandcirkulationen pa pause, nar der udfgres
MR-scanning. Dette vil blive angivet i statuslinjen.

Kalibreringsproceduren udfgres automatisk af systemet.

Denne procedure anvendes, nar der er en fejl i forbindelse med en sporet scanning, eller nar der er behov
for en bred billeddaekning. Nar standardscanningens snaevre billeddaekning ikke er tilstreekkelig, kan
kalibreringen indstilles til en manuel tilstand ved at vaelge den fra listen Kalibreringstilstand.
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Figur 11-2: Overskrift kalibreringstilstandsliste

11.2.10. Aktiver Multi-Echo
Indstil denne knap til ON for at aktivere brugen af Multi-Echo-scanninger for en enkelt skive eller flere
skiver, hvis de er tilgeengelige.

Figur 11-3: Aktiver Multi-Echo Scanningstype

11.2.11. Andring af realtidsstremstyring — Akustisk tilstand

Denne funktion g@r det muligt at udfgre soniceringer inden for et lukket loop, sa det akustiske signal holdes
inden for de foruddefinerede taerskler og under kavitationssikkerhedstaersklen.

Figur 11-4: Indstillinger for akustisk tilstand (i klinisk opsatning)

Under sonicering bgr det akustiske spektrum overvages. Akustisk spektrum med hgje vaerdier i omradet
ombkring halvdelen af sendefrekvensen indikerer en mulighed for kavitationseffekter. Hvis dette sker under
sonicering, reagerer systemet automatisk, afhaengigt af den aktuelle Akustiske tilstand:

I Stop sonicering — systemet stopper automatisk energioverfgrslen, hvis det akustiske signal krydser de
foruddefinerede taerskler.

' Modulér effekt - systemet reducerer automatisk effekten, indtil det akustiske signal falder under
teersklen. Systemet vil derefter forsgge at gge effekten igen, samtidig med at det akustiske signal holdes
under taerskelvaerdien.

" OFF (kun tilgeengelig til praeklinisk brug) - det akustiske signal pavirker ikke soniceringen, og den udfgres
som den er.

11.2.12. Andring af konfiguration af temperaturgranse

Temperaturgraense er et ekstra feedbackvaerktgj til overvagning af termisk stigning i realtid.

Figur 11-5: Skift temperaturgranse
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Under sonicering overvages temperaturen i soniceringsomradet ved hjelp af termisk billedbehandling
i realtid.

Hvis temperaturen overstiger den maksimale definerede temperaturvaerdi, ophgrer systemet automatisk
med at overfgre energi, mens MR-scanningen fortsaetter som foreskrevet.

Du kan veelge fra felgende menu:
OFF - for at deaktivere denne funktion.
Efter niveau - Graense baseret pa det aktuelle behandlingsniveau (standard vaerdi).

Efter sk@n - greensen er baseret pa skgn fra temperaturskgnnet.

Der er to muligheder for veevstype:

Mode 0 (standard) — Til brug ved sonicering af justeringer og ved behandling af komplekst vaev
(greenseomrader, nzer ar eller ved ukendte eller tidligere ubehandlede vaevstyper, f.eks. i forbindelse
med kliniske forsgg). | denne tilstand har systemet lavere teerskler for spektrumbaseret
effektmodulation.

Mode 1 - Nar tilpasningen er afsluttet (ved behandling af godkendte indikationer, vaek fra anatomiske
anomalier), kan brugeren skifte til niveau 1. Niveau 1 sonicering af vaevstypen giver mulighed for stgrre
variabilitet i det akustiske signal fgr effektmodulationen, og kan derfor f.eks. bruges til at overvinde
svingninger i effektforggelserampen.

) BEM/RK:
»=J Sikkerhedstersklerne for kavitationsstop for begge vevstyper er identiske.

| opsaetninger, hvor sporing af vugge er irrelevant, kan den deaktiveres ved at indstille Vuggesporing til OFF.
Det betyder, at et korrigeret HS-relativt koordinatsystem ikke lsengere vises pa MR-billederne, og at enhver
stiv @&ndring af vuggens placering ignoreres. Algoritmerne til detektion af patient- og transducer-
bevaegelser forbliver aktive.

Figur 11-6: Indstillinger for sporing af vugge ON/OFF

ADVARSEL:
Deaktivering af Registrering af vuggebeveegelse gger risikoen for fejlmalsatning og
frarades kraftigt i kliniske omgivelser

PUB41006773, Rev 2.0, side 211

INSIGHTEC



HJALPEPROGRAMMER

11.3. Oplysninger om systemkonfiguration

Der vises oplysninger om systemet, herunder WS- og CPC-version, MR-type og SW samt FUS-tilstand.
I menuen Utility er disse oplysninger kun tilgaeengelige i behandlingstilstand.

Softwarerevisionen defineres af de fgrste tal (f.eks. ”7.33”, ikke ”7.33.54"):

BEMARK: N104
% Oplysninger om systemet er at finde i Afspilningstilstand, samt nederst pa skarmen.

11.4. Meddelelse om ophavsret

Visse dele af dette system kan indeholde — eller distribueres sammen med — udvalgt open source-software.
Ved at trykke pa knappen Copyright Notice abnes en Windows®-tekstfil med en liste over sadan software.

11.5. Afslut hjelpevarktgjer

For at forlade Hjzelpevaerktgjer skal du trykke pa knappen Utils pa hovedvarktgjslinjen; systemet vil ga
over til den fase, der var aktiv, fgr du gik ind i Hjeelpevaerktgjer.
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Desinfektion af vandtank

Natriumhypoklorit (CAS nr. 7681-52-9) 4,00 - 4,99 %, til desinfektion og vedligeholdelse af Exablate-
vandtanken, vandsystemet og transduceren

Til type 1.0-systemer: 75 ml (f.eks. tre 25 ml flasker)

Til type 1.1-systemer: 50 ml (f.eks. to 25 ml flasker)

Desinfektionsoplgsningen skal kun omfatte Natriumhypoklorit som det aktive materiale, uden
yderligere aktive ingredienser (blegemiddel, for eksempel, er ikke egnet).

ADVARSEL:
Brug af materialer, der afveg fra ovennavnte vejledning, kan resultere i systembeskadigelse
0g nedsatte resultater.

BEMARK:

Kontakt din INSIGHTEC-reprasentant for yderligere oplysninger, eller hvis du har brug for
hjeelp til at skaffe de ngdvendige rengaringsmaterialer.

Renggring og desinfektion af overflader
En pakke med (mindst fem) desinfektionsservietter, der indeholder 0,2-0,4 % benzalkoniumchlorid
(CAS nr. 8001-54-5) til brug ved renggring og desinfektion af silikonecoveret, transduceren og Exablate-
tilbehgret (se nedenfor).

BEMARK:

Renggarings-/desinfektionsproceduren skal udfares efter afslutning af hver
patientbehandling.

ADVARSEL.:

Det anbefales at beere personlige vaeernemidler (f.eks. handsker) ved handtering af membranen
og ved udferelse af rengaringsproceduren (handtering af systemkomponenter,
renggringsoplgsning og klude)
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12.2. Procedure for handtering af patientmembran og spole

Patientmembraner og spoler leveres usterile og er kun beregnet til engangsbrug. Bortskaf membraner,
spoler og deres opbevaringsboks efter hver brug i henhold til de lokale/stedets procedurer.

12.3. Type 1.0 Exablate-bord Renggringsprocedure
Da bordet befinder sig inden for rammerne af et ikke-sterilt sundhedsmiljg, forventer INSIGHTEC, at
bordet deekkes med et betraek ved hvert emne.

BEMARK: NO86D
E] Betraekket og bordet skal handteres i overensstemmelse med institutionens krav.

Brug de sarlige overfladerensnings- og desinfektionsservietter (jf. afsnit 12.1) til grundigt at tgrre alle
udsatte overflader pa procedurebordet af.
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Da MR-bordet er et ikke-sterilt sundhedsmiljg, forventer INSIGHTEC, at bordet daekkes til med et betraek
for hver patient.

BEMARK:

Betraekket og bordet skal handteres i overensstemmelse med institutionens krav.

Trin 1. Fgr renggringsprocessen skal hjelmsystemet overfgres til opbevarings- og overfgrselsvognen

Trin 2. Brug papirhandklaeder eller en klud til at opsuge og tgrre overskydende vand, der matte have
ophobet sig i bundpladebassinet, og slut af med at tgrre bundpladens overflade af med en
desinficerende klud (jf. afsnit 12.1)

Trin 3. Afbryd og opbevar adapterbasepladen

Trin 4. Brug de specielle renggrings- og desinfektionsservietter, der er specificeret i Afsnit 12.1, til
grundigt at t@grre alle udsatte overflader pa hjelmsystemet (type 1.1), rammen og rammens
holdepladser grundigt af

BEMARK:

Nar hjelmsystemet er fjernet fra MR-bordet, kan MR anvendes, mens
renggringsprocessen er i gang.

Renggr transducerens indvendige overflade med specielle overfladerensnings- og desinfektionsservietter
(specificeret i afsnit 12.1). Tgr alle overflader af. Se Figur 12-1. Nar du renggr den indvendige del af
transduceren, skal du vaere yderst forsigtig for at undga at ridse elementerne.

Figur 12-1
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Trin 1.
Trin 2.

Trin 3.

Trin 4.
Trin 5.
Trin 6.

Trin 7.

Trin 8.

BEMZAERK:
De aftgrrede overflader skal have lov til at tarre frit

Teend for vandsystemet (se Exablate Neuro Brugervejledning for instruktioner).

Kontroller, at transduceren er helt tom for vand eller jord. Hvis ikke, skal du tgmme den for
vand og/eller rense synlig snavs med de medfglgende renggrings- og desinfektionsservietter
(jf. punkt 12.1).

Abn vandbeholderens rum i vandsystemet ved at Igfte daekslet p& vandbeholderskabet.
Se Figur 12-2.

Figur 12-2 Figur 12-3

Afbryd rgrene. Se Figur 12-2.
Abn vandtankens daksel. Se Figur 12-3.

Bortskaf vandet i tanken ved at halde det i en handvask eller en beholder til bortskaffelse af vand.
Placer tanken pa hovedet, og tjek, at den er helt tom.

Brug en dedikeret tragt til at fylde tanken (20 liter) med friskt omvendt osmose-vand (eller Type
2-vand af medicinsk kvalitet) ved stuetemperatur (15-25 °C). Brug markeringen pa pafyldningslinjen
pa beholderen til en vandmaengde pa 20 liter.

Haeld 75 ml natriumhypoklorit (CAS nr. 7681-52-9) 4,00 - 4,99 % i vandtanken.

BEMARK:

Opbevar og handter renggringsoplasningen i overensstemmelse med producentens
specifikationer.

Trin 9. Tilslut rgrene til tanken igen.

INSIGHTEC
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Trin 10.Sgrg for, at vandsystemslangen er tilsluttet til procedurebordet. Se Figur 12-4.

Figur 12-4

Figur 12-5

Trin 11. Tryk pa ESC pa vandsystemets hovedskaerm. Se Figur 12-5.
Trin 12. Tryk pa nr. 3 for at veelge Renggring. Se Figur 12-6 (R).

Figur 12-6

Trin 13. Tryk pd knappen Circ pa skeermen Renggring for at starte renggringen (se figur 12-6 (L)). To
timere begynder at fungere, den ene efter den anden. Den fgrste timer, der varer 15 minutter,
viser renggringstiden for vandtanken, og den anden viser renggringstiden for transduceren. | den
ferste periode skylles vandtanken med renggringsoplgsningen med henblik pa desinfektion.
Vandtemperaturen under renggring styres af systemet og er indstillet til 20 °C.
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Figur 12-7 Figur 12-8

Trin 14. Hvis rgrene ikke er korrekt forbundet til tanken, vises en fejilmeddelelse Low Xd Flow
(Lavt Xd flow). Ret problemet, og tryk pa Enter ( <—| ) for at fortseette. Se Figur 12-8

Trin 15. Renggr Phantom Holder Interface-membranen med specielle renggrings- og
desinfektionsservietter (specificeret i afsnit 12.1). Tgr alle overflader, herunder rammen,
grundigt af for at sikre en effektiv desinfektion.

Trin 16. Saml DQA-opsatningsholderen som beskrevet i afsnit 5.1, og forsegl transduceren med den
(uden DQA Phantom Gel). Se Figur 12-9.

Figur 12-9 Figur 12-10 Figur 12-11

Trin 17. Sgrg for at at Iase holderen med alle klemmerne omkring transducerrammen. Figur 12-10.

Trin 18. Abn ventilen pa toppen af transduceren for at lade luften slippe ud, nar transducerens
graenseflade er fyldt med vand. Figur 12-11.

Trin 19. Nar den fgrste timer er faerdig, skal du trykke pa knappen Fill (pafyldning) pa fjernbetjeningen
(Figur 12-12) og fylde det forberedte vand i transducergraensefladen, indtil det Igber over
gennem ventilen (Figur 12-13).
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Overlgb
af vand

Figur 12-12 Figur 12-13 Figur 12-14

Trin 20. Luk ventilen. Se Figur 12-13.

Trin 21. Tryk pa knappen Circ pa fjernbetjeningen for at starte Clean Xd-timeren (i 16 minutter).
Kontroller, at cirkulations-LED’en ved siden af knappen Circ er teendt, hvilket indikerer uafbrudt
cirkulation. Se Figur 12-14.

Trin 22. Denne fase tager 16 minutter, hvor transduceren (Xd) og slangerne skylles med
renggringsoplgsningen med henblik pa desinfektion.

Trin 23. Nar Clean Xd-timeren nar 0, skal du abne ventilen for at tillade aflgb af vandet.

Trin 24. Tryk pa knappen Drain (draen) pa fjernbetjeningen for at draene vandet fra transduceren
(se Figur 12-15). Slip knappen, nar alt vandet er blevet tgmt ud.

Figur 12-15 Figur 12-16

Trin 25. L@sn klemmerne, og fjern Phantom Holder Interface-membranen. Se Figur 12-16.

Trin 26. Renggr transducerens indvendige overflade med specielle renggrings- og desinfektionsservietter
(specificeret i afsnit 12.1) (se Figur 12-17). Brug servietterne til at renggre og desinficere alle
andre overflader, der kan have veeret i kontakt med subjektet eller personalet.

Trin 27. Renggr beskyttelsesdakslet med specielle renggrings- og desinfektionsservietter, der er
specificeret i afsnit 12.1 (se Figur 12-18).
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Figur 12-17 Figur 12-18

Trin 28. Beskyt transducerens overflade med beskyttelsesdakslet (se Figur 12-18). Kontroller,
at XD-ventilen stadig er dben for at undga overtryk og for at sikre, at transduceren kan tgrre frit.

Trin 29. Bortskaf vandet fra 20 liter vandtank i henhold til de lokale bestemmelser.

Trin 30. Lad tanken sta aben, og vend den pa hovedet for at sikre grundig t@rring

. BEMARK:
% Der kan forblive en restvandmangde pa op til 5 L i slangerne. Dette vil blive skyllet ud
% . af systemet som en del af opstartsrenggringen/cirkulationen fgr opsetning af
" behandlingen

Trin 1. Hvis slukket - Taend for vandsystemet (se Exablate Neuro-brugervejledning for instruktioner).

Trin 2. Kontroller, at transduceren er helt tom for vand eller jord. Hvis ikke, skal du témme den for
vand og/eller rense synlig snavs med de medfglgende renggrings- og desinfektionsservietter
(jf. Punkt 12.1).

Trin 3. Abn vandbeholderens rum i vandsystemet ved at Igfte daekslet p& vandbeholderskabet.
Se Figur 12-19.
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Figur 12-19
Trin 4. Frakobl rgrene. Se Figur 12-20.

Figur 12-20

Trin 5. Abn daekslet pa vandtanken. se Figur 12-21.
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Figur 12-21 Figur 12-22

Trin 6. Bortskaf vandet i tanken ved at haelde det i en handvask eller en beholder til bortskaffelse af vand.
Placer tanken pa hovedet, og tjek, at den er helt tom.

Trin 7. Fyld tanken med 13 liter frisk omvendt osmose-vand (eller Type 2-vand af medicinsk kvalitet) ved
stuetemperatur (15-25 °C). Brug markeringen af pafyldningslinjen pa reservoiret. Se Figur 12-22.

Trin 8. Haeld 50 ml natriumhypoklorit (CAS nr. 7681-52-9) 4,00 - 4,99 % i vandtanken.

BEMARK:

% Opbevar og handter renggringsoplgsningen i overensstemmelse med producentens
specifikationer.

Trin 9. Tilslut rgrene til tanken igen, og seet dem i deres rum i forenden.

Trin 10. Sgrg for, at vandsystemslangen er tilsluttet til Front End. Se Figur 12-23.

Figur 12-23

PUB41006773, Rev 2.0, side 222

INSIGHTEC



-xablate Neuro

Trin 11. Tryk pa ”Clean” (Renggr) pa hovedskaermen for vandsystemet (Figur 12-24) ') Systemet skifter
til Clean Mode (renggringstilstand) (Figur 12-25) (BEMARK: Hvis du ikke er pa startskaermen, skal

du trykke pa knappen "Home” (“)

Home |zn Cleaning Tank on Hold

Drain
00:15:00

Add cleaning solution and
press start to clean tank

Device status, Read

Device status. Read

Figur 12-24: Startmenu Figur 12-25: ”Clean” Menu - pa hold

Trin 12. Tryk pa knappen ”Start” “® for at starte renggringen (Figur 12-26). Der vises en nedtallingstimer,
som viser den resterende tankrenggringstid

Cleaning Tank Completed

J L

(] =
=

00:14:45 00:00:00

Fill and circulate to start
transducer cleaning

Wait till completion and
start Transducer cleaning

Device status: Read Device status: Read

Figur 12-26: "Renggring af tank i gang” Figur 12-27: Skeermbilledet “Renggring af tank
afsluttet”

Trin 13. Nar timeren nar nul, vises en feerdigmelding (Figur 12-27), og systemet er klar til fase to af
renggringscyklussen — Renggring af transducere.

Trin 14. Kontroller, at transduceren er tilsluttet til vandsystemets stik pa front-end

Trin 15. Renggr Phantom Holder Interface-membranen med specielle renggrings- og
desinfektionsservietter (specificeret i afsnit 12.1). Tgr alle overflader, herunder rammen,
grundigt af for at sikre en effektiv desinfektion. Figur 12-28.

Trin 16. Saml DQA-opseatningsholderen som beskrevet i afsnit 5.1, og forsegl transduceren med den
(uden DQA Phantom Gel). Se Figur 12-29.
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Trin 17. Sgrg for at Iase holderen med alle klemmerne omkring transducerrammen. Se Figur 12-30.

Figur 12-28 Figur 12-29 Figur 12-30

Trin 18. Abn ventilen pa toppen af transduceren for at lade luften slippe ud, nar transducerens
graenseflade er fyldt med vand. Se Figur 12-31

Luftudlgsni
ngsventil

Figur 12-31: Luftudlgsningsventil (aben)

™

Trin 19. Fyld transduceren via knappen Fill € pa greensefladen eller fjernbetjeningen til vandsystemet,
sa membranen er helt fyldt op. Luk ventilen, nar transduceren er fuld.
(Tip: Ved at bringe transduceren til en lavere position reduceres den ngdvendige volumen til
pafyldning af transducergraensefladen, hvilket forkorter pafyldningstiden)

Trin 20. Luk ventilen, nar transduceren er fuld

Trin 21. Tryk pa ”Start” ® (pa skeermen (Figur 12-32) eller fijernbetjeningen (Figur 12-33)) for at starte
timeren "Renggring af transducer”
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) Cleaning Transducer in Progress

\

V (

)R

00:14:45

Wait till completion and
drain Transducer

Device status; Roady

Figur 12-32: "Reng¢ring af transducer i gang" Figur 12-33: Fjernbetjening af Vandsystem

Trin 22. Nar timeren er udlgbet, er renggringen af transduceren afsluttet (Figur 12-34)

(£]) Cleaning Transducer Completed
Ll J

Figur 12-34: "Renggring af transducer afsluttet” Figur 12-35: Aflgb
Trin 23. Indstil udlgbsventilen til luft

Trin 24. Dran & vandet fra transduceren ved hjzelp af skeermen eller fjernbetjeningen (Figur 12-34)

Trin 25. Bortskaf vandet fra 13 liters vandtanken i henhold til lokale bestemmelser, og lad tanken sta
aben for luft (uden ventil)

Trin 25. Fjern forseglingen fra transducer-patientgransefladen
Trin 26. Lgsn, og fjern Phantom Holder Interface-membranen (Figur 12-36).

Trin 27. Tgr det med kgkkenrulle eller en klud
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Figur 12-36

Figur 12-37

Trin 28. Renggr beskyttelsesdakslet (Figur 12-37) med specielle renggrings- og desinfektionsservietter
(specificeret i afsnit 12.1).

Trin 29. Beskyt transducerens overflade med beskyttelsesdaekslet (Figur 12-37). Kontroller, at XD-
ventilen stadig er aben for at undga overtryk og for at sikre, at transduceren kan tgrre frit.

77", BEMARK:
" 00~ " der kan forblive en restvandmangde pé op til 5 L i slangerne. Dette vil blive skyllet ud af
E systemet som en del af opstartsrengaringen/cirkulationen fgr opseetning af behandlingen.
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13. DATAADMINISTRATION
13.1. Oversigt

Dataadministration giver dig fglgende muligheder:

Opbevar behandlingsjournaler.
Gennemga behandlingsjournaler.
Eksporter behandlingsjournaler til en cd eller et USB-flashdrev.

Importer behandlingsjournaler fra en cd eller et USB-flashdrev.

BEMARK: N091
E] Denne tilstand kan kun tilgas fra startskeermen og ikke under behandlingen ved at
trykke pa knappen Dataadministration.

0: B
03 Jan 2018 % 180103 _part?
03 Jan 2018 : 180103_DQA
01 Jan 2018 00: 5Y5E2

Figur 13-1: Dataadministration-skaermbillede
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ADVARSEL.:
Kun autoriseret personale har fysisk adgang til ExAbalte-arbejdsstationen.

ADVARSEL:
Opretholdelse af fysisk adgangskontrol til MR-kontrolrummet og arbejdsstationen

ADVARSEL.:
Der skal opretholdes fysiske adgangsbegraensninger til MR-serviceomradet og
udstyrsskabet.

ADVARSEL:
Brugernavn og adgangskode til ExAblate Workstation ma ikke udskrives eller deles med
andre.

BEMARK:

Det anbefales at kontakte din INSIGHTEC-reprasentant for at endre den oprindelige
adgangskode og erstatte den med en sterk adgangskode, der passer til din lokale
adgangskodepolitik.

ADVARSEL:

Hvis den fysiske sikkerhed af WS- og/eller CPC-harddiskene ikke kan garanteres i MR-
kontrolrummet eller i udstyrsskabslokalet, skal WS- og/eller CPC-harddiskene lgsnes
med de dedikerede nggler, nar systemet ikke er i brug, og de skal opbevares pa et sikkert
og tilgeengeligt kontrolleret sted.

ADVARSEL.:

USB-enheder (f.eks. Disk on Key) ma kun bruges pa ExAblate-arbejdsstationen af
autoriseret personale. USB-enheder kraever forudgaende malware-scanning (af Anti
Virus/Anti Malware).

Du ma ikke bruge USB-porten til at oplade andet udstyr.

> @ WOOe®

Indseet ikke uautoriserede enheder, herunder radiofrekvenssendere (RF-sendere),
i USB-portene.

BEMARK:
Det anbefales at udvise forsigtighed ved overfgrsel af private patientoplysninger til
baerbare medier. Det anbefales at bruge krypterede USB-enheder.

[l
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ADVARSEL:
Hvis en sikkerhedshandelse resulterer i en endring af en Ini-fil, vises falgende

advarselsmeddelelse pa arbejdsstationens skaerm:

Kontakt den lokale IT- og Insightec-servicerepraesentant og fortsaet ikke med bruge
systemet, til problemet er blevet udbedret.

Hver behandlingseksport indeholder systemlogfiler og haendelseslogfiler fra Anti-Virus.

Logfiler for login-audit til WS og CPC kan findes i en Windows-haendelsesfremviser kaldet
”WsSecurity.evt” og ”CpcSecurity.evt”.

Anti-Virus-hendelseslogfiler ~ findes i1  tekstfiler  kaldet  ”OnAcessScanLog.txt”,
”OndDemandScanLog.txt” og ”AccessProtectionLog.txt”.
' BEMZRK:

Det anbefales pa det kraftigste, at det lokale it-personale regelmaessigt evaluerer systemets
logfiler for login-audit og antivirus-begivenhedslogfiler for behandlingseksport og
vurderer, om der er mistanke om cybersikkerhedshandelser.

ADVARSEL.:

Luk systemet ned, og afbryd arbejdsstationspc'en fra stikkontakten, nar der konstateres en
cybersikkerhedssarbarhed eller en sikkerhedshandelse i Exablate-enheden. Rapportere
sikkerhedshandelser og naesten-haendelser, herunder heaendelser, der involverer barbare
informationsaktiver, til din lokale 1T-help/servicedesk og din Insightec-repraesentant

ADVARSEL:

A Cybersikkerheds- og softwareopdateringer bgr kun implementeres af autoriserede
Insightec-teknikere/-personale.
Brugerne ber ikke acceptere eller implementere opdateringer pa arbejdsstationen eller
CPC’en (se afsnit 2.1.3).

Af sikkerheds- og overensstemmelseshensyn er Exablate 4000-arbejdsstationen ikke udstyret med tradlgse
funktioner.

ADVARSEL:

Det er forbudt at tilslutte tradlgse adaptere som f.eks. Wi-fi- eller Bluetooth-adaptere til
Exablate 4000-arbejdsstationens pc.

i

INSIGHTEC

PUB41006773, Rev 2.0, side 229



DATAADMINISTRATION

13.1.2. Exablate-systemets minimumkrav til netvaerk og sikkerhedskonfigurationer

Exablate LAN-

Firewall til kunderne

Kundenet-

kontakt

vaerkskontakt

Netvaerks- Layer 2 LAN-kontakt
kontakt
Min’ 5 Ethernet
100/1000 Mbps-
porte
IP-adresse 1fix IP- | 1fixIP- |1 fix IP-
adresse | adresse | adresse
LAN- 1Gbps 1Gbps 1Gbps 100/1000 Mbps 100/1000 Mbps 100/1000
netvaerkslinks Mbps
hastighed
WAN- 100/1000 100/1000 Mbps 100/1000
netvaerkslinks Mbps Mbps
hastighed
WAN- Mindst 15 Mbps
bandbredde
Abne TCP-/ Alle Alle Alle (LAN) Terminaltjenester:
IP-porte (LAN) (LAN) TCP 3389
TCP (WAN) Computerbrowsing TCP
3389,135, 135, TCP 139, TCP 445,
139,445, UDP 137, UDP 138
5800,5900, VNC-porte:
20,21 TCP 5800 TCP 5900
FTP: TCP 20,21
UDP(WAN) HTTP/s:
137,138 TCP 80.443
Kryptering fra Krypteringsdomaene:
sted til sted IKEv1
Diffie-Hellman-
gruppe2
Ingen PFS
IKE-
sikkerhedsforbindelser
1440 minutter
Genforhandl IPsec-
sikkerhedsforbindelser
hvert 3600 sekund
Fase 1: 3DES/SHA1
Fase 2: 3DES/SHA1
LAN-latenstid | <1 Ms <1Ms <1Ms <1Ms <1Ms
WAN-latenstid <400 Ms <400 Ms

Kabale

Minimum IEEE kat 5e

INSIGHTEC
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1. Tryk pa Patient-ID-nummeret for at vaelge behandlingsoptegnelsen.

2. Hold Shift-tasten nede for at veelge en kontinuerlig liste over patient-id'er.

3. Hold Ctrl-tasten nede for at veelge bestemte patient-id'er.

Felgende kommandoer vises pa skeermbilledet Dataadministration (se Figur 13-1):

Eksportér Tryk pa denne knap for at eksportere alle valgte behandlingsposter til cd'en
eller USB-flashdrevet.

Importér Tryk pa denne knap for at importere en eller flere behandlingsposter, der
tidligere er blevet gemt pa en cd eller et USB-flashdrev til konsollen, eller
behandlinger fra en anden Exablate-konsol.

Skaermdump Tryk pa denne knap for at sende snapshots, der er knyttet til de valgte

behandlinger, til cd’en eller USB-flashdrevet.

Slet den valgte
behandling

Tryk pa denne knap for at slette udvalgte behandlingsposter fra databasen,
men lade posten sta pa patientlisten.

Teknisk eksport

Tryk pa denne knap for at eksportere tekniske logfiler til cd’en eller USB-
flashdrevet.

Genafspil Tryk pa denne knap for at ga videre til skeermbilledet Genafspil. Genafspil
kan kun anvendes, hvis der er valgt én behandling.

Fa billeder Tryk pa denne knap for at fa adgang til dialogboksen Download MR-
billeder. Billeder, der importeres fra MR-systemet, kan kopieres ved hjzelp
af Exablate-cd-drevet eller USB-flashdrevet.

Eksporter Tryk pa denne knap for at eksportere en oversigtsfil tilhgrende en valgt
oversigtsfil behandling til cd’en eller USB-flashdrevet.
BEMZAERK:

Exablate-systemet giver mulighed for sikkerhedskopiering af behandlingsdata pa visse

elektroniske medier (CD, DVD, USB eller ekstern harddisk); det er dog brugerens og ikke
INSIGHTEC’s ansvar at sikkerhedskopiere behandlingsdata i henhold til geeldende love og
bestemmelser og/eller brugerens institutionelle politikker og procedurer. Backup-
lagringsmulighederne pa Exablate-systemet leveres af INSIGHTEC “som de er” uden
nogen form for erkleeringer eller garantier, herunder, men ikke begreenset til, garantier for
salgbarhed og egnethed til et bestemt formal.

INSIGHTEC er ikke ansvarlig for endringer eller tab af data som falge af fejlfunktion eller
brug af elektroniske medier, der anvendes sammen med Exablate-systemet.

INSIGHTEC
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Figur 13-2: Dialogboksen CD-disketiket

Eksporter en eller flere behandlingsposter fra den lokale database til en cd eller en USB-lagerenhed som
folger:

1. Indsat entom cd i cd-drevet, eller tilslut et USB-flashdrev.
2. Velg en behandling eller et szt af behandlinger, der skal eksporteres.

3. Tryk pa denne knap; vaelg Til CD/DVD eller Til USB fra rullemenuen, og tryk pa OK for at starte eksport.
Systemet reagerer med dialogboksen Disketiket.

4. Indtast en titel for disken/filen, og tryk pa OK.

5. Dataene eksporteres til cd’en eller USB-enheden. Eksportens fremskridt kan ses pa statuslinjen.

6. Cd’en skubbes automatisk ud af cd-drevet, nar dataeksporten er afsluttet.

Sadan importerer du en eller flere behandlingsposter:
Placer cd’en med behandlingsfilerne i cd-drevet, eller tilslut den relevante USB-enhed.

Tryk pa denne knap; veelg Fra CD/DVD eller Fra USB fra rullemenuen; de importerede behandlinger kopieres
til det lokale drev og vises i patientlisten (se Figur 13-3).

For at gemme snapshots, der er forbundet med den valgte behandling:
1. Indsaet en cd, eller tilslut en USB-enhed.

2. Tryk pa denne knap; veelg Til CD/DVD eller Til USB fra rullemenuen.

3. De snapshots, der er knyttet til de valgte behandlinger, kopieres til den valgte lagrings-
mulighed.
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Brug denne knap til at slette udvalgte behandlingsposter fra databasen, men lade behandlings-
oplysningerne sta tilbage i patientlisten (se Figur 13-3).

1. Veelg de poster, der skal slettes fra patientlisten.

2. Tryk pa denne knap for at slette en behandlingsoptegnelse. Oplysningerne slettes fra databasen,
men behandlingsoplysningerne forbliver pa patientlisten.

BEMARK:

U—U
Slettede behandlingsoplysninger vil stadig blive vist i patientlisten efter sletning, men
e behandlingsdataene vil ikke leengere veere tilgengelige.

Kolonnen ”Arkiveret” i menuen Database (se Figur 13-3) angiver, om en behandling er
tilgaengelig for afspilning
Serg for, at behandlingen er eksporteret, fgr den slettes.

L s o A
 Treatments N N/ N

[Patient!D ______[PatientName _____ [Dale _|[Time [InDataBase |Sonications |Disklabel [Sie |Amhived =
] NO NAME 08 Jan 2018 160603 =5 Insighlec ]
04 Jan 2018 16:26:04
03 Jan 2018 20:02:52
28 Dec 2017 13:2352
28 Dec 2017 101324
28 Dec 2017 095642
26 Dec 2017 16:4406
21 Dec 2017 141923
20 Dec 2017 20:22:16

0
3
2
0
[}
0
0
0
3

Figur 13-3: Skeerm til dataadministration - tilgeengelighed af behandling i databasen

Eksporter en eller flere tekniske behandlingslogfiler til en cd eller et USB-flashdrev pa fglgende made:
1. Indsaet en tom cd i CR-R-drevet, eller tilslut et USB-flashdrev.

2. Tryk pa denne knap; veelg Til CD/DVD eller Til USB fra rullemenuen, og vaelg i dialogboksen
Teknisk eksport en dato for at finde logfilerne, og tryk derefter pa OK for at starte [Tech
eksporten.
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3.

Technical Export

I

October. 2010

Sun Mon Tue Wed Thu  Fri
27 28 29
3 4 5 B 7 8 9
011 1z 13 14 15 16 I
17 16 WER 0 21 22023
24 25 26 27 28 23 30
N1z 3 4 5 B
‘T Today: 10/19/2010

Figur 13-4: Dialogboks til teknisk eksport

Indtast en titel for disken/filen, og tryk pa OK.

4. Tekniske data eksporteres til cd’en eller USB-flash drive. Eksportens fremskridt kan ses pa statuslinjen.

Exablate-systemet er udstyret med et vaerktgj til eksport af MR-billeder til cd eller USB-flashdrev.

Sadan eksporteres MR-billeder (se Figur 13-5).

1.

Tryk pa denne knap, vaelg Til CD/DVD eller til USB fra rullemenuen; dialogboksen

download MR-billeder kommer frem.

Vealg en eksamen fra eksamenslisten. Alle relevante serier vises i serielisten (denne operation kan

tage et stykke tid).

Valg en eller flere serier fra den tilknyttede serieliste ved hjzlp af Shift- eller Ctrl-tasterne eller

knappen Vealg alle.

Indtast et nyt patientnavn og behandlings-id, eller brug systemets standardindstillinger (patientens

initialer).

INSIGHTEC
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Figur 13-5: Download skzermbilledet MR-billeder

1. Tryk p3 knappen Download for at kopiere billederne til Exablate-systemet; billederne
gemmes pa arbejdsstationen og vises pa listen Data pa WS.

2. Vezlg patienterne pa listen Data pa WS, og tryk pa knappen Braend for at eksportere
billederne til en cd eller et USB flash drive. Eksportens fremskridt kan ses pa statuslinjen

(se Figur 13-1).
3. Cd’en skubbes automatisk ud af cd-drevet, nar dataeksporten er afsluttet.

BEMZRK: N097
Behandlingsfilerne skal komme fra en Exablate-konsol. Nar behandlingsfiler registreres pa
en anden konsol, vises patientens navn og id ikke for at bevare privatlivets fred.

13.2.8. Eksporter oversigtsfil

Tryk pa denne knap for at eksportere en oversigtsfil tilhgrende en valgt behandling til en cd eller ﬁ
USB flash drive.
Vzlg behandlingen fra patientlisten.

Tryk pa denne knap, og vaelg Til CD/DVD eller Til USB fra rullemenuen for at lave en behandlingsoversigt
og eksportere den.
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13.3. Ekstern database (valgfrit)

Exablate-systemet kan leveres med en ekstra ekstern database. INSIGHTEC kan ogsa tilfgje den valgfrie
database til et eksisterende system pa et senere tidspunkt.

Figur 13-6: Skaerm til dataadministration — system med ekstern database
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Felgende elementer tilfgjes til skeermbilledet Dataadministration pa systemer med ekstern database
(se Figur 13-6):

|| Veelg database Tryk pa en databasefane for at fa vist dataene pa
patientlisten.

L:' Sletning af Tryk pa denne knap for at slette udvalgte behandlingsposter
behandling og fra databasen og fra patientlisten.
registrering

mellem databaser behandlingspost fra den lokale database til Arkiv-
databasen.

Kopiering af poster Tryk pa denne knap for at kopiere en H

Tryk pa denne knap for at kopiere en
behandlingspost fra Arkiv-databasen til den lokale
database.

Der er to faner, hvorfra du kan vaelge den aktive database.

Tryk pa fanen Behandlinger for at fa vist data fra den lokale database pa patientlisten og for at
administrere data.

Tryk pa fanen Arkiv for at fa vist Arkiv-databasedata pa patientlisten og administrere data.

Brug denne knap til at slette udvalgte behandlingsposter fra databasen og fra patientlisten.

1. Veelg poster, der skal slettes fra patientlisten.

2. Tryk pa denne knap for at slette de valgte poster. La'
BEMZARK:

Efter sletning vil der ikke l&engere vere nogen registrering af behandlingen.
Sarg for, at behandlingen blev eksporteret, inden den blev slettet.
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13.3.4. Forvaltning af optegnelser

Hvis du vil kopiere behandlinger fra den ene database til den anden, skal du bruge knappen Kopier poster
mellem databaser.

o Tryk pa denne knap for at kopiere en behandlingspost fra den lokale database til Arkiv- .
databasen.

o Tryk pa denne knap for at kopiere en behandlingspost fra Arkiv-databasen til den lokale _
database.

De aktionsvaerktgjer, der praesenteres i afsnit 13.3.1, kan anvendes i den lokale database.

Kommandoerne Skaermdump, Slet hele posten, Slet den valgte behandling og Hent billeder er ogsa
tilgeengelige til brug i Arkiv-databasen.

13.4. Forlad dataforvaltning

For at forlade Dataadministration skal du trykke pa knappen Exit (Afslut); systemet vil ga over _
til skeermbilledet Startup.
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ADVARSEL:
& Bestem den relevante konfiguration som beskrevet i 1.6.14, og se udelukkende
den relevante dokumentation.

Exablate (UCHRA-baseret) Neuro-hovedramme er en stereotaktisk hovedramme, der bruges til fastggrelse
af patientens hoved under behandling med Exablate 4000 System.

Denne hovedramme er baseret pa INTEGRA UCHRA-hovedrammen og leveres ikke laengere til det nye sted.
Denne vejledning er beregnet til steder, der stadig ejer en af disse hovedrammer.

Inspicer altid Exablate Neuro-hovedramme (UCHRA-BASERET) fgr brug. Ma ikke anvendes, hvis den er
beskadiget.

ADVARSEL:
A Engangshovedrammeskruerne (lange eller korte) leveres STERILE ved hjalp af
ethylenoxid.
Kontroller visuelt skruepakken inden brug for at bekrzefte forseglingens
integritet. Bortskaf skruer i tilfelde af revner, huller eller andre visuelle
skader pa pakken eller komponenterne.
Engangshovedrammeskruer er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke
genbruges  eller  steriliseres igen. Genbrug kan  medfere
krydskontaminering og slgvhed af skruen, hvilket kan fare til potentiel
patientbevaegelse. Bortskaf skruerne i henhold til hospitalets og den lokale
lovgivning.

BEMARK:
Sarg for at samle de sma diverse dele (f.eks. skruer, skruenggler og tilbehgr) efter
brug for at undga tab.
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HOVEDST@TTEHANDTAG 70 mm VENSTRE
HOVEDST@TTEHANDTAG 70 mm H@JRE
HOVEDST@TTEHANDTAG 100 mm VENSTRE

[ I ™ R Y

HOVEDST@TTEHANDTAG 100 mm H@JRE

LAV HAJDE HOVEDRAMME ASSY
ELLER 1
MELLEMH®@) HOVEDRAMME ASSY

STROPPER TIL PLACERING AF HOVEDRAMME 1
SKRUE TIL SAMLING AF HOVEDRAMME 20 MM 4 (og 6 allerede i
rammen)
HOVEDRING SKRUEN@GLE 2
KLARE SILIKONEHATTER 0,142X0,5 4

-xablate Neuro

HEAD FRAME SET

Figur A — 1: Exablate UCHRA-baseret rammesat

PUB41006773, Rev 2.0, side 240

INSIGHTEC



BRUGSANVISNING TIL HOVEDRAMME

A.1.2. Tilslutning\Udskiftning af holdere

Exablate-hovedrammeszettet omfatter to szt sideholdere.

Low Side Holders ggr det muligt at forleenge transducerens reekkevidde langs A-P-retningen og er iseer
relevant, hvis man sigter pa et anteriort placeret mal i en 60 cm MR bore. Et velinformeret valg af
sideholdere kan ogsa bidrage til at maksimere patientens komfort.

Ngdvendige komponenter

Delbeskrivelse

LAV HAJDE HOVEDRAMME ASSY
ELLER 1
MELLEMH®@J HOVEDRAMME ASSY

LAV SIDE HOLD RH/LH
ELLER 1
MELLEMH@IT SIDE HOLD RH/LH

SKRUE TIL SAMLING AF HOVEDRAMME 20
MM

HOVEDRING SKRUEN@GLE 1

Figur A — 2: Tilslutning af sideholdere til hovedrammen (kun til illustrationsformal)
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Ngdvendige komponenter

Delbeskrivelse

LAV H@JDE HOVEDRAMME ASSY
ELLER 1
MELLEMH®J HOVEDRAMME ASSY

SKRUE TIL SAMLING AF HOVEDRAMME 20 mm
HOVEDST@TTEHANDTAG 70 mm VENSTRE
HOVEDST@TTEHANDTAG 70 mm H@JRE
HOVEDST@TTEHANDTAG 100 mm VENSTRE
HOVEDST@TTEHANDTAG 100 mm H@JRE
HOVEDRING SKRUEN@GLE

Pl |[D

Figur A — 3: Tilslutning af rammens stolper (kun til illustrationsformal)

ADVARSEL:
Bemeerk, at stolperne er nummererede, og segrg for, at hver stolpe fastgeres i den
abning, der er markeret med det tilsvarende nummer.

BEMZRK:
Det er muligt at skubbe stolperne op og ned for at optimere hovedrammens
tilpasning til patienten.
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Frontalstangssaet til brug med Exablate-hovedramme

Delbeskrivelse
Seet med tvaerstang og stolper til hovedramme

Seettet med tvaerstang og stolper til hovedramme er et valgfrit tilbehgr, der kan anskaffes til brug med
Exablate UCHRA-baseret hovedramme. Det bestar af to vinklede frontale stolper og en frontal tvaerstang,
der kan bruges til fastggrelse af hovedrammen fra adgangspunkter, der er mere frontale end dem i standard
hovedrammesaettet. For at bruge saettet med frontalstang:

1. Fastggr de forreste stolper til hovedrammen ((A1) til (A2) ved hjelp af de almindelige skruer til
fastggrelse af hovedrammens stolper (1) ).

2. Fastggr frontstangen til stolperne ((B2) to (B1)) ved hjaelp af de medfglgende skruer (2)).

3. Hovedrammeskruerne er de samme som dem, der bruges til standard hovedrammen, og de skrues
gennem de forudskarne huller i frontstangen (C).

Figur A — 4: Frontstangssaet og fastggrelse
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ADVARSEL:
A Fastggrelse af hovedramme ma kun udferes af en autoriseret neurokirurg med
stereotaktisk erfaring.

Engangshovedringskruer til brug med Exablate-hovedramme

Delbeskrivelse

Lange engangsskruer til hovedramme til fastggrelse af hovedramme,
ogsa kaldet engangshovedringskruer (DHRS)

Korte engangsskruer til hovedramme til fastggrelse af hovedrammen,
ogsa kaldet engangshovedringskruer (DHRS)

Stropper til placering af hovedramme

e Ved usadvanlig anatomi bgr du overveje at bruge et szt tvaersteenger og stolper (se A.1.4) eller
korte skruer

e Barber omhyggeligt patientens hovedbund, og renggr den derefter med gaze eller vatpude
gennemvadet med "hospitalssprit”.

e Sgrg for, at stolperne er godt fastgjort.
e Sgrg for, at nummeret pa hver stolpe svarer til nummeret pa rammen.
e (Valgfrit) Brug rammepositioneringsstropperne til at placere hovedrammen.

e Placer rammen sa langt nede som muligt for at sikre optimal daekning af Exablate-behandlingen.

Figur A — 5: Stropper til placering af hovedramme
BEM/ERK:

e Brug alle fire (4) engangshovedrammeskruer til at fastgare rammen til
patienten
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e Brug kun de komponenter og veerktajer til hovedrammen, der leveres af
INSIGHTEC

o Det er nemmere at placere hovedrammen, hvis to personer udfarer
proceduren.

o Pafgr lokalbedg@velse via stolpens fastggrelseshuller (eller tvaerstangens fastggrelseshuller, hvis relevant).
e Lad lokalbedgvelsen virke.

e Brug den medfglgende skruenggle til at skrue skruerne ind i patientens kranie.

ADVARSEL
& Det anbefales at bruge en antibakteriel salve pa skruespidserne. Desinficér og
ombind skrueindfgringsstederne efter fjernelse af hovedrammen

e Spaend skruerne: To diagonalt modsatte skruer ad gangen, skiftevis og lige meget
e Pafgr moderat kraft for at sikre, at stellet sidder godt fast pa patientens kranie

ADVARSEL:

Overspaending af engangshovedrammeskruerne kan forarsage for tidlig svigt af

0 hovedringens stolper og/eller af engangshovedrammeskruerne.

Serg for, at stolpernes rygrad ikke trykker mod huden for at sikre patientens
komfort.

ADVARSEL:
Overspanding af engangshovedrammeskruerne kan forarsage kranieskade:

e Far anvendelse bgr kirurgen gennemga detaljerne i patientens CT
e Undga at anvende ekstra styrke under skrueindszttelsen i kraniet

e Sgrg for, at neesebroen er strammet og ikke hindrer adgangen til patientens luftveje.

e Szt enssilikonehaette pa enden af hver enkelt hovedrammeskrue.

ADVARSEL:
Overspznding af engangshovedrammeskruerne kan forarsage for tidlig svigt af

hovedrammens stolper og/eller af engangshovedrammeskruerne.

Brug fglgende retningslinjer til at renggre hovedrammekomponenterne efter hver behandling:
e Renggr komponenterne med deioniseret destilleret vand.
e Alle komponenter skal tgrres grundigt inden opbevaring.

e Kassér engangshovedrammeskruerne efter hver brug.
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ADVARSEL.:
Der ma ikke anvendes saltvand. Saltvand kan forarsage skader pa

metaloverfladen.
Brug ikke &tsende midler som Clorox® eller Cidex®.
Brug ikke alkohol eller hydrogenperoxid pa sorte kompositmaterialer.

BEMZRK:
Anvendelse af Betadine® eller lignende jodholdig oplgsning kan give pletter pa det
stereotaktiske systems overflade.

For at minimere misfarvning skal du terre alle spor af Betadine® eller lignende
oplgsninger af, sa hurtigt som muligt under eller efter indgrebet.

BEMZRK:

Hvis instrumenterne udsattes for meget @&tsende oplesninger, f.eks.
blegemiddeloplgsninger, skal instrumenterne straks skylles med destilleret, de-
ioniseret vand for at forhindre atsende skader pa overflader og bevaegelige dele.
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ADVARSEL:
A Bestem den relevante konfiguration som beskrevet i 1.6.14, og se udelukkende
den relevante dokumentation.

Exablate (UCHRA-baseret) Neuro-hovedramme Type PFK er en stereotaktisk hovedramme, der bruges til
fastggrelse af patientens hoved under behandling med Exablate 4000 System.

Denne hovedramme er baseret pa INTEGRA UCHRA-hovedrammen og leveres ikke laengere til det nye sted.

Denne vejledning er beregnet til steder, der stadig ejer en af disse hovedrammer, og som modtog et
yderligere sat som beskrevet i afsnit B.1.1.

Inspicer altid Exablate Neuro-hovedramme (UCHRA-BASERET) fgr brug. Ma ikke anvendes, hvis den er
beskadiget.

ADVARSEL.:
A Engangshovedrammeskruerne og adapterne leveres STERILE ved hjelp af
ethylenoxid.
Kontroller visuelt skruepakken inden brug for at bekreefte forseglingens
integritet. Bortskaf skruer i tilfeelde af revner, huller eller andre visuelle
skader pa pakken eller komponenterne.
Hovedrammeskruer og adaptere er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke
genbruges  eller  steriliseres igen. Genbrug kan  medfere
krydskontaminering og slgvhed af skruen, hvilket kan fare til potentiel
patientbevaegelse.
Bortskaf skruerne og alle 8 adaptere i henhold til hospitalets og den lokale
lovgivning.

BEMARK:
Serg for at samle de sma diverse dele (f.eks. skruer, skruenggler og tilbehgr) efter
brug for at undga tab.
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Fra hovedrammesat, der blev leveret tidligere

B\
-xablate Neuro

a

HEAD FRAME SET

Delnavn Antal
Hovedrammebase 1
Sideholdere 2
Sideholderens 4
fastggrelsesskruer

Lange sideholdere 2
Skruesamling til rammesamling 2

Figur B — 6: Exablate UCHRA-baseret rammesaet

INSIGHTEC
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Fra det nye hovedrammesat leveret af Insightec, der skal veere kompatibelt med PFK (kun til
illustrationsformal):

Delnavn Antal
A |Bagerste stolper 4
B |Forreste stolper 4

C |Rem til placering af ramme 1

Skruenggle til
patientfiksering

E |Exablate-skydelaere 1
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B.3 Tilslutning\Udskiftning af holdere

Exablate-hovedrammeszettet omfatter to szt sideholdere.

Low Side Holders ggr det muligt at forleenge transducerens raekkevidde langs A-P-retningen og er iseer
relevant, hvis man sigter pa et anteriort placeret mal i en 60 cm MR bore. Et velinformeret valg af
sideholdere kan ogsa bidrage til at maksimere patientens komfort.

Ngdvendige komponenter

Delbeskrivelse

Lav hgjde hovedramme assy
Eller 1
Mellemhgj hovedramme assy

Lav side hold rh/lh
Eller 1
Mellemhgit side hold rh/lh

Skrue til samling af hovedramme 20 mm 4

Hovedring skruenggle 1

Figur B — 7: Tilslutning af sideholdere til hovedrammen (kun til illustrationsformal)

PUB41006773, Rev 2.0, side 250

INSIGHTEC



-xablate Neuro

Ngdvendige komponenter

Delbeskrivelse

Lav hgjde hovedramme assy
Eller 1
Mellemhgj hovedramme assy

Skrue til samling af hovedramme 20 mm

Forreste stolper

Bagerste stolper

P IN(N[D

Hovedring skruenggle

Figur B — 8: Tilslutning af rammens stolper (kun til illustrationsformal)

ADVARSEL:
Bemark, at stolperne er nummererede, og sgrg for, at hver stolpe fastgares i
den abning, der er markeret med det tilsvarende nummer.

BEMZARK:
Det er muligt at skubbe stolperne op og ned for at optimere hovedrammens
tilpasning til patienten.

PUB41006773, Rev 2.0, side 251

INSIGHTEC



—|— BRUGSANVISNING TIL HOVEDRAMME

B.5 Exablate Neuro-patientfikseringssat (PFK)

PFK’et (patientfikseringssaettet) bestar af 4 patientfikseringsskruer, 4 korte adaptere og 4 lange adaptere
(figuren nedenfor). Adapterne tilbyder en steril greenseflade til skruerne og leverer forenelighed med en
lang reekke hovedstgrrelser. Som vist pa figuren nedenfor er skruerne og adapterne samlet pa Exablate-
hovedrammens stolper via dertil indrettede fastggrelseshuller.

L S T

b= s

ava
m

M |
c—
&

Figur 13-7: Exablate Neuro patientfikseringsszet (PFK)

B.6 Exablate-skydelzere

Exablate-skydelaeren ggr det muligt at fastsla, hvad der er patientens optimale adapterkombination, der
skal anvendes (afsnit 1.9.4) ved at male patientens hoved diagonalt (se billede 1-27 — fra den forreste stifts
indfgringssted til dens kontralaterale, bageste stiftindfgringssted pa patientens hoved).

Skydelaeren har et omrade med tre forskellige intervaller til 3 typer hovedstgrrelse: SS, SL, LL (afsnit 1.9.4).

For at vaelge den rette kombination af adaptere, der skal saettes i rammens fastggrelseshuller, skal den
medfglgende skydelaere anvendes i hovedrammesaettet (afsnit 1.9.3) pa en patients barberede hoved.
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Figur 13-8: Exablate-skydelzere til diagonal maling og kombinationsvurdering af hoved

B.7 Forskellige adapterkombinationer

Exablate-skydelaeren ggr det muligt at fastsla den optimale adapterkombination til hver patient ved at male
patientens hoved diagonalt

Ved hjeelp af den medfglgende skydelaere males afstanden mellem kontralaterale stiftindfgringspunkter
(f.eks. afstanden mellem det tilteenkte venstre bageste og hgjre forreste indfgringssted).

Baseret pa denne maling vaelges den relevante adapterkombination (se nedenfor).

Bemaerk, at i tilfeelde af unormal eller asymmetrisk patientanatomi kan en anden kombination vaere optimal
for hvert par.

Skydelaereaflaesning: SS Skydelaereaflaesning: SL Skydelzereaflaesning: LL

Korte adaptere Blandede adaptere Lange adaptere
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I nogle konfigurationer omfatter Exablate-hovedrammeszettet type PFK to szt sideholdere.

Low Side Holders ggr det muligt at forleenge transducerens reekkevidde langs A-P-retningen og er iseer
relevant, hvis man sigter pa et anteriort placeret mal i en 60 cm MR bore. Et velinformeret valg af
sideholdere kan ogsa bidrage til at maksimere patientens komfort.

Delnavn Antal
A |Hovedramme Base 1
B |Sideholdere 2

Sideholderens
fastggrelsesskruer

Skruenggle til samling af
hovedramme

Figur 13-9: Tilslutning af sideholdere til hovedrammen (kun til illustrationsformal)

Skruesamling til
rammesamling

B [Skruenggle til patientfiksering

Sideholderens
fastggrelsesskruer

D |Skrue til fastggrelse af stolpe

® © O

Figur 13-10: Skruer og skruenggler til hovedramme
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Ud fra patientens hovedstgrrelse vaelges den rette adapterkombination fra PFK'et til indfgring af
hovedrammens stolper og stang ved hjzelp af skydelaeren pa et barberet hoved (se afsnit 1.9.2 og 1.9.5).

(B)
\B,

Skrue

Stolpe

Kort adapter

O|lO|m|>

Lang adapter

Figur 13-11: Indvendig adapterindfgring til stolper

Indsaet de 4 adaptere i deres dertil indrettede fastggrelseshuller pa hovedrammens stolper fra stolpernes
indvendige side (se Figur 1-30). S¢rg for, at adapteren er fastgjort forsvarligt til hovedrammens stolper.

ADVARSEL:
Serg for, at hver stolpe er forsvarligt fastgjort.

Brug om ngdvendigt skruengglerne til samling af hovedramme (Figur 1-29) til at spaende stolperne.

ADVARSEL:
& Fastgarelse af hovedramme ma kun udferes af en autoriseret neurokirurg med
stereotaktisk erfaring.

e Barber omhyggeligt patientens hovedbund, og renggr den derefter med gaze eller vatpude gennemvaedet
med ”hospitalssprit”.

e Sgrg for, at stolperne er godt fastgjort.
e Vezlg de korrekte 4 adaptere i henhold til de retningslinjer, der er fremsat i afsnit 1.9.5.

e Indszet adapterne i deres forudbestemte fastggrelseshuller pa stolperne og stangen fra rammens indvendige
side (se Figur 1- 6)

e (Valgfrit) Brug hovedramme-positioneringsstropperne til at placere og justere den lodrette hgjde af
hovedrammen.

e Placer rammen sa langt nede som muligt for at sikre optimal deekning af Exablate-behandlingen.
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BEMARK:

Ved at bruge positioneringsstropperne til hovedrammen hjzlper du med at statte
veegten af hovedrammen under placeringen pa patienten.

e Marker med en meerkestift de planlagte skrueindfgringssteder og den gvre temporallinje (valgfrit)
o Pafgr lokalbedgvelse gennem fastggrelseshullerne i stolperne eller pa de markerede indfgringssteder,
med eller uden midlertidig flytning af rammen.

e Lad lokalbedgvelsen virke.

¢ Indsat engangshovedrammeskruerne i deres forudbestemte fastggrelseshuller i adapterne.

ADVARSEL:
& Det anbefales at bruge en antibakteriel salve pa skruespidserne. Desinficér og
ombind skrueindfgringsstederne efter fjernelse af hovedrammen

ADVARSEL.:

Der er fire fastgarelseshuller i den forreste hovedrammestang til indsattelse af
engangshovedrammeskruerne og adapterne. For at undgd, at skruerne
eventuelt placeres i musculus temporalis, skal du bruge de to mediale
adgangspunkter.

e Brug skruengglen til fastggrelse af patienten, som INSIGHTEC leverer, til at skrue hovedrammeskruerne til
engangsbrug ind i patientens kranie.

BEM/ERK:
Brug alle fire (4) engangshovedrammeskruer til at fastggre rammen til patienten

e Brug kun de komponenter og veerktajer til hovedrammen, der leveres af
INSIGHTEC

o Det er nemmere at placere hovedrammen, hvis to personer udfarer
proceduren.

e Hold afstand mellem huden og den ydre side af stangen ved hvert skrueudtag.
e Spand skruerne: To diagonalt modsatte skruer ad gangen, skiftevis og lige meget.
e Pafgr moderat kraft for at sikre, at stellet sidder godt fast pa patientens kranie.

ADVARSEL:
Overspaending af engangshovedrammeskruen kan forarsage for tidlig svigt af
hovedrammens stolper og/eller af engangshovedrammeskruen.

Sarg for, at stolpernes rygrad ikke trykker mod huden for at sikre patientens komfort.
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ADVARSEL: W012D
Overspanding af engangshovedrammeskruerne kan forarsage kranieskade:

e Far anvendelse bar kirurgen gennemga detaljerne i patientens CT
e Undga at anvende ekstra styrke under skrueindsattelsen i kraniet

e Fjern positioneringsstroppen til hovedramme
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BEMARK:

[% Fglg den manuelle tgmningsprocedure, nar vandsystemet er offline. Den manuelle
temningsprocedure tager betydeligt leengere tid end en nominel temning af vandet. | tilfeelde
af en akut ngdsituation skal patienten frigares fra patientgrensefladen uden at blive draenet.

12-liters pose

Silikoneslange med armaturer

1. Afbryd det bla vandarmatur under transduceren, og fastggr det til silikoneslangen

T

Figur C — 2: (L) Vandpose og silikoneslange med armaturer, (R) Abning for luftudigbsventil

2. Tilslut den anden ende af silikoneslangen til vandposen

3. Kontroller, at cirkulationshanen pa toppen af transduceren er i positionen Fill/Drain
(pafyldning/aftapning)

4. Placer vandpose under transducer; vent ~10 minutter, indtil den er tgmt

5. Tilslut den bla vandarmatur under transduceren
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Den kliniske Exablate-software er installeret pa arbejdsstationens pc (WS) og kontrol-pc'en (CPC).

For at understgtte research-"tilstand” skal begge harddiske udskiftes med deres tilsvarende research-
drev.

Nar en research-aktivitet er afsluttet, skal de originale (kliniske) harddiske genindszettes, og der skal
udfgres en DQA-procedure med den kliniske konfiguration.

Der skal foretages en renggringsprocedure fgr og efter DQA-proceduren.
For at aktivere frigivelse af harddisken kraeves en dedikeret nggle (se Figur D-1).

N

B ! cPC 4032
ggos K?d(z)SRis IR 220 KHz Res

1P 10.11.32.7

Figur D — 1: Harddiskszaet til research + dedikeret nggle (i opbevaringskasse)

Kontroller, at WS-pc'en er slukket.

Brug en dedikeret nggle til at |ase basen op.

Drej ngglen til positionen Aben (se Figur D-2).

Fjern den originale (kliniske) harddisk fra dens bas ved hjzlp af det dedikerede handtag.

Brug det dedikerede handtag til at friggre og indsaette drevet fra/til basen (se Figur D-2).
Indszet forsigtigt Research-harddisken.

Drej ngglen til Las.
Opbevar den fijernede harddisk korrekt (sikkert, tgrt sted, uden for MR-rummet).
Gentag trinene 1 - 6 for kontrol-pc'en.

Opbevar den dedikerede nggle pa et sikkert sted.
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Las til harddiskbas

Dedikeret handtag

Las til
harddiskbas

Figur D — 2: PC’s harddiskbas (bemaerk ngglehullet med angivelser for aben/last position)

c ADVARSEL.:
Harddiske er ikke MR-kompatible.

Harddiske skal opbevares uden for MR-rummet.

BEMARK:

% En fejltilstand (hvor den ene pc har en “research-harddisk” og den anden en klinisk
/' harddisk eller omvendt) vil resultere i en opstartsfejl.
| sa fald vil systemet ikke vaere funktionsdygtigt.
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