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Oppaan kataloginumero: PUB41007870
Version julkaisupdiva: Toukokuu 2023
Tama asiakirja on kadnnos englanninkielisesta lahdeasiakirjasta PUB41005064, versio 2

Tama on Exablate 4000:n, ohjelmistoversion 7.33, kayttéoppaan versio 2, joka koskee keskitaajuuksisia
Exablate 4000 -jarjestelmid, jotka on asennettu 1,5 tai 3,0 Teslan magneettikuvausjarjestelmiin.
Kayttooppaan kunkin sivun alareunassa on luvun versio ja padivamaara. Tama kertoo kunkin yksittaisen
luvun version ja padivamaaran. Huomaa, ettd kdyttoopasta paivitettdessa kaikkia lukuja ei valttamatta
paivitetd, joten kullakin luvulla on oma versionsa. Kayttdoppaan versio ndkyy oppaan toisen sivun
ylareunassa. Seuraava taulukko sisaltda taydellisen luettelon tdaman kayttoopasjulkaisun versiotiedoista

luvun mukaan.

VAROITUS:

etta tama asiakirja vastaa

asennettua

Exablate-tuotettasi, jarjestelman

Varmista,
A konfiguraatiota ja tydaseman (WS) ohjelmistoversiota (SW). Vahvistaaksesi asennetun
Exablate tydasemasi ohjelmistoversion, katso “Aputoiminnot”-nayton tiedot.
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Luku 8 Hoito: Hoitovaihe 2.0,05/23
Luku 9 Edistyneet asetukset 2.0, 06/22
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Luku 12 Puhdistus- ja desinfiointimenettely 2.0,05/23
Luku 13 Data Management (Tiedonhallinta) 2.0, 06/22
Liite A UCHRA-p&atukityypin DHRS kayttdohjeet 2.0, 06/22
Liite B UCHRA-paatukityypin PFK kdyttéohjeet 2.0,06/22
Liite C Manuaalisen tyhjennyssarjan kayttéohjeet 2.0,06/22
Liite D Kovalevyn vaihtaminen 2.0,06/22
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Exablate®-malli 4000, tyyppi 1.0 ja 1.1 (”Exablate”, ”“Exablate Neuro” tai ”jarjestelmd”), on
transkraniaalinen magneettiresonanssia hyodyntava ja kuvalla ohjattava keskitetty ultradanijarjestelma
(MRgFUS), joka on suunniteltu aivokudoksen ei-invasiiviseen ablaatioon.

Keskitettya ultradanienergiaa lahetetdan toistuvasti kohdealueelle, mikd kuumentaa kudosta vahitellen
ultradanisateen polttopisteen kohdalla, kunnes kohdekudos on ablatoitu ja haluttu lopputulos on
saavutettu. Ymparoiva kudos pysyy ennallaan.

Kohdennus tapahtuu hoidon aikana otettujen magneettikuvien (MK) avulla. Hoitoprosessia seurataan
jatkuvasti reaaliaikaisia suljetun kierron lampotietoja hyddyntaen ladkarin tdydessa valvonnassa. Kun hoito
on suoritettu, hoidon lopputulos vahvistetaan valittdmasti hoidon jalkeisilla magneettikuvaussekvensseilla.

Exablate-malli 4000 kasittaa kaksi vuodemallia (tyyppi 1.0 — MRgFUS-hoitopoyta, tyyppi 1.1 — irrotettava
muunninjarjestelma, joka on asennettu yleiskayttoiseen MK-poytaan).

Jarjestelma on suunniteltu toimimaan yhdessa GE- ja Siemens-magneettikuvausjarjestelmien kanssa (1,5
T:n ja 3 T:n kuvauslaitteet erityyppisilla magneeteilla, ohjelmistoilla ja kayttoliittymalaitteistoilla). Katso
yksityiskohtaiset kayttotarkoitukset/-aiheet tdmin kayttéoppaan mukana tulleesta ”"Tietoa
hoitomaarayksen antajille” -asiakirjasta.

Jarjestelmda voivat kdyttda vain toimiluvan saaneet neurokirurgit, jotka ovat onnistuneesti suorittaneet
INSIGHTEC Exablate -koulutusohjelman.

Huomautuksilla, huomioilla ja varoituksilla korostetaan tassa kayttooppaassa sellaisia tarkeita tietoja, jotka
vaikuttavat potilaan ja kdyttdjan terveyteen ja turvallisuuteen, seka tietoja, joiden tarkoituksena on
varmistaa jarjestelman eheys. Esimerkkeja tallaisista ilmoituksista:

HUOMAUTUS:
Huomautukset tarjoavat tietoa, josta on apua laitteiston optimaalisen suorituskyvyn
saavuttamisessa.

HUOMIO:
Huomiot viittaavat ohjeisiin ja varoittaviin huomautuksiin, joiden noudattamatta jattdminen
voi johtaa laitteiston vaurioitumiseen tai hoidon laadun heikkenemiseen.

VAROITUS:
Varoitukset viittaavat varotoimiin ja ohjeisiin, joiden noudattamatta jattdminen voi johtaa
henkildvahinkoon tai jopa kuolemaan.
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. limoittaa, etta merkitylla tuotteella on | 93/42/EEC
CE-merkinta ) i
myyntilupa EU:ssa. 2017/745
Valtuutettu
edustaja Euroopan Taman symbolin  kanssa tulee ilmoittaa | \«y  12993.1. 2016
EC |REP o Euroopan Yhteison valtuutetun edustajan nimi ' ’
Yhteisossa ja osoite. kohta 5.1.2
Huomio: Liittovaltion lain mukaisesti t4ta
& only | Ladkarin marattavat | laitetta voidaan myyda vain | 21 CFR 801.109
y laitteet l&akarin/erikoistuneen ammatinharjoittajan | 21 CFR 801.15(c)(1)(i)F
toimesta tai maarayksesta.
_— Taman symbolin  kanssa tulee ilmoittaa | ISO 15223-1: 2016,
Valmistaja TR .
valmistajan nimi ja osoite. kohta 5.1.1
. A Taman symbolin  kanssa tulee ilmoittaa | ISO 15223-1: 2016,
Valmistuspaiva . e
valmistuspaiva. kohta 5.1.3
Viimeinen Taman symbolin kanssa tulee ilmoittaa | ISO 15223-1: 2016,
kayttopaiva viimeinen kayttopaiva. kohta 5.1.4
Taméan symbolin kanssa tulee ilmoittaa )
LOT Erékoodi valmistajan erékoodi. Erdkoodin tulee nakya ISO  15223-1: 2016,
A ) kohta 5.1.4
symbolin vieressa.
o volin | o ISO 15223-1: 20186,
SN Sarjanumero Tama_m _symbolin  kanssa tulee 1lmoittaa | optg 5.1.7
valmistajan sarjanumero.

INSIGHTEC
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ISO 7000-0623

. Valmistajan kataloginumeron tulee nadkyd | ISO 15223-1: 2016,
REF Kataloginumero symbolin vieressé. kohta 5.1.6
Nimi ja/tai numero, jolla viitataan yhteen
: . L ladkintélaitteeseen tai ladkintalaiteperheeseen | IMDRF/RPS WG/N
Malli Mallin/tyypin nimi ) : o . . _
useiden samoja ominaisuuksia omaavien | 19:2016
variaatioiden ryhmittamiseksi.
4 i
—0_ Suo_jattava .| lImoittaa laakintalaitteen tarvitsevan suojaa | ISO 15223-1: 2016,
AL\ | auringonvalolta/Suoj | o\ o abreita kohta 5.3.2
[ ] attava lammolta ' o
Pid kuivana lImoittaa ladkintélaitteen tarvitsevan suojaa | ISO  15223-1: 2016,
I kosteudelta. kohta 5.3.4
i : Lampotilan alaraja tulee ilmoittaa alemman | ISO  15223-1: 2016,
Lampotilan alaraja . . iy
vaakaviivan vieress. kohta 5.3.5
P Lampdtilan yla- ja alaraja tulee ilmoittaa | ISO 15223-1: 2016,
Lampatilaraja s . . .
ylemman ja alemman vaakaviivan vieressé. kohta 5.3.7
Kosteus- _ ) i ISO 15223-1: 2016,
@ Illlr_no_ltt?a_ kos_teuden va_lhtel_uva_lln, jolle | konta5.3.8
AN raja laakintalaite voidaan turvallisesti altistaa.

Tama puoli ylospain

Tama puoli ylospain

INSIGHTEC
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ISO 15223-1: 2016,

- . o | IIMoittaa ladkintalaitteesta, joka on tarkoitettu | onta 5.4.2
® ElljdelleS:r? kayttaa kertakayttOiseksi tai kaytettavéaksi yhdella

potilaalla yhden toimenpiteen aikana. IEC 60601-1 Ed 3.1
taulukko D1 (28)

llmoittaa, ettda kayttdgjan on katsottava | 1SO  15223-1: 2016,
kayttoohjeista tarkeat varoitustiedot, kuten | kohta5.4.4

taulukko D.2 (3)

WEEE - s&hko- ja | Havitda  s&hko- ja  elektroniikkalaitteet

elektroniikkaromu paikallisten sdanndsten mukaisesti. Direktiivi 2012/19/EU

Huomio: . . ) - U .
& varoitukset ja varotoimet, joita ei voida eri | [EC 60601-1 Ed 3.1
syisté ilmoittaa laékintélaitteessa itsessaan. Table D.1 (10)
Yleinen varoitus _ _ o ~ | IEC 60601-1 Ed 3.1
CE (Olemassa oleva lIl/lerkr[tava yhdessé lisasymbolin tai -tekstin | tajukko D.2 (2)
anssa.
vaara.)
Yleinen
akollinen Merkittdva yhdesséd lisdsymbolin tai -tekstin | IEC ~ 60601-Ed 3.1
P kanssa. taulukko D.2 (9)
toimenpide
Noudata IEC 60601-Ed 3.1
P Katso kayttbopas oikaisu 1 taulukko D.2
kayttoohjeita
(10)
f Varoitus, sahko Vaarallinen jannite IEC 60601-1 Ed 3.1

”\ISIC |TEC PUB41007870, versio 2.0, sivu 18
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Tyypin BF
sovellusosa

Suojausaste séhkoiskua vastaan (tyyppi BF)

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

Tyypin B sovellusosa

Tyypin B sovellusosa

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

Ruumiinpaino

IImaisee hallintalaitteen tai osoittimen henkilon
ruumiinpainon syottamiseksi tai hakemiseksi

IEC 60417-5665

==Z.x | | Turvallinen . o .
A Kayttokuormitus Turvallinen kayttokuormitus IEC 60417
IImaisee arvokilvessa, ettd laitteisto soveltuu
T Vaihtovirta vain  vaihtovirralle;  ilmaisee  soveltuvat IEC  60601-1 3.1Ed
L taulukko D.1 (1)
terminaalit.
Kolmivaihevaihtovirt ””?a'see arvo!<ll\_/essa,_ etta_ Ialtte.lsto §ove!tuu IEC 60601-1 3.1Ed
K vain kolmivaihevaihtovirralle; ilmaisee
a - taulukko D.1 (2)
soveltuvat terminaalit.
. . . IImaisee arvokilvessa, ettd laitteisto soveltuu
3N Kolmivaihevaihtovirt vain kolmivaihevaihtovirralle nollajohtimella; IEC 60601-1  3.1Ed

a nollajohtimella

ilmaisee soveltuvat terminaalit.

taulukko D.1 (3)

INSIGHTEC

PUB41007870, versio 2.0, sivu 19




-xablate Neuro

limaisee terminaalin, joka on tarkoitettu

Maadoitus liitettdvaksi  ulkoiseen  johtimeen  vian | IEC 60601-1 3.1Ed
aiheuttamalta s&hkdiskulta suojautumiseksi, tai | taulukko D.1 (6)
maadoituselektrodin terminaalin.

ﬁ Syotto; sisaantulo IImaisee sis&éntulon (esim. hydraulipumppu). | ISO 7000-0794
e Lahto; ulostulo IImaisee ulostulon (esim. hydraulipumppu). ISO 7000-0795

ISO 15223-1: 2016,
Sterilointimenetelmé | Sterilointi etyleenioksidilla. kohta 5.2.3

FDA-sdannokset
koskien MK-
ymparistossa
kaytettavien
laakinnallisten laitteiden
testaamista ja
merkitsemista

IImaisee, ettd laite on turvallinen eika aiheuta

MK-turvallinen ) . e
riskid magneettikuvausymparistossa.

Lagkinnallinen laite IImoittaa laitteen olevan ISO 15223-1: lauseke
MD ladkinnallinen laite S5.7.7

Ala  kayta,  jos | limoittaa, ettei laakinnallista laitetta saa | ISO 15223-1: lauseke
pakkaus on | kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu. | 5.2.8
vaurioitunut.

Noudata limoittaa, ettd kayttdjan on katsottava | ISO 15223-1: lauseke
® || kayttoohjeita kayttoohjeet. 5.4.3
tai noudata séhkoisia

kayttohjeita

”\ISIC |—|—EC PUB41007870, versio 2.0, sivu 20




JARJESTELMAN YLEISKUVAUS

Symboli Symbolin nimi Kuvaus Standardiviittaus
Ehdollisesti MK- | llmoittaa, ettd laite on ehdollisesti MK- | FDA-s&annokset
turvalliset turvallinen — la&kinnéllinen laite, jonka | koskien MK-
la&kinnalliset laitteet | turvallisuus MK-ympéristdssé on osoitettu | ympéristossa

maaritellyissé olosuhteissa kaytettavien
la&kinnéllisten laitteiden
testaamista ja

merkitsemista

Ei saa steriloida | llmoittaa, ettei ladkinnallistd laitetta saa | ISO 15223-1, lauseke
uudelleen uudelleensteriloida. 5.2.6

Mallinumero IiImoittaa tuotteen malli- tai tyyppinumeron. ISO 15223-1: lauseke

# 51.10
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Tama kayttoopas kasittdaa Exablate-jarjestelman seuraavat kokoonpanot:

Kauppanimi: Exablate
Malli: 4000
Telinetyyppi: 1.1/1.0
Ohjelmistoversio: 7.33

MK-laitteen magneettikentan voimakkuus: 1,5T/3,0T

Kudoksen tuhoamismekanismi: Lampokoagulaationekroosi
Suunnittelu: hoito suunnitellaan magneettikuvien avulla kdayttamalla joko

useita kuvia (koronaali-, aksiaali- ja sagittaalitasoilta) tai
uudelleenformatoimalla yksittdinen volymetrinen kuvaus.

Pinta-alan mittaus: Jarjestelma mahdollistaa kuvassa olevan alueen pinta-alan
mittaamisen ja kertoo alueen STD:n ja keskiarvon.

Liikkeenseuranta: Yli 2 mm:n liikkeet (per akseli, verrattuna suunnittelun aikana
otettuun viitekuvaan) pysayttavat jarjestelman.

Heijastusten seuranta: Ei (vain tiedonkeruu)

Kavitaatioseuranta: Passiivinen kavitaationtunnistus, reaaliaikainen naytto;

sonikaatio pysdytetaan automaattisesti, jos liiallista
kavitaatiota havaitaan.

Muunnin 1024 elementin rengasmainen, sektoroitu vaiheryhmd
Muuntimen aukko (halkaisija) 300 mm
Muuntimen kaarevuussade 150 mm
Polttovali 135 - 165 mm (saavutetaan sdhkdéiselld tarkennuksella)
Taajuudet 620 — 720 kHz
Taajuuden sdato Tarkkuus +/-1 kHz
Energia-alue 40 kJ
Tehokas sateilyalue (ERA) 1400 cm?2
Polttoalueen koko ~1,5x1,5x3mm
Tarkennuksen hallinta Sdhkdinen

PRF-magneettikuvat 5 sekunnin vdlein tai useammin
Kuvaus hoidon aikana Tason spatiaalinen tarkkuus 1,1 mm tai vihemmdn

Anatomisen kuvan (itseisarvokuvan) SNR on >7
Aktiivinen pédn jédhdytys jédéhdytetyn veden kierrolla
(oletus 15 °C), jota seurataan +/-1 °C:een tarkkuudella

Veden lampdétilan mittaus

|NS|C |TEC PUB41007870, versio 2.0, sivu 22
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Lampokuvauksen/kohdennuksen
tarkkuus

Ldmpdépisteen keskustan tunnistaminen 1 mm:n
tarkkuudella

Kudoksen l[ampotilan mittaus

Protoniresonanssitaajuutta (PRF) hyddyntédvén MK:n
termometrian tarkkuus <2 °C kaikissa kuvaussuunnissa

Liikkeenseuranta

Tarkkuus ~1 mm

Kohteen energiatiheys (kallon lapi)

400~800 W/cm?

Ultradanen lahtoteho ~1500 W
Tehokas voimakkuus ~1 W/cm?
Amplitudin ohjaus Tarkkuus +/-1 Vrms tai +/-15 %
Vaiheen ohjaus Tarkkuus +/-30°
Kalibroitu teho Tarkkuus +/-30 %

Pinta-alan mittaus

Tarkkuus 0,1 mm

Ulostulopulssin enimmaisleveys ~60 s
Sonikaation kesto 9-60s
Toimintasuhde 1

Jaahtymisaika

20 ~ 400 s (<1 min/k] syétetty)

Hoitotulosta voidaan seurata kolmella eri menetelmalla:

e Kayttamalla reaaliaikaista termometriaa kayttdja saa reaaliaikaista tietoa hoitotuloksesta, silla
lampotila on suhteessa kudoksen elinkykyyn.

e Hoidon aikana ja sen jdlkeen suoritetaan itsendinen arviointi kdayttamalla MK-vakiosekvensseja
ablaation koon ja sijainnin arvioimiseksi.

e Neurologinen arviointi hoidon aikana ja sen jalkeen toimii kliinisena arviointina.

Nimellistehon jannitteet: 380 V/400 V/480 V
Vaiheiden maara: 3 vaihetta
Nimellistehon taajuus: 50/60 Hz
Nimellisottoteho: ~30 Kva

Suojaus sahkodiskua vastaan: Tyypin B soveltuva osa

A

VAROITUS:

Tamén asiakirjan ja virallisten INSIGHTEC-asiakirjojen ohjeiden ja menetelmien
noudattamatta jattdminen voi johtaa kayttdjan ja/tai potilaan vakavaan loukkaantumiseen ja
heikentdd hoidon tehokkuutta. Kaikkia laitteita saavat kayttdd vain INSIGHTECin
kouluttamat ammattilaiset.

PUB41007870, versio 2.0, sivu 23
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Jarjestelmdn kayttoolosuhteet:
Laitehuone Magneettihuone Kayttéhuone
Lampdtila-alue 15-32°C 10-22 °C 15-32 °C
Suhteellinen kosteus <80 % <75 % <75 %

[lmanpaine:
Korkeus merenpinnasta:

700-1060 hPa

-30 m (-100 ft) - +3000 m (+9800 ft)

Jarjestelman sailytys- ja kuljetusolosuhteet:

Lampotila-alue:
Suhteellinen kosteus:
IImanpaine:

Sarjojen kuljetusolosuhteet:
Lampotila-alue:
Suhteellinen kosteus:
[lmanpaine:

Sarjojen sdilytysolosuhteet:
Lampotila-alue:
Suhteellinen kosteus:

IImanpaine:

Taman laitteiston tarkoituksena on saada aikaan kudoksen koagulaationekroosi kuumentamalla

sita keskitetylla ultradane

Alhaista lahtotehoa kaytetadn kohdentamiseen, eika silld saavuteta koagulaationekroosia.
Annosteho saa aikaan kohdekudoksen koagulaationekroosin maaratyn kokoisella alueella.

Liian suuri lahtoteho luo suunniteltua suuremman pisteen estden jarjestelman turvamekanismit.

INSIGHTEC

5-40 °C
<90 %
700-1060 hPa

5-50 °C
15 %-90 %
700-1060 hPa

15-25°C
40 %-80 %
700-1060 hPa

la.
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Exablate Neuro -jarjestelma koostuu seuraavista integroiduista osista:

VAROITUS:
Muiden kuin INSIGHTECin maarittelemien tai toimittamien lisavarusteiden, muuntimien ja
kaapeleiden kéytté téssd laitteistossa voi lisata laitteiston séhkdmagneettista sateilya tai
heikentdd sen sdhkOmagneettista hairionsietoa ja johtaa epdasianmukaiseen toimintaan.
Kayttohuoneessa:
Ohjauskonsoli (WS — tydasema (workstation))

MK-huoneessa:

Jarjestelmat tyypin 1.0 telineella:

Exablaten MK-poyta, mukaan lukien: Front end -yksikké (FE), mukaan lukien:
Muunnin Virta- ja vesikaapelit
Mekaaninen asetin Potilaan sonikaation pysaytyspainike
Padtuen kiinnitystangot Hoitajan sonikaation pysaytyspainike
MK:n paikannus- ja paakelan
liitin/liittimet

Vesijarjestelman kauko-ohjain

Jarjestelmat tyypin 1.1 telineella:
Front end -yksikko (FE)
Kyparajarjestelma (HS):

Muunnin Vesijarjestelma:

Mekaaninen asetin Vesijarjestelman  kosketusnaytollinen
Paatuen kiinnitystangot ohjausnaytto (FE-yksikossa)

Virta- ja vesikaapelit Vesisailio (FE-yksikossa)

MK:n paikannus- ja paakelan Vesijarjestelman kauko-ohjain (liitetty
liitin/liittimet FE-yksikk6on).

Potilaan sonikaation pysaytyspainike
Sailytys- ja siirtovaunu (STC)

Exablaten MK-poydan sovittimen
pohjalevy
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Laitehuone:
1 Jarjestelmat tyypin 1.0 telineella:
0 Laitekaappi
I Vesijarjestelman osat:
o Vedenjaahdytin
o Vesijarjestelman ohjausnaytto
o Vesisdilio
[ Jarjestelmat tyypin 1.1 telineella:
1 Laitekaappi
I Vesijarjestelman osat:

o Vedenjaahdytin

Equipment

53

Operator’s Room

Rack

Front End

Kuva 1-1: Kaaviokuva tyypin 1.0 jarjestelman komponenteista asennuspaikalla

INSIGHTEC
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f1.Room US Operator's Room
i | ws
MR ROOM
LAN
Equipment Front End
Rack  fe—comms o ™
BN =
e
a._.e..{...-n.
Cooling
Cabinet

Kuva 1-2: Kaaviokuva tyypin 1.1 jarjestelman komponenteista asennuspaikalla
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1.6.2. Ohjauskonsoli ja tydasema

Exablate Neuro -ohjauskonsolin avulla kdyttdja voi ohjata ja seurata seka jarjestelmaa etta hoitoa. Se
sijaitsee  MK-tydaseman luona kayttohuoneessa. Exablate-ohjelmistoa hallitaan tavallisella hiiren ja
nappaimiston yhdistelmalla. Ohjauskonsolista 0ytyy vihred virtapainike, sininen vesijarjestelman
ohjauspainike ja tilanilmaisin, seka punainen kayttdjan sonikaation pysadytyspainike. Siind on USB-portteja
ja CD-asema kuvien ja teknisten tietojen tuomista ja viemista varten.

INSIGHTEC

Exablate Neuro

Kuva 1-3: Exablate Neuro -ohjauskonsoli ja -tydasema
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1.6.3. Front end -yksikko (FE)

Front end -yksikko (FE) sisaltda ultraddanimuunninta ohjaavat sahkojarjestelmat.

Se sijaitsee magneettihuoneessa, ja se on yhdistetty laitekaappiin.

Yksikkda voidaan siirtdaa ympari huonetta rajoitetun alueen sisalla.

Tyypin 1.1 FE-yksikdssa on liitinpaneelipidike, jossa irrotettavaa kaapeliliitinpaneelia voidaan sailyttaa

kaapelien hallinnan helpottamiseksi.

FE-johdinsarjat - Kun FE-yksikkd vieddan sailoon pois MK-huoneesta, henkilokunta voi kytkea
johdinsarjojen liittimet irti saatuaan siihen koulutuksen (ks. kuva 1-4).

T
Frablate e b

Kuva 1-4: Tyypin 1.0 (vasen) ja tyypin 1.1 (oikea) FE-yksikko

PUB41007870, versio 2.0, sivu 26
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Exablate 4000:n, tyypin 1.0 hoitopdydassa on keskitetty ultradanimuunnin ja mekaaninen asetin, joka
siirtdd ja lukitsee muuntimen paikoilleen (ks. osio 3.3.4). Hoidot suoritetaan potilaan maatessa
hoitopoydalla MK-laitteen sisalla (ks. kuva 1-5). Exablate-hoitopoyta telakoidaan MK-laitteeseen ennen

Exablate-toimenpidettd, ja se irrotetaan myohemmin MK-laitteen tavanomaisen kayton
mahdollistamiseksi.

Kuva 1-5: Tyypin 1.0 hoitopoyta
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Exablaten MK-poydan sovitinlevy mahdollistaa Exablate-muuntimen ja sen mekaanisen asettimen ja
padtuen kiinnityspalkkien asentamisen. Siina on astia, joka kerdaa vuotaneen veden, jos potilas joudutaan
hatdevakuoimaan (ks. osio 2.2.3). Eri MK-laitemalleilla ja -kokoonpanoilla voi olla erilaiset, niille suunnitellut

sovitinlevyt.
3 il

{1

q | ¥

Kuva 1-6: MK-p6ydan sovitinlevy (havainnollistava kuva)

Kyparajarjestelma (HS) kiinnitetdan MK-pdydan sovitinlevyyn hoidon aikana, ja se sisdltdaa keskitetyn
ultradganimuuntimen, mekaanisen asetinjarjestelman, jolla voidaan saataa muuntimen asemointia ja lukita
se paikoilleen, ja paatuen kiinnitystangot, jotka pitdavat potilaan padan paikoillaan hoidon aikana.
Kyparajarjestelma liitetdan FE-yksikkoon virta- ja vesikaapelilla.

Kuva 1-7: Kypérdjarjestelma
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Potilaan sonikaation pysaytyspainike on liitetty FE-yksikkdon. Painike on tarkoitettu potilaan kaytettavaksi
hoidon aikana. Painikkeen painaminen keskeyttdaa hoidon valittomasti.

Kuva 1-8: Potilaan sonikaation pysaytyspainike (tyyppi 1.0)

Potilaan sonikaation pysaytyspainike on liitetty kypardjarjestelmadan sinivalkoisella kaapelilla. Liita
sonikaation pysaytyspainike MK-p6ytdaan kyparajarjestelman siirtamisen jalkeen. Painike on tarkoitettu
potilaan kaytettavaksi hoidon aikana. Painikkeen painaminen keskeyttaa hoidon valittomasti.

Kuva 1-9: Potilaan sonikaation pysaytyspainike (tyyppi 1.1)

Kun painiketta ei kdyteta, kaari kaapeli paatuen pidikkeeseen ja laita sonikaatiopainike omaan
pidikkeeseensa.

Kuva 1-10: Sonikaation pysaytyspainikkeen kaapelin (oikea) ja
pysaytyspainikkeen (vasen) sdilytys, tyyppi 1.1
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HUOMIO:
Tyypin 1.1 potilaan sonikaation pysaytyspainikkeen sdilomatta jattdminen ylla kuvaillulla
tavalla voi johtaa vaurioihin siirrettdessa kyparajarjestelméaa siirtovaunuun tai pois vaunusta.

Kypardjarjestelmaa sailytetdaan siirtovaunussa, kun jarjestelmaa ei kdytetd. Vaunussa on pyorat jotka
voidaan lukita paikoilleen ja sitd voidaan sailyttdd MK-huoneessa tai sen ulkopuolella. Siind on
liitantdmekanismi, jota voidaan kayttdda vaunun kiinnittdmiseksi MK-pOytddn ja kyparajarjestelman
siirtamiseksi MK-sovitinlevylle.

Irrotettava kaapeliliitinpaneeli asennetaan siirtovaunun etupuolella olevaan liitinpaneelipidikkeeseen, ja
sen tarkoituksena on avustaa liitettdessa kaapeleita FE-yksikkd6dn ja pitaa liittimet suojattuna, kun
jarjestelmaa ei kayteta. Kaapeliliitinpaneelin avulla kaapelit voidaan siirtaa FE-yksikon luo, missa paneelia
voidaan sailyttaa toisessa liitinpaneelipidikkeessa.

Kuva 1-11: Siirtovaunu ilman kypardjarjestelmaa (vasen) ja kypardjarjestelmalla (oikea)
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Exablate Neuro -hoidon aikana se osa potilaan kalloa, johon ultradanisateet kohdistuvat, upotetaan
veteen ultradganen valittymisen tukemiseksi ja kallon suojaamiseksi kuumentumiselta.

Vesijarjestelma on osittain suljettu vedenkiertojarjestelma, joka mahdollistaa muuntimen ja veden
rajapinnan tayttamisen ja tyhjentamisen, veden valmistelun ja kierrattamisen hoidon aikana (pitdaen
veden samalla viiledana ja kaasuttomana) ja puhdistusmenettelyn suorittamisen hoidon aikana.

Siirrettavaan vesisailioon mahtuu jopa 13 litraa (3,45 yhdysvaltalaista gallonaa) vettd, ja se sijaitsee FE-
yksikon vesisailiolokerossa.

Hoidon aikana, kun magneettikuvaus ei ole kaytossad, laitehuoneessa sijaitseva vedenjadhdytin
kierrattaa vetta ja poistaa siitd kaasun.

Vesijarjestelman eri tiloja ja parametreja (ks. osio 3.5.) voidaan hallita tydasemaohjelmiston tai FE-
yksikossa sijaitsevan vesijarjestelman ohjausndyton kautta.

Vesijarjestelman tilaa voidaan hallita myos vesijarjestelman kauko-ohjaimella tai ohjauskonsolista
loytyvalla siniselld vesijarjestelman ohjauspainikkeella.

Katso lisatietoja vesijarjestelman kayttoliittymasta osiosta 3.5.

Katso luvusta 12 lisdtietoja koskien vesijarjestelman huoltoa ja puhdistusmenettelya.

m I \ '
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Kuva 1-12: Vesijarjestelmdn ohjauksen aloitusndytté (vasen) ja jadhdytin (oikea)
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1.6.10. Exablate-tyypin 1.0 vesijarjestelma

Vesijarjestelma on osittain suljettu vedenkiertojarjestelma, joka on suunniteltu vastaamaan useisiin
transkraniaalisen toimenpiteen vaatimuksiin:

' Muuntimen ja veden rajapinnan tayttaminen ja tyhjentaminen toimenpiteen valmisteluiden aikana.
' Veden kierrattaminen toimenpiteen aikana rajapinnan veden pitamiseksi viileana ja kaasuttomana.

I Vesijarjestelma sijaitsee yleensa MK-huoneessa. Katso lisdtietoja kohdasta Jarjestelman puhdistus- ja
desinfiointimenettely (luku 12) .

Suorita puhdistusmenettely toimenpiteiden valissa.

Puhdistusmenettely vaatii puhdistus- ja desinfiointimateriaalien kayttamistd. Katso luvusta 12
lisatietoja koskien puhdistus- ja desinfiointimenettelya.

Kuva 1-13: Exablate Neuro -vedenjaahdytin, tyyppi 1.0, integroidulla ohjausnaytélla
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1.6.11. Laitekaappi

Laitekaappi sisaltaa Exablate Neuro -jarjestelman sahkokomponentit ja paavirtakytkimen. Yksikko sijaitsee
yleensa MK-huoneessa.

Ald koske laitekaappiin. Vain INSIGHTECin huoltohenkiléstd on pateva siirtdmiaan, irtikytkemaan ja
huoltamaan tata yksikkoa.

Beseuas

EEEEEETH

Kuva 1-14: Exablate Neuro -laitekaappi (havainnollistava kuva)

HUOMAUTUS: N0OO1
Punaista h&tdsammutuspainiketta laitekaapin alaosassa on painettava sellaisessa
h&tatilanteessa, jossa vaaditaan laitteiston tdydellistd sammuttamista (esim. tulipalo tai
oikosulku).
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Varmista, etta seuraavat osat ovat saatavilla kutakin hoitoa varten:

1 x Exablate Neuro -potilaskalvo

1 x Exablate Neuro -DQA-fantomigeeli

1 x Exablate Neuro -hoitotarvikesarja

4 x kertakdyttoiset paatuen ruuvit (yhteensopivia tukityypin DHRS tai PFK kanssa)

o Vain PFK-tukityyppi: sarja paatuen ruuvisovittimia (ks. osio 1.8)

Jarjestelman kanssa toimitetaan yksi Neuro-paatukisarja. Katso yksityiskohtainen kuvaus osista
kyseessa olevan paatuen osiosta.

Toimitetut hoito-osat ovat yhteensopivia jarjestelmasi kokoonpanon kanssa (Exablate 4000 -malli, MR-
tyyppi ja kentan voimakkuus).

Katso soveltuvat osanumerot jarjestelman mukana toimitetusta tai pyynnosta saatavilla olevasta
osanumerotiedostosta.

A\

> B

VAROITUS:
Hoitosarjan ja lisdvarusteiden yhteensopivuus voi vaihdella MK- ja jérjestelméatyypin
mukaan.

Ota yhteytta Insightec-edustajaasi vahvistaaksesi jarjestelman yhteensopivuuden osien
kanssa. Havité kertakayttoiset tarvikkeet hoidon jalkeen.

VAROITUS:
Ala kayta sellaisia lisdvarusteita, jotka eivat ole yhteensopivia jarjestelmasi kokoonpanon
kanssa (Exablate 4000 -malli, MR-tyyppi ja kentén voimakkuus).

VAROITUS:
Tarkista hoitosarjan osat ennen kayttod. Jos osa on vaurioitunut, ala kéayta sitd, vaan havita
se paikallisten sd&nndsten mukaisesti.
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1.6.13. Yleistarvikkeet Exablate 4000 -tyypeille 1.0 ja 1.1

Luettelo jarjestelman kanssa toimitetuista lisdvarusteista (jarjestelmdkokoonpanon mukaan).

KUVAUS SISALLON KUVAUS
Letku sovittimella: kierretappi Helpottaa vesisilién tayttamistd
Letku sovittimella: joustava tappi Helpottaa vesisailion tayttamista

Kdytetddn veden tyhjentdmiseen muuntimesta manuaalisesti, jos

M linen tyhj j . . : .
anuaalinen tynjennyssarja verkkovirta katkeaa toimenpiteen aikana.

Kiintopistemerkit Kiintopistetarra
DQA-asennussarja tyypin 1.1 tai 1.0 Pakkaus sisaltdd DQA-fantomigeelipidikkeen paatukisovittimen, joka kay
jarjestelmille tyypin 1.1 tai 1.0 Exablate-jarjestelmaan.

Paakelan DQA-kokoonpanoon tietyn padkelan laadunvalvontaa varten.

DQA-kal lust ) ) s : .
Qf-kalvon asennusalusta Kaytettavaksi tyypin 1.1/1.0 jarjestelmien DQA-asennussarjan kanssa

Letku suppilolla vesisailiolle Helpottaa vesisdilion tayttamista
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1.6.14. Paatukityypit

Paatukia on eri tyyppisia. Katso kaytettavaa tukea vastaava osio.

Exablate-paatuen pohja UCHRA-paatuen pohja

Tyyppi DHRS: Paatuen ruuvien (DHRS) kanssa kaytettavat tangot

Katso osio 1.7. Katso liite A.

7

Tyyppi PFK: Potilaan kiinnityssarjan (PFK) kanssa kaytettavat tangot

Katso osio 1.8. Katso liite B.
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VAROITUS:

Maéarita soveltuva kokoonpano osion 1.6.14 kuvauksen mukaisesti, ja kayta vain
kyseessa olevia asiakirjoja.

Tassad osiossa kerrotaan, kuinka Exablate Neuro -paatuki kootaan ja kuinka sitd kaytetaan, kasitellaan ja
yllapidetdaan asianmukaisesti. Lue nama ohjeet huolellisesti ennen INSIGHTEC-pdatuen kayttoa.

Exablate Neuro -padtukea kaytetdan potilaan pdan kiinnittdmiseen Exablate 4000 -jarjestelmalla
suoritettavan hoidon ajaksi. Exablate-paatuki on ehdollisesti MK-turvallinen. Tarkista Exablate Neuro -
paatuki aina ennen kayttda. Ala kdyta, jos se on vaurioitunut.

VAROITUS:

Exablate Neuro -pdatuki on tarkoitettu k&ytettavéksi vain Exablate Neuro -
hoitoihin.

VAROITUS:

Suorita silmamaaréinen tarkistus ennen padtuen kayttod, ja varmista, ettd kaikki
ruuvit ovat tukevasti kiinni. Ota yhteytta Insighteciin, jos paatuki putoaa tai siind
havaitaan vaurioita. Al kayta, jos paatuki on vaurioitunut!

VAROITUS:

Kertakayttoiset paatuen ruuvit (pitkét tai lyhyet) toimitetaan etyleenioksidilla

STERILOITUINA.
Tarkasta ruuvipakkaus silmamaaréisesti ennen kayttod varmistaaksesi
sinetin eheys. Havitd ruuvit, jos pakkauksessa tai osissa on repedmid,
puhkeamia tai muita nakyvia vaurioita.
Kertakayttoiset paatuen ruuvit on tarkoitettu kertakayttoisiksi. Niita ei saa
kéayttdd eikd steriloida uudelleen. Uudelleenkéytté voi johtaa
ristikontaminaatioon ja ruuvin tylsyyteen, mikd voi johtaa potilaan
liilkkumiseen. Havitd ruuvit sairaalan ja paikallisten saanndsten
mukaisesti.

> B P

VAROITUS:

Paatuki on tarkoitettu kéaytettavaksi MK-laitteen sisdlla. Se ei saa koskettaa
potilasta. P&atuen ja potilaan ihon vélissa tulee pitaa valia radiotaajuisen sateilyn
aiheuttamien palovammojen valttamiseksi.
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HUOMAUTUS: NO02D
Muista koota yhteen pienet satunnaiset osat (kuten ruuvit, jakoavaimet ja
lisdvarusteet) kayton jalkeen niiden katoamisen valttamiseksi.

HUOMAUTUS: N0O3
Katso aiemmin toimitetun UCHR-pohjaisen paatuen

kayttoohjeet liitteestd A.

® ©

1.7.2. Exablate Neuro -paatukisarja

HUOMAUTUS: NOO4
Exablate Neuro -p&atuki on jo yhdistetty pakkauksessaan péatuen etupalkkiin ja
kahteen padtuen takatankoon.

Jos potilaan p&a on pieni, katso alta ohjeet etupalkin vaihtamiseksi.

HUOMAUTUS: NOO5
Tankojen asentoa voidaan sadtéa potilaan anatomian mukaisesti.

® @
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14 Sy =

Part Name Qty. Part Name Qty. Part Name Qty.
A | Headframe Base 1 E | Side Holder Fixation Screws 4 | | Long Side Holders (Type 1.1 Only) 4
B | Posterior Posts 2 F | Post Fixation Screws 4 1 | Patient Fixation Wrench 2
C | Anterior Bar 1 G | Frame Placement Strap 1 K | Frame Assembly Wrench 2
D | Side Holders 2 H | Anterior Bar for Small Heads | 1

Kuva 1-15 Exablate-tyypin DHRS paatukisarja (kuvitus)
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Exablate-tyypin DHRS paatukisarjassa on kaksi sivupidiketta.

Matalat sivupidikkeet mahdollistavat muuntimen ulottuvuuden laajentamisen A-P-suunnassa, ja ne ovat
erityisen hyodyllisia tahdattaessa etupuolella sijaitsevaan kohteeseen, kun kaytetddan 60 cm:n kokoista
kuvausaukkoa. Sivupidikkeiden tietoinen valinta voi myds maksimoida potilaan mukavuuden.

Part Name Qty.

A | Headframe Base 1

(o]

B | Side Holders

[ Side Holder Fixation Screws 4

[} | Head Frame Assembly Wrench 1

Kuva 1-16: Sivupidikkeiden liittaminen paiatukeen (havainnollistava kuva)

A | Frame Assembly Wrench
Patient Fixation Wrench
C | Side Holder Fixation Screw

D | Post Fixation Screw

i

©

Kuva 1-17: Pdatuen ruuvit ja jakoavaimet
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Jos potilaalla on pieni paa, kayttaja voi vaihtaa etupalkin pienille paille tarkoitettuun palkkiin. Talla osalla
ruuvit saadaan jopa 19 mm lahemmaksi potilaan paata.

1. lIrrota etupalkki paatuesta I6ysaamalla kiinnitysruuveja paatuen kokoonpanon jakoavaimella.

2. Kiinnita pienille paille tarkoitettu etupalkki paatuen etuosan pistokkeeseen ja kirista kiinnitysruuvit
paatuen kokoonpanon jakoavaimella.

Part Name Qty.

A Headframe Base

Kuva 1-18: Tankojen ja palkkien liittaminen paatukeen (havainnollistava kuva)

HUOMAUTUS:

= Tankoja on mahdollista liv’uttaa ylos tai alas
mahdollisimman hyvin potilaan p&&han.

VAROITUS:
Varmista, ettd kukin tanko on kiinnitetty hyvin.

pédédtuen sovittamiseksi
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VAROITUS:
A Padtuen saa kiinnittdd vain luvan saanut neurokirurgi, jolla on stereotaktista
kokemusta.

e Ajele potilaan padanahka huolellisesti ja pyyhi se puhtaaksi puhdistusalkoholilla kostutetulla sideharsolla tai
tyynylla.
e Varmista, ettd tangot on kiinnitetty hyvin.

e Tyonna kertakayttdiset padtuen ruuvit ennalta maaritettyihin, tangoissa ja palkissa oleviin
kiinnitysaukkoihinsa paatuen sisapuolelta kasin (ks. kuva 1-21) ruuvinkantojen kontaminaation
valttamiseksi.

v

Kuva 1-19: Ruuvien paikalleen tyéntaminen paatuen sisdpuolelta

VAROITUS:
A Valitse sopivin etupalkki niin, ettd ruuvit tyontyvét esiin p&étuen tankojen ja
etupalkin ulkopinnasta véhintaan 13 mm:n verran.

VAROITUS
A On suositeltavaa levittaa antibakteerista voidetta ruuvien karkiin. Desinfioi ja sido
ruuvien asennuskohdat paatuen poistamisen jélkeen.

e (Valinnainen) Aseta paatuki ja sddda sen pystysuuntaista korkeutta kayttamalla padtuen asemointihihnoja
(kuva 1-20).
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Kuva 1-20: Pddtuen asemointihihnat

e Aseta paatuki niin alas kuin mahdollista Exablate-hoidon optimaalisen kattavuuden mahdollistamiseksi.

e Merkitse ruuvien asennuskohdat ja linea temporalis superior (valinnainen).

. . HUOMAUTUS:
% Pa&tuen asemointihihnat auttavat tukemaan pdaéatukikokoonpanon painoa
- asetettaessa tuki potilaan paahan.

Padtuen tankojen ja palkkien korkeutta voidaan saataa.

HUOMAUTUS:
Kayta kaikkia neljaa (4) kertakayttoista paatuen ruuvia tuen kiinnittdmiseksi

4 . potilaaseen.
% o Kéyté vain INSIGHTECIn toimittamia p&atuen osia ja tyokaluja.
e Padtukikokoonpanon paikalleen asettaminen on helpompaa, jos toimenpiteen
suorittaa kaksi henkiloa.

HUOMIO:

Kertakdyttoiset padtuen ruuvit voidaan asentaa paédtuen etupalkin neljaén
kiinnitysreikdadan. Mediaalisia asennuskohtia voidaan kayttdd potilaan
ohimolihaksen vaurioittamisen vélttdmiseksi.

e Anna paikallinen anestesia tankojen kiinnitysreikien kautta tai merkittyihin ruuvien asennuskohtiin. Siirtden
tai siirtamatta paatukea valiaikaisesti.

e Anna paikallispuudutuksen vaikuttaa.

* Ruuvaa kertakdyttoiset paatuen ruuvit potilaan kalloon kayttamalla INSIGHTECin toimittamaa potilaan
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kiinnityksen jakoavainta.

Kuva 1-21: Paatuen tyypillinen asemointi

e Jatd ihon ja palkin pinnan valiin tilaa kunkin ruuvin kohdalla.
e Kirista ruuvit — kaksi diagonaalista ruuvia kerrallaan, vuorottain ja tasapuolisesti.

e Kayta kohtalaista voimaa varmistaaksesi, ettd paatuki on kiristetty tukevasti potilaan kalloon.

HUOMIO:

Kertakayttoisten paatuen ruuvien liiallinen Kiristdminen voi johtaa paatuen tankojen ja/tai
ruuvien ennenaikaiseen vioittumiseen.

Varmista, etteivat tankojen selké&osat painaudu epdmukavasti potilaan ihoa vasten.

VAROITUS:
Kertakayttoisten paatuen ruuvien liiallinen kiristdminen voi johtaa kallovammaan:

e Kirurgin tulee tarkistaa potilaan CT-kuvat ennen pd&tuen asentamista.
o Valta liiallisen voiman kayttamista asennettaessa ruuveja kalloon.

e Poista paatuen asemointihihnat.

e Kiinnitd kunkin kertakayttoisen paatuen ruuvin paahan silikonitulppa.

Kuva 1-22: Kalvoa suojaava silikonitulppa ruuvin padssa

e Potilas on nyt valmis potilaskalvon asennukseen.
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Noudata seuraavia ohjeita paatuen osien kunnossapitoon kunkin hoidon jalkeen:

1. Hetikayton jalkeen pyyhi osat deionisoidulla tislatulla vedella poistaaksesi Betadinen, veren ja muut
jaamat.

2. Kuivaa osat huolellisesti paperilla.

3. Pyyhi vaikeat tahrat 100-prosenttisella isopropyylialkoholilla (IPA).

HUOMIO:

Ala kiyti suolaliuosta. Suolaliuos voi vahingoittaa metallipintaa.

Ala kayta syovyttavia aineita, kuten Cloroxia® tai Cidexia®.

Ala  kaytd  alkoholia  tai  vetyperoksidia ~ mihinkdan  mustaan
komposiittimateriaaliin.

HUOMAUTUS:
Betadinen® tai muun samanlaisen jodia sisaltdvan liuoksen kéyttd voi tahria
paatuen pintaa.

Varjaytymien minimoimiseksi pyyhi kaikki Betadinen® ja muiden samanlaisten
liuosten jadmat niin pian kuin mahdollista toimenpiteen aikana tai sen jalkeen.

HUOMAUTUS:

Jos laitteet altistuvat erittdin emaéksisille liuoksille, kuten valkaisuliuoksille,
huuhtele laitteet valittomasti deionisoidulla tislatulla vedell& pintojen ja liikkuvien
osien syopymisvaurioiden vélttdmiseksi.

HUOMIO:

Padtuen odotettu kayttdika on 10 vuotta. Ota yhteyttd Insightec-edustajaasi
saadaksesi uuden paatuen. Havita paatuki mainitun ajanjakson jalkeen ja jos
paatuessa nakyy vaurioiden/syopymisen merkkeja.
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HUOMAUTUS: NO10

E] Pa&tuen osiin voidaan kdyttad autoklaavia.
Suositellut autoklavointiparametrit:
1. Pa&atuki on purettava ennen autoklavointia.

2. Laita osat asianmukaiseen autoklavointipussiin eli sterilointipussiin.
3. Seuraavassa taulukossa ovat Exablate-padtuen osille suositellut
autoklavointiparametrit:

Hoyryautoklavointi

250°F/121°C 270°F/132°C

20 minuuttia 10 minuuttia

20 minuuttia 10 minuuttia
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VAROITUS:
& Maarita soveltuva kokoonpano osion 1.6.14 kuvauksen mukaisesti, ja kayté vain
kyseessa olevia asiakirjoja.

Tassa osiossa kerrotaan, kuinka tyypin B Exablate Neuro -paatuki kootaan ja kuinka sita kaytetaan,
kasitelldaan ja yllapidetdaan asianmukaisesti. Lue ja tutustu nadihin ohjeisiin ennen INSIGHTECin paatuen
kayttoa.

Exablate Neuro -pdatukea kaytetaan potilaan paan kiinnittamiseen hoitopdytdaan Exablate 4000 -
jarjestelmalld suoritettavien hoitojen ajaksi. Exablate-pdatuki on ehdollisesti MK-turvallinen. Tarkista
Exablate Neuro -paatuki aina ennen kayttoa. Ala kdyts, jos se on vaurioitunut.

VAROITUS:
A Exablate Neuro -péatuki on tarkoitettu kaytettavaksi vain Exablate Neuro -
hoitoihin.

VAROITUS:
Suorita silmdmadrainen tarkistus ennen padtuen kayttod, ja varmista, etta kaikki
ruuvit ovat tukevasti kiinni. Ota yhteytta Insighteciin, jos paatuki putoaa tai siind

A havaitaan vaurioita. Al kayta, jos paatuki on vaurioitunut!

VAROITUS:

Kertakayttoiset paatuen ruuvit ja sovittimet toimitetaan etyleenioksidilla

STERILOITUINA.
Tarkasta ruuvipakkaus silmédmé&éaréisesti ennen kéyttda varmistaaksesi
sinetin eheys. Havita ruuvit, jos pakkauksessa tai osissa on repedmid,
puhkeamia tai muita nékyvia vaurioita.
Padtuen ruuvit ja sovittimet on tarkoitettu kertakéyttoisiksi. Niitd ei saa
kéayttdd eikd steriloida uudelleen. Uudelleenkéytté voi johtaa
ristikontaminaatioon ja ruuvin tylsyyteen, mikd voi johtaa potilaan
liikkumiseen.

Héavitd ruuvit ja kaikki 8 sovitinta sairaalan ja paikallisten sdinnosten
mukaisesti.

VAROITUS:

Paatuki on tarkoitettu kéaytettavaksi MK-laitteen sisdlla. Se ei saa koskettaa
potilasta. P&atuen ja potilaan ihon vélissa tulee pitaa valia radiotaajuisen sateilyn
aiheuttamien palovammojen valttamiseksi.
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HUOMAUTUS: NO02D
Muista koota yhteen pienet satunnaiset osat (kuten ruuvit, jakoavaimet ja
lisdvarusteet) kayton jalkeen niiden katoamisen valttamiseksi.

HUOMAUTUS: N0O3
Katso aiemmin toimitetun UCHR-pohjaisen paatuen

kayttoohjeet liitteestd A.

®®

1.8.2. Tyypin PFK Exablate Neuro -paatukisarja

HUOMIO: C042
Exablate Neuro -péatuki on jo pakkauksessaan yhdistettynd paatuen tankoihin.
Varmista, ettd tangot ovat tiukasti kiinni paatuen pohjassa.

HUOMAUTUS: NOOS5
Tankojen asentoa voidaan sadtéa potilaan anatomian mukaisesti.

® @
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Part Name

Q
<

Head Frame Base

Posterior Posts

Anterior Bar

S| | e P

Side Holders

Side Holders Fixation screws

Frame Placement Strap

Long Side Holders

™ ey | =m] M

Patient Fixation Wrench

I | Frame Assembly Wrench

= INININ =] RARININPA] -

J | Exablate Caliper

Figure 1-23 Exablate-tukisarja (havainnollistava kuva)

1.8.3. Exablate Neuro -potilaan kiinnityssarja (PFK)

PFK:ssa (potilaan kiinnityssarja) on 4 potilaan kiinnitysruuvia, 4 lyhytta sovitinta ja 4 pitkaa sovitinta
(kuva alla). Sovittimet tarjoavat ruuveille steriilin liittymdkohdan ja mahdollistavat
yhteensopivuuden eri kokoisten pdiden kanssa. Kuten alla olevassa kuvassa ndkyy, ruuvit ja
sovittimet asennetaan Exablate-paatuen tankoihin erityisten kiinnitysreikien kautta.
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B = s

B im— s

Kuva 1-24: Exablate Neuro -potilaan kiinnityssarja (PFK)
1.8.4. Exablate Caliper

Exablate Caliperin avulla voidaan maarittaa kullekin potilaalle optimaalinen sovitinyhdistelma (osio 1.9.4)
mittaamalla potilaan pdan diagonaali (ks. kuva 1-27 — eturuuvin asennuskohdasta sen vastakkaiseen

takaruuvin asennuskohtaan potilaan paassa).
Caliperissa on 3 eri vélia 3 paankoolle. SS, SL, LL (osio 1.9.4).

Valitse oikea sovitinyhdistelma asennettavaksi paatuen kiinnitysreikiin kayttamalla paatukisarjassa (osio
1.9.3) toimitettua mittaa potilaan ajeltuun paahan.

Kuva 1-25: Exablate Caliper pain diagonaaliseen mittaamiseen ja yhdistelman arviointiin
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1.8.5. Eri sovitinyhdistelmat

Exablate Caliperin avulla voidaan maarittaa kullekin potilaalle optimaalinen sovitinyhdistelma mittaamalla
potilaan paan diagonaali (osio 1.8.5).

Mittaa toimitetulla mitalla (osio 1.8.5) ruuvien kontralateraalisten asennuskohtien valinen etaisyys (esim.
vasemman posteriorisen ja oikean anteriorisen aiotun kiinnityskohdan etaisyys).

Valitse tdman mittauksen perusteella asianmukainen sovitinyhdistelma (katso alta).

Huomaa, ettd potilaan anatomian ollessa epatavallinen tai epdasymmetrinen eri yhdistelma voi olla
optimaalinen kullekin parille.

Caliper-lukema: SS Caliper-lukema: SL Caliper-lukema: LL
Lyhyet sovittimet Yhdistetyt sovittimet Pitkat sovittimet

1.8.6. Sivupidikkeiden vaihtaminen

Joissakin kokoonpanoissa Exablate-tyypin PFK paatukisarjassa on kahdet sivupidikkeet.

Matalat sivupidikkeet mahdollistavat muuntimen ulottuvuuden laajentamisen A-P-suunnassa, ja ne ovat
erityisen hyodyllisia tahdattdessa etupuolella sijaitsevaan kohteeseen, kun kaytetddn 60 cm:n kokoista
kuvausaukkoa. Sivupidikkeiden tietoinen valinta voi myds maksimoida potilaan mukavuuden.
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Part Name

Headframe Base E
Side Holders

M

Side Holder Fixation Screws

o|o|m|=
PN N

Head Frame Assembly Wrench

Kuva 1-26: Sivupidikkeiden liittaminen paatukeen (havainnollistava kuva)

Frame Assembly Wrench

Patient Fixation Wrench

Side Holder Fixation Screw

o|0 || =

Post Fixation Screw

® © O

Kuva 1-27: Pdatuen ruuvit ja jakoavaimet

1.8.7. Pdatuen valmistelu potilaan paata varten

Valitse potilaan pdan anatomian mukaisesti PFK:sta oikea sovitinyhdistelma asennettavaksi paatuen
tankoihin ja palkkiin kdyttdaen Caliperia ajeltuun paahan (ks. osio 1.9.2 ja 1.9.5).
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Kuva 1-28: Sovittimien asettaminen tankoihin sisdkautta

Tyo6nna 4 sovitinta paatuen tangoissa oleviin kiinnitysreikiinsa tankojen sisapuolelta kasin (ks. kuva 1-28).
Varmista, ettd sovitin on kiinnitetty lujasti paatuen tankoihin.

VAROITUS:
Varmista, ettd kukin tanko on kiinnitetty hyvin.

Tarvittaessa kirista tangot paatukikokoonpanon jakoavaimilla (kuva 1-27).

VAROITUS:
& Padtuen saa kiinnittad vain luvan saanut neurokirurgi, jolla on stereotaktista

kokemusta.

e Ajele potilaan padanahka huolellisesti ja pyyhi se puhtaaksi puhdistusalkoholilla kostutetulla sideharsolla tai
tyynylla.

e Varmista, ettd tangot on kiinnitetty hyvin.

e Valitse oikeat 4 sovitinta osiossa 1.9.5 annettujen ohjeiden mukaisesti.

e Tybnna sovittimet ennalta maaritettyihin, tangoissa ja palkissa oleviin kiinnitysreikiinsa paatuen sisapuolelta
kasin (ks. kuva 1-28).

e (Valinnainen) Aseta paatuki ja sdada sen pystysuuntaista korkeutta kdyttamalla paatuen asemointihihnoja.

e Aseta paatuki niin alas kuin mahdollista Exablate-hoidon optimaalisen kattavuuden mahdollistamiseksi.
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HUOMAUTUS:
Padtuen asemointihihnat auttavat tukemaan paatukikokoonpanon painoa asetettaessa
tuki potilaan pa&héan.

Merkitse ruuvien asennuskohdat ja linea temporalis superior (valinnainen).

Anna paikallinen anestesia tankojen kiinnitysreikien kautta tai merkittyihin ruuvien asennuskohtiin siirtden tai
siirtamatta paatukea valiaikaisesti.

Anna paikallispuudutuksen vaikuttaa.

Tyonna kertakayttoiset padtuen ruuvit ennalta maaritettyihin, sovittimissa oleviin kiinnitysreikiinsa.

VAROITUS:
On suositeltavaa levittdd antibakteerista voidetta ruuvien kérkiin. Desinfioi ja sido

ruuvien asennuskohdat paatuen poistamisen jalkeen.

HUOMIO:

Kertakayttoiset paatuen ruuvit ja sovittimet voidaan asentaa padtuen etupalkin
neljaan Kkiinnitysreik&an. Tarvittaessa ruuvien tyontdminen ohimolihakseen
voidaan valttaa kayttamalla kahta mediaalista reikaa.

Ruuvaa kertakayttoiset paatuen ruuvit potilaan kalloon kayttamalla INSIGHTECin toimittamaa potilaan
kiinnityksen jakoavainta.

HUOMAUTUS:
Kéytd kaikkia neljad (4) kertakdyttoistd péadtuen ruuvia tuen Kiinnittamiseksi
potilaaseen.

o Kayta vain INSIGHTECIn toimittamia paatuen osia ja tyokaluja.
o Paatukikokoonpanon paikalleen asettaminen on helpompaa, jos toimenpiteen
suorittaa kaksi henkilé.

Jata ihon ja palkin pinnan valiin tilaa kunkin ruuvin kohdalla.
Kirista ruuvit — kaksi diagonaalista ruuvia kerrallaan, vuorottain ja tasapuolisesti.
Kayta kohtalaista voimaa varmistaaksesi, etta paatuki on kiristetty tukevasti potilaan kalloon.

HUOMIO:
Kertakayttoisten padtuen ruuvien liiallinen kiristdminen voi johtaa paatuen tankojen ja/tai
ruuvien ennenaikaiseen vioittumiseen.

Varmista, etteivat tankojen selké&osat painaudu epdmukavasti potilaan ihoa vasten.
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VAROITUS: W012D
KertakayttOisten paatuen ruuvien liiallinen Kiristdminen voi johtaa kallovammaan:

e Kirurgin tulee tarkistaa potilaan CT-kuvat ennen padtuen asentamista.
o Valta liiallisen voiman kdyttamistd asennettaessa ruuveja kalloon.

e Poista padtuen asemointihihnat.

e Potilas on nyt valmis potilaskalvon asennukseen.
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Noudata seuraavia ohjeita paatuen osien kunnossapitoon kunkin hoidon jalkeen:

1. Hetikayton jalkeen pyyhi osat deionisoidulla tislatulla vedella poistaaksesi Betadinen, veren ja muut
jaamat.

2. Kuivaa osat huolellisesti paperilla.

3. Pyyhi vaikeat tahrat 100-prosenttisella isopropyylialkoholilla (IPA).

HUOMIO:

Ala kiyti suolaliuosta. Suolaliuos voi vahingoittaa metallipintaa.

Ala kayta syovyttavia aineita, kuten Cloroxia® tai Cidexia®.

Ala  kaytd  alkoholia  tai  vetyperoksidia ~ mihinkdan  mustaan
komposiittimateriaaliin.

HUOMAUTUS:
Betadinen® tai muun samanlaisen jodia sisaltdvan liuoksen kéyttd voi tahria
paatuen pintaa.

Varjaytymien minimoimiseksi pyyhi kaikki Betadinen® ja muiden samanlaisten
liuosten jadmat niin pian kuin mahdollista toimenpiteen aikana tai sen jalkeen.

HUOMAUTUS:

Jos laitteet altistuvat erittdin emaéksisille liuoksille, kuten valkaisuliuoksille,
huuhtele laitteet valittomasti deionisoidulla tislatulla vedell& pintojen ja liikkuvien
osien syopymisvaurioiden vélttdmiseksi.

HUOMIO:
Padtuen odotettu kayttdika on 10 vuotta. Ota yhteyttd Insightec-edustajaasi
saadaksesi uuden paatuen. Havita paatuki paikallisten sadnndsten mukaisesti
mainitun ajanjakson jalkeen ja jos pé&tuessa ndkyy vaurioiden/syopymisen
merkkejéa.
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HUOMAUTUS: NO10

E] Pa&tuen osiin voidaan kdyttad autoklaavia.
Suositellut autoklavointiparametrit:
4. Paatuki on purettava ennen autoklavointia.

5. Laita osat asianmukaiseen autoklavointipussiin eli sterilointipussiin.
6. Seuraavassa taulukossa ovat Exablate-padtuen osille suositellut
autoklavointiparametrit:

Hoyryautoklavointi

250°F/121°C 270°F/132°C

20 minuuttia 10 minuuttia

20 minuuttia 10 minuuttia
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Katso taydelliset varotoimet osiosta 2.4.

Exablate 4000 -jarjestelma tukee potilaskalvoja, joissa on integroidut kaksikanapaiset paakelat (Tc MRgFUS
-padkela), kuvanlaadun parantamiseksi. Kunkin kelatyypin liitinpistoke on erityisesti koodattu sen kanssa
yhteensopivan Exablate-tyypin ja kelan liitinpistorasian kanssa. Kytkiessasi kelan varmista, etta liitinpistoke

on linjassa pistorasian kanssa.

Head coil’s Loops

Coil bridge
cover

”

Kuva 1-29: Tc MRgFUS -paakelan esimerkkeja

HUOMAUTUS:
MRgFUS-péaakelan ja pistorasian todellinen ulkonéké riippuu jarjestelmatyypista ja
jarjestelman kanssa toimitetusta hoitosarjasta.

Kukin kela koostuu kahdesta fyysisesta silmukasta, jotka on integroitu potilaan hoitokalvoon ja
jotka puetaan potilaan paahan ja yhdistetdan Exablate-asettimeen ohjausyksikkoon yhdistetylla
kohinavahvistimella (low noise amplifier, LNA). Kaikissa paakeloissa on siltasuojus.
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Transducer

) . HUOMAUTUS:
% | Tamd osio koskee kaikkia Tc MRgFUS -padkelan liittimi4, jotka asennetaan
" muuntimen pidikkeeseen.

Paakelan liitinpistorasian asentoa voidaan saataa loysaamalla kelan liittimen sdaatoruuvia ja liu’'uttamalla
pistorasiaa S-I-suunnassa. Kirista ruuvi uudelleen lukitaksesi pistorasian paikoilleen.
Tama voi auttaa lievittamaan kelaan ja potilaaseen kohdistuvaa painetta.
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—1 Transducer

(B

Kuva 1-32: Kelan liitinpistokkeen liittdminen kelan liitinpistorasiaan (havainnollistava kuva).

HUOMAUTUS:
| % | Kelan liittimen todellinen ulkonakd riippuu jarjestelmén kokoonpanosta.
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R

Luokan I laitteisto.

Tavanomainen laitteisto.

Sopii jatkuvaan kayttoon.

Tyypin BF sovellusosa

Ongelma #1: Jarjestelma ei tunnista kelan liitdntda valittaessa se ohjelmistosta.

Oireet Ehdotetut toimenpiteet Resoluutio
Kelan MK-liitin on irronnut Tarkista, ettd kelan MK-liitin on | Yhdista liitin ja yrita
jarjestelmasta. tukevasti kiinni. uudelleen.

Ongelma #2: MK-jarjestelman esikuvaus tai kuvaus epaonnistuu, ja ndytetddn seuraava virheilmoitus: “The Driver
Module Ha Detected a Fault” (Ohjainmoduuli on havainnut vian)

Oireet Ehdotetut toimenpiteet Resoluutio
Yksi tai molemmat kelan Tarkista, ettd kelan liittimet Yhdista liitin ja yrita
liittimista ovat irronneet. ovat kiinni. uudelleen.
Ongelma #3: Potilaskuvien kuvanlaatu on huono.
Oireet Ehdotetut toimenpiteet Resoluutio

Kelan kohinataso on korkea.

Tarkista kelan muoto. Sen pitaisi

Kelan signaali on alhainen.

olla ldhes pyorea. Muodon

Kuvissa nakyy tummia juovia.

merkittavat poikkeamat voivat
johtaa signaalin menetykseen tai
kelan taajuuden hairidihin.

Jos kela on
viallinen, ldhetd se
huoltoon.

INSIGHTEC
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1,5 T:n jarjestelmat toimivat vain paakelakonfiguraatiolla.
3 T:njarjestelmat, jotka tukevat padkeloja, toimivat eri kelakonfiguraatioilla: "HEAD”, ”"BODY (paa liitetty)”
(jos soveltuu) ja "BODY” (katso osio 11.2.3). Alla on kuvattu eri skenaarioita.

Blue Led
Indicator

Silver
cable

Kuva 1-33: Esimerkkeja MK-liittimista

Skenaario #1: Oletuskonfiguraatio kuvattaessa kalvon paakeloilla.

Jarjestelmatyyppi | Kalvotyyppi Kuvaus Ehdotetut toimenpiteet
Kaikki  paakeloja 1. Varmista, ettda MK-liitin/-liittimet on liitetty MK-
tukevat laitteeseen.
jarjestelmat 2. Tarkista, etta kalvon paakelojen liittimet on
liitetty pistorasioihinsa. .
Exablate Neuro - 3. Kelojen oletuskonfiguraatio tydaseman
. Kuvaus .. . o ”

potilaskalvo Insightec- aputoiminnoissa on "HEAD”.

GE, tyyppi 1.0 kelalla, 3,0 T/1,5 pazkeloilla 4.a. Tyypin 1.0 GE-magneettikuvausjarjestelmat (jos

GE, tyyppi 1.1

T

soveltuu): Varmista, ettd hopeinen kaapeli on liitetty MK-
liittimeen.

4.b. Tyypin 1.1 GE-magneettikuvausjarjestelméat: Varmista,
ettd MK-liittimen kytkin on ON-asennossa (sininen LED-
ilmaisin on p&élla)

INSIGHTEC
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Skenaario #2: Kun paakela on potilaan paassa ja kuvaus vartalokelalla vaaditaan jostakin syysta.

HUOMAUTUS: Kuvaaminen ilman paakelaa voi heikentda kuvanlaatua.

Jarjestelmatyyppi Kalvotyyppi Kuvaus Ehdotetut toimenpiteet
Vain 3 T:n 1. Pida MK-liitin liitettyna MK-laitteeseen.
jarjestelméat 2. Pida kalvon paikelojen liittimet liitettyina H
pistorasioihinsa.
Kuvaus MK- | 3. Vaihda kelan konfiguraatioksi tydaseman

Exablate Neuro | . ., s ”

“ootilaskalvo laitteen aputoiminnoista “Body (paa liitetty)”.
3 T:n GE, tyyppi kF()aIaIIa 30T integroidulla | 4.a. Tyypin 1.0 GE-magneettikuvausjarjestelmat: Pida

1.0

3 T:n GE, tyyppi
1.1

vartalokelalla

hopeinen kaapeli liitettynd MK-liittimeen.

4.b. Tyypin 1.1 GE-magneettikuvausjarjestelmat: Pida
MK-liittimen kytkin ON-asennossa (sininen LED-
ilmaisin on péalla).

Skenaario #3: Hoidettaessa potilaskalvolla ilman integroitua paidkelaa — vartalokelaa kdytetdadan hoidon

aikana.
Jarjestelmatyyppi Kalvotyyppi Kuvaus Ehdotetut toimenpiteet
Vain 3 T:n 1. Liita MK-liitin MK-laitteeseen.
jarjestelmat K MK 2. Vaihda kelan konfiguraatioksi tydaseman n
Exablate Neuro Ilﬁaus i aputoiminnoista "BODY”.
3 T:n GE, tyyppi | -potilaskalvo .alt een‘d I 3.a. Tyypin 1.0 GE-magneettikuvausjarjestelmat: Kytke
1.0 ilman kelaa integroidutia hopeinen kaapeli irti MK-liittimesta.

3 T:n GE, tyyppi
1.1

vartalokelalla

3.b. Tyypin 1.1 GE-magneettikuvausjarjestelmat: Kytke
MK-liittimen sininen LED-ilmaisin pois paalta.

Skenaario #4 (vianmadritys): Kun hoito on aloitettu ja havaitaan paakelaan liittyva vika, tytasemassa
nadytetaan virheilmoitus. Kayttdjan on kadytettava sen sijaan MR-laitteeseen integroitua vartalokelaa.
HUOMAUTUS: Skenaarioon #4 liittyy riski siita, etta kayttamattomat kalvon paakelat aiheuttavat kuva-

artefakteja.

Suorita vianmaarityksena vain, jos paakelat lakkaavat toimimasta hoidon loppupuolella.

Jarjestelmatyyppi Kalvotyyppi Kuvaus Ehdotetut toimenpiteet
Vain 3 Tin 1. Pida MK-liitin liitettynd MK-laitteeseen.
jarjestelmét 2. Pid& kalvon paakelojen liittimet liitettyina
Kuvaus MK- pistorasioihinsa.
Exablate Neuro |, . 3. Vaihda kelan konfiguraatioksi tydaseman
) laitteen R »

-potilaskalvo intearoidulla aputoiminnoista "BODY”.

3 T:n GE, tyyppi | kelalla, 3,0 T g 4.a. Tyypin 1.0 GE-magneettikuvausjarjestelmat: Kytke

1.0

3 T:n GE, tyyppi
1.1

vartalokelalla

hopeinen kaapeli irti MK-liittimesta.

4.b. Tyypin 1.1 GE-magneettikuvausjarjestelméat: Kytke
MK-liittimen sininen LED-ilmaisin pois p&alta.

INSIGHTEC
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Exablate Neuro on suunniteltu ja valmistettu niin, ettd sen kaytté on mahdollisimman turvallista. Noudata
tarkasti taman kayttéoppaan varotoimia, varoituksia ja kdyttoohjeita. INSIGHTECin henkiloston tai muun
patevan, INSIGHTECilta luvan saaneen henkiloston tulee suorittaa Exablate Neuron asennus, kunnossapito
ja huolto.

Exablate Neuroa ei saa muunnella milladn tavoin, kokonaisuudessaan tai osittain, ilman INSIGHTECin
etukdteen antamaa kirjallista lupaa.

Omistajan on varmistettava, ettd vain tdysin pateva, asianmukaisesti koulutettu ja INSIGHTECin
koulutusohjelman mukaisen luvan saanut henkilostoé on valtuutettu kdyttamaan laitteistoa.

Tata kayttoopasta on tdrkeda sailyttda jarjestelman lahelld. Kaikkien valtuutettujen kayttdjien tulee
perehtya siihen ja tarkistaa se saanndllisesti. INSIGHTEC ei kuitenkaan millaan tavalla lupaa, etta taman
kayttooppaan lukeminen tekee kayttajasta patevan testaamaan, kalibroimaan tai kayttamaan jarjestelmaa.

Valtuuttamattomalle henkilostolle ei tule antaa paasya jarjestelmaan.

Jos jarjestelma ei toimi asianmukaisesti tai vastaa ohjaukseen odotetulla, tassa kdayttooppaassa kuvaillulla
tavalla, varmista ensin potilaan turvallisuus ja huolehdi sitten jarjestelmasta.

22. heindkuuta 2014 alkaen Exablate Neuro -jarjestelma vastaa vaarallisten aineiden rajoittamista koskevan
direktiivin 2011/65/EU (ROHS) vaatimuksia.

Kertakayttdiset padatuen ruuvit toimitetaan STERIILEINA - niit3 ei saa kdyttd3 eika steriloida uudelleen. Al
kayta, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut.

Jarjestelman odotettu kayttoika on 10 vuotta. Kayttdian paattyessa ota yhteytta INSIGHTECiin saadaksesi
lisdohjeita.

HUOMAUTUS:

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava INSIGHTECille
ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on
sijoittautunut.
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Exablate-jarjestelman kayttdaminen MK-ymparistossa

MR

Exablate 4000:n tyypin 1.0 hoitopdytd on MK-turvallinen.

MR

Exablate 4000:n tyypin 1.1 kyparajarjestelméa on MK-turvallinen.

> B> B P

VAROITUS:
Al yritd kéyttad laitteen kanssa muita komponentteja kuin Exablaten laitteistoa,
ohjelmistoa, jarjestelmén lisdvarusteita ja maariteltyd magneettikuvausjarjestelmaa.

VAROITUS (vain tyyppi 1.1):

Exablate-kypargjarjestelman sailytys- ja siirtovaunu on tarkoitettu kaytettdvaksi MK-
ymparistossd. Jotta véltetddn magneettisten esineiden tahaton tuominen MK-huoneeseen,
vain Exablate Neuro -kypéaréjarjestelman saa laittaa vaunuun. ALA kayta vaunua muiden
(magneettisten tai ei-magneettisten) esineiden tuomiseen MK-huoneeseen.

VAROITUS:
Raskaiden laitteiden k&yttd voi johtaa loukkaantumisriskiin. Kayta raskaita laitteita
varovasti.

VAROITUS:

Exablaten FE-yksikko sisaltdd ferromagneettisia osia, eikd sitd saa siirtdé liian lahelle
MK-laitteen kuvausaukkoa.

Vain tyyppi 1.1 (1,5 T ja 3 T): FE-yksikon taytyy aina olla kiinnitettyna INSIGHTEC-
huollon asennuksen aikana méaérittelemalle vahimmaisetéisyydelle.

MK-laitteistoa kayttavalla henkilostolla tulee olla perusteellinen ymmarrys jarjestelman asianmukaisesta

kaytosta.

Al3 kayta MK-laitteistoa ennen asiaankuuluvien kiyttdoppaiden lukemista ja jarjestelman asianmukaisen
kdayton ymmartamista. Jos jokin MK-jarjestelman kayttdoppaanosa ei ole selked, ota yhteyttda MK-laitteiston
tekniseen ja/tai kliiniseen huoltohenkilostoon selityksen saamiseksi.

Potilaiden sekd kdytto- ja teknisen henkiléston turvallisuuden takaamiseksi kaikkia kdyttoohjeita,
erityisesti niiden sisaltamia turvallisuusohjeita, tulee noudattaa tarkasti.
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A

VAROITUS:

Lis&laitteet (kuten gating-laitteistot, elintoimintoja tarkkailevat jarjestelmét ja RF-kelat), joita ei
ole testattu ja hyvéksytty nimenomaisesti MK-ymparistdssa kéaytettaviksi, voivat johtaa potilaan
palovammoihin tai muihin vammoihin sekd heikentyneeseen kuvanlaatuun.

INSIGHTECin henkiléston tai muun patevan, INSIGHTECilta luvan saaneen henkiléston tulee suorittaa
Exablate-jarjestelman asennus, kunnossapito ja huolto.

INSIGHTECin tai INSIGHTECilta luvan saaneen henkiléston tulee suorittaa maaraaikainen huolto
INSIGHTECin huoltostandardien mukaisesti.

> @b PP P

VAROITUS:

Kyberturvallisuus- ja ohjelmistopéivitykset tehdaan osana maaréaikaista huoltoa.

Jos jérjestelm&@ EIl huolleta ja kunnossapidetd asianmukaisesti, kyberturvallisuusriskit
voivat lisdantyd ajan myota, eika jarjestelmaa tule kéyttaa kliinisiin hoitoihin.

VAROITUS:

Vain Insightechin valtuutettujen teknikkojen/henkilston tulee suorittaa péivitykset.
Exablaten kayttdjien ei tule hyvaksya tai suorittaa mitdan paivityksia.

VAROITUS:
Jos jarjestelmaa El huolleta ja kunnossapidetd asianmukaisesti, sita ei tule kayttaa kliinisiin
hoitoihin.

VAROITUS:
Al yrita korjata Exablate-jarjestelmad, jos ilmenee jarjestelman vika tai toimintahairio tai
jos osissa ndkyy merkkeja vaurioista.

HUOMIO:
Jarjestelma tulee havittaa paikallisten sddnndsten mukaisesti.

VAROITUS:
Ennen Exablate Neuro -jarjestelman kayttoa:

Lue ja ymmarra kukin seuraavista turvallisuutta koskevista varoituksista.
Katso MK-jérjestelman mukana toimitetut turvallisuusohjeet.
Exablate Neuro -jarjestelmé on tyypin B sovellusosa.

Jarjestelmén  asianmukaisesta maadoituksesta on  huolehdittu  suunnittelu-  ja
asennusvaiheessa.
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A\

Potilaan ja kayttdjan turvallisuuden kannalta on térkedd, ettd jarjestelmén asianmukaista
maadoitusta yllapidetddn. Kytke jarjestelm& ohjeiden mukaisesti, &laka irrota mitdan
jarjestelman kytkennaista.

VAROITUS:

Tarkista kaikki hoitopdydan (tyyppi 1.0) kaapelit, kyparajarjestelma (tyyppi 1.1) ja FE-yksikko

varmistaaksesi asianmukaiset liitdnnat ja etta osissa ei ndy repeamié tai muita vaurioita.

Kun jarjestelmaa otetaan kayttéon hoitoa varten, varmista seuraavien varotoimien noudattaminen:

Varmista, etta FE-yksikon ja siirtovaunun (vain tyyppi 1.1) pyorat on lukittu, kun yksikkda ja vaunua ei
liikuteta.

Kayta FE-yksikkoa tai siirtovaunua ohjatessasi vain siihen tarkoitettuja kahvoja.

A
A\

A

VAROITUS:
Varmista, ettd kaapelit ovat lattialla niin, etteivat ne aiheuta kompastumisvaaraa.

VAROITUS:
Jos muuntimeen kohdistuu mekaaninen isku, kuten jokin seuraavista:
Muuntimen pinnalle putoaa painava esine (esim. DQA-pidikekokoonpano).
Térmédys muuntimen asettimen liikuttamisen aikana (esim. muuntimen sisapinta
painautuu paatuen ruuvia vasten).
Tyyppi 1.0: MK-pdydan voimakas tormdys seinddn pdydan siirtdmisen aikana.
Tyyppi 1.1: Kypérajarjestelman voimakas tormays siirtovaunun siirtdmisen aikana.
Ali kdytdi muunninta, vaan ota yhteyttdi INSIGHTECiin vaatimustenmukaisuuden
tarkastamiseksi.

VAROITUS:
Kahden henkilon tulee siirtdd FE-yksikkoa.

Vain tyyppi 1.1:

Varmista, ettd muunnin on asemoitu kyparajarjestelmaan lepoasentomerkinnan mukaisesti (vain
tyyppi 1.1).

Puristumisen valttamiseksi pitele tukevasti kummastakin kyparajarjestelman kahvasta siirtdessasi
kyparajarjestelmaa MK-poydalle ja pois.

HUOMIO:
Ole erityisen varovainen késitellessasi/siirtdessasi muunninta. Raju kasittely voi vahingoittaa
muunninta ja vaikuttaa haitallisesti sen ominaisuuksiin.
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Noudata asianmukaista nostotekniikkaa nostaessasi Exablate-sovitinlevya ja asentaessasi vesisailiota
FE-yksikkoon.

Padkaapelia kasitellessasi kayta siirtovaunua ja/tai irrotettavaa kaapeliliitinpaneelia kasittelyn
helpottamiseksi.

HUOMIO

Irrotettavan kaapeliliitinpaneelin varomaton késittely voi johtaa loukkaantumiseen. VVarmista
tukeva pito ennen kayttod. Liu’uta varovaisesti liitinpaneelipidikkeeseen, ja varmista, etti
paneeli on tukevasti paikoillaan. Varmista, ettd kaapelit on lukittu liitinpaneeliin ennen irti
paéstamistd. Kanna varovasti kaapeleiden tahattoman irtoamisen vélttdmiseksi.

Exablate-jarjestelma noudattaa Euroopan neuvoston direktiivin MDR 2017/745 liitteen | seka konestandardin
2006/42/EC vakautta koskevia vaatimuksia.

Exablate-kokoonpano ei vaikuta MK-pdydan tai -toimenpiteiden tavanomaiseen kayttoon. Toimet, kuten
p6yddn nostaminen/laskeminen, telineen siirtdminen sisddan/ulos ja potilaan asemointi tulee suorittaa MK-
laitteen valmistajan oppaan mukaisesti.

Jarjestelman kayttaja on vastuussa jarjestelman vakautta koskevien ohjeiden ja varotoimien noudattamisesta
nopeasti ja oikea-aikaisesti, sekd osien tormaamista, putoamista, liukastumista ja kompastumista koskevien
riskien vahentamisesta.

Exablate Neuro -konsoli on suunniteltu suojaamaan potilasta ja kadyttdjaa tahattomalta altistumiselta
ultradanienergialle.

Lue ja noudata kaikkia konsolin mukana toimitettuja kayttoohjeita.

Potilaan, kayttajan ja hoitajan tulee kyetd aktivoimaan sonikaation pysdytyspainike vapaasti milloin tahansa
toimenpiteen aikana. Sonikaation pysaytyspainikkeen painaminen keskeyttda sonikaation valittémasti. Hoitoa
voidaan jatkaa vapauttamalla painike.

Exablate Neuro -konsoli ohjaa ultradanimuuntimen ja jarjestelman muiden osien valista yhteytta. Jarjestelman
virta tulee sammuttaa ennen konsolin luota poistumista muuntimen epatoivotun aktivoitumisen valttamiseksi.

Muuntimen pinta on hyvin herkka. Puhdista se vain alkoholilla ja pehmealla liinalla ja valtad sen joutumista
kontaktiin teravien esineiden kanssa. Kun muunninta ei kaytetd, peita se sille tarkoitetulla suojuksella vaurioiden
valttamiseksi.

Magneettihuoneessa oleva sonikaation virran merkkivalo kertoo muuntimen syottdavan ultradanienergiaa.
Valon on oltava selkeisti hoitajan ja konsolin kdyttdjan nakyvilld. Ald koskaan siirra potilasta tai aseta kattasi
muuntimen ldahelle sonikaation virran merkkivalon ollessa paalla.

Potilaita tai kdyttdjia ei tule altistaa vaarallisille materiaaleille.
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Valtuuttamaton henkil6sto El saa muuttaa tai muunnella laitteistoa.

VAROITUS

& Ota oman turvallisuutesi ja potilaan suojelemisen kannalta huomioon, ett4 Exablate Neuro
-jarjestelma voi siséltdd luonnonkumilateksia, joka voi aiheuttaa allergisen reaktion.
Varmista ennen jarjestelman kutakin kayttokertaa, ettd paikallinen henkildsto ja potilaat,
jotka voivat joutua suoraan kontaktiin jarjestelmén osien kanssa, eivat ole allergisia
luonnonkumilateksille.

Katso magneettikuvaukseen liittyvat turvallisuustiedot MK-jarjestelman kayttéoppaan Turvallisuus-
osiosta.

Varmista, ettei potilaalla ole metallisia implantteja, esimerkiksi sydamentahdistimia tai
neurostimulointilaitteita.

Magneettihuoneeseen ei saa tuoda metallisia esineita. Varmista, ettei potilaalla ole sormuksia, klipseja,
kolikoita tai muita metallisia esineita.

f VAROITUS:
Tarkista laitoskohtaiset MK-turvallisuusmenettelyiden ja -rajoitusten sisaltamat
turvallisuusohjeet.

Al jata potilasta magneettihuoneeseen ilman valvontaa.

Kaikille potilaille on annettava sonikaation pysdytyspainike. Painikkeen painaminen keskeyttda hoidon
valittdmasti. Jarjestelmaan on saatavilla kolme sonikaation pysaytyspainiketta:

Yksi on ohjauskonsolissa.

Yksi annetaan potilaalle.

Yksi on FE-yksikossd, ja sita kdyttaa hoitohuoneen tyontekija.
Neuvo potilasta pysdyttamaan sonikaatio tuntiessaan kipua tai kuumuutta.
Anna potilaalle kuulosuojaimet.

Potilas ei ole aina konsolin kayttdjan nakyvilla. Varmista, ettd magneettihuoneessa on hoitohenkilokuntaa
toimenpiteen aikana tai etta potilas on aina nakyvilld ja hdanelld on mahdollisuus viestia hatatilanteesta.

VAROITUS:

& Telineen liikkuminen voi johtaa potilaan loukkaantumiseen. Vahvista, ettd potilaan sormet ja
vaatteet (sairaalakaapu) ei ole vaarassa jaada laitteistoon jumiin asemoinnin tai telineen
liikuttamisen aikana.

Peitda MK-poydalla olevat patjat alustoilla.

Vain tyyppi 1.1: Aseta jalkatuki patjalle.
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Kysy potilaaltai toimenpiteen aikana saanndllisesti, tunteeko han kipua tai epamukavuutta.

Potilaan mukavuuden parantamiseksi ja potilaan hypotermiariskin vahentamiseksi ruumiinlampoa tulee
yllapitaa laitoksen lisatarvikkeilla tai -jarjestelmilla.

Ladkkeita ja/tai varjoaineita tulee kayttdaa vasta sen jalkeen, kun ultraddnienergian absorption tai
lampokuvauksen mahdolliset vaikutukset on otettu huomioon.

Exablate-jarjestelmd saa kohteen ldampenemdain, mikd voi johtaa lammonnousun tason ja keston
mukaiseen lampoablaatioon. Limpdablaatioennuste (kutsutaan myoés termilla “lampdannos”) perustuu 17
ja 240 CEM:n annokseen 43 °C:ssa. MK-kuvista ilmenneiden kudosvaurioiden perusteella nama kaksi
annosta edustavat lampoévaurioiden huonoimpia mahdollisia tilanteita ja kokoja (lampdvaurion alhaista ja
korkeaa todennakoisyytta).

Kunkin sonikaation aikana naiden kahden annoksen (17 ja 240 CEM) peittokuva ndytetdaan ty6aseman
naytolla. Tama peittokuva kertoo pisteen sijainnin ja alueen, ja sitd voidaan hyoédyntaa pisteen koon
arvioimisessa.

VAROITUS:
Tarkista lampokuvat ja lampdannosten aariviivat kunkin sonikaation jalkeen muiden kuin

A kohdekudosten vaurioiden valttamiseksi.

VAROITUS:
Jos jarjestelmd kayttdytyy poikkeavasti tai ilmenee odottamattomia lampdokarttoja,
odottamatonta lammoénnousua tai lampokarttoja ei ole mahdollista ndhdad tai ymmartaa,
keskeytd sonikaatio ja hoito vélittomasti.
Kavitaatio tarkoittaa (liuonneen kaasun luomien) kuplien muodostumista ja purkautumista. Kuplat
tayttavat matalapaineisille alueille muodostuneet ontelot. Kuplien seurauksena voi ilmetad biologisia
vaikutuksia, jotka riippuvat kavitaation laajuudesta ja tyypistd. Exablatessa on sisddnrakennettu
kavitaatiotunnistin ja mekanismi tehon pysayttamiseksi ja sdatamiseksi automaattisesti, jotta kavitaatio ja
sen aiheuttamat epatoivotut kudosvauriot voidaan valttaa (ks. osio 11.2.10).

VAROITUS:

A Pitkittynyt liikkumattomuus voi kasvattaa syvan laskimotukoksen (DVT) tai
keuhkoembolian (PE) riskia. Taman valttdmiseksi potilaan on pidettava
antiemboliasukkia eli puristussukkia koko MK-toimenpiteen ajan.

VAROITUS:

A Varmista ennen hoidon aloittamista, ettd potilaalla on sonikaation pysdytyspainike ja etta
h&dn pystyy kéyttamadn sitd. Taman tekemattd jattdminen voi johtaa vakavaan
loukkaantumiseen sellaisessa tapauksessa, etta potilaalla ilmenee kipua tai potilas liikkuu.

VAROITUS:

A Hoitotiimin on valvottava potilasta jatkuvasti toimenpiteen aikana ottaen huomioon
potilaan hoitohistorian. VVarmista, ettd saatavilla on valvontalaitteita (esim. potilasmonitori,
audiovisuaaliset jarjestelmaét, pulssioksimetri, hoitaja MK-huoneessa jne.). Arvioi potilaan
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tila kunkin sonikaation jalkeen. Suorita taydellinen arviointi toimenpiteen lopussa ja tarjoa
tarvittavaa liséhoitoa.

VAROITUS:

Paan kiinnityksen lisad tukehtumisriskia potilaan oksentaessa.

Varmista, ettd saatavilla on kayttovalmis imulaite, ja harkitse pahoinvointildédkkeen
antamista tarpeen mukaan.

VAROITUS:
Veden saastumisen vélttdmiseksi varmista, ettd potilaan p&danahka on ajeltu hyvin, eik&
paanahassa ole avohaavoja tai ruhjeita potilaskalvon kohdalla.

VAROITUS:

MK-lampokarttojen seuraamatta jattdminen toimenpiteen aikana voi johtaa muiden kuin
kohdekudoksen tahattomaan kuumenemiseen, mik& voi johtaa pysyvéan vaurioon.
Kéyttajan on peruutettava/pysdytettava toimenpide, jos MK-laitteen lampdtilatietoja ei ole
saatavilla.

VAROITUS:
Varmista, ettd vain kaasutonta vettda kdytetddn muuntimen ja potilaan kallon valisella
kiertoalueella, jotta valtetdan jarjestelman ilmakuplat, jotka voivat johtaa ihon palamiseen.

VAROITUS:
Ennen kunkin sonikaation sydttdmistd hoidon aikana sateen reitti on arvioitava arpien ja
ihon muiden, mahdollisesti kipua tai palovammoja aiheuttavien poikkeamien valttamiseksi.

VAROITUS:

Riittaméaton jaahtymisaika sonikaatioiden vélilla voi johtaa lammaon kertymiseen, joka voi
aiheuttaa vakavia vaurioita muille kuin kohdekudokselle. Sonikaatioiden valinen
jadhtymisaika  madritetddn  automaattisesti  todellisen  kéytetyn energian ja
sonikaatioparametrien perusteella, eika sité tule laskea.

VAROITUS:

Tyyppi 1.1: Siirtym&kompensaation (osio 4.2.4) vuoksi Exablate-tybaseman ja MK-
tybaseman RAS-koordinaateissa voi esiintyd eroavaisuuksia. Kaytd hoidon aikana aina
Exablate-tybaseman koordinaatteja.

VAROITUS:

Jos kalloluuta kuumennetaan merkittavasti, kalloa ymparoivat kudokset voivat sitoa lampoa
ja vaurioitua. Téllaisen kudoksen vaurioitumisen valttdmiseksi kallon kuumennus tulee
minimoida. Tdmé& voidaan saavuttaa kiertdamalla jadhdytettyd vettd kallon ulkopinnalla
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(ulomman kallo-iho-rajapinnan kuumentumisen valttamiseksi) ja valitsemalla kohdealueita
aivoista vahintdan 2,5 cm:n syvyydelta kallosta mitattuna (siséisen kallo-kudos-rajapinnan
kuumentumisen valttamiseksi).

VAROITUS:
Huomaa, ettd MK-konsolilla ndytettdvéd paén keskiarvo ja paikallinen SAR eivat pida

paikkaansa Exablate 4000 -kokoonpanon osalta vedestd ja FUS-muuntimesta johtuen.
Todelliset arvot voivat olla jopa nelinkertaisia.

Vaikka paan aktiivinen jaahdytys kompensoi korkeampaa keskiarvoa ja paikallista
radiotaajuuden aiheuttamaa kuumentumista (eli SAR:&a) niin, ettd MK-jarjestelmén SAR-
rajoitukset ovat riittdvid, noudata 4drimmaista varovaisuutta kdyttaessasi mukautettuja
kuvaustyyppeja minimoidaksesi kudoksen kuumentumisen riskin.

Kaikkien Exablate Neuro -jarjestelmaa kdyttavien laitosten on laadittava potilaita varten asianmukaiset
hatatilannemenettelyt.

Kaiken jarjestelmaa kayttavan henkiloston on perehdyttava hatatilannemenettelyihin ja noudatettava niita.

Jos potilasta uhkaavia vaaroja havaitaan, toimi seuraavasti:

1.

Paina tyoaseman tai FE-yksikon laakarin sonikaation pysdytyspainiketta sammuttaaksesi MK-
laitteen ja Exablate Neuro -jarjestelman. Tama pysayttaa valittdmasti energian sy6ton ja keskeyttaa
aktiiviset magneettikuvaukset.

Ota tarvittaessa yhteytta pelastushenkilokuntaan.

Tuo teline ulos kuvausaukosta kayttamalla joko MK-laitteen kayttoliittymaa tai noudata tarvittaessa
(esim. sahkokatkoksen aikana) manuaalista, kyseessd olevan MK-telineen valmistajan
maarittelemaa hatavapautusmenettelya.

Hatatilanteissa voi olla tarpeellista poistaa potilas huoneesta:
MK-laitteet kiinteilla poydilla:

Tyhjenna vesi muuntimesta ja vapauta potilas. Ohjattu vedentyhjennys kestda enintdan viisi
minuuttia, mutta tarvittaessa potilas voidaan vapauttaa ~20 sekunnissa ilman tyhjennysta, silla
suurin osa vedesta keratadan muuntimen alla olevaan altaaseen.

Jos tapahtuu sahkdkatkos eika kiiretta ole, tyhjenna vesi manuaalisella tyhjennyssarijalla (ks. liite C).
(manuaalinen vedentyhjennys kestaa enintdan 15 minuuttia [katso seuraavan sivun HUOMAUTUS]).

Tuo potilas ulos MK-huoneesta. Pida ei-magneettisia paareja magneettihuoneen sisalla tai tavallisia
paareja sen ulkopuolella.

Nosta muunnin niin ylés kuin mahdollista, ja vapauta potilas muuntimen rajapinnasta
mahdollisimman nopeasti.
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5.

MK-laitteet irrotettavilla poydilla:

Tyhjennad vesi muuntimesta ja vapauta potilas. Ohjattu vedentyhjennys kestda enintdan viisi
minuuttia, mutta tarvittaessa potilas voidaan vapauttaa ~20 sekunnissa ilman tyhjennysta, silla
suurin osa vedesta kerataan kyparajarjestelman alla olevaan altaaseen.

Jos aikaa on — vapauta potilas paatuesta ja siirrd kyparajarjestelma siirtovaunuun. Muussa
tapauksessa irrota pikaliitinkaapelit FE-yksikosta ja aseta ne MK-poydalle niin, etteivat ne haittaa
poydan liiketta. Poista hoitopdyta magneettihuoneesta.

Hoitopoytaa ei ole helppo siirtaa, joten pida ei-magneettisia paareja magneettihuoneen sisalla tai
tavallisia paareja sen ulkopuolella.

Huolehdi potilaasta sairaalan hatatilannemenettelyiden mukaisesti.

> >

HUOMAUTUS:

Vesijéarjestelmd tyhjennetddn ja taytetddn vesijarjestelmén kauko-ohjaimella tai
vesijarjestelman ohjausnédytoltd. Jos virta katkeaa tdysin tai tapahtuu muu automaattisen
vesijarjestelman hairio, vesi voidaan tyhjentdd muuntimesta kayttamalla hatatyhjennyssarjaa.
Veden tyhjentdminen muuntimesta voi vieda enintdan viisi minuuttia. Katso Manuaalisen
tyhjennyssarjan kayttoohjeet (liite C).

Hétéatilanteessa potilas voidaan vapauttaa muuntimesta alle minuutissa tyhjentdmatta vetta.
Suurin osa vapautuneesta vedesté (enintdén 10 litraa/2,65 gallonaa) kerdatd&n MK-pohjalevyn
sisalle, mutta olemassa on silti vesivuotojen ja liukkaan lattian vaara.

VAROITUS:
Vesiroiskeet voivat aiheuttaa MK-laitteen vaurion, s&hkoiskun ja marédlla lattialla
liukastumisen riskin.

VAROITUS:
Elintoimintojen yllapitolaitteita, elvytyslaitteita ja muita ferromagneettisia osia siséltavia
laitteita ei saa tuoda magneettihnuoneeseen (esim. sakset, teravét tyokalut potilaan lahelld).
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2.3. Vesijarjestelman varotoimet
Vesijarjestelma pitda kallon viiledana hoidon aikana. Jarjestelma tarkkailee veden lampétilaa, ja lampdtila
ndytetdan tydaseman ndytolla ja tyypin 1.1 jarjestelmissa myos vesijarjestelman kosketusnaytolla.
Hoidon aikana kayttdjan on otettava huomioon seuraavat:
' Huolehdi kaikista jarjestelman halytyksista tai vesijarjestelman vioista.

I Vahvista, etta vedenkierto on kdynnistynyt uudelleen sonikaatioiden valilld ja ettd veden lampdtila
on riittava.

Epdasianmukainen tiivistys potilaan paan ja potilaskalvon vililla voi johtaa vesivuotoon kuvausaukossa.
Vahvista veden tayton ja tyhjennyksen (ks. osio 3.5) aikana seuraavat:

I llmanvaihtoventtiili on auki.
[0 Kayttdjan on oltava potilaan vieressa.
0 Tarkkaile muuntimen vesivuotoja.
W Tarkkaile potilaskalvoa liiallisen paineen varalta.
Vahvista aina seuraavat ennen telineen siirtamista kuvausaukkoon:
' Varmista, ettda muuntimen alla oleva vesiallas on tyhja ja kuiva.
1 Vahvista, ettd ilmanvaihtoaukko on lukittu.
Ohjauskonsolin vasemmalla puolella on kaksi (2) elementtia (ks. kuva 2-1):
I Sininen painike on kierron ohjain.

I Vihrea LED-valo on virranilmaisin.

Kuva 2-1: Kierron ohjain
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Ohjauskonsolin sinisessa Circulation Controller (kierron ohjaimessa) pysyy jatkuvasti valo muuntimen
rajapinnan vedenkierron ollessa aktiivinen. Jarjestelmda keskeyttaa kierron automaattisesti, jos
jarjestelmavirhe havaitaan (esim. liiallinen paine, irronnut kaapeli) tai veden rajapinnan lampdtila on
asetusarvoa korkeampi. Kun ndin tapahtuu, kierron ohjain vilkkuu ja seuraavat ilmoitukset naytetaan:

Lyhyt viesti tydaseman naytén vasemmassa alakulmassa.
Tyyppi 1.0: Lyhyt kuvaus virheesta vesijarjestelman naytolla.

Tyyppi 1.1: Vesijarjestelmadn ohjausndytolla ndytetaan virheen yksityiskohtainen kuvaus ja ohjeet sen
ratkaisemiseksi.

VAROITUS:
Muuntimen rajapinnan vesi voi alkaa kuumentua pitkittyneen sonikaatiosekvenssin
seurauksena. Tarkkaile veden lampdtilaa tydasemalta tai vesijarjestelman ohjausnaytolta.

HUOMAUTUS:

Sinista kierron ohjainta kéaytetddn myos Kkierron pysdyttamiseen. Paina sitd kerran
pysayttdéksesi vedenkierron (ohjaimen ilmaisin sammuu). Paina uudelleen jatkaaksesi
vedenkiertoa (ohjaimen ilmaisin syttyy).

Noudata vesijarjestelman ohjausnadytolla nakyvia ohjeita ratkaistaksesi virheen.
Ota potilasteline ulos kuvausaukosta vahvistaaksesi seuraavat:

Vesivuotoja ei nay.

Muuntimen rajapinnan vesitaso on nimellinen.

Vedenpaine on nimellinen.

Muuntimen rajapinnassa ei ole ilmaa.

Vesiletkut eivat ole solmussa tai tukkiutuneet.

IImanvaihtoaukko on suljettu.

Ratkaistuasi ongelman ja varmistettuasi, ettd muuntimen rajapinta on taytetty vedelld, nollaa kierto
painamalla ohjaimen sinistd kierron ohjainta, vesijarjestelman ohjausnaytéon NOLLAA-kuvaketta tai
vesijarjestelman kauko-ohjaimen NOLLAA-painiketta.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta INSIGHTEC-huoltoedustajaan vian maarittamiseksi.
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Katso Tc MRgFUS-padkeloja koskevat taydelliset tekniset tiedot osiosta 1.9.

Yhteensopivuus

4000 -jarjestelmissa! Kelan muuntelu ei ole sallittua!

VAROITUS:

Kukin kela on yhteensopiva vain sille maéaritellyn ja hyvaksytyn Exablate-
jarjestelmatyypin ja MK-laitemallin kanssa. Y hteensopivuustiedot I6ytyvéat kunkin kelan
merkinndistd ja pakkauksista. Vahvista kelan yhteensopivuus ennen kytkemista. Ala
koskaan kytke sellaista kelaa, jossa ei ole asianmukaisia merkintdja! Eri magneettikentan
voimakkuudelle sdédetty kela voi aiheuttaa palovammoja.

VAROITUS:
INSIGHTECin MRgFUS-kelat on tarkoitettu kéytettavaksi vain INSIGHTECin Exablate

Kelan kdyttoturvallisuus

MRgFUS-kelaa ei voida huoltaa paikan paalla. Jos kelassa ilmenee vikaa tai vikaa epdillaan, vaihda
potilaskalvo ja kela ja ota yhteyttda INSIGHTECin huoltoedustajaan saadaksesi huolto- ja
kunnossapitoapua. Henkiléston tulee perehtya kaikkiin tdssa kadyttooppaassa mainittuihin
varoituksiin ja huomioihin.

VAROITUS:
Kelan muuntelu ei ole sallittua!

Potilaan turvallisuus

VAROITUS:
Suorita kuvaus vain, kun kela on taysin veteen upotettuna (muuntimen puolelta). Tdméan
noudattamatta jattdminen voi johtaa kuvanlaadun heikentymiseen ja potilaan

palovammoihin.

VAROITUS:
Tarkkaile potilasta sd&dnndéllisesti. Pysayta kuvaus valittdbmasti, jos potilas ilmoittaa
kuumottavista, polttavista tai kihelmdivista tuntemuksista.

Potilaan turvallisuutta ja mukavuutta tulee pitaa ensisijaisena kuvaustoimenpiteen aikana. Noudata
aina asianmukaisia turvallisuus-, kdytto- ja kunnossapitomenettelyitd varmistaaksesi, ettei potilas
altistu sahkoon liittyville tai mekaanisille vaaroille, jotka voivat johtaa loukkaantumiseen.
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Laitteiston turvallisuus

Kelaa kayttavalla henkilostolla tulee olla asianmukainen koulutus kelan kytkemiseen, kayttoon ja
kasittelyyn.

A\
&b

VAROITUS:
Lisélaitteet (kuten gating-laitteistot, elintoimintoja tarkkailevat jarjestelmét ja
RF-kelat), joita ei ole testattu ja hyvaksytty nimenomaisesti MK-ymparistdssa
kéytettaviksi, voivat héiritd kelan asianmukaista kaytt0d ja heikentad
kuvanlaatua.

HUOMIO:
Estd kaapeleita kiertymastd silmukoiksi. Silmukat heikentavéat kelan suorituskykya
RF-kytkeytymisen vuoksi. Mahdollisimman védhan kaapelia tulee p&&staa

kuvausaukkoon. Valta 180 asteen taitoksia kaapelissa. Johdata MK-laitteeseen liitetty
kaapeli ulos kuvausaukosta niin, etta se pysyy mahdollisimman suorana.

Sahko- ja mekaaninen turvallisuus

> @ P

VAROITUS:

Ennen kelan kayttoa:
Tarkista silmamagraisesti, ettei ulkoisia vaurioita ole. Al kayti kelaa, jos kotelo
tai kaapeli on vaurioitunut.

Vahvista, ettd kela on asianmukaisesti kytketty. Kelan liittdminen jéarjestelmaan
puhdistuksen aikana tai sen ollessa marka voi johtaa sahkoiskuun.

HUOMIO:

Jos kela on viallinen, vaihda se. Jos kela vaihdetaan siirtdméattd potilasta poydélta sen
jalkeen, kun suunnittelukuvat on otettu, vahvista huolellisesti, ettei potilas ole liikkunut, ja
suorita suunnittelu tarvittaessa kokonaan uudelleen.

VAROITUS:
Vain 3 T:n MK: On mahdollista vaihtaa padkelasta MK-laitteen sisdanrakennettuun
vartalokelaan painamalla ”Vaihda MK-kelaa” -painiketta aputoimintovalikossa (ks. 1.9.5).

Jos ndin tehdaan, ald irrota padkelaa TAI korvaa kalvo sellaisella kalvolla, | jossa
ei ole integroitua paakelaa.
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HUOMIO:

Exablate Neuro -jarjestelmaa ei tule kayttad vierekkdin tai paéllekkain muiden
laitteistojen kanssa ja, jos vierekk&in tai péaéllekkainen kayttd on véalttdmatonts,
jarjestelmad tulee tarkkailla sen normaalin toiminnan  varmistamiseksi
kokoonpanossa, jossa sité tullaan kayttaméaan.

Exablate Neuro -jarjestelmé vaatii erityisia sahkOmagneettiseen yhteensopivuuteen
(EMC) liittyvia varotoimia, ja se on asennettava ja otettava kéyttéon osiossa 2.5.2
annettujen EMC-tietojen mukaisesti.

Ota huomioon, ettd kannettavat ja siirrettdvat RF-viestintalaitteet voivat vaikuttaa
Exablate Neuro -jarjestelmaan.

Exablate Neuroa ei tule kayttaa kannettavien RF-lukijoiden laheisyydessa. Jos RFID-
lukijoiden ké&ytté jarjestelméan laheisyydessd on valttdamétontd, INSIGHTECin
huoltohenkildstolle tulee ilmoittaa asiasta kaytettdvdn kokoonpanon normaalin
toiminnan vahvistamiseksi.

VAROITUS:
& Kannettavia RF-viestintalaitteita (mukaan lukien lisélaitteet, kuten

antennikaapelit ja ulkoiset antennit) tulee kayttaa korkeintaan 30 cm:n (12
tuuman) etaisyydella kaikista Exablate 4000 -jarjestelman osista, mukaan lukien
INSIGHTECIin méaarittamista kaapeleista. Muutoin laitteiston

suorituskyky voi heikentya.

HUOMAUTUS:

Taman laitteiston padstdominaisuudet tekevat siita sopivan teollisiin tiloihin ja
sairaaloihin. Jos laitteistoa kdytetddan asuinymparistoissa, se ei vélttdmatta tarjoa riittavaa
suojausta radioviestinnaltd. Kayttajan voi olla tarpeen ryhtyd riskinhallintatoimiin,
esimerkiksi siirtamalla laitteistoa tai muuttamalla sen asentoa.

VAROITUS:

Jos jarjestelman virta katkeaa johtuen verkkovirran jénnitekatkoksesta, jarjestelmé
sammuu. Odota, etté verkkovirta on taas vakaa, ja kdynnista jarjestelma uudelleen, toista
suunnitteluvaihe ja jatka hoitoa. Jos virran palautuminen viivastyy ja paatat keskeyttaa
hoidon, tyhjennd muuntimen vesi kayttdmalla manuaalista tyhjennyssarjaa.

| NS I C |TEC PUB41007870, versio 2.0, sivu 43



-xablate Neuro

Exablate Neuro -jarjestelman olennainen suorituskyky on seuraavanlainen:

Turvallisuuden seuranta:

Seuraa ja vahvistaa, etta sonikaatio suoritetaan suunnitellusti.
Vahvistaa, ettd seuranta toimii keskeytyksetta.

Jos mikaan ylla mainituista El pysayta sonikaatiota/ohjausjarjestelméasovellusta (CSA), jarjestelma El
ole turvallinen.

Spektrin seuranta:

Tarkkailee sonikaation aikaista spektrisignaalia.
Silla voidaan myds hallita muuntimen Iahtotehoa.
Vahvistaa, etta spektrisignaali pysyy alle sallitun enimmaisrajan.

Jos spektrin seuranta ei kykene pitdamdan signaalia alle enimmaisrajan tai pysdyttamaan
sonikaatiota/CSA:ta signaalin ollessa yli enimmaisrajan, jarjestelma El ole turvallinen.

Luettelo Exablate 4000 -tyypin 1.0 kaapeleista Luettelo Exablate 4000 -tyypin 1.1
liittimistd/kaapeleista
Nro Nimi Sijainti (mista-mihin)
1 380-400 / 480 Laitehuone Nro Nimi Sijainti (mistd-mihin)
VAC 3 phase Teho - PCDU 1. 380-400 / 480 Laitehuone
2. MRI present PCDU - MK_ VAC 3 phase Teho - PCDU
3. Jgghdyttlmt_an EC - jaahdytin 7 MRI present PCDU - MK
paakontrollit — _ — _
4. WS CPC comm CPC - WS 3. Jaahdyttlmen EC - jaahdytln
5. WS MRIcomm | WS - MK pagdkontrollit
6. w2214 LPS - suodatinkasetti 4. WS CPCcomm |CPC-WS
7. W4214 LPS - suodatinkasetti 5 WS MRIcomm (WS - MK
8. W2215 HPS - suodat?nkasetti 6. CBL14215 +15 V:n HPS - suodatin
9. W4215-1 HPS - suodatin 7. CBL 24215 -15 V:n HPS - suodatin
10. W4215-2 HPS - suodatin - -
11 w2216 EDU - suodatinkasett 8 CBL 34317 +15 Vin suodatin - FE
12. W4216 EDU - suodatinkasetti 9. CBL 44317 -15 V:n suodatin - FE
13. W2218 EDU - suodatinkasetti 10. W 2220 EDU - suodatinkasetti
14. W2317 Suodat!nkasett! - FE 11. W 2219 Telineen |/O-ykS|kkO _
15. W4317-2 Suodatlnkasettl_ -FE suodatinkasetti
16. W4317-3 +15 V:n suodatin - FE 12. W 2317 Suodatinkasetti - FE
17. WA4317-4 -15 V:n suodatin - FE
8 Lx Trigg EDU - MR 13. Rcv unblank EDp - MRI -
19. Rcv unblank EDU - MRI 14. W-2298AA Telineen I/O-ykSIkkO -
20, |W-2278 EDU - jaahdytin jaanhdytin
21. W-2277 CPC - jaahdytin
22. W-2201 Jaahdytin -
lapaisypaneeli
23. W-2326 Lapaisypaneeli - pdyta
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IEC 60601-1-2 versio 4.0 (2014).
Tarkoitettu kayttoymparisto:

Ammattimainen terveydenhoitolaitos

hairididen ja jannitteen
vaihtelun sietokyky

11

0% - 0,5 syklia & 1 sykli;
70 % - 25 syklig; 0 % - 250 syklia

Testi Standardi Luokkaltaso Testin
tulos
Paastot (IEC/EN 60601-1-2, kohdat 7.1- 7.2)
Johtuvat p&astot CISPR 11/ Ryhma 1, luokka A Noudattaa
Taajuusalue: 150 kHz - 30 EN 55011 vaihtovirta, 3 vaihetta
MHz
Sateilypaastot CISPR 11/ Ryhma 1, luokka A Noudattaa
Taajuusalue: 30 - 1000 MHz EN 55011
Hairionsieto (IEC/EN 60601-1-2, kohdat 8.9-8.10)
Sahkdstaattisten purkausten | IEC/EN 61000-4-2 | 8 kV (kontakti) ja Noudattaa
(ESD) sietokyky 15 kV (ilma)
Séteilevien IEC/EN 61000-4-3 | 3,0 V/m; 80 MHz + 2,7 GHz, Noudattaa
sahkdmagneettisten kenttien 80 % AM, 1 kHz
sietokyky
Langattomien IEC/EN 61000-4-3 | Taajuusluettelo, Noudattaa
viestintalaitteiden laheisyyden 9-28 V/m,
sietokyky PM (18 Hz tai 217 Hz), FM 1 kHz
Transienttipurskeiden (EFT) | IEC/EN 61000-4-4 | Taajuusluettelo, Noudattaa
Sietokyky 9-28 V/m,
PM (18 Hz tai 217 Hz), FM 1 kHz
Syoksyjannitteen sietokyky IEC/EN 61000-4-5 |* 2hk)V (AC-verkkovirta 3 ph, DC, AC | Noudattaa
1 ph);
+ 1 kV, signaalikaapelit
Tr/Th —5/50 ns, 100 kHz
Radiotaajuuskenttien IEC 61000-4-6 3,0 &6,0 VRMS Noudattaa
aiheuttamien johtuvien 0.15+80 MHz, 80 % AM, 1 kHz
hairididen sietokyky (AC-verkkovirta 3 ph, AC-verkkovirta
1 ph & signaalikaapelit)
Verkkotaajuuden IEC/EN 61000-4-8 |30 A/m @ 50 Hz & 60 Hz Noudattaa
magneettikentan sietokyky
Jannitteen laskun, lyhyiden IEC/EN 61000-4- Vaihtovirta: Noudattaa

INSIGHTEC
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VAROITUS:

A Vesijérjestelma saavuttaa optimaaliset kdytt6olosuhteensa noin tunnin sisalla. Ota taméa
huomioon ja kaynnista jarjestelma niin aikaisin kuin mahdollista ennen toimenpiteen alkua
seisokkiajan vélttdmiseksi potilaan saapuessa.

HUOMAUTUS:

Exablate 4000, tyypin 1.1 [tai tyypin 1.0], ohjelmistoversion 7.33 kdsikirjaa suositellaan

pidettdvan lahella jarjestelmad, jotta kayttbonoton ja hoitomenettelyiden vaiheittaiset
tarkistuslistat on kéatevaa tarkistaa.

Kaynnista jarjestelma seuraavasti:

1. Vahvista, ettd MK-konsoli kdynnistettiin uudelleen paivan alussa. Jos ei, kdynnista se uudelleen.
2. lIrrota kuvauspoyta ja telakoi Exablate Neuro -hoitopdytda MK-laitteeseen.
3. Varmista, etta kaikki FE-yksikdn kaapelit on liitetty asianmukaisesti.
4. Liita hoitopoytaan kaksi yksilollisesti merkittya pikaliitinkaapelia (ks. kuva 3-1).

Kohdista kaapeli liittimen mukaisesti ja tyonna se varovasti sisdan.

Lukitse pikaliitin.
5. Liitad vesijarjestelman kaapeli hoitopoytaan (ks. kuva 3-1).

HUOMIO:

Varmista, ettd pikaliittimet on liitetty niille tarkoitettuihin liitantaportteihin.
Liittimet on kohdistettava varovasti paikoilleen ennen niiden lukitsemista.
Varmista, ettd vesikaapeli on lukittu taysin.
6. Liita MK-laitteen paikannus- ja padkelan liitin/liittimet MK-poydan kelapistokkeeseen (ks. kuva 3-
1).

7. Jos soveltuu: liita TcMRgFUS-padkela MK-laitteen kelan liitantaporttiin.

8. Peita poyta patjoilla ja alustoilla.

VAROITUS:

A Varmista, ettd kaapelit on liitetty tukevasti hoitopOytddn ennen padvirtakytkimen
kytkemista paalle. Ald irrota kaapeleita, kun virta on kytketty péaalle, paitsi
hatatilanteessa.
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HUOMAUTUS:

FE-kaapelit voidaan myos liittdd poytdan System Power ON (jarjestelman
kaynnistyksen) (ks. 3.2.2) ja vesijarjestelman valmistelun (ks. 3.2.3) jalkeen. Tassa
tapauksessa paina ja vapauta kayttajan sonikaation pysaytyspainike nollataksesi
liitdnnat kaapelin liitannén jalkeen.

VAROITUS:
Tarkista Exablate Neuro -jarjestelma silmémaéraisesti:

Vahvista muuntimen, FE-yksikon ja MK-poydén eheys.
Vahvista, ettd liittimet on kiinnitetty tukevasti.
Vahvista, ettd poyté on telakoitu asianmukaisesti.
Né&iden ohjeiden noudattamatta jattdminen voi heikentaa jarjestelmén toimivuutta.

o
{
{

MR coil
Socket

Water System
Cable

Quick-Coupler S L TONENS
Power Supply S T \\ 2ol 4 @
Cables P L :

K P g '.'n.v/ i 8

Kuva 3-1: Hoitopoydan liitannat

HUOMAUTUS:

Jarjestelman kaynnistys voidaan suorittaa myos ennen kaapelin liitdntdd (ks. 3.1.1).
Tassa tapauksessa paina ja vapauta kayttajan sonikaation pyséaytyspainike nollataksesi
liitdnnat kypéarajarjestelman liitdnnan jalkeen.

1. Poista kaikki ulkoiset asemat ja/tai CD-levyt konsolin tietokoneesta.

2. Kaynnistd jarjestelma painamalla ohjauskonsolin vihreda kaynnistyspainiketta ("Power On”).
Naytolle ilmestyy ilmoitusBegin Logon (Aloita kirjautuminen).

3. Paina Ctrl+Alt+Del paastaksesi kirjautumistietojen valintaikkunaan.
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4. Kirjaudu sisaan FUS-jarjestelmaan kayttamalla INSIGHTECin antamaa kdyttdjatunnusta ja salasanaa
(Windowsin® kirjautumisparametrit ottavat kirjasinkoon huomioon). Paina OK jatkaaksesi.

HUOMIO:
Exablate-tytaseman kayttajadtunnusta ja salasanaa ei saa tulostaa tai jakaa kenenkaan
kanssa.

5. Valitse sovelluksen valintanayt6lta “Brain Mid-Frequency”.

6. Naytolle avautuu Exablate Neuro -ponnahdusilmoitus. Paina “OK” jatkaaksesi.

1. Kytke irti ja irrota jadhdytinyksikon vesisdilio lokerostaan.

2. Tayta sadilid 5,25 gallonalla (20 litralla) vettd, asenna se takaisin paikalleen ja liita vesiliittimet. Kayta
uutta kdanteisosmoosivettd (tai tyypin 2 ladkintalaatuista vettd) DQA:han ja puhdistamiseen ja
tyypin 2 ladkintalaatuista vetta hoitoihin.

3. Aloita veden kaasunpoisto noudattamalla seuraavaa menettelya:

Kuva 3-2: Vesijdrjestelmdn ohjauspaneeli

Aseta vesijarjestelman tilaksi Preparation (Valmistelu) tydaseman ndyton aputoimintovalikosta
(vesijarjestelman S| tilapainike: ) tai suorita kaasunpoisto vesijarjestelman
ohjausnaytolta (ks. kuva 3-2).

Paina konsolin sinistd painiketta tai vesijarjestelmadn kauko-ohjaimen kiertopainiketta
kdynnistaaksesi kaasunpoistokierron.

Kaasunpoisto kdynnistyy, ja jarjestelman tilan tiedot ndytetdaan ndyton alareunan Laitteen tila -
kohdassa (kaasunpoisto, lampétila tai liuennut happi). Odota, ettd PPM-taso on <2,0 ennen
jatkamista.
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HUOMIO:
Jos tyGaseman konsolin sininen jadhdytyksen ilmaisin (tai kauko-ohjaimen vihre&

valo) alkaa vilkkua, jarjestelmdssa on vika. Katso lisdtietoa luvusta 2.3
(Vesijarjestelman varotoimet).

HUOMAUTUS:

Vahvista, ettd laitteen ja MK-laitteen tilailmaisimet ovat “valmiita” (vihreitd) ja ettd ohjauskonsolin
sinisessa vesijarjestelman ilmaisimessa on valo (joka kertoo aktiivisesta kierrosta). Jos ei, paina sita

kdaynnistaaksesi kierron.

HUOMAUTUS:
Joissakin GE-kuvauslaitteissa, jotka kayttdvat uudempaa ohjelmistoversiota =

\ (DV26 tai myoéhempi), voi Exablate-tydaseman ja magneettikuvauslaitteen valisen
viestinndn sallimiseksi olla tarpeen painaa MK-konsolin “External Host” (Ulkoinen

isdntd) -painiketta ja valita pudotusvalikosta "ExAblate”.
L F: External Hosts :

-

Kuva 3-3 : Exablaten valitseminen ulkoiseksi isinndksi (GE-magneettikuvauslaitteen rajapinta)

Kuva 3-4 : Jarjestelma valmis
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VAROITUS:

Vesijérjestelmé saavuttaa optimaaliset kdyttdolosuhteensa noin tunnin sisalla. Ota tdma
huomioon ja kaynnista jarjestelmd niin aikaisin kuin mahdollista ennen hoidon alkua
seisokkiajan valttamiseksi potilaan saapuessa.

HUOMAUTUS:

Exablate 4000, tyypin 1.1 [tai tyypin 1.0], ohjelmistoversion 7.33 kdsikirjaa suositellaan
pidettdvan lahella jarjestelmaa, jotta kayttdonoton ja hoitomenettelyiden vaiheittaiset
tarkistuslistat on katevaé tarkistaa.

1. Avaa siirtovaunun pyorien lukitus ja sijoita se lahelle front end -yksikkoa (FE).

Jos FE-yksikon luokse on hankalaa paasta siirtovaunun kanssa, kaapelit voidaan kantaa kayttamalla
irrotettavaa kaapeliliitinpaneelia, joka asennetaan FE-yksikon liitinpaneelipidikkeeseen.

2. Liitd vesikaapeli ja kaksi yksilollisesti merkittya FE-yksikon pikaliitinkaapelia.

HUOMIO:
Varmista, ettd pikaliittimet on liitetty niille tarkoitettuihin liitant&portteihin.
Liittimet on kohdistettava varovasti paikoilleen ennen niiden lukitsemista.

Varmista, ettd vesikaapeli on lukittu taysin.

HUOMAUTUS:
Kypéarajarjestelman liitdnta voidaan suorittaa my0s jarjestelman kaynnistyksen (ks.
3.2.2) ja vesijarjestelman valmistelun (ks. 3.2.3) jalkeen. Tdssa tapauksessa paina ja
vapauta kayttdjan sonikaation pysaytyspainike nollataksesi liitdnnat kypargjarjestelman
liitannan jalkeen.

1. Vahvista, ettd MK-konsoli kdynnistettiin uudelleen paivan alussa. Jos ei, kdynnista se uudelleen.

2. Kaynnistd jarjestelma painamalla ohjauskonsolin vihreda kaynnistyspainiketta (“Power On”).
Naytolle ilmestyy ilmoitusBegin Logon (Aloita kirjautuminen).

3. Poista kaikki ulkoiset asemat ja/tai CD-levyt konsolin tietokoneesta.
4. Paina Ctrl+Alt+Del paastaksesi kirjautumistietojen valintaikkunaan.

5. Kirjaudu sisdan FUS-jarjestelmaan kayttamalla INSIGHTECin antamaa kayttdjatunnusta ja salasanaa
(Windowsin® kirjautumisparametrit ottavat kirjasinkoon huomioon). Paina OK jatkaaksesi.

HUOMIO:

Exablate-tybaseman kayttdjatunnusta ja salasanaa ei saa tulostaa tai jakaa kenenk&an
kanssa.
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6. Valitse sovelluksen valintandytélta ”Brain Mid-Frequency”.
7. Naytolle avautuu Exablate Neuro -ponnahdusilmoitus. Paina "OK” jatkaaksesi.

1. Tyhjenna FE-yksikon vesisadilidlokeron vesisailio ja kytke sen pikaliitinkaapeli irti.

2. Tayta sailio 13 litralla (3,45 gallonalla) vetta (tyypin 2 laakintdlaatuista vetta
toimenpidettd varten, uutta kddnteisosmoosivetta (tai tyypin 2 lddkintdlaatuista 2,91 vettd)
puhdistusta/DQA:ta varten). Kytke ja palauta sailio lokeroonsa.

3. Aseta vesijarjestelmdn tilaksi Preparation (Valmistelu) ty6aseman nadyton Utilities-
aputoimintovalikosta (vesijarjestelman tilapainike:) tai suorita Degas (kaasunpoisto)
vesijarjestelman ohjausnaytolta.

4. Paina tydaseman konsolin sinista painiketta, vesijarjestelman kauko-ohjaimen kiertopainiketta tai
kosketusndyton toistokuvaketta kdaynnistadksesi kaasunpoistokierron.

5. Kaasunpoisto kaynnistyy, ja vesijarjestelman tilan tiedot ndytetdan ndyton alareunan Device Status
(Laitteen tila) -kohdassa [(kaasunpoisto, lampétila (°C) tai liuenneen hapen (DO) taso (PPM))] seka
vesijarjestelman ohjausnaytolla.

HUOMAUTUS:

Voit jatkaa jarjestelman kayttoonottoa veden valmistelun suorittaessa MK-poydan
valmistelua.
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1. Veda MK-teline kokonaan ulos MK-laitteen kuvausaukosta.

2. Poista kaikki MK-poydassa kiinni olevat kuvauskelat ja MK-pohjalevyt.

3. Aseta Exablaten MK-pohjalevy MK-poydalle ja varmista, etta se on lukittu paikalleen (jos soveltuu).

4. Varmista, etta muunnin on asemoitu kyparajarjestelmaan lepoasentomerkinnan mukaisesti.

5. DV GE MRI: Irrota poyta ja siirra se 20 cm:n pdahan MK-laitteesta tai kaanna poytaa 30°
mahdollistaaksesi siirtovaunun paasyn. Lukitse poyta paikalleen.

6. Avaa siirtovaunun lukitus ja siirra sitd kohti MK-kuvausaukkoa vapauttaen samalla kaapelin.

7. Aseta siirtovaunu kohtisuoraan MK-poytdaan ndahden niin, etta siniset merkinnat ovat kohdakkain.

P -~ ,:/

Kuva 3-5: STC-silta kytkettynd MK-poytdan kypardjarjestelman siirtoa varten

8. Lukitse siirtovaunun pyorat paikoilleen.

9. Vapauta ja veda kytkentasilta alas. Varmista liitanta. Varmista, ettd padsalpa on kaannetty takaisin,
jotta valtetdaan tormaykset paatuen tankojen kanssa.

HUOMIO:
Valttaaksesi jarjestelmén osien vauriot varmista, ettd kaapelit eivét tuki kypérajérjestelman
reittid paikalleen MK-poydalla.

10. Aseta yksi kasi lisdkahvalle ja toinen padkahvalle niin, ettd peukalosi on lukituspainiketta vasten.
Paina muuntimen vapautuspainiketta hitaasti ja liu’'uta kypardjarjestelma lujasti paikalleen.
Napsahdus kertoo, etta jarjestelma on kytkeytynyt paikalleen.
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Kuva 3-6: Kyparajarjestelman siirtaminen MK-poydalle

11. Laske paalukko alas kyparajarjestelman lukitsemiseksi paikoilleen.
12. Liitd MK-laitteen paikannus- ja paakelan liitin/liittimet MK-pdydan kelapistokkeeseen.
13. Liitd potilaan sonikaation pysdytyspainike MK-poydan pistokkeeseen.

14. Avaa siirtovaunun lukitus ja siirrd se sellaiseen paikkaan, missd se ei hairitse hoitoa tai ole
mahdollisten hatatilannemenettelyiden tiella.

15. DV GE MRI: Kiinnita poyta takaisin MK-laitteeseen.
16. Aseta patjat ja tyynyt (valinnainen) poydalle ja peita alustalla.

Vahvista, ettd laitteen ja MK-laitteen tilailmaisimet ovat “valmiita” (vihreitd) ja ettd ohjauskonsolin
sinisessa vesijarjestelman ilmaisimessa on valo (joka kertoo aktiivisesta kierrosta). Jos ei, paina sita
kdynnistaaksesi kierron.

HUOMAUTUS:

Joissakin GE-kuvauslaitteissa, jotka kéyttavat uudempaa ohjelmistoversiota (DV26
tai myOhempi), voi Exablate-tybaseman ja magneettikuvauslaitteen valisen
viestinndn sallimiseksi olla tarpeen painaa MK-konsolin “External Host” (Ulkoinen
isdntd) -painiketta ja valita pudotusvalikosta "ExAblate”.
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External Hosls

ExAblate

Kuva 3-7 : Exablaten valitseminen ulkoiseksi isinndksi (GE-magneettikuvauslaitteen rajapinta)

Kuva 3-8 : Jarjestelma valmis

=, HUOMAUTUS:
'\ SIEMENS-jérjestelmien kohdalla varmista, etté etéyhteyskuvake MK-tydaseman nayton
: % . alareunassa on kaytossa.

Jos se on pois kaytosta ( ), paina sita salliaksesi viestinnan.

VAROITUS:
A Tarkista Exablate Neuro -jarjestelma silmamaaraisesti:
Vahvista muuntimen, FE-yksikon, kyparajarjestelman ja MK-pdydan eheys.
Vahvista, etté liittimet on kiinnitetty tukevasti.
Vahvista, ettd Exablaten MK-pohjalevy ja kypérajarjestelma on telakoitu tukevasti.
Néiden ohjeiden noudattamatta jattdminen voi johtaa jarjestelman toimintahairioihin.

Paatuki — paatuki, jolla potilaan paa kiinnitetaan poytaan.

Katso padatuen kayttéohjeet ja suositellut puhdistus- ja kunnossapitomenettelyt osioista 1.7 ja 1.8.
Pdatuen kayttoohjeet.

Kertakdyttoiset padtuen ruuvit paatuen kiinnittamiseksi potilaan kalloon.

Jos soveltuu: Aseta pdatuen ruuvien suojatulpat kertakayttoisten paatuen ruuvien paihin elastisen
potilaskalvon suojaamiseksi ja pussi silikonitiivistetta kalvon ja muuntimen valisen tiivistyksen
varmistamiseksi, jos tarpeen.

Paatuen asemointihihnoja on saatavilla avuksi paatuen asemointiin.
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3.3.2. Paatuen ja potilaskalvon kiinnitys

1. Varmista, ettd potilaan pdanahka on ajeltu hyvin ja etta kaikki arvet ja leesiot (ihottuma tai psoriaasi)
hoitosdteen tiellda on merkitty valtettaviksi, jotta voidaan minimoida padnahan
kuumentuminen/palaminen.

Anna paikallinen anestesia/puudutusaine paikallisten menettelyiden/saannosten mukaisesti.
Kiinnita tuki potilaan paahan niin alas kuin mahdollista pitden samalla ilmatiet avoimina.

Aseta potilaskalvo (elastinen kalvo, joka tiivistdd muuntimen ja luo akustisen rajapinnan muuntimen
ja potilaan paan vilille) potilaan pdaahan paatuen paalle (ks. osio 1.8) oikeassa suunnassa ja niin alas
kuin mahdollista:

Kalvo ilman paakelaa: ruuvit/muovipuoli alas (kohti potilaan jalkoja)

Kalvo integroidulla paakelalla: Varmista, ettd padkelan liittimet ovat muuntimen vieressa olevan
kelan pistokkeen sijainnin perusteella oikeassa paikassa (ks. kuva 3-9 ja kuva 3-10).

HUOMAUTUS: N025
% Potilaskalvoja on vain yhté kokoa, joka sopii useimmille potilaille.

Epatavallisen suurten pdiden tai herkkien potilaiden kohdalla leikkaaminen voi olla
tarpeen.

5. Vahvista kalvon tiukkuus potilaan epamukavuuden ja vammojen valttamiseksi.

Kuva 3-9: Potilaskalvon asettelun esimerkkeja
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Kuva 3-10: Potilaskalvon asettelun esimerkkeja paakelan pistorasian sijainnin mukaan.

3.3.3. Asettuminen hoitopodydalle

VAROITUS: WO058
Varmista, ettd muunnin  on niin  ylhdalld  kuin  mahdollista,
jotta véltetddn potilaan loukkaantuminen pdydélle asetuttaessa. Sailyta
katsekontakti siirtdessasi muunninta potilasta kohti varmistaaksesi, ettd potilaan
paan ja muuntimen valiin jaa tilaa.

HUOMAUTUS:

Potilaan sallittu enimmaispaino: e
o Tyypin 1.0 jarjestelmét: 300 Ib o Tyypin 1.1 jarjestelmét: 440 Ib (200
(135 kg) kg)

1. Auta potilas poydalle. Laske MK-poytaa ja kayta jakkaraa, jos on tarpeen.
2. Pyyda potilasta asettumaan makuulle ja ohjaa paatuki pohjalevyn liitdntaan. Lukitse paikalleen.

3. Kaytd MK-poydalla tarvittaessa tyynya tai potilaan jalkatukea (vain tyyppi 1.1) potilaan
mukavuuden parantamiseksi (valinnainen).

4. Varmista, ettd muuntimen rengastiiviste (O-rengas) on Kkiinnitetty tiukasti paikoilleen.
Jos se on |6ysa, vaihda tilalle O-vaihtorengas ja ota yhteytta INSIGHTECiin tilataksesi uuden vaihto-
osan.

5. Siirrd muunnin hoitoasentoon. Katso potilaan paatd ja muunninta valttadksesi muuntimen
osumisen potilaaseen.
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10.

HUOMIO:

Muunninta liikutettaessa varmista aina, etteivét potilaan paé tai paatuen ruuvit
kosketa muunninta. Jos muunninta liikutettaessa tuntuu epatavallista vastusta,
pysahdy vélittdmaésti ja tutki kokoonpano.

Kytke potilaskalvo muuntimeen. Vahvista, etta kaikki salvat ovat kiinni ja ettei potilas tunne kipua
tai epamukavuutta.

Jos soveltuu: kytke paakela (ks. kuva 3-9).

HUOMAUTUS:

Kaikkien paakelojen liittimet tyyppid 1,5 T GE (1.0) lukuun ottamatta ovat
séadettavia S-I-suuntaisesti. Katso lisatietoa osiosta 1.10.

Kiinnita potilas hoitopoytaan.
Laita potilaalle korvatulpat.

Tayta muunnin vedella:

Avaa muuntimen ilmanvaihtoventtiili.

Pida vesijarjestelman kauko-ohjaimen tai vesijarjestelman ohjausndyton (vain tyyppi 1.1) Tayta-
painiketta painettuna (ks. kuva 1-9).

Tarkkaile, nakyyko vesivuotoja, ja paina Tayta-painiketta, kunnes muunnin on taynna. Kalvon pitaisi
tuntua tiukalta, eika se saa olla missdadn kohdassa niin kovera, etta se ylittdd muuntimen reunan.
Sulje muuntimen ilmanvaihtoventtiili.

Paina punaista paineenpoistoventtiilid poistaaksesi ylimaardisen ilman letkuista, ja nollaa

painamalla Taytad-painiketta. Paina Taytad-painiketta lisdtdksesi vettd tarvittaessa (ilman
ilmanvaihtoventtiilin avaamista).

VAROITUS:
Muuntimen rajapinta on tdytettdva kokonaan vedelld ilman kuplia riittdvan akustisen

liitdanndn mahdollistamiseksi. Tarkkaile huolellisesti, ettei muuntimen rajapintaan ole
paassyt ilmaa ja ettd se pysyy taynné vettd koko hoidon ajan. VVaaranlainen kytkenté voi
laskea polttoalueen l1dampdtilaa, hairita polttopisteen tarkennusta ja linjausta ja/tai aiheuttaa
jarjestelman osien vakavan vaurion.

Kun potilas makaa mukavasti hoitopoydalld, eristd potilas lammonkestavilla tyynyilla mahdollisten RF-
palovammojen ehkaisemiseksi. Aseta tyynyt potilaan sivuille potilaan ja kuvauslaitteen valiseksi eristeeksi.
Potilaat, jotka ovat vaarassa koskettaa kuvauslaitteen seina3, tarvitsevat lammaodnkestavia tyynyja seldlleen
ja pakaroilleen.

Varmista, ettd kaikkien jarjestelmén osien ja potilaan vililla on kuvauslaitteen sivuilla ja yldosassa yli 0,5”
(1,25 cm) tilaa.
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VAROITUS:
Kiinnitd huomiota muuntimen yldosaan, ja varmista sen riittdvd turvaetisyys
kuvausaukon yldosasta. Siirtdessasi muunninta kohti potilasta muista katsoa sitd koko ajan

varmistaaksesi, ettd potilaan ja muuntimen vélilla on tilaa.
Varmista, ettei potilaan kaapu esta poydan liikkumista sen siirtyessa kuvauslaitteeseen ja sielta ulos.

Varmista, ettd potilaan vartalo on kiinnitetty hoitopoytaan, jotta voidaan estda potilaan ja/tai esineiden
putoaminen hoitopoydalta.

Kuva 3-11: Potilas asemoituna tyypin 1.1 jarjestelmaan, jalkatuki (havainnollistava kuva)
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Kuva 3-12 Tyypin 1.1 mekaaninen asetin, vivut (L), lukot (R)

Lever for R-L Adjustments A-P Lever
and A-P Locking s’

N

h

P § -
A-P Locks /;4’ !

— 3
Connectors L

SRR

S-1 Lock (Hidden)

S-I Lever = e

S
R-L Lock é i
R-L Lever |
Connector I

Kuva 3-13: Tyypin 1.0 mekaaninen asetin
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Muuntimen sijainnin  maarittdd mekaaninen asetin, jota kayttdja saidtada manuaalisesti.
N&din muunninta voidaan siirtaa potilaan asemoinnin helpottamiseksi ja tuoda muuntimen polttopiste sitten
anatomiseen kohteeseen.

Muuntimen sijaintia voidaan saataa kolmella MK-padaakselilla:

oikea-vasen (R-L), anteriorinen-posteriorinen (A-P) ja superiorinen-inferiorinen (S-l). Sitd voidaan myos
pyorittaa R-L-akselin ympari.

Ota huomioon kaytanté: R+, L.- A+, P S+ I-.

Liikuttaaksesi muunninta tietylla akselilla avaa tietyn akselin liukukisko kaantamalla akselin lukkoa
vastapaivaan ja kdyta oikeaa vipua kaantaaksesi asiaankuuluvaa asetinta haluttuun suuntaan asettimen
(tyyppi 1.1) tai mitan (tyyppi 1.0) arvon mukaisesti.

Kuva 3-14: Tyypin 1.1 A-P-asetinvipu

Kun muunnin on oikealla paikalla kullakin akselilla, kdanna lukkoa myo6tapadivaan estdadksesi muuntimen
liilkkumisen liukukiskoja pitkin hoidon aikana.

Saataaksesi kulmaa avaa kulmalukko, saada kulmaa manuaalisesti ja lukitse se uudelleen.

Hoidon lopussa vapauta potilas seuraavasti:
1. Veda MK-teline ulos MK-laitteen kuvausaukosta.
2. Poista vesi muuntimesta:

Avaa muuntimen ilmanvaihtoventtiili.

Pida vesijarjestelmdn kauko-ohjaimen tai vesijarjestelman ndyton (vain tyyppi 1.1) Drain
(Tyhjenna)-painiketta painettuna, kunnes muunnin on taysin tyhja.

Avaa salvat ja irrota potilaskalvo muuntimesta.
Siirrd muunnin ylés niin kauas potilaasta kuin mahdollista.

Vapauta paatuki pohjalevyn liitannasta.

o ok~ w

Avusta potilas istuma-asentoon.
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7. Poista potilaskalvo potilaan paasta.

i S
Kuva 3-15: 1,5 T:n (tyypin 1.0) TcMRgFUS -padkelan liitin ja pistoke (havainnollistava kuva).

Toimi seuraavasti sammuttaaksesi jarjestelman:

1. Paina tata painiketta jarjestelman tyokalupalkissa siirtydksesi 1OK

aloitusndytolle. : :

2. Paina tata painiketta - jarjestelma nayttaa sammutuksen vahvistusilmoituksen.

3. Paina Kylla jatkaaksesi - automaattinen sammutusmenettely kdynnistetdadan. Tama vie usean
minuutin.

4. Irrota kaapelit FE-yksikosta vasta, kun konsoli on sammunut automaattisesti ja virtavalo on
sammunut:

avaa pikaliittimen salpa ja veda kaapelin pikaliitin varovasti ulos.
Veda valkoista kahvaa itsedsi kohti ja veda letkukaapelin pikaliitin ulos.

5. Valttaaksesi muuntimen vauriot tyopaivan loputtua vahvista, ettd muunnin on tyhja ja kuiva, ja
aseta muuntimen suojus paikalleen.

HUOMIO:
Ala jatd muunninta vedelld taytetyksi ilman valvontaa tai pitkaksi aikaa. Havitd vesi
hoitopaivan jalkeen.

6. Kun hoitopoytaa ei kdytetd, peita se poydan suojapeitteella.
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Vesijarjestelma on osittain suljettu vedenkiertojarjestelma, joka mahdollistaa muuntimen ja veden
rajapinnan tayttamisen ja tyhjentamisen, veden valmistelun ja kierrattamisen hoidon aikana.

Vesijarjestelman eri tiloja ja parametreja voidaan hallita tydasemaohjelmiston tai FE-yksikossa sijaitsevan
vesijarjestelman ohjausndyton kautta. Vesijarjestelman tilaa voidaan hallita ohjauskonsolista Ioytyvalla
siniselld vesijarjestelman ohjauspainikkeella.

Katso yksityiskohtaiset tiedot vesijarjestelman puhdistamisesta ja kunnossapidosta luvusta 12.
e |

Y

e

Kuva 3-16: Tyypin 1.1 vesijarjestelman kauko-ohjain

Vesijarjestelman kauko-ohjain on yhdistetty FE-yksikkdon joustavalla johdolla. Kauko-ohjaimella kayttaja
voi suorittaa seuraavat toimet: veden tyhjennys, veden taytto, keskeyttaminen/jatkaminen ja nollaus.

Tyyppi 1.0: Kierron ollessa kdynnissa oikeassa ylakulmassa oleva pieni vihrea painike palaa.

Tyyppi 1.1: Kierron ollessa kaynnissa RESET/CIRC-painike palaa (ks. kuva 3-16).
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@6 @
@6 @

Kuva 3-17: Tyypin 1.1 vesijarjestelman kauko-ohjaimen tilat
Joutilaana (vasen) ja kierron ollessa aktiivinen (oikea)

Kauko-ohjaimen yldosassa oleva vihrea (tyyppi 1.0) tai sininen (tyyppi 1.1) LED-valo kertoo ohjauskonsolissa
olevan vesijarjestelman LEDin tilasta. Kun vesijarjestelma on kaytossa, LED palaa. LED alkaa vilkkua
vesijarjestelman virheen ilmetessa.

Aloitus

Tyhjenna

Tayta

Kierra

Pysayta
kierto

Nollaa

INSIGHTEC

Palaa aloitusnaytolle.

Kun painiketta painetaan, jarjestelma tyhjentdd muuntimen veden séilioon.
Drain (Tyhjennd)-toiminto on kaytettavissa aina kaikilla vesijarjestelman
ohjausnayton naytoilla.

Kun painiketta painetaan, jarjestelma tayttdd muuntimen sailion vedella.
Taytto on kéytettavissa eri tilanaytoilla.

Kéynnistaa séilion tai muuntimen vedenkierron.
( riippuu valitusta tilasta).

Keskeytd vedenkierto.

Nollaa vesijarjestelman virhe.
( ei k&ynnista kiertoa automaattisesti uudelleen.)
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Home

Kuva 3-18: Vesijarjestelman kayttotilat
Exablate 4000 -vesijarjestelmalla on kolme padatoimintatilaa. Kaasunpoisto, Hoito ja Puhdistus.

Kayttaja voi siirtya toimintatilojen valilla vesijarjestelman ohjausnaytolla (ks. Kuva3-19) tai ohjauskonsolin
aputoimintovalikossa (ks. Kuva3-19).

Vesisailion vesi jadhdytetdan ja ilmakuplat suodatetaan.

Veden valmistelu 25°C:sta 15°C:een ja PPM-tasolta 5,0 tasolle 1,0 vie 30 minuuttia.

h G R S
(\.;-; Degassing on Hold Degassing in Progress

DO Level DO Level
) )

Water Temperature: 16°C Water Temperature: 20°C
s -

l Target Temperature l‘ Target Temparature
20°C )

& © 20%
@ = ’

Device status: Dogass

Kuva3-19: Tyypin 1.1 kaasunpoistotilan naytot
HUOMIO:

Jotta voidaan valttaa suurien ilmamaarien joutuminen jarjestelméan, suorita kaasunpoisto
vain silloin, kun séilio on taytetty vedell (vesisdilion vihreddn merkkiin asti).
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Kaytetdaan muuntimen ollessa tiivistetty ja taytetty vedelld (esim. hoidon tai DQA:n aikana).

Vetta kierratetaan potilaan kallon ymparilla kallon viilentdmisen mahdollistamiseksi ja nopeuttamiseksi
hoitosonikaatioiden jalkeen.

Hoitokierto yllapitda myos veden lampétilaa ja muuntimen sisdltdman veden kaasunpoiston tasoa.

Kunkin hoidon jalkeen, kun kypardjarjestelma on siirretty MK-pdydaltda vaunuun, on suoritettava
puhdistusmenettely muuntimen sekda vesijarjestelman putkiston ja sailion puhdistamiseksi ja
desinfioimiseksi.

Tata varten suoritetaan kaksi 15 minuutin kiertojaksoa, joiden aikana raikasta vettd ja siihen lisattya
puhdistusliuosta kierratetaan jarjestelman putkiston ja sdilion (verrattavissa kaasunpoistokiertoon) ja sitten
muuntimen (verrattavissa hoitokiertoon) lapi. Kun muuntimen puhdistuskierto on paattynyt, kayttaja voi
tyhjentaa veden ja siirtya jarjestelman sammutukseen.

Z ) Cleaning Tank on Hold (#)) Cleaning Tank in Progress

3~

00:15:00 00:14:45

Add cleaning solution and Wait till completion and
press start to clean tank start Transducer ceaning

Devica status: Roady Device status: 7

ﬁ Cleaning Tank Completed

00:00:00
Fill and circulate to start

transducer cleaning drain Transducer

Device status: Read| Davice status: |
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Water Temperature: 16°C
="
Pressure

rget Temparature

Device status. Rea

Kuva 3-20: Tyypin 1.1 jarjestelman puhdistustilandyton sekvenssi

Ohjauskonsolin aputoimintovalikkoon voidaan paasta paavalikosta tai hoidon aikana.

Se sisdltaa osion, _ josta kayttdja voi asettaa vesijarjestelmdn vaiheeksi ”Preparation
(Degassing)”, "Treatment Circulation” tai “Cleaning”, maarittaa jaahdyttimen kohdelampdétilan ja kytkea
vedenjaahdytyksen paalle tai pois paalta.

Kuva 3-21: Vesijarjestelmdn ohjaimet aputoimintonaytolla

Jarjestelman tilan asettamisen jdlkeen kayttdja voi painaa ohjauskonsolin sinistd painiketta kierron
l—. 1 kytkemiseksi paalle tai pois paalta.
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Vesijarjestelman virheista ilmoitetaan seuraavasti:

Ohjauskonsolin sininen vesijarjestelman hallintapainike vilkkuu.

Vesijarjestelman kauko-ohjaimen sininen LED-valo vilkkuu.

Laitteen tilaksi ndytetdan suluissa "Error” tydaseman nadyton vasemmassa alakulmassa.
Vesijarjestelman ohjausnaytollda nadytetaan virheen vyksityiskohtainen kuvaus ja ohjeet sen
ratkaisemiseksi.

Jarjestelmd keskeyttdaa kierron automaattisesti, jos jarjestelmavirhe havaitaan (esim. liiallinen paine,
irronnut kaapeli) tai veden rajapinnan lampétila on asetusarvoa korkeampi. Jotkin virheet (esim. matala
vedenpaine) sallivat sonikaation, mutta jotkut (esim. veden lampétila ylittda maaritetyn rajan) avaavat
naytolle ilmoituksen ennen sonikaatiota.

Kaikissa virhetapauksissa kayttdjan on ryhdyttava ratkaisutoimenpiteisiin.
Noudata vesijarjestelman ohjausnaytolla nakyvia ohjeita ratkaistaksesi virheen.

Ota potilasteline ulos kuvausaukosta vahvistaaksesi seuraavat:

Vesivuotoja ei nay

Muuntimen rajapinnan vesitaso on nimellinen
Vedenpaine on nimellinen

Muuntimen rajapinnassa ei ole ilmaa
Vesiletkut eivat ole sotkussa tai tukkiutuneet
IImanvaihtoaukko on suljettu

Ratkaistuasi ongelman ja varmistettuasi, ettd muuntimen rajapinta on tdytetty vedelld, nollaa kierto
painamalla ohjaimen sinistd kierron ohjainta, vesijarjestelmdn ohjausndaytén NOLLAA-kuvaketta tai
vesijarjestelman kauko-ohjaimen RESET-painiketta.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta INSIGHTEC-huoltoedustajaan vian maarittamiseksi.

Harvinaisissa tapauksissa potilaskalvo saattaa tahattomasti puhjeta johtaen vesivuotoon.

Huomaa, ettd jos reikd on pieni, eikd sen sijainti aiheuta potilaalle haittaa, hoitoa voidaan jatkaa. Kayta
kohtalaisen vuodon tapauksessa vuotopuristinta nipistadksesi kalvon kiinni ja pysayttadksesi vuodon (ks.
kuva 3-22).

HUOMAUTUS:
Hoitosarjakokoonpanot,  kun  vuotopuristinta el toimiteta  (tunnistettavissa
lapindkymattomistd, valkeahkoista kalvoista): kéytd pussissa toimitettua tiivistegeeli

pienten vuotojen ja puhkeamien valiaikaiseen tukkimiseen. Al4 levita tata ainetta kirkkaille
kalvoille.
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Jos repeama on huomattava, havita kalvo ja aloita hoito alusta uudella kalvolla.

HUOMIO:
Jos kalvo on vaurioitunut, hévité se hoidon jalkeen.

VAROITUS: W111
Exablate-hoitosarjojen mukana toimitettu vuotopuristin on hyvéksytty MK-kéayttoon.
Hyvéksymattémien puristinten kéyttd voi johtaa loukkaantumiseen tai kuva-artefakteihin.

Kuva 3-22: Esimerkki vuotopuristimen kaytosta

Varmista, etta Exablate Neuro -jarjestelma on paalla ja etta sisdan on kirjauduttu.

Valinnainen: Exablaten sovelluksen valintandytté avautuu, jos jarjestelma tukee useampaa kuin yhta
sovellusta. Paina halutun sovelluksen Treat-painiketta siirtydksesi aloitusndytoélle ja aloita hoito.
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Kuva 3-23: Sovelluksen valintandytto

HUOMAUTUS: NO28
Tarkastellaksesi edellisid hoitoja paina Arkisto-vélilehted ja sitten halutun
sovelluksen Arkisto-painiketta.
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Sovelluksen valinnan jalkeen Aloitusndytto avautuu:

INSIGHTEC

Exablate Neuro

PREPARATION TREATMENT

@ 0 0O

Kuva 3-24: Aloitusnaytto

Aloitusndytolld naytetdan hoitoa edeltdavdan istunnon painike, hoidon aloituspainike, kolme (3)
toimintopainiketta ja tilapalkki.

3.6.1. Aloita hoito

Aloita hoito -painikkeen painaminen aktivoi sovelluskohtaisen hoidon.

PREPARATION Valmistele Paina taté painiketta aloittaaksesi hoitoa edeltavan
suunnitteluistunto suunnitteluistunnon tai avataksesi olemassa olevan

tallennetun istunnon (ks. luku 6).
Aloita hoito Paina tétd painiketta aloittaaksesi hoidon/DQA:N.
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3.6.2. Toimintopainikkeet

Aloitusndyton alemmassa puoliskossa nakyvat toimintopainikkeet ovat:

Aputoiminnot  Paina tata painiketta siirtyaksesi aputoimintotilaan (ks. luku 9).
Tiedonhallinta Paina taté painiketta siirtyaksesi tiedonhallintaan (ks. luku 13).

Sammutus Paina tatd painiketta sammuttaaksesi Exablate Neuro -jarjestelmén.

3.6.3. Tilapalkki

Tilapalkki ndyttaa Exablate Neuron ja vesijarjestelman toiminnan tilan (Laite) seka MK-laitteen tilan (MK).

Kuva 3-25: Laitteen ja magneettikuvauksen tilapalkki

Vahvista, etta tilapalkin painikkeet ovat vihreita, ja jatka potilaan asemointia. Kun painikkeet ovat punaisia,
noudata jarjestelman naytoélla nakyvia ohjeita.

3.7. Aloita hoito

Jarjestelman kaynnistamisen ja potilaan asemoinnin jalkeen hoitomenettely voidaan kaynnistaa konsolista:
1. Paina aloitusndyton painiketta , jolloin hoitotietojen valintaikkuna avautuu.

2. Kirjoita ladkarin nimi ”Laakarin nimi” -tekstikenttdan. Tama vaihe on

pakollinen, ja jarjestelma reagoi virheilmoituksella, jos yritat siirtya seuraavaan
vaiheeseen kirjoittamatta nimea tekstikenttdaan. Ladkarin nimi voi koostua vain kirjaimista (ei

numeroita tai symboleja).

Kuva 3-26: Hoitotietojen valintaikkuna
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Tassa luvussa kuvaillaan padanaytolla hoitojakson aikana nakyvat elementit. Niihin kuuluvat hoitovaiheet,
aputoiminnot, kuvaus, navigointi- ja peittokuvatyékalut, kursorin koordinaatit, kuvanauhat, valitun
kuvan ikkuna ja kuvanhaun valintaikkuna.

Hoitondyton vasemmassa laidassa naytetaan useita tyokaluja, joita voidaan kayttdaa hoidon suunnitteluun
ja suorittamiseen. Kaytettavissa on eri tyokaluja riippuen hoitovaiheesta. Tydkalut on kuvailtu seuraavissa
osioissa, ja kuvaukset koskevat yleisid tyokaluja seka suunnittelu- ja hoitovaiheen erityisia tyokaluja.

IMAGE STRIP 1

SELECTED IMAGE WINDOW IMAGE STRIP 2

IMAGE STRIP 3

Kuva 4-1: Hoitovaiheen nadytot

Tama tyokalupalkki sisaltda hoidon vaiheiden seka aputoimintojen painikkeita.

Treatment Stages Information Area Utilities

I
P = e
y Y

‘—[7—’#’?

Kuva 4-2: Exablaten paatyokalupalkki

Exablate Neuro -hoito on jaettu kahteen vaiheeseen. Suunnitteluvaihe hankitaan MK-suunnittelukuvat,
hahmotellaan NPR-alueet ja maaritelldan kohde. Hoitovaiheessa suoritetaan ja tarkistetaan hoidon
todelliset sonikaatiot.
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4.1.3. Infoalue

Talla alueella kayttdja nakee varoitusilmoitukset ja tietoa hoidon tilasta/edistymisesta.

4.1.4. Aputoiminnot

Aputoiminnot — siirtyy Aputoimintovalikkoon (ks. luku 11)
Toista — nayttaa ja analysoi edellisten sonikaatioiden tulokset (ks. luku 10)
Poistu — keskeyttdaa hoidon ja siirtyy aloitusnaytolle.

4.1.5. Kuvanauhat

Naytolle ilmestyy kolme kuvanauharivia. Kaikki jarjestelmaan ladattu sisaltd voidaan nayttaa kayttamalla
kunkin nauhan vieressa olevia navigointityokaluja (ks. Kuva 4-1).

4.1.6. Valitun Kuvan lkkuna
Valitun kuvan ikkuna on hoitojen suunnittelun ja suorittamisen "tyotila”. Painettaessa jotakin kuvanauhan

kuvaa kyseinen kuva naytetaan valitun kuvan ikkunassa.

HUOMAUTUS: N029
Kaikenlainen graafisten objektien muokkaus ja vuorovaikutus niiden kanssa voidaan
suorittaa vain valitun kuvan ikkunassa.

4.1.7. Kuvanauhan valinta

Kuvanauhan | Paina tata painiketta valitaksesi ndytettavat kuvat yhdesta valittavissasi olevasta
valinta kuvanhakuikkunasta valikon pudotusvalikosta. Vaihtoehdot saattavat vaihdella
eri vaiheiden valilla saatavilla olevista tiedoista riippuen.
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Kuvamerkintoihin kuuluvat suunnat, potilastiedot, kuvausparametrit, mittajana ja kuvatyyppi. MK-
magnitudikuvat (anatomia) koostuvat leikkeen sijainnista, ja lampdkartat koostuvat ottoajasta.

Osoitettaessa kursorilla mita tahansa kuvan kohtaa, kaikkiin muihin sellaisiin kuviin, joissa kyseinen kohta
nakyy, ilmestyy pieni vihrea kursori.

Kursorin koordinaatit osoittavat osoitetun anatomisen kohteen sijainnin kolmella akselilla kaikissa
kuvaikkunoissa.

Kursorin koordinaattialueella ndytetaan useita eri koordinaattijarjestelmia hoidon aikana:

Hoidon MK-koordinaatit — Hoidettavan potilaan RAS-koordinaatit suhteessa MK-kiintopisteisiin.
Nama ovat hoidon koordinaatit “oikeassa elamassa”, ja niita kdytetaan kohdepisteiden sijoittamiseen
ja kuvasarjojen linjaamiseen.

o llman merkintdd - leikkauksen aikainen magneettikuva,  termometriakuvat,
lilkkeentunnistuskuvat.

o Merkinndlla ”"Tx MR” — leikkausta edeltava CT ja MK (vain rekisterdinnin jilkeen)

AC-PC-koordinaatit — AC-PC-tasolle linjatun akselin koordinaattijarjestelma (maaritetty leikkauksen
aikaisten viistokuvien suunnan perusteella. (0,0,0) on PC:n kohdalla.)

o Na&ma vaativat AC:n, PC:n ja keskilinjan sijoittamisen leikkauksen aikaiseen kuvaan.

o Illman merkintaa - leikkauksen aikainen magneettikuva, termometriakuvat,
liikkeentunnistuskuvat, leikkausta edeltdva CT ja MK (vain rekisteréinnin jilkeen)

CT-koordinaatit — leikkausta edeltavien CT-kuvien alkuperadiset RAS-koordinaatit.
o Nakyvat vain CT-kuvissa ilman merkintaa.

Leikkausta edeltivat MK-koordinaatit — leikkausta edeltdvien MK-kuvien alkuperdiset RAS-
koordinaatit.

o Nakyvat vain leikkausta edeltavissa MK-kuvissa ilman merkintaa.

VAROITUS:

& Eroavaisuudet leikkausta edeltavien sarjojen RAS-koordinaateissa voivat kertoa potilaan
liikkeestd kuvanoton aikana, miké tarkoittaa, ettei tutkimusta voida kayttda suunnitteluun.
Jos eroavaisuuksia havaitaan esisuunnittelun aikana (vertailtaessa anatomiaa tai MK-CT-
rekisterdinnin aikana), harkitse tutkimuksesta tai ongelmallisesta suunnasta luopumista.
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Tyypin 1.1 jarjestelmissa MK-hoitopoyta sisaltaa ylimaardisen sarjan paikantimia, jotka mahdollistavat
muuntimen paikantamisen suhteessa MK-poytdan. Nain jarjestelma voi tehda korjauksia tapauksissa,
joissa potilas ja muunnin liikkuvat hieman yhdessa podydan liikkuvuuden vuoksi. Tallainen liike (toisin
kuin potilaan liike) ei aiheuta riskia ja se voidaan korjata hyddyntamalla seuraavia:

Hoidon (siirretyt) MK-koordinaatit — hoidettavan potilaan RAS-koordinaatit suhteessa
kyparajarjestelmaan. Nama korvaavat alkuperaiset (siirtamattomat) koordinaatit, jotka toimivat
hoidon koordinaatteina ”oikeassa elamassa”. Niitd kdytetdan kohdepisteiden sijoittamiseen ja
kuvasarjojen linjaamiseen. Ne kayttaytyvat tdysin samoin kuin tyypin 1.0 hoidon MK-koordinaatit (ks.

ylla).

Hoidon siirtamattomat MK-koordinaatit — jos havaitaan telineen (ei potilaan) liikkuneen
hyvaksyttavissa rajoissa, kuten ylld on mainittu, Tx MR -koordinaatteja siirretddan siirtyman
kompensoimiseksi. Siirtamattomat (alkuperaiset) koordinaatit naytetdan suluissa, ja niitd voidaan
tarvittaessa kayttaa referenssina (ks. kuva 4-3).

o Suluissa — leikkauksen aikana otetut kuvat (termometria, anatomia, suunnittelu,
liilkkeentunnistus)

Reference MR

RAS Coordinates
Treatment MR

RAS Coordinates
AC-PC
Coordinates

Kuva 4-3: Tyypin 1.1 kursorin koordinaatit

(tdssa esimerkissa koko telinetta (ml. kyparajarjestelma ja “potilas”) on siirretty yléspdin 0,6 mm)
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A

Tybkaluvalikko

VAROITUS:
Tyyppi 1.1:

Siirtymékompensaation (osio 4.2.4) vuoksi Exablate-tydaseman ja MK-

tydaseman RAS-koordinaateissa voi esiintyd eroavaisuuksia. Kaytd hoidon aikana aina
Exablate-tydaseman koordinaatteja.

tallentamiseen.

Tasta osiosta loytyvat kuvankasittelytyokalujen painikkeet, nimet ja tarkoitukset.

sisaltaa erilaisia tyokaluja kuvankasittelyyn
(panoroi/zoomaus/ikkuna/keskitd) ja mittojen lisdamiseen (jana, alue, kulmat) seka
erityisia nayttotiloja (vilkkkuminen/animaatio/3D-ndkyma). Tydkaluja on myos merkintéjen
kopioimiseen kuvasta kuvaan (saman sarjan sisalld) ja nayton kuvankaappausten

Ldhenna

Paina tata painiketta nahdaksesi kuvan lahempda. Raahaa hiirta ylospain
lahentaaksesi kuvaa. Raahaa hiirta alaspain loitontaaksesi kuvaa. Kaikki yhteen
kuvaan tehdyt muutokset paivitetdan kaikkiin muihin samantyyppisen nauhan
kuviin.

Vaihtoehtoisesti voit painaa hiiren vasemmanpuoleista painiketta ja raahata
sita ylla kuvaillulla tavalla muuttaaksesi zoomausta.

Panoroi

Lilkkuaksesi zoomatussa kuvassa paina tata painiketta ja siirrd kursorisi
haluamaasi kuvaan. Raahaa panoroidaksesi kuvaa.

Vaihtoehtoisesti voit painaa hiiren oikeanpuoleista painiketta ja raahata
panoroidaksesi kuvaa. Kaikki yhteen kuvaan tehdyt muutokset paivitetaan
kaikkiin muihin samantyyppisen nauhan kuviin.

Muuta
kontrastia
ja
kirkkautta

Paina tata painiketta muuttaaksesi kuvan kirkkautta tai kontrastia. Raahaa
hiirta ylospadin kirkastaaksesi ja alaspdin tummentaaksesi kuvaa. Raahaa hiirta
vasemmalle lisatdksesi kontrastia ja oikealle vahentdadksesi kontrastia. Kaikki
yhteen kuvaan tehdyt muutokset paivitetdaan kaikkiin muihin samantyyppisen
nauhan kuviin.

Vaihtoehtoisesti voit painaa hiiren keskimmaista painiketta ja liikuttaa hiirta
ylla kuvaillulla tavalla kirkkauden tai kontrastin muuttamiseksi.

Nollaa

Paina tatd painiketta palauttaaksesi kaikkien kuvien zoomaus, panorointi,
kontrasti ja kirkkaus niiden oletusasetuksiin. Nollaa-toimintoa kaytetaan
kaikkien kuvanauhojen leikkeisiin samanaikaisesti.

Keskita

Paina tata painiketta ja valitse sitten jokin kohta mistd tahansa kuvasta.
Painamalla sita kuvat, joista kyseinen piste 10ytyy, nakyvat nauhojen keskella.

INSIGHTEC
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Mittaa
el | etiisyys

Paina tata painiketta mitataksesi kahden pisteen todellisen etdisyyden.
Tama toiminto koskee vain valitun kuvan ikkunaa.

Etadisyyden mittaus:

1. Paina jotakin kuvanauhan kuvaa nahdaksesi sen valitun kuvan ikkunassa.
2. Paina mittauksen ensimmaista pistetta.

3. Siirry toiseen pisteeseen ja paina uudelleen.

4. Paina kahdesti paattadksesi Mittaa-toiminnon.

5. Jos on tarpeen, muokkaa mittaviivaa siirtamalla sen karkia.

Exablate laskee ja ndyttaa pisteiden valisen etdisyyden.

Etdisyysmittauksia ja niiden merkint6ja voidaan siirtda ja saataa painamalla ja
raahaamalla janan padissa olevia pisteita.

Mittaa

Kulma

Paina tata painiketta mitataksesi kulman tai asettaaksesi kuvaan oikean kulman.
Tama toiminto koskee vain valitun kuvan ikkunaa.

Kulman mittaus:
1. ValitseAngle (Kulma) ohjelmiston valikosta.
2. Paina mitattavan kulman ensimmaista pistetta.
3. Siirry toiseen ja kolmanteen pisteeseen ja paina uudelleen.
4. Paina kahdesti paattaaksesi Mittaa-toiminto.
Jarjestelma laskee ja nayttaa kulman.
Oikean kulman asettaminen:
1. Valitse valikosta Right Angle (Oikea kulma).
2. Paina nayttoa lisataksesi oikean kulman kuvan.
AC-PC-mittauksen asettaminen (vaatii AC- ja PC-merkinnat):

Tama tyokalu asettaa oikean kulman, jonka yksi sade on pituudeltaan 25 % x [AC-PC-
etdisyys] ja sijaitsee keskilinjalla PC-pisteesta alkaen ja jonka toinen sdde on
pituudeltaan 14 mm.

1. Valitse valikosta AC-PC-kohde.
2. Kulma asetetaan automaattisesti.

Kulmia ja niiden merkint6ja voidaan siirtda ja sdataa painamalla ja raahaamalla
janan paissa olevia pisteita.
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m Mittaa Paina tata painiketta mitataksesi piirretyn monikulmion ominaisuudet. Tama toiminto
alue koskee vain valitun kuvan ikkunaa.
Mitataksesi alueen piirra monikulmio:
1. Paina mitattavan monikulmion ensimmaista pistetta.
2. Jatka monikulmion piirtamista yksittaisilla painalluksilla.
3. Paata monikulmio painamalla ensimmaista pistetta uudelleen.
Monikulmion  keskimaardainen  pikseliarvo, pikseliarvojen  keskihajonta
monikulmion sisdlla ja monikulmion pinta-ala lasketaan ja naytetaan. Merkintaa
voidaan siirtaa tarvittaessa.
HUOMAUTUS: lampokartassa pikseliarvo on sama kuin lampoarvo.
Lampotilakaaviossa naytetddan  monikulmion  sisdinen  keskilampotila
(katso osio 8.2.6).
Pinta-alamittauksia ja niiden merkint6ja voidaan siirtdaa painamalla ja raahaamalla
monikulmion aariviivoja.
w+| | Kuvankaap | Paina tatd painiketta ottaaksesi naytostd kuvankaappauksen ja tallentaaksesi sen
(=3 | | paus hoidon tietokantaan. Kun kyseinen hoito viedaan, siihen liittyvat
kuvankaappaukset kopioidaan CD-levylle.
Kopioi Valitse padikkunasta graafinen objekti. Paina tata painiketta ja sitten sita kuvaa,
valittu johon objekti on kopioitava.
muoto
Animaatio | Paina tata painiketta nayttadksesi valitun sarjan animaationa.
3D- Paina tatd painiketta nayttadksesi hoitotiedot kolmiulotteisina tehdaksesi
nikymi hoitosuunnitelmasta kliinisen arvion.
Peittokuviin kuuluvat kallo, kalkkeutumat, hoitoalue, sonikaatiot ja hoidon
edistyminen.
Vilkkuva F.’.aina ViIkku.va kuva. —pai'r\_ik?tta_siirtyéksesi toistuvasti viitekuvien ja nykyisten
A 4kd | kuva liikkeentunnistuskuvien valilla valitun kuvan ikkunassa.
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Peittokuvien ohjaimet vaihtelevat naytolla nakyvia elementteja.
Tassa osiossa kuvaillaan peittokuvatyokalut, joilla vaihdellaan MK-kuvissa nakyvia
graafisia peittokuvia.

Hoitoalue Paina tata painiketta nayttadksesi vihredan ympyran, joka maarittelee (muuntimen
rajoittaman) hoitokelpoisen alueen.

Text Overlay | Paina tata painiketta nayttaaksesi tai piilottaaksesi kuvien peittotekstit.

(Peittoteksti)

Mittaa Paina tata painiketta nayttaaksesi tai piilottaaksesi kuvien mittausgrafiikat.

Transducer Paina tata painiketta nayttaaksesi tai piilottaaksesi magneettikuvien muunninmallin.
‘ Template

(Muunninmal

li)

Thermal Scan | Paina titd painiketta nayttadksesi MK-lampoéleikkeiden sijainnit valitun kuvan

Planes ikkunassa ja kuvanauhoissa. Viivat osoittavat suunnittelukuvien ja lampdkuvien

(Ldmpokuvau | leikkauspisteen valittujen sonikaatiopisteiden kohdalla.

stasot)

ROT Paina tata painiketta ndyttadksesi tai piilottaaksesi hoitoalueen (ROT).

Luukudoksen | Paina tita painiketta nayttaaksesi tai piilottaaksesi luukudoksen aariviivat.
aadriviivat

Sonikaatiopis | Paina tata painiketta nayttadksesi tai piilottaaksesi kaikki sonikaatiopisteet.

ElEE B EflN

teet
Accumulated | Paina tata painiketta nayttaaksesi tai piilottaaksesi kumuloituneen annoksen.
Dose Kumuloitunut annos nakyy kuvassa sinisena peittokuvana. Edellisen sonikaation
(Kumuloitunu | annos naytetdan lampoarvioinnin naytolla vihreana.
t annos)
—~ Kohde Paina tata painiketta nayttadksesi tai piilottaaksesi kohdemerkin peittokuvan.
©,
@ ACPC Paina tata painiketta ndyttadksesi tai piilottaaksesi AC:n, PC:n ja keskilinjan merkin
- peittokuvat.
H NPR-alueet Paina titi painiketta niyttaaksesi tai piilottaaksesi NPR-alueiden diriviivat.
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Kuvaus

Energian
>, < kulkualue

Kun sonikaatiopisteen muunninelementtien kartta on laskettu, voit nahda
muunninelementeista pisteeseen kulkevat sateen. Sdde maarittda akustisen reitin
yksittdisesta elementista sonikaatiopisteeseen.

Valitse piste ja paina tatd painiketta valitaksesi ponnahdusvalikosta sateiden
nadyttévaihtoehdon:

o Show All — nayttda kaikki sdteet muunninelementeistd valittuun pisteeseen.
Sateen vari ilmaisee sen tilan.

o Elements ON — ndyttda vain lahettdvien elementtien sateet.

o Elements OFF — ndyttda vain ei-lahettdvien elementtien sateet.

o Selected Elements — ndyttdda vain muunninelementtien kartan valittujen
elementtien sateet.

Hide All — Piilota kaikki sateet.

seuranta-alue

Fiducials Paina tata painiketta nayttaaksesi tai piilottaaksesi markkerit.
(Markkerit)
Lampéotilan Paina tata painiketta nayttaadksesi tai piilottaaksesi lampé6tilan seuranta-alueen.

From-To

Paina tatd painiketta nayttddksesi tai piilottaaksesi mistd-mihin-viivojen
peittokuvan.
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Poista valittu objekti

Paina tata painiketta poistaaksesi valitun objektin.
Koskee kaikentyyppisia mittauksia ja NPR-merkintdja.

Paina tata painiketta poistaaksesi kaikki sellaiset objektit, jotka ovat
samaa tyyppia valitun objektin kanssa.

Koskee kaikentyyppisia mittauksia ja NPR-merkintgja.

Treatment Protocol
(Hoitomenetelma)

Poista kaikki objektit

Paina tata painiketta paastaksesi hoitomenetelman valintaikkunaan.

o Add Fiducial Marker
I (Lisda markkeri)

Paina tata painiketta ja osoita ja paina sitten valitun kuvan ikkunaa
asettaaksesi naytolle markkerin.
Markkerit naytetdan samassa RAS-sijainnissa kaikissa hoidon MK-
koordinaatit omaavissa kuvissa, ja ne ovat erityisen hyodyllisia
vertailtaessa anatomisen ominaisuuden sijaintia leikkausta
edeltdvissa ja leikkauksen aikaisissa kuvissa seka seurattaessa
potilaan liiketta hoidon aikana (yhdessa kuvan vilkkumistyokalun
kanssa).

Lampotilan seuranta-
alue

Kayta tata ominaisuutta lisataksesi alueen, jossa lammoénnousua
seurataan sonikaation aikana:

Paina tata painiketta.

Piirra magneettikuvaan suljettu alue.

Paina sitten uudelleen Limpétilan seuranta-alue -painiketta.
Rajatun alueen keskilampdtila ndaytetaan violettina kaaviona.

+ Place Target (Aseta
@} | kohde)

Paina tata painiketta asettaaksesi kohteesi.

Kohde voidaan asettaa vain leikkauksen aikaisiin kuviin.

Kohteen RAS- ja AC-PC* (suhteessa PC:hen) -koordinaatit ndytetaan
paaikkunan oikeassa alalaidassa.

* -Vain jos AC ja PC on merkitty
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Piirra
monikulmainen
NPR-alue

Maarita NPR-alue seuraavasti:
1. Paina kuvaa nadyttaaksesi sen valitun kuvan ikkunassa.

2. Paina Piirra NPR-alue -painiketta. Piirra NPR-alueen aariviivat
herkkien kudosten ymparille.

3. Tarvittaessa maarittele NPR useampaan leikkeeseen (interpoloi,
jos on tarpeen).

4. Siirra NPR-aluetta painamalla ja raahaamalla sitda. Poista NPR
painamalla sitd ja painamalla sitten Poista-painiketta.

Piirra pyorea NPR-
alue

Paina tata painiketta maarittdadksesi NPR:n tietylld

pudotusvalikosta valittavalla sateella.

pyoredn

Automaattinen
sinus- ja
kalkkeutumatunnis
tus

Paina tata painiketta tunnistaaksesi ja merkitaksesi sinuksen ja
kalkkeutumat automaattisesti leikkausta edeltaviin, NPR-merkittyihin CT-
kuviin.

HUOMAUTUS: Vaatii CT-MK-rekisterdinnin suorittamista.

HUOMAUTUS: Merkitty alue on suhteessa muuntimen sijaintiin CT:hen
nahden.

HUOMAUTUS: Kaikki merkinnat on tarkistettava.

Interpoloi

Kayta tata ominaisuutta interpoloidaksesi graafisia elementteja, jotka on
piirretty ei-vierekkaisille leikkeille:

Paina graafista elementtid, jonka haluat interpoloida.

Paina Interpolate-painiketta. Piirretty elementti interpoloidaan

yhtenaiseksi pinnaksi tai 3D-volyymiksi.

Kuvaa ja tunnista
-:1"‘ potilaan liike

Paina tata painiketta aloittaaksesi uuden
lilkkeentunnistuskuvauksen ja maarittaaksesi, onko potilas
lilkkunut.

Kuvaa potilaan
liikkeen viitekuvat

Jarjestelma ottaa viitekuvia automaattisesti. Jos viitekuvat on
otettava uudelleen, paina tatad painiketta kdynnistadksesi uuden
liilkkeentunnistuksen viitekuvauksen.
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Anterior Commissure
‘ Marker (Anteriorisen
pikkuaivokommissuur

an merkki)

Paina tata painiketta merkitdksesi magneettikuviin anteriorisen
pikkuaivokommissuuran (AC), jotta jarjestelma voi linjata kaikki
suunnittelukuvat AC-PC-tason mukaisesti.
Merkkaustydkalun kayttamiseksi:

Paina AC-merkki-painiketta.

Etsi kuvista anteriorisen pikkuaivokommissuuran tarkka sijainti.
Aseta merkki siihen kohtaan magneettikuvaa, jossa anteriorisen
pikkuaivokommissuuran keskusta nakyy selvasti.

Posterior Commissure

‘ ' Marker (Posteriorisen
pikkuaivokommissuur
an merkki)

Paina tata painiketta merkitaksesi magneettikuviin posteriorisen
pikkuaivokommissuuran (PC), jotta jarjestelma voi linjata kaikki
suunnittelukuvat AC-PC-tason mukaisesti.
Merkkaustydkalun kayttamiseksi:

Paina PC-merkki-painiketta.

Etsi kuvista posteriorisen pikkuaivokommissuuran tarkka sijainti.
Aseta merkki siihen kohtaan magneettikuvaa, jossa posteriorisen
pikkuaivokommissuuran keskusta nakyy selvasti.

Define Midline
(Ma&arita keskilinja)

Paina tata painiketta maarittaaksesi aivojen keskilinjan kulman. Tama
tehdaan AC-PC-tason mukaisesti linjatun koordinaattijarjestelman
madrittamiseksi suunnittelukuvien ottoa ja/tai suunnittelukuvien
uudelleenformatointia varten.

Automaattinen
muuntimen
paikannus

Paina tata painiketta suorittaaksesi MK-kuvauksen, joka paikantaa
automaattisesti muuntimen sijainnin ja paivittad naytolle sen
polttopisteen koordinaatit.

Joissakin MK-konfiguraatioissa TG-kalibrointi kdynnistetdan, kun tata
painiketta painetaan ensimmaisen kerran.

i V0 s} | Kuvaa ja tunnista
' MK-taajuus

Paina tata painiketta kuvataksesi MK-laitteella korjatun MK-
keskitaajuuden  automaattiseksi ~ tunnistamiseksi  kuvauksen
taajuussiirtymien minimoimiseksi.
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Suorita Paina tata painiketta suorittaaksesi automaattisen kuvan rekisteréinnin.
automaattinen Paina uudelleen pysayttaaksesi rekisterdintiprosessin.
kuvan rekisteréinti

Rekisterdintimaski | Kayta tata painiketta muokataksesi CT-segmentointimaskin sijaintia:

n manuaalinen Valitse magneettikuva ja paina Manuaalinen rekisterdinti.
muokkaus Segmentointimaski ja rekisterdintilaatikko ilmestyvat kuvaan.
Raahaa ja/tai kdanna rekisterdintilaatikkoa liikuttaaksesi ja/tai
kdaantaaksesi segmentointimaskia.

Aseta segmentointimaski ja  magneettikuvien luurakenteet
paallekkain.

Rekisterdintityyppi | Tunniste ndyttaa kuvan rekisterdintityypin. Paina tata valikkopainiketta
ja valitse yksi seuraavista:

CT-MK - suunnittelukuvien MK-koordinaattijarjestelman rekisterdinti
ladattujen CT-kuvien koordinaattien kanssa.

MK-MK - jos hoitosuunnitelma ladattiin, MK-
koordinaattijarjestelm3d on rekisterditavd esihoidon ladattujen
magneettikuvien kanssa.

Rekisterdintiasetuk | Paina  tdta painiketta  paastdksesi  rekisterdintivaihtoehtojen

set valintaikkunaan.

(ks. 7.10.3)
Saada Paina tata painiketta sdataaksesi CT-kuvan segmentointia, joka perustuu
segmentointia luun ja ilman raja-arvoihin:

Valitse CT-kuva nayttaaksesi sen valitun kuvan ikkunassa.
Paina tata painiketta muuttaaksesi luun ja ilman raja-arvoja:

Raahaa hiirta ylospdin nostaaksesi ja alaspadin laskeaksesi luun
raja-arvoa.

Raahaa hiirtd vasemmalle nostaaksesi ja oikealle laskeaksesi
ilman raja-arvoa.

Muutos pdivitetddn automaattisesti kaikkiin CT-kuviin (luu nakyy
vihredna ja ilma sinisena).
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Kuvaa
valmisteltu sarja

Paina tata painiketta kuvataksesi suunnittelukuvat sen jdlkeen, kun ne on
valmisteltu MK-laitteella.
GE: Paina MK-tydaseman Auto Pre-Scan (Automaattinen
esikuvaus) -painiketta. Odota, ettd MK-laite saa esikuvauksen
valmiiksi.
SIEMENS: S3ada sarjaa.
Paina Exablate Neuro -tybasemanScan Prepared Series (Kuvaa
valmisteltu sarja) -painiketta. MK-laite kaynnistdda suunnitellun
kuvauksen.
Kuvauksen paatyttyd uudet kuvatut MK-sarjat ilmestyvat yhteen Exablate
Neuro -tydaseman kuvanauhoista.

HUOMAUTUS: Tama painike mahdollistaa
yleisemmin kaikista kuvaussuunnista.

kuvausten suorittamisen

. ¥

Suunnittelukuva
uksen protokolla

Valitse kdytettdava protokolla Aksiaali/Koronaali/Sagittaali-painikkeiden
avulla

Kuvaa aksiaali

Paina tata Exablate Neuro -tydaseman painiketta kuvataksesi aksiaalisarjan
AC-PC:n, keskilinjan ja kuvausalueen arvojen mukaisesti.

=
i
i

Kuvaa koronaali

Paina tatd Exablate Neuro -ty6aseman painiketta kuvataksesi
koronaalisarjan AC-PC:n, keskilinjan ja kuvausalueen arvojen mukaisesti.

® O
® O

Kuvaa sagittaali

Paina tatd Exablate Neuro -ty6aseman painiketta kuvataksesi
sagittaalisarjan AC-PC:n, keskilinjan ja kuvausalueen arvojen mukaisesti.

Uudelleenforma

Otettuasi kayttdon uudelleenformatointitilan (5% ) paina

toi volyymi e ) . . .
vy tata painiketta luodaksesi kolme uudelleenformatoitua sarjaa valitun kuvan
ikkunassa olevasta sarjasta.
Luo Kun uudelleenformatoidut kuvanauhat on linjattu sdatamalla AC:n, PC:n ja
uudelleenformat | keskilinjan asemaa, valitse halutut suunnat (
oitu sarja ) ja paina titd painiketta luodaksesi

lopulliset kuvanauhat.

Avaa kuvanhaun
valintaikkuna

Avaa valintaikkuna, jossa leikkausta edeltavat ja leikkauksen aikaiset kuvat
(MK/CT) voidaan tuoda eri ldhteista. Katso ohjeet kohdasta 4.6 - Kuvanhaun
valintaikkuna.

-

o

Lataa
hoitosuunnitelm
a

Lataa esisuunnitteluistunto (jos saatavilla), joka sisaltda leikkausta edeltavat
kuvat ja merkinnat.
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4.6. Kuvanhaun valintaikkuna

Kuva 4-4: Kuvanhaun valikko

Kuvanhaun valintaikkunaa kadytetdadan hoidon suunnitteluvaiheessa (sekd hoitoa edeltdvan
suunnitteluistunnon valmisteluun). Sen avulla kayttdja voi tuoda CT- ja magneettikuvia hoidossa
kdytettavaksi sairaalan jarjestelmasta tai suoraan CD-levyltd tai ulkoiselta tallennuslaitteelta (esim. USB-
muistitikku).

Paastaksesi valikkoon paina hoitovaiheen nayton ”Archive”-painiketta:

Paina "Hae” tayttadksesi tutkimusluettelon kaikilla valitun Iahteen tutkimuksilla tai rajaa valintaa
tayttamalla kentat (potilastunniste, sukunimi, etunimi, tutkimusnumero tai ika). Jokerimerkit ovat sallittuja
(esim. ”Patient ID: 12*” palauttaa kaikki tutkimukset, joiden tunniste alkaa numerolla 12).

Korosta haluttu tutkimus painamalla sita hiirelld ja paina ”Valitse tutkimus” tdyttadksesi alla olevan
sarjanvalintaluettelon. Vain yksi tutkimus voidaan valita kerralla.

Hoidon aikana aktiiviset tutkimusparametrit syotetaan automaattisesti haun valintaikkunaan, ja kun sarja
on tuotu, se korostetaan tutkimusvalintaluettelossa.
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Valitse sarja (valitse useita pitamalla CTRL/vaihtonappdinta (Shift) pohjassa) ja paina ”"Retrieve Selected
Series”).
Valitut sarjat lajitellaan automaattisesti tyypin (CT/MK) ja suunnan perusteella ja asetetaan paikoilleen.

HUOMAUTUS:

Vain MK-laitteen aktiiviseen kuvaukseen kuuluvat sarjat lasketaan suunnittelukuviksi”.
Muita magneettikuvauksia pidetddn “leikkausta edeltdvind” (esisuunnitteluistunnon aikana
kaikkia kuvia pidetdan leikkausta edeltaving).

Muokkaa kuva-aluetta tarvittaessa (korkeintaan 250 CT- tai 150 magneettikuvaa per sarja):

Kuva 4-5: Kuva-alueen muokkaus
Vaihda valittu sarja valitsemalla ja hakemalla toinen saman tyypin ja suunnan omaava sarja.

HUOMAUTUS:
Kaikkien kaytettavien leikkausta edeltédvien kuvien on kuuluttava samaan tutkimukseen.

Poista sarja painamalla pienta Bl _kuvaketta kuva-alueen vieressa.

Paina -painiketta kayttadksesi uudelleen edelliselld istunnolla ladattuja ulkoisen ldhteen

tutkimuksia.

VAROITUS:

A Varmista, ettd valitsemiesi CT-kuvien kattama alue ulottuu yhden leikkeen verran paan
apeksi ylapuolelta alas aivojen alapuolelle, jotta jarjestelmé kykenee kayttdmaan riittavia
parametrejé akustisen sdteen poikkeaman korjaamiseksi (automaattisesti) hoidon aikana
kyseessa olevien kallon ominaisuuksien perusteella.

HUOMAUTUS:

Jérjestelmén tallennustilan rajoitusten vuoksi on mahdollista ladata korkeintaan 250 CT-
kuvaa. Jérjestelmé varoittaa kayttajaa, jos enemmén kuin 250 CT-kuvaa on valittu
ladattavaksi. Vahvista, ettd valittu CT-sarja kattaa koko akustisen rajapinnan.
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Poista valittu
objekti

Paina tata painiketta poistaaksesi valitun objektin.
Koskee kaikentyyppisia mittauksia ja NPR-merkintoja.

=

Poista kaikki
objektit

Paina tata painiketta poistaaksesi kaikki sellaiset objektit, jotka ovat
samaa tyyppia valitun objektin kanssa.

Koskee kaikentyyppisia mittauksia ja NPR-merkintoja.

Treatment Protocol
(Hoitomenetelma)

Paina tata painiketta paastaksesi hoitomenetelman valintaikkunaan.

n
= 1
I

Add Fiducial Marker
(Lisda markkeri)

Asettaa naytélle markkerin.

Markkerit ndytetdadan samassa RAS-sijainnissa kaikissa hoidon MK-
koordinaatit omaavissa kuvissa, ja ne ovat erityisen hyodyllisia
vertailtaessa anatomisen ominaisuuden sijaintia leikkausta edeltavissa
ja leikkauksen aikaisissa kuvissa seka seurattaessa potilaan liiketta
hoidon aikana (yhdessa kuvan vilkkumistydkalun kanssa).

Lampéotilan
seuranta-alue

Kayta tatd ominaisuutta lisdatdksesi alueen, jossa lammodnnousua
seurataan sonikaation aikana:

Paina tata painiketta.
Piirra magneettikuvaan suljettu alue.
Paina sitten uudelleen Lampéotilan seuranta-alue -painiketta.

Valitse sonikaatiopiste ja tata nahdaksesi

muunninelementtien ikkunan.

paina painiketta

Advanced Option Mode

Jos edistyneiden asetusten tila on otettu kdyttoon ja jos on tarpeen,
paina edistyneiden asetusten valintaruutua (ks. luku 9).

Kohteen
koordinaatit

Avaa lukitus/lukitse

Paina tatd painiketta avataksesi kohteen koordinaattien
lukituksen ja muuttaaksesi niitd. Koordinaattien tulee olla
lukittuina, kun muokkaus ei ole kdynnissa.

INSIGHTEC
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4.7.3. Liikkeentunnistus

Kuvaa ja tunnista
potilaan liike

Paina tata painiketta aloittaaksesi uuden
liikkeentunnistuskuvauksen ja maarittadksesi, onko potilas
liikkunut.

4.7.4. Sonikaation ja pisteen hallintatyokalut

Add Sonication
Spot

Kayta tata painiketta lisatdaksesi sonikaatiopisteen. Piste lisatdan valittuun
magneettikuvan kohtaan tai valittuun ROT-ryhmaan.

Uusi ROT- Paina tata painiketta luodaksesi valitulle ROT:lle uuden suunnitelman. Se

suunnitelma madritetdan ROT-parametriasetusten ja valitun pisteen parametrien
mukaisesti.
HUOMAUTUS: hoitomenetelmien muutosten ja uuden ROT-suunnitelman
seurauksena nykyiseen suunnitelmaan aiemmin manuaalisesti tehdyt
muutokset menetetdan.

Aseta piste Paina tatd painiketta asettaaksesi valitun pisteen nykyiseksi pisteeksi hoitoa

nykyiseksi varten.

pisteeksi

IE Siirry Paina tata painiketta valitaksesi automaattisesti seuraavan suunnitellun

seuraavaan pisteen hoitoa varten.

pisteeseen HUOMAUTUS: Tama vaihtoehto on saatavilla vain valittaessa Aivojen DQA-
menetelmaa hoitomenetelman valintaikkunasta (ks. luku 5).

Kaynnista Paina tata painiketta suorittaaksesi sonikaatio. Tata toimintoa voidaan kayttaa

sonikaatio vasta, kun sonikaatiopiste on maaritetty hoitovaiheessa ja sekd MK-laitteen

ettd laitteen valot ovat vihreita tilapalkissa.

INSIGHTEC
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4.7.5. NPR-alueen merkintatyokalut

_ Piirra Madrita NPR-alue seuraavasti:
monikulmainen 1. Paina kuvaa nayttadksesi sen valitun kuvan ikkunassa.
NPR-alue

2. Paina Piirra NPR-alue -painiketta. Piirra NPR-alueen aariviivat
herkkien kudosten ympdrille.

3. Tarvittaessa madrittele NPR useampaan leikkeeseen (interpoloi, jos
on tarpeen).

4. Siirra NPR-aluetta painamalla ja raahaamalla sitd. Poista NPR
painamalla sitd ja painamalla sitten Poista-painiketta.

alue koko pudotusvalikosta.

Interpoloi Tama mahdollistaa graafisten elementtien interpoloinnin ei-vierekkdisten

Piirrd pyorea NPR- | Paina tata painiketta asettaaksesi kuvaan pyoreita NPR:id. Valitse haluttu
. leikkeiden valilla:

o Paina graafista (monikulmaista) elementtid, jonka haluat
interpoloida.

o Paina Interpolate-painiketta.

Elementit interpoloidaan yhtendiseksi pinnaksi tai 3D-volyymiksi.
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Tassa luvussa kuvaillaan paivittainen laadunvalvontamenettely (DQA).

DQA-menettely tulee suorittaa kunkin padivan alussa, ennen kutakin hoitoa, kyseessa olevaan hoitoon
tarkoitetulla kalvolla Exablate Neuro -jarjestelman asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi.

Alla olevat ohjeet antavat yleisen kuvauksen DQA-menettelysta.
DQA-toimenpiteeseen tarvittavat lisdvarusteet (ks. P/N:t lisdvarustetaulukosta):
DQA-fantomigeeli — puolikiintea, vesipohjainen, silloitettu geeli, joka jaljittelee aivokudosta.

DQA-fantomigeelin kokoonpanopidike — pitelee geelia ja tiivistad muuntimen DQA-toimenpiteen aikana
(ks. 5.1).

fantomigeelin késittelyd koskevien kaytédntdjen noudattamatta jattdminen voi johtaa
virheellisiin/epaluotettaviin DQA-tuloksiin.

VAROITUS:

Tarkista sarja silmamaaréaisesti ennen kéayttoa.

Jos sarjassa nakyy vaurioita tai jos jaadtymisilmaisin on aktivoitunut (ks. kuva alla), ota

yhteyttd INSIGHTECin edustajaan.
——

oJ

VAROITUS:
Kohdassa “DQA-fantomigeelin késittelyohjeet” (osio 5.3) mddritettyjen DQA-

r

Dear Customer,
Please check

1 the bulb shaws color, please noffy your INSIGHTEC representally
xeep t pamsis L rochaeption i3
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HUOMAUTUS:

Exablate 4000, tyypin 1.1 [tai tyypin 1.0 ohjelmistoversion 7.33, kasikirjaa suositellaan
pidettavan lahella jarjestelmad, jotta DQA-toimenpiteen kulun vaiheittainen tarkistuslista
on kéatevéaa tarkistaa.

Noudata ohjeita varmistaaksesi, etta jarjestelméa toimii asianmukaisesti, ja vahvista DQA-
tulokset.

Ennen DQA:n aloittamista vahvista seuraavat:
1. Kaynnista MK-jarjestelma uudelleen, jos sita ei ole kdynnistetty uudelleen paivan aikana.
2. Kaynnista jarjestelma.
3. Vahvista muuntimen eheys silmamaaraisesti:
Loysat liitantdaosat tai murtumat.
Hoitopoydan loysat tai vaurioituneet liittimet tai vesiletkut.

4. Varmista, ettd hoitopoyta ja kypdarajarjestelmda on koottu ja ettd ne ovat valmiita (luvun 3
mukaisesti).

5. Aseta DQA-fantomigeeli ja pidike muuntimeen ja tiivista.

HUOMIO:
Ala pudota DQA-fantomigeelia tai kokoonpanoa muuntimelle.

6. Siirra muunnin DQA-asentoon merkintéjen mukaisesti.
7. Tayta muunnin vedella.

8. Aseta kiintopisteet telineeseen ja pdytaan asetettujen kiintopistemerkintéjen mukaisesti. Varmista,
ettd molemmat merkinnat on linjattu oikein ennen kiintopisteen suorittamista (ks. kuva 5-1).

Kuva 5-1: Kohdistetut kiintopistemerkit

9. Varmista, etta kaapelit voivat liikkua vapaasti hoitopdydan mukana.

10. Lahetd Exablate-teline MK-laitteen kuvausaukon keskelle ja maarita kiintopiste/isosentri
muuntimen reunan keskelle.

11. Avaa MK-konsolilla uusi tutkimus ja suorita lokalisointikuvaus.
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12. Valitse Exablate-ty6aseman hoitomenetelman valintaikkunasta Aivojen DQA-menetelma.

13. Skannaa kuvat kaikista kolmesta suunnasta MK-laitteelle tallennettua ennalta maariteltya
protokollaa kayttaen, lataa ne Exablate-tydasemalle ja vahvista kelan toimivuus.

14. Suorita lyhyt hoidonkulku noudattaen suunniteltujen pisteiden jarjestysta. Tarkista, ettd jarjestelma
toimii asianmukaisesti, ettad piste on 3 mm:n sisdlla kohteen sijainnista ja ettd annoksen raja-arvo on
saavutettu.

15. Vahvista, ettd jarjestelma pysdhtyy tai moduloi tehoa kavitaation tarkoituksella aikaansaavan
sonikaation kohdalla.

HUOMIO:

Jos jokin yll& mainituista tarkistuksista tai testeistd ei saavuta odotettuja arvoja, keskeyta
jarjestelman kaytto siksi aikaa, ettd INSIGHTECIn valtuutettu huoltohenkildsto tarkistaa sen
perusteellisesti.

HUOMAUTUS:
Exablate Neuro -hoidot luovat MK-laitteella useita uusia sarjoja. MK-tyéasemalla on
suositeltavaa olla riittavasti tilaa DQA:n aikana.

Huomautus: Alla oleva DQA-pidikekokoonpanon kuvaus koskee kaikkia kalvotyyppeja.

Kuva 5-2: DQA-pidikekokoonpanon osat. Asennusalusta (A), fantomigeelin pidike (B), pohja (C), lukko
(D), potilaskalvo - havainnollistava kuva (E).
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DQA-kokoonpanopidikkeeseen tarvittavat osat (ndytetty kuvassa 5-2):
A- Asennusalusta: Tukialusta kokoonpanon avuksi. Ei osa lopullista kokoonpanoa.
B- Fantomigeelin pidike: Pitelee DQA-fantomigeelia ja tiivistaa kalvon pohjaan.
C- Pohja: Pitelee kalvoa ja yhdistaa kokoonpanon poydan/kypardjarjestelman paatukeen.
D- Lukko: Lukitsee osan B osaan C.
E- Potilaskalvo (kelalla tai ilman).

Vaihe 1 (A, B): Tuo pidike asennusalustalle. Liita osat yhteen kuvassa 5-3 naytetylla tavalla.

Kuva 5-3: DQA-pidikkeen ja asennusalustan kokoaminen

Vaihe 2 (A, B, E): Asemoi kalvo vaiheen 1 kokoonpanoon.
Jos soveltuu: aseta molemmin puolin “Cable Side” (kaapelipuoli) -kaiverrusta olevat padkelan liittimet
fantomigeelin pidikkeeseen kuvan 5-4 mukaisesti.

Kuva 5-4: Kalvo ja superiorisen ja inferiorisen padkelan paikat.

Vaihe 3 (A, B, C, E): Asemoi DQA-pohja vaiheen 2 kokoonpanoon. Liitd pohja fantomigeelin pidikkeeseen
(kuva 5-5).

Vaihe 4 (A, B, C, D, E): Ruuvaa lukko pidikkeen ruuviin pitdaksesi osat yhdessa.
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Kuva 5-5: DQA-pidikekokoonpano

Valmistele DQA-fantomigeeli kdytt6a varten:
1. Avaa pussi ja ota DQA-fantomigeeli.
2. Asenna DQA-fantomigeeli sille tarkoitettuun lokeroon DQA-fantomigeelin pidikkeessa.

Kuva 5-6: DQA-pidikekokoonpanon 3D-erittely Asennusalusta (A), fantomigeelin pidike (B), pohja (C),
lukko (D), potilaskalvo - havainnollistava kuva (E), fantomigeeli (F).

5.3. DQA-fantomigeelin kasittelyohjeet

DQA-fantomigeeli on kiinted, vesipohjainen, silloitettu geeli, joka toimitetaan tiiviissa alumiinipussissa.
Katso osiosta 5.1 ohjeet DQA-fantomin valmisteluun ja DQA-pidikkeen kokoonpanoon.

HUOMIO:
DQA-fantomigeeli on tarkoitettu kertakayttoon. Havita DQA-fantomigeeli paikallisten
s&annosten mukaisesti DQA-toimenpiteen jalkeen.
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VAROITUS:
Suunnitteluistunnosta huolimatta tarkista potilaskandidaatin leikkausta edeltavat MK- tai
CT-kuvat ennen hoidon varaamista arvioidaksesi potilaan sopivuuden.

Hoitoa edeltava suunnitteluistunto voidaan suorittaa ennen hoitoa (hoitopaivana tai aiemmin):

1. Hoitosuunnitelma luodaan lataamalla tai skannaamalla korkealaatuiset (paakelan) kuvat, joita
kdytetaan hoidon suunnittelussa ja viitteena hoidon aikana. Hoitosuunnitelma voidaan tallentaa ja
ladata sitten viitteeksi todellista hoitoa varten.

Nain kayttaja voi myos suorittaa tehtdvia etukdteen ajankaytén tehostamiseksi hoidon aikana.
Tyypillisesti tallaisiin tehtaviin kuuluvat:

CT-kuvien lataus.

VAROITUS:
Tarkista CT-kuvat pidikkeiden, arpien, sulkemattomien ompeleiden tai muiden sellaisten
seikkojen varalta, jotka voivat vaikuttaa hoitosuunnitelmaan.

Korkealaatuisten MK-varjoainekuvien lataus.
NPR-piirrokset.
Kohteen maarittely, potilaan ja muuntimen asemoinnin arviointi.

2. Potilaan SS (SDR) -pisteiden laskeminen, mika voi toimia hoidon mukaanotto-/poissulkemiskriteerina.
3. Tapauksen teknillis-kliinisten parametrien analysointi ja harkinta.

Paina paadaloitusndayton PREPARATION-painiketta luodaksesi hoitosuunnitelman etukateen. Sitd voidaan
kayttada myos ennalta valmisteltujen hoitosuunnitelmatiedostojen tarkistamiseen ja saatamiseen.

HUOMAUTUS:
Hoitoa edeltdava suunnitteluistunto koostuu suurin piirtein samoista vaiheista kuin hoito,
eika se sisélla mitddn muita erityisié lisatoimintoja ylla mainittujen hyotyjen ohella.
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HUOMAUTUS:

Valmisteluistunnon aikana ei ole tarpeen taytta& rajapintaa vedelld tai yhdistad Exablate-
laitetta MK-laitteeseen milldéan tavalla. Tasta syysté laitteen tila ei koske suunnitteluistuntoa
ja MK-laitetta voidaan kayttaa tavalliseen tapaan suunnitteluistunnon ollessa kdynnissé.

- =
1

(oo g | B
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Kuva 6-1: Valmistelundytto

Exablate-hoidon suorittaminen vaatii CT-kuvauksen potilaan kallosta. Kuvauksen on noudatettava
INSIGHTECin seuraavia kuvausohjeistuksia:

CT-kuvat on kohdennettava AC-PC-tason mukaisesti ja kohtisuoraan aivojen keskitasoon
nahden.

Aksiaalikuvien on katettava koko paa alkaen muutamasta leikkeesta kallon laen ylapuolelta
kallonpohjaan.

CT-kuvaus on suoritettava 1 mm:n leikkeiden valiselld resoluutiolla (ST=1 mm, vali=0).

Jos CT-kuvauslaitteesi ei salli 1 mm:n paksuutta, kdytad korkeampaa resoluutiota (esim. 0,625
mm) ja uudelleenformatoi kuvat 1 mm:n leikkeiksi.

CT on jalkikasiteltava kayttamalla yhtd seuraavista erityisistd ”luukerneleistd”, jotka on
hyvaksytty standardisoituun SDR-laskentaan.
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GE-CT-kuvauslaite — BONEPLUS
Siemens-CT-kuvauslaitteet — H60s, Hr60s, H60f, Hr60f, Hr56f
Philips-CT-kuvauslaite — C
Toshiba- tai Canon Medical Systems -CT-kuvauslaite — FC30 (UEO pois kaytosta)
Kayta symmetrista matriisia, jonka koko on 512 X 512.
CT-kuvaukset on suoritettava ilman varjoaineiden injektoimista.

HUOMIO:

SDR-laskelmien tarkkuutta sellaisten CT-kuvien kohdalla, jotka on otettu muulla kuin
standardinmukaisella kernelill, ei ole validoitu, eikd niitd voida luotettavasti kayttaa
arvioitaessa potilaan sopivuutta hoitoon.

CT-kuvien lisdksi on suositeltavaa (mutta ei pakollista) ladata potilaan leikkausta edeltdavat magneettikuvat
korkealaatuisiksi anatomisiksi  viitekuviksi. Nama voidaan ladata osana hoitoa edeltdavaa
suunnitteluistuntoa tai tuoda kuvanhaun valintaikkunan kautta. (Katso ohjeet leikkausta edeltavien kuvien
ottoon osiosta 4.5.8).

Leikkausta edeltdava magneettikuvaus on valinnaista (pakolliseen CT-kuvaukseen verrattuna), mutta sita
suositellaan yksityiskohtaisen, korkealaatuisia anatomisia kuvia sisdltavan hoitoa edeltdvan suunnitelman
valmistelemiseksi. Leikkausta edeltdavat kuvat on otettava padkelalla, ja ne voivat olla joko T1- tai T2-
painotettuja kdyttajan mieltymyksen mukaan. Kuvia, jotka sisaltavat lisatietoja (esim. hermoradat), voidaan
myos kadyttaa, kunhan ne formatoidaan tavallisiksi DICOM-kuviksi.

Seuraavanlaiset kuvat on mahdollista hankkia:

e Kolmena eri suuntaisena (aksiaalinen/sagittaalinen/koronaalinen) sarjana, jotka on linjattu
asianmukaisen anatomisen tason mukaisesti. Valeja ei tarvita, ja ndiden kuvien leikepaksuudeksi
suositellaan 2,0 mm ja resoluutioksi 512x512.

e Yksittdisena volymetrisena sarjana, joka uudelleenformatoidaan tydasemalla.

Yksittdisen volymetrisen sarjan on katettava koko kallo (kallon laesta kallon pohjaan)
leikepaksuudella 1-1,3 mm ja nollavaleilla riittdvan laadun takaamiseksi. Se
uudelleenformatoidaan kolmeksi sarjaksi (sag/aks/kor) tydasemalla, ja erityistd huomiota on
kiinnitettava AC-PC-linjan mukaiseen aksiaalisarjaan. Lopputuloksena on kolme eri suuntaista
sarjaa (sagittaalinen, aksiaalinen ja koronaalinen), jotka on linjattu asianmukaisen anatomisen
tason (esim. AC-PC) mukaisesti niin, etta kohdealue ja asiaankuuluva anatomia ovat selkeasti
nakyvilla.
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Mid-Sagittal T2 FRFSE

Kuva 6-2: Suunnittelukuvauksen maaraysohjeet
(A) Sagittaalikuvauksen maardysohjeet: AC-PC:n ja keskilinjan halki
(B) Aksiaalikuvauksen maaraysohjeet: AC-PC:n halki ja tasapainotettu koronaalitasolla

Kaynnista jarjestelma.
Varmista, ettd leikkausta edeltavat tiedot ovat MK-laitteella tai CD-levylla/USB-muistitikulla.

Paina tata painiketta aloitusnaytolla ja siirry VALMISTELUVAIHEESEEN

Paina Kuvanhaku-painiketta ‘E! ja hae potilaan leikkausta edeltdavat CT- ja magneettikuvat (MK
valinnainen). Valitse kolme MK-suunnittelukuvien suuntaa (sag/aks/kor), tai jos haluttu leikkausta
edeltava MK-sarja on volymetrinen, valitse sarja ja noudata uudelleenformatointimenettelyn kulkua (ks.
7.8.2) luodaksesi kolme erisuuntaista suunnittelukuvasarjaa.

1.
2.
3.
4.

HUOMAUTUS:

Jarjestelméan tallennustilan rajoitusten vuoksi on mahdollista ladata korkeintaan 250 CT-kuvaa.
Jarjestelmé varoittaa kéyttajaa, jos enemmaén kuin 250 CT-kuvaa on valittu ladattavaksi. Vahvista,
ettd valittu CT-sarja kattaa koko akustisen rajapinnan.

VAROITUS:

A Varmista, ettd valitsemiesi CT-kuvien kattama alue ulottuu yhden leikkeen verran p&an apeksin
ylapuolelta ja alas, jotta jarjestelma kykenee kayttdmaan riittdvia parametrejé akustisen sateen
poikkeaman korjaamiseksi (automaattisesti) hoidon aikana kyseessa olevien kallon
ominaisuuksien perusteella.

|

—
. . . . . |8 . . . T
5. Suorita CT-MK-rekisterointi kayttamalla automaatt|5|alja manuaalisia B

rekisterdintiohjaimia.

6. Jos MK-suunnittelusarja on volymetrinen, noudata uudelleenformatointimenettelyad osiossa 7.8.2
kuvaillulla tavalla luodaksesi kolme eri suuntaista MK-sarjaa.

7. [valinnainen] Varmista, ettd AC-PC- ja keskilinjan merkit ovat paikoillaan.
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8.
9.

10.

11.
12.
13.

14.
15.

Asemoi muunnin kohteeseen painamalla tata painiketta:

Saada muunninmallin asemointi ja kallista kaikkiin suuntiin.

Paina Kalibroi-painiketta maarittaaksesi muuntimen lepoasennon. ’i

Paina Automatic Sinus and Calcification Detection -painiketta merkitaksesi
sinukset ja kalkkeutumat.

®
Tarkista CT- ja magneettikuvat ja lisaa NPR-alueet tarvittaessa osion 7.14.2 mukaisesti.
[valinnainen] Sijoita markkerit tarpeellisiin paikkoihin.
Siirry hoitovaiheeseen. Laske pisteen tekniset parametrit hyodyntamalla
muunninelementtikarttaa, mukaan lukien SS (Skull Score) -pisteitd, osiossa 8.1.9.3 kuvaillulla
tavalla.
Paina Tallenna-painiketta tallentaaksesi hoitoa edeltdavan suunnitteluistunnon. ’i

Poistu

Seuraavat valmisteluistunnon aikana hankitut tiedot tallennetaan ja ladataan hoitovaiheessa:

Lapdisemattomat alueet (NPR) — manuaalinen, automaattinen CT, automaattiset sinukset
Fiducials (Markkerit)

Lampotilan seuranta-alueet

AC ja PC — merkitdan sinisilla “esimerkeilld” hoitovaiheessa.

CT-MK-rekisterdinti

Mittaukset — janat, kulmat, pinta-alat.

Ladataksesi aiemmin tallennetun hoitoa edeltdvdn suunnitteluistunnon (esim. hoidon aikana) paina I

-painiketta =S

-ndytolla ja valitse oikea istunto.
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Jos leikkausta edeltavia kuvia ei ole saatavilla tai jos vain SDR-laskelma tarvitaan, potilaan SDR voidaan arvioida
ilman leikkausta edeltdvia magneettikuvia.

1. Kaynnista jarjestelma.
2. Varmista, ettd leikkausta edeltdvat tiedot ovat MK-laitteella tai CD-levylla/USB-muistitikulla.

3. Paina tata painiketta aloitusnaytolla ja siirry VALMISTELUVAIHEESEEN
4. Paina Kuvanhaku-painiketta ‘gja hae potilaan leikkausta edeltavat CT-kuvat.

HUOMAUTUS:

Jarjestelméan tallennustilan rajoitusten vuoksi on mahdollista ladata korkeintaan 250 CT-kuvaa.
Jarjestelm& varoittaa kéyttdjaa, jos enemman kuin 250 CT-kuvaa on valittu ladattavaksi.
Vahvista, ettd valittu CT-sarja kattaa koko akustisen rajapinnan.

VAROITUS:
Varmista, ettd valitsemiesi CT-kuvien kattama alue ulottuu yhden leikkeen verran paan apeksin

5.

10.

11.

12.

13.

ylapuolelta ja alas, jotta jarjestelmé kykenee kayttdmaan riittdvia parametreja akustisen sateen
poikkeaman korjaamiseksi (automaattisesti) hoidon aikana kyseessd olevien kallon
ominaisuuksien perusteella.

Noudata uudelleenformatointimenettelya osiossa 7.8.2 kuvaillulla tavalla luodaksesi CT-kuvista kolme
eri suuntaista MK-suunnittelusarjaa.

HUOMIO:

Uudelleenformatoituja CT-kuvia EI voida kayttéda suunnittelukuvina hoidon aikana.

Piirrd vain alkuperéiseen CT-sarjaan, silld suunnittelukuvien jiljitelméat” on poistettava ennen
istunnon tallentamista, eik& néille sarjoille tehtyjé piirroksia tallenneta.

Sijoita AC-PC- ja keskilinjan merkit osiossa 7.7.3 kuvaillulla tavalla suurin piirtein oikeisiin paikkoihin.

Asemoi muunnin kohteeseen painamalla tata painiketta:

Sdada muunninmallin asemointi ja kallista kaikkiin suuntiin. =
Paina Kalibroi-painiketta maarittdaksesi muuntimen lepoasennon. ’i

(Valinnainen) Paina Automaattinen sinusten ja kalkkeutumien tunnistus -painiketta merkitaksesi
sinukset ja kalkkeutumat. Tama mahdollistaa tarkemman SDR-arvion.

Siirry hoitovaiheeseen. Laske pisteen tekniset parametrit hyodyntamalla
muunninelementtikarttaa, mukaan lukien SS (Skull Score) -pisteita, osiossa 8.1.9.3 kuvaillulla tavalla.

Jos merkittyja CT-kuvia aiotaan kayttaa hoidon aikana, avaa kuvanhaun valintaikkuna ja poista kaikki
leikkausta edeltavien suunnittelumagneettikuvien ”jaljitelmat” ennen hoitoa edeltavan suunnitelman
tallentamista.

(Valinnainen) Paina Tallenna-painiketta tallentaaksesi hoitoa edeltavan ’i
suunnitteluistunnon.

Poistu
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Tama luku kasittelee Exablate-hoidon suunnitteluvaihetta ja kuvaillaan yksityiskohtaisesti sen vaiheet ja
tyokalut. Osiot on jarjestetty suurin piirtein kronologisesti tyypillisen hoidonkulun mukaisesti.

Hoitovaihe on Exablate Neuro -hoitomenettelyn ensimmadinen vaihe. Tadssa vaiheessa jarjestelmalle
annetaan tarvittavat kuvauksen ja hoidon suunnittelua koskevat tiedot.

/oo HUOMAUTUS:
| 'E Hoitovaiheessa kéyttdja voi suorittaa useita erilaisia hoidonkulkuja. Tassé luvussa kdydaén
\ lapi suositeltu hoidonkulku, joka kattaa kaikki tahén vaiheeseen kuuluvat toiminnot.

HUOMAUTUS:

Exablate 4000, tyypin 1.1 [tai tyypin 1.0], ohjelmistoversion 7.33 kdsikirjaa suositellaan
pidettavan lahella jarjestelmdd, jotta hoidon suunnitteluvaiheen kulun vaiheittainen
tarkistuslista on katevaa tarkistaa.
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Kuva 7-1: Suunnittelundytto
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Kayttdjan ei ole pakko noudattaa tata suositeltua kulkua, mutta seuraavat tehtavat on suoritettava, jotta
seuraavaan vaiheeseen voidaan siirtya:

1.
2.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

MK-konsolilla: Rekisteroi potilas (SIEMENS) tai avaa uusi tutkimus (GE).

Lahetd Exablate-teline MK-laitteen kuvausaukon keskelle (GE: Kiintopiste, SIEMENS: Isosentri).
Naytolla olevan MK-telineen sijainnin ilmaisimen tulee ndyttda "0 mm”, ja toisen telineeseen
laitetun merkinnan on oltava linjassa poydassa olevan merkinnan kanssa.

Siirry hoidon SUUNNITTELUVAIHEESEEN painamalla paanaytolla olevaa "HOITO” -painiketta.
Madrittele vaadittava hoitomenetelma kohdeominaisuuksien mukaisesti.

Lataa esihoitosuunnitelma (jos sellainen on) Exablate Neuro -jarjestelmaan (valinnainen, ks.
Luku 12). Muutoin lataa vain hoitoa edeltava CT (pakollinen).

MK-konsolilla: Suorita 3D-lokalisointikuvaus.

(Valinnainen) Vain SIEMENSin 3 T:n MK-jarjestelmat: Suorita B1l-kalibrointimenettely SIEMENS-
magneettikuvauslaitteissa toimivien Exablate 4000, tyypin 1.1, ohjelmistoversion 7.33, jdrjestelmien
kdsikirjassa kuvaillulla tavalla (ks. myos 7.5.1).

(Valinnainen) Vain 3 T:n GE-jarjestelmat MK-versiolla DV26 tai myohemmalla: Suorita TG-
kalibrointimenettely GE-magneettikuvauslaitteissa toimivien Exablate 4000, tyypin 1.1 [tai tyypin
1.0], ohjelmistoversion 7.33, jérjestelmien kdsikirjassa kuvaillulla tavalla (ks. myos 7.5.2).

Paikanna ja maarita automaattisesti muuntimen lepoasento ja asento potilaan anatomiaan nahden.

Maarita ja korjaa keskitaajuus, jota kdytetdaan magneettikuvauksessa koko hoidon ajan (kuvauksen
ja termisten siirtymien minimoimiseksi).

Suunnittele ja ota MK-suunnittelukuvat (tai vaihtoehtoisesti kuvaa suunnittelukuvat MK-laitteella
ja hae asiaankuuluva sarja Exablate-tydasemalle).

Jos ne ovat volymetrisid, uudelleenformatoi suunnittelukuvat.

Jos ne ovat merkitsemattomia, suorita automaattisen sinusten ja kalkkeutumien tunnistuksen
algoritmi CT-kuvien arvojen perusteella.

Tarkista kuva maarittaaksesi/lisatdaksesi herkkia alueita, jotka rajoittavat tai estdvat akustisen
energian ldpaisemisen, piirtdmalla NPR-alueen aariviivat CT- tai magneettikuviin.

Rekisteroi Exablate-tydasemalta haetut kuvasarjat automaattisesti ja/tai manuaalisesti. Prosessin
aikana yhdistetaan eri kuvasarjojen koordinaatit hyodyntamalla hallittua rekisteroéintia:

CT reaaliaikaisiin magneettikuviin (hoitopaivalta)
Leikkausta edeltavat magneettikuvat reaaliaikaisiin magneettikuviin

Maarita haluttu kohteen sijainti ja sédda muuntimen sijaintia sen luonnollisen fokuksen ja kohteen
kohdentamiseksi.
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16. Tarkista liikkeentunnistuksen viitekuvat, joita otettiin suunnitteluvaiheessa.

Loput tehtavat ja ominaisuudet ovat valinnaisia:
17. Valinnainen: Lisdaa markkereita kdytettavaksi siina tapauksessa, etta potilas liikkuu.

18. Valinnainen: Maarita lampotilan seuranta-alue, jonka avulla kdyttdja voi seurata lammonnousua
ennalta maaritetylla alueella sonikaation aikana.

19. Valinnainen: Maarita hoidettava alue (ROT) suuremmille hoito-osuuksille.

Hoitomenetelman valinta vaaditaan, jotta jarjestelma voi saatda parametreja hoitokohtaisten
kohdeominaisuuksien mukaisesti tai suoritettaessa paivittaista laadunvalvontaa (DQA).

Kayta seuraavaa elementtia valitaksesi tai paivittadksesi hoitomenetelman:

E Treatment Protocol | Paina tatd painiketta paastaksesi hoitomenetelman E
(Hoitomenetelmad) | valintaikkunaan.

1. Paina tata painiketta avataksesi hoitomenetelman valintaikkunan:

BrainTreat |

Kuva 7-2: Hoitomenetelman valintaikkuna

2. Valitse Menetelman nimi -pudotusvalikosta Hoito- tai DQA-menetelma suoritettavan toimenpiteen
perusteella. Valitun menetelman oletusparametrit ilmestyvat sonikaatioparametrien ruutuun.

3. Muuttaaksesi Automaattisen liikkeentunnistuksen tilaa (kdyt6ssad/pois kaytosta) valitse vaihtoehto
pudotusvalikosta.

VAROITUS:
Liikkeentunnistus on oletuksena kéytossa, eika sen kytkemistd pois kaytosta kliinisesséa
ympéristdssa suositella.

biore >>
4. Paina tata painiketta muuttaaksesi sonikaatiopisteen parametreja (edistynyt tila): I‘—

Kaytda Kommentit-kohtaa hoitomenetelmaa koskevien muistiinpanojesi kirjaamiseen.
Enimmadisenergia (jouleina): hoidon suunnittelussa kaytettava energia.
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Jaahdytyksen kesto (sekunteina): vaadittu jaahdytyksen oletusaika naytetyn oletusarvon
mukaiselle sonikaation energiapulssille. Kunkin pisteen todellinen jaahdytys maaritetdan
automaattisesti todellisen kaytetyn energian perusteella.

Sonikaation kesto (sekunteina): ultraddnienergian kohdekudokseen kayttamisen kesto kunkin
nimellisen sonikaation kohdalla.

Sonikaation ruudukkotiheys: vierekkdisten sonikaatioiden suunniteltujen pisteiden
paallekkaisyysaste. Saatavilla on kolme asetusta: Low, Medium ja High. Pisteiden paallekkaisyys
on tarkeda ottaa huomioon, erityisesti maariteltdessa hoidon kokonaispituutta ja ablaation
taydellisyytta.

Spot Size (Pistekoko): maarittaa pisteen mitat seka etenemissuunnan:
Nominal (Nimellinen): jatkuvasti syotettava energia.
Apodization (Apodisaatio): maarittdd muuntimen tehokkaan lahetysalueen.

Body TEmperature (Ruumiinldampd): oletus on normaali perusruumiinlampo. Muuta arvo
hoidettavan elimen lampatilaksi.

Spot Geometry Parameters (Pisteen geometriset parametrit): mahdollistaa suunnitellun
pisteen koon manuaalisen hallinnan (korkeus ja halkaisija).

<< Less
5. Paina tata painiketta sulkeaksesi hoitomenetelman edistyneen tilan:

HUOMAUTUS:
Valittuja sonikaatioparametreja kdytetaan kaikissa valitun ROT:n hoitopisteisséa.

6. Sulje hoitomenetelman valintaikkuna:

Jos menetelmaan ei tehty muutoksia, paina Kayta.

Jos menetelmaan tehtiin muutoksia, paina Save As paastdaksesi menetelman tallennuksen
valintaikkunaan.

7. Syo6ta uuden hoitomenetelman nimi.
8. Paina Delete poistaaksesi nykyisen kayttdjan maarittaman menetelman.

9. Paina Cancel peruuttaaksesi uudet tiedot ja siirtyaksesi aloitusnaytoélle.

HUOMAUTUS:
Jarjestelmén ennalta maaritettyja hoitomenetelmid ei voida poistaa menetelmaéluettelosta,
ja jos niitd muokataan, ne on tallennettava eri nimill&.
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Exablate-hoidon suorittaminen vaatii CT-kuvauksen potilaan kallosta (ks. ohjeet osiosta 6.2.1).
CT-kuvien lisdksi on suositeltavaa (mutta ei pakollista) ladata potilaan leikkausta edeltavat magneettikuvat
korkealaatuisiksi anatomisiksi viitekuviksi (ks. suosittelut osiosta 6.2.2). Néma voidaan ladata osana hoitoa
edeltdvaa suunnitteluistuntoa tai tuoda kuvanhaun valintaikkunan kautta. (Katso ohjeet leikkausta
edeltavien kuvien ottoon osiosta 4.5.8).

Hoitoa edeltava suunnitelma voi parantaa hoidon aikaista ajanhallintaa mahdollistamalla monien tehtavien
suorittamisen ennen hoitoa seka tarjota korkealaatuisia leikkausta edeltavia viitekuvia.

Suunnitteluistunnon hoitoon siirrettaviin elementteihin kuuluvat: NPR:t (sinukset, kalkkeutumat), CT-MK-
rekisterdinti, janan ja pinta-alan mittaukset, AC- ja PC-merkinnat (merkitty turkoosilla, jotta ne erottuvat
leikkauksen aikaisesta AC:sta ja PC:sta).

HUOMAUTUS:
Kohdemerkinté EI siirry suunnitelmasta hoitoon.

Katso ohjeet hoitosuunnitelman valmisteluun ennen hoitoa luvusta 10.

1. Ladataksesi valmiin suunnitteluistunnon paina ”“Lataa hoitosuunnitelma” -painiketta.

=

2. Valitse avautuneesta valintaikkunasta se hoitosuunnitelma, jonka haluat ladata. Varmista, etta
valitun hoitosuunnitelman pdivamaara, aika ja nimi ovat oikein.

HUOMAUTUS:
Jos hoitosuunnitelma ladataan, sen suunnittelu- ja CT-kuvat ilmestyvat kuvanhakuvalikon
osioihin Leikkausta edeltava tutkimus ja CT-tutkimus.

HUOMAUTUS:
Ladattuja kuvia ei kohdenneta leikkauksen aikaisten kuvien mukaisesti ennen kuin MK-MK-
rekisterointi on suoritettu.

Ladataksesi leikkausta edeltdavat kuvat hoidon aikana avaa kuvanhaun valintaikkuna E ja hae halutut
kuvat sairaalan verkosta tai ulkoiselta tallennuslaitteelta.

HUOMAUTUS:
Kaikki magneettikuvat, jotka kuuluvat muulle kuin aktiiviselle tutkimukselle/potilaalle,
lasketaan leikkausta edeltaviksi.
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Maéaraa ja suorita 3D Localizer Scan (3D-lokalisointikuvaus) MK-ty6asemalla. Tama toimii perustana
suunnittelukuvien kohdentamiselle, ja sita kdytetaan myos tarvittaessa B1/TG-kalibrointiin. Mita tahansa
kuvaus kdy, mutta SIEMENSin MK-jarjestelmissa on suositeltavaa kayttaa esiasennettua shimming+T1_loc-
sekvenssia.

Seuraavia elementteja kdytetadn muuntimen paikannukseen ja kalibrointiin:

[m Automaattinen Paina tata painiketta suorittaaksesi MK-kuvauksen, joka
muuntimen paikannus | paikantaa automaattisesti muuntimen sijainnin ja paivittaa
(paikannuskuvaus) naytolle sen polttopisteen koordinaatit.

HUOMAUTUS:

Muuntimen paikannuksen painiketta painettaessa muuntimen sijainti paivittyy, minka
jalkeen edelliseen kalibrointiin ei voida palata, eikd muuntimen polttopisteen edellisia
koordinaatteja voida néayttaa.

Ei-kliinisten tutkimuskonfiguraatioiden tapauksessa muuntimen kalibrointi voidaan
asettaa aputoimintovaiheessa manuaalitilaan, mikda mahdollistaa kuvauksen

laajemman peittavyyden ja valttaa keloihin perustuvien kalibrointien paikannuksen
(ks. osio 7.5.5).

Kun paikannuskuvauksen painiketta on painettu ensimmaisen kerran hoidon aikana, kayttdjaa kehotetaan
suorittamaan Bl-kalibrointi. Tama wvaatii tfl Bmap-kuvausprotokollan suorittamisen (sisaltyy
esiasennettuihin INSIGHTEC-protokolliin) MK-konsolilla (paikannuskuvauksen jalkeen).

ROIl-alue merkitdan luotuun kaantokulmakarttaan (FA) (kohdealueen ymparille artefakteja valttden).
Mitattu amplitudin arvo kerrotaan 800:lla ja jaetaan kdaantokulman mitatulla keskiarvolla.
(Amplitudi (sys)) = 800

Amplitudi [) =
mplitudi (uusi) Keskiarvolla mitattu kdantokulma

Taman avulla kalibroidaan ldhetyksen amplitudi niin, ettd kohteessa saadaan aikaiseksi 80 asteen
kdantokulma.

Kalibrointi viimeistelladan asettamalla sddtévalikon “Muunnin”-valilehden ”“Amplitudi (temp)” -arvoksi uusi
laskettu amplitudi. Seuraava vaihe on sen jdlkeen avattava MK-konsolilla muutoksen maarittamiseksi.
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HUOMAUTUS: NO46
% Tama kulku on esitetty vaiheittaisena tarkistuslistana SIEMENS-magneettikuvauslaitteissa
toimivien Exablate 4000, tyypin 1.1 [tai tyypin 1.0], ohjelmistoversion 7.33, jarjestelmien
kdsikirjassa.
7.5.2. Paikallinen TG-kalibrointi (vain DV26 tai my6hempaa kayttavat 3 T:n GE-magneettikuvauslaitteet)

DV26-kayttoliittymaa (tai myohempaa) kayttavissa 3 T:n GE-magneettikuvauslaitteissa Exablate 4000 tukee
paikallisen TG:n laskemista kuvakohtaisesti. Tama parantaa kuvanlaatua entisestaan.

Kun paikannuskuvauksen painiketta on painettu ensimmaisen kerran hoidon aikana, kayttajalta kysytaan,
haluaako han ottaa paikallisen TG-kalibroinnin kdytt66n tai ohittaa sen.

Kuva 7-3: Paikallisen TG:n kehote
HUOMAUTUS: NO47

o Paikallinen TG-kalibrointi tidytyy maérittdd ennen “OK”-painikkeen painamista.
Muutoin toiminto ep&onnistuu.

« ”Peruuta”-painikkeen painaminen tarkoittaa, ettei paikallista TG-kalibrointia suoriteta.
Kun TG-kalibrointi on suoritettu onnistuneesti tai kdyttaja on péattanyt ohittaa sen
(painamalla ”Peruuta”), kiyttdjé ei voi toistaa kalibrointia hoitoistunnon aikana.

« Paikallinen TG-kalibrointi lisdd ~10 sekuntia kuhunkin esikuvaussekvenssiin.

Paikalliseen TG-kalibrointiin valmistautumiseksi varmista, ettd 3D-lokalisointikuvaus on tehty. Taman
jalkeen monista ja muokkaa sarjaa asettamalla volyymin MK-konsolin “GRx”-valikon ”Shim”-valilehdelta.
Volyymi taytyy keskittda kohdealueen ympdrille, ja sen rajojen tulee olla potilaan aivokudoksen sisalla.
"Paikallinen TG” on otettava kdytt6on myds “Shim”-vililehdelta:

Graphic Rx Toolbar

EEED -~ 0 EEIRAEEIelie]

Kuva 7-4: GE DV26, GRx- ja Shim-valikot
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Tallenna sarja ja vasta sitten kuittaa Exablate-tydaseman ilmoitus painamalla ”OK”.

HUOMAUTUS:

Tama kulku on esitetty vaiheittaisena tarkistuslistana SIEMENS-magneettikuvauslaitteissa
toimivien Exablate 4000, tyypin 1.1 [tai tyypin 1.0], ohjelmistoversion 7.33, jarjestelmien
kasikirjassa ja GE-magneettikuvauslaitteissa toimivien Exablate 4000, tyypin 1.1 [tai tyypin
1.0], ohjelmistoversion 7.33, jarjestelmien kasikirjassa.

Seuraavat turvamekanismit ovat kdytossa kaikissa Exablate 4000 -jarjestelmissa, joiden ohjelmistoversio on
7.33, huolimatta B1- tai paikallisesta TG-kalibroinnista. Jos laskettu TG/TA ylittdad ennalta maaritetyn
turvarajan esikuvauksen aikana, kayttadjalle naytetdan ilmoitus, jossa hanelle ehdotetaan TG/TA-arvon
automaattista maarittamista alhaisemmaksi. Kayttdja voi myos jattaa varoituksen huomioimatta.

VAROITUS:

Liian korkeat TG/TA-arvot voivat johtaa radiotaajuuden aiheuttamiin palovammoihin. On
suositeltavaa valita automaattinen maaritys, kun varoitus enimmaisrajan ylittavasté arvosta
annetaan.

1. Kun TG/TA-kalibrointi on suoritettu (jos soveltuu), kayttdjaa pyydetddan vahvistamaan
tutkimusparametrit niiden ilmestyessa ponnahdusilmoituksena ohjauskonsolin  naytélle.
MK-laite suorittaa sitten paikannuskuvauksen muuntimen sijainnin tunnistamiseksi automaattisesti
(tyypin 1.1 jarjestelmissa tama kuvaus paikantaa myds telineen).

Kun paikannusmenettely on suoritettu, muuntimen polttopisteen koordinaatit paivitetdan
Kuvaukset-vililehdelle (ks. kuva 7-5).

Kuva 7-5: Muuntimen polttopisteen koordinaatit

2. Painikkeen painaminen uudelleen toistaa paikannuskuvauksen ilmoittamatta TG/B1-
kalibroinneista.

Jos on tarpeen suorittaa kalibrointi ilman paikannustietoja, kalibrointi voidaan asettaa manuaalitilaan
aputoimintovaiheessa (ks. luku 11).

- Kalibroi Paina tata painiketta asettaaksesi muuntimen lepoasennon ja
suunnan.
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Paikantimet Paina tata painiketta ottaaksesi muuntimen paikantamiseen
kiyttoon/pois kdytettavat paikantimet kayttoéon/pois kaytosta. Oletusasetus on
kaytosta paalla (ON).

Transducer Template | Paina tatd painiketta ja paina kuvaa uudelleen sijoittaaksesi
(Muunninmalli) muunninmallin.

Noudata naita vaiheita suorittaaksesi muuntimen manuaalisen kalibroinnin:

1.

—

{

J

Ota paikantimet pois kaytdsta aputoimintovalikosta.

Paina tatd painiketta ja vahvista potilaan nimi ja asemointi niiden
ilmestyessa ponnahdusilmoituksena ohjauskonsolin naytolle.

Taman jalkeen magneettikuvauslaite suorittaa kolme kuvausta (sagittaalinen, koronaalinen
ja aksiaalinen) visualisoiden muuntimen lepoasennon. Nama kuvat ilmestyvat
kuvanauhoihin. Muunninmalli ndytetdan keltaisena peittokuvana.

Siirrd muunninta, kunnes se on oikeassa kohdassa tai paina tata painiketta ja kuvaa
sijoittaaksesi muunninmallin haluttuun kohtaan.

Paina Kalibroi-painiketta. B calibratel

HUOMAUTUS:
Suorita kalibrointi asianmukaisesti Kkiinnittden erityistd huomiota Kierron ja Kkierteen
nousun korjauksiin. Muuntimen kallistuksen virheet johtavat pisteen virheelliseen
kohdentumiseen.

MK:n oikean keskitaajuusarvon tunnistaminen ennen hoitoa voi viahentda lampokuvauksen siirtymia
sonikaation aikana.

Talla ominaisuudella voidaan kuvata ja tunnistaa MK:n keskitaajuus. Jarjestelma suorittaa toimenpiteen
automaattisesti.

Paina

Kuvaa ja tunnista MK-taajuus -painiketta kuvataksesi ja tunnistaaksesi m

keskitaajuusarvon, jota tullaan kayttdamaan kuvaukseen hoidon aikana. Tulokset ndytetdan

naytolla

(ks. kuva 7-6).

Kuva 7-6: Tunnistetun MK-taajuuden ruutu

VAROITUS:
Anatomisten kuvien seuranta sonikaatioiden aikana ja sonikaatioiden taajuussuuntien

muuttaminen mahdollistaa taajuussiirtymien seurannan ja hallinnan.
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Taman ominaisuuden avulla voidaan suunnitella ja ottaa MK-suunnittelukuvat Exablate Neuro -tydasemalla
niin, ettd kayttdja voi varmistaa, etta:

yksi  aksiaalisista/sagittaalisista suunnittelukuvista leikkaa anteriorisen ja posteriorisen
kommissuuralinjan.

kaikki otettavat kuvat linjataan AC-PC-tason mukaisesti.

aksiaalikuvien sarja luodaan niin, ettd se on kohtisuorassa keskilinjaan ndhden
(koronaalindkymasta), jotta kaikki otettavat suunnittelukuvat ovat kohtisuorassa toisiinsa nahden.

hoidettavasta alueesta kohteen ymparilla on suunnittelukuvia kaikista kolmesta suunnasta.

Ensimmadinen sarja (sagittaalista suositellaan) tulee maardta suoraan MK-tybasemalta kolmitasoisen
lokalisointikuvauksen perusteella ja linjattuna asianmukaisen anatomisen suunnan mukaisesti (esim. AC-
PC-taso). Taman saavuttamiseksi suositellaan, ettd ensin hankitaan sagittaalinakyma (aksiaalisten ja
koronaalisten kolmitasoisten lokalisointikuvien perusteella), minkd jilkeen kyseistda sagittaalisarjaa
kdytetaan aksiaalisarjan linjaamiseen.

Joka tapauksessa on huolehdittava, ettd keskisuuntainen leike maarataan tarkasti niin, ettd asiaankuuluva
anatomia (esim. AC ja PC) voidaan Vvisualisoida yksityiskohtaisesti. Sagittaalileikkeessa
keskisagittaalileikkeen on kuljettava kolmannen aivokammion keskelta oikeassa kulmassa (kuva 7-7, oikea).
Taman tason kallistus on tarkistettava koronaalisesta kolmitasoisesta lokalisointikuvasta (kuva 7-7, vasen)
ja kulmaa saadettava tarkasti keskisagittaaliseksi.

Vaikka on suositeltavaa, ettda MK-laitteella tehtava kuvaus perustuu ennalta madritettyihin protokolliin,
kdyttdja voi kdyttda muita protokollia ja parametreja (sailyttdaen leikepaksuutena korkeintaan 2,0 mm,
nollavalit ja resoluution 512x512).

HUOMAUTUS:
Kaikkia kuvaustyyppeja ei tueta.
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3 Plane Localizer : Coronal 3 Plane Localizer : Axial

Kuva 7-7: Sagittaalikuvauksen maaraysohjeet: AC-PC:n ja keskilinjan halki

1. MK-konsolilla: Valmistele MK-laitteella sagittaalinen/aksiaalinen kuvaussarja:
e Valitse sekvenssit, joissa hoidettava alue nakyy selvasti ja jotka kattavat koko kallon anatomian.
e Varmista, ettd kuvat kattavat hoidettavan alueen.
e Varmista, ettd vahintaan yksi kuva leikkaa seka AC:n ettd PC:n anatomiset rakenteet.
e Tarvittaessa sadada kuvausparametreja, kuten leikepaksuutta ja FOV:t4, kuvanlaadun optimoimiseksi.

2. Suorita halutulle sarjalle automaattinen esikuvaus (GE) tai sadda (SIEMENS) sitd MK-tydasemalla ja odota,
kunnes MK-laite on valmis kuvaamaan. Tasta kertoo Kuvaa valmisteltu sarja -painikkeen aktivoituminen.

3. Paina Kuvaa valmisteltu sarja -painiketta w =)
keskitaajuusaarvoa, joka tunnistettiin aiemmin.

kuvataksesi valmistellun sarjan kayttamalla optimaalista

4. Kun MK-laite on suorittanut sarjan kuvaamisen, kuvat haetaan automaattisesti ja ndytetdadn yhdessa
Exablate Neuro -tydaseman kuvanauhoista.

5. Tarkista kuvat varmistaaksesi, etta:

potilas on asemoitu asianmukaisesti niin, ettd kohde on sellaisessa asennossa, etta sitd voidaan hoitaa.
potilas ei ole lilkkunut kuvauksen aikana.

seka anteriorinen ettd posteriorinen kommissuura nakyy kuvissa selvasti.
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HUOMAUTUS:
MK-laite kaynnistdd lisdkuvauksen “Kuvaa valmistelu sarja” -painikkeella tehdyn
ensimmadisen sarjan kuvauksen jalkeen.

Tama on liikkeentunnistuksen viitekuvaus (ks. osio 4.5.4).

HUOMIO:
Ota kuvat uudelleen, jos suunnittelukuvien laatu tai linjaus ei ole hyvaksyttava.

Etsi kuvat, joissa AC:n ja PC:n anatomiset rakenteet nakyvat selvasti.

1. Merkitse anteriorinen kommissuura (AC) talla tyokalulla. ‘®
2. Merkitse posteriorinen komrrp“i_s_suura (PC) talla tyc'jkalulla.
3. Paina keskilinjan painiketta |
Jos koronaalisarjaa ei ole ladattu jarjestelmaan, jarjestelma kayttaa otettuja suunnittelukuvia
valiaikaisen koronaalisarjan rekonstruoimiseksi Exablate Neuro -tydasemalla luoden uuden,
uudelleenformatoidun koronaalisarjan, joka ilmestyy paakuvaikkunaan (ks. kuva 7-8).
Jos jarjestelmadssa on jo koronaalikuvia, jarjestelma nayttaa ne paakuvaikkunassa keskilinjan
sijoittamiseksi.
4. Sijoita keskilinjapiste sellaiseen koronaaliseen magneettikuvaan, jossa aivojen keskilinja nakyy
selvasti. Tama tehdaan AC-PC-tason mukaisesti linjatun koordinaattijarjestelman maarittamiseksi
suunnittelukuvien ottoa varten, joten keskilinjan ei tarvitse olla anatomisen keskilinjan mukainen,

vaan yhdensuuntainen sen kanssa. Keskilinja taso leikkaa automaattisesti seka AC- etta PC-merkit,
ja se piirretaan keskipisteiden valisena keskimaaraisena janana.

5. Kadanna tai muuta keskilinjatasoa siirtamalla keskilinjapistetta niin, ettd se vastaa keskilinjaa
paremmin, tai sijoita uusi keskilinja.

6. Kay rekonstruoidut koronaalikuvat lapi varmistaaksesi, etta keskilinjan graafinen objekti on linjattu
magneettikuvissa ndkyvan aivojen anatomisen keskilinjan kanssa.

HUOMAUTUS:
Palataksesi rekonstruoidun koronaalisarjan ndkymaan joko paina Keskilinjan merkki -
painiketta tai valitse sarja Kuvanauhan valinta -pudotusvalikosta.
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Kuva 7-8: Rekonstruoitu koronaalikuva

Rekonstruoitu kuva, jossa nakyy keskilinjan graafinen objekti — oranssi pystyviiva ja keskilinjapiste.
o HUOMAUTUS:

% | (Kuviin sijoitettujen) AC- ja PC-merkkien vélinen etdisyys voidaan nahda Kohteen
\ maaritys -alueella.

Kuva 7-9: AC-PC-etdisyyden nakyma

Suunnittelukuvat, jotka on kuvattu Exablate Neuro -tydasemalla Kuvaa AC-PC:n mukaan -toiminnolla,
voidaan kuvata eri protokollasekvensseilld riippuen asennetusta laitteistosta. Maarita sekvenssi "Kuvaa
sagittaalisarja” -painikkeen ylapuolella olevasta pudotusvalikosta.

Kuva 7-10: Ohjaimet AC-PC-linjattujen kuvien ottoon
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Naytolle ilmestyvat siniset viivat edustavat Exablate Neuro -tydasemalla otettavien kuvien kuvausaluetta
(mista-mihin). Kunkin kuvaussuunnan kuvien maara nakyy niita vastaavien kuvakkeiden alapuolella.
Kuvausviivojen nayttamista ohjataan seuraavalla peittokuvapainikkeella: .

1. Kuvausaluetta voidaan mukauttaa raahaamalla graafista viivaobjektia sivuttain peittoalueen
suurentamiseksi tai pienentamiseksi.

HUOMAUTUS:

On suositeltavaa valita pienin kliinisten tarpeiden tayttamiseen vaadittava leikemaara kuvauksen
odotetun keston minimoimiseksi.

2. Kun kuvausalue on maaritetty, paina kunkin kuvaussuunnan Kuvaa AC-PC:n mukaan -painiketta
suorittaaksesi kuvauksen MK-laitteella:

SO

HUOMAUTUS:

Sellaisen kuvaussuunnan kuvaamista uudelleen, joka on jo kuvattu Kuvaa valmisteltu sarja
-painikkeella, suositellaan vain, jos kyseessa olevan kuvaussuunnan kulmaa on muutettu.

3. Kun kaikki sarjat on haettu ja ladattu Exablate Neuro -ty0asemalle, tarkista kuvat varmistaaksesi,
etta:
hoidettava kohde on selkedsti tunnistettavissa.

potilas on asemoitu asianmukaisesti niin, etta kohde on sellaisessa asennossa, etta sita voidaan
hoitaa.

potilas ei ole liikkunut kuvauksen aikana.
todellinen kuvausalue vastaa odotettua.

HUOMAUTUS:

Suunnittelukuvien on katettava seka AC- ettd PC-merkit.

Tarkista sagittaalikuvat varmistaaksesi, ettd aksiaalinen kuvausalue Kkattaa kalvon
taitokset (tummat taskut [FIESTA/T2] kallon ulkopuolella).

Leikkeen numeron edessd on miinusmerkki (”-”), kun superiorinen viiva raahataan
inferiorisen viivan alapuolelle tai kun anteriorinen viiva raahataan posteriorista viivaa
edemman. Tallaisessa tapauksessa kuvausta ei voida suorittaa tdtd ominaisuutta
kayttaen.
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Tama tarjoaa vaihtoehtoisen menetelman leikkauksen aikaiseen kuvanottoon. Se mahdollistaa AC-PC-tason
tarkan saatamisen kolmen leikkauksen aikaisen suunnittelukuvasarjan luomiseksi uudelleenformatoimalla

toisen MK-laitteella kuvatun sarjan.
Luo suunnittelukuvasarjan, joka linjataan AC-PC-tason mukaisesti.

Varmistaa, ettda yksi aksiaalisista suunnittelukuvista leikkaa anteriorisen ja posteriorisen

kommissuuralinjan.

Aksiaalikuvien sarja luodaan niin, ettd se on kohtisuorassa keskilinjaan
(koronaalindakymassa), jotta kaikki suunnittelukuvat ovat kohtisuorassa toisiinsa nahden.

hoidettavasta alueesta kohteen ymparilla on suunnittelukuvia kaikista kolmesta suunnasta.

Kuva 7-11: Uudelleenformatointiohjaimet

1. Suorita 3D-lokalisointikuvaus MK-ty6asemalla.

2. Valmistele volymetrinen protokollakuvaus MK-laitteella (esim. 3D Bravo).

3. Varmista, etta kuvat kattavat koko kallon anatomian. Tarvittaessa saada kuvausparametreja, kuten

leikepaksuutta ja FOV:t3, kuvanlaadun optimoimiseksi.

4. Suorita sarjalle automaattinen esikuvaus (GE) tai saada (SIEMENS) sitda MK-tydasemalla ja odota,

kunnes MK-laite on valmis kuvaamaan.

5. Paina tata painiketta suorittaaksesi kuvauksen optimaalisella keskitaajuusarvolla, joka tunnistettiin

aiemmin (ks. osio 7.6).

6. Kun MK-laite on suorittanut sarjan kuvaamisen, kuvat haetaan automaattisesti ja naytetdaan yhdessa

Exablate Neuro -tydaseman kuvanauhoista.

7. Tarkista kuvat varmistaaksesi, etta:

potilas on asemoitu asianmukaisesti niin, ettd kohde on sellaisessa asennossa, ettd sitd voidaan

hoitaa.
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potilas ei ole liikkunut kuvauksen aikana.
seka anteriorinen etta posteriorinen kommissuura nakyy kuvissa selvasti.

HUOMAUTUS:
MK-laite kaynnistaa lisakuvauksen Kuvaa valmistelu sarja -painikkeella tehdyn
— volymetrisen sarjan kuvauksen jalkeen. Tamé& on liikkeentunnistuksen viitekuvaus (ks.
0si0 4.5.4).
Ota uudelleenformatointitila kayttéon valitsemalla se tilavalikosta. W—

Paina tata painiketta maarittdadksesi padkuvan sarjan volyymisarjaksi.

3. Jarjestelmd luo oletusarvoisella uudelleenformatoinnilla kolme kohtisuoraa sarjaa 2 mm:n
kuvanvaleilla. Kustakin sarjasta naytetdaan 19 kuvaa.

4. AC-PC- ja keskilinjan merkkien sijoittaminen osiossa 7.7.3 kuvaillulla tavalla luo naytélla olevasta
uudelleenformatoidusta sarjasta anatomisesti linjattuja kuvia. Aina kun jotakin merkeista siirretaan,
kuva muuttuu samanaikaisesti.

5. Valitse suunnitteluun vaadittavat sarjat valitsemalla sarja tai poistamalla sarjan valinta.

6. Paina tata painiketta hyvaksyaksesi valitut uudelleenformatoidut sarjat suunnittelukuviksi. -

HUOMAUTUS:
Uudelleenformatointitilan ottaminen pois kaytostd painamatta Hyvaksy-painiketta sulkee
— tilan ja hylké&a uudelleenformatoidun sarjan.

Jos AC-PC:n ja keskilinjan merkit sijoitetaan alkuperéiseen volyymisarjaan ennen
uudelleenformatointitilaan siirtymistd, kolme ensimmaistd sarjaa, jotka luodaan
otettaessa tila kayttoon, ovat AC-PC-linjattuja kuvia.

HUOMIO:
Ota kuvat uudelleen, jos suunnittelukuvien laatu tai linjaus ei ole hyvéksyttava.
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Suunnittelukuvat voidaan ottaa Exablate-tydasemalla AC-PC:n ja keskilinjan merkkien perusteella jollakin
seuraavista vaihtoehdoista:

Suunnittele kaikki suunnittelukuvasekvenssit MK-ty6asemalla ja ota ne Exablate-tydasemalla kayttamalla
Kuvaa valmisteltu sarja -painiketta. Ndin varmistetaan, etta kuvauksessa kdytetdaan samaa MK-
keskitaajuutta kuin muissa hoidon kuvauksissa, sdilytetdaan telineenseurantatiedot ja mahdollistetaan
sellaisten suunnittelukuvaprotokollien kaytto, joita ei ole integroitu tydasemaan.

1. Valmistele suunnittelusarja MK-laitteella. Vaikka on suositeltavaa, ettda MK-laitteella tehtdava kuvaus
perustuu ennalta maaritettyihin protokolliin, kayttdja voi kdyttdd muita protokollia ja parametreja
(sailyttden leikepaksuutena korkeintaan 2,0 mm, nollavilit ja resoluution 512x512).

HUOMAUTUS:
Kaikkia kuvaustyyppejé ei tueta.

Toimi seuraavasti sarjaa madratessasi:

Valitse sekvenssit, joissa hoidettava alue nakyy selvasti ja jotka kattavat koko kallon anatomian.

Varmista, etta kuvat kattavat hoidettavan alueen.

Varmista, ettd vahintaan yksi kuva leikkaa seka AC:n etta PC:n anatomiset rakenteet.

Tarvittaessa saada kuvausparametrejd, kuten leikepaksuutta ja FOV:t3, kuvanlaadun
optimoimiseksi.
Katso esimerkki kuvan linjauksesta osiosta 6.3.1.

2. Kun kuvaus on valmis suoritettavaksi, paina MK-tydaseman Auto Pre-Scan -painiketta (GE) tai Sdada
sarjaa -painiketta (Siemens).

3. Paina sitten Scan Prepared Series -painiketta:
| & D

4. Ennalta maaritettyja MK-keskitaajuusarvoja kdytetdaan automaattisesti.

5. Kun sarja on kuvattu, se haetaan automaattisesti Exablate Neuro -tydasemalle ja naytetdaan yhdessa
kuvanauhoista.

6. Kunkin kuvauksen jalkeen vahvista, etta:

hoidettava kohde on selkedsti tunnistettavissa.

Potilas on asemoitu asianmukaisesti niin, ettd leesio on sellaisessa asennossa, etta sitd voidaan
hoitaa.

Tarkista kukin kuva huolellisesti ja varmista, ettd muuntimesta leesioon kulkevalla akustisella
reitilla ei ole ilma-aukkoija.

potilas ei ole liikkunut kuvauksen aikana.
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Suunnittelukuvien lataamisesta kuvanhaun valintaikkunan kautta voi olla hyotya, jos sarja poistetaan
tahattomasti tai tutkimusymparistossa tutkittaessa muita kuin ihmisia.

L 0N D

VAROITUS:
Tyypin 1.1 jarjestelmat: Tata toimintoa ei suositella Kliiniseen kayttdon, silla telineen

seurantaa El suoriteta.

Paina Archive-painiketta paastdksesi kuvanhaun valintaikkunaan:

2

Etsi aktiivinen tutkimus (voit hakea nimen/pdivamaaran/tutkimuksen numeron perusteella tai painaa
”Hae” saadaksesi kaikki saatavilla olevat tutkimukset).

Vasta otettu kuvasarja ilmestyy tutkimuksenvalintaluetteloon.

Paina kutakin valittua sarjaa, jotka haluat ladata suunnittelukuviksi (CTRL- ja Shift-painikkeiden kayttoa
tuetaan). Paina sitten Retrieve Selected Series.

Valittu sarja asetetaan asianmukaiselle paikalle (lajiteltu kuvaussuunnan ja modaliteetin mukaan). Ei-
aktiivisten tutkimusten MK-sarjat voidaan ladata vain leikkausta edeltavina kuvina.

Valitaksesi vain osan sarjasta, muokkaa kuva-aluetta sen nimen vieressa.

Muuttaaksesi valintaa paina m ja valitse eri kuvat. Nama kuvat korvaavat aiemmin valitut.

Paina OK ladataksesi kuvat. (Katso lisdohjeet kuvanhaun valintaikkunan kaytt66n osiosta 4.6)

Kuvien lataamisen jalkeen vahvista, etta:

hoidettava kohde on selkedsti tunnistettavissa.

Potilas on asemoitu asianmukaisesti niin, ettad leesio on sellaisessa asennossa, etta sitd voidaan
hoitaa.

Tarkista kukin kuva huolellisesti ja varmista, ettda muuntimesta leesioon kulkevalla akustisella reitilla
ei ole ilma-aukkoja.

potilas ei ole liikkunut kuvauksen aikana.

HUOMAUTUS:
Tyypin 1.1 jarjestelmat: Voit korvata aiemmin ladatut sarjat, mutta telineen seurantaa ei
tueta arkistovalikon kautta ladatuissa sarjoissa.
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e MR L O

Salliaksesi jarjestelman tunnistaa luukudokset, rekisteréi MK-koordinaattijarjestelma ladattujen CT-kuvien
koordinaattien kanssa. CT-MK-rekisterdinti tapahtuu seuraavien valilla:

e Leikkausta edeltdava CT ja leikkausta edeltdava MK (suunnitteluvaiheessa tai hoitoa edeltdvalla
suunnitteluistunnolla)
e Leikkausta edeltdva CT ja leikkauksen aikainen MK

MK-MK-rekisterdinti suoritetaan leikkausta edeltavien ja leikkauksen aikaisten kuvien valilla, mutta se vaatii
perustakseen CT-MK-rekisterdinnin.

Rekisterointityyppi asetetaan automaattisesti nimelliskulun aikana.

Vahvista ennen rekisterdintiprosessia, ettda CT-kuvien segmentointi on kelvollinen.

1. Paina tatd painiketta aloittaaksesi automaattisen rekisterdinnin. Rekisteréinti suoritetaan | @
automaattisesti. Arvio rekisterdinnin valmistumiseen jaljelld olevasta ajasta naytetdan
paatyokalupalkin tietoalueella.

Kuva 7-12: Rekisterointitila

HUOMAUTUS:

Jos rekisterdinnin tulokset ovat tyydyttdvid jo ennen prosessin péattymist,
prosessi voidaan lopettaa kayttamaélla tata painiketta. ®

2. Kayta tata tyokalua tarvittaessa yhdistdaaksesi rekisterdintimaskin luukudoksiin MK-kuvissa. m
Saada vaiheittain kussakin MK-kuvaussuunnassa, kunnes CT-segmentointimaski vastaa taysin
MK-kuvissa ndakyvaa anatomiaa. Valitse vihrea nelio siirtddksesi CT-ruutua ja vipu kdantaaksesi sita.

3. Tarvittaessa paina tatda painiketta tallentaaksesi tai ladataksesi rekisterdinnin.
Rekisterdintiparametreja on mahdollista muuttaa rekisterdintiasetusten valintaikkunassa (ks.
osio 7.10.3)

4. CT-kuvien segmentoinnissa ilman ja luun raja-arvot ndkyvat pddkuvan vasemmassa
alakulmassa, kun CT-kuva valitaan. Raja-arvoja voidaan muuttaa talla painikkeella.
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Tarvittaessa muokkaa rekisterdintiasetuksia seuraavasti:

1. Paina tata painiketta avataksesi rekisterdintivaihtoehtojen valintaikkunan (ks. kuva 7-13).

CT-MR-Registration Options

Kuva 7-13: Rekisterointiasetusten valintaikkuna

2. Tallenna: Paina tata tallentaaksesi viimeksi suoritetun kuvan rekisteroinnin.

Lataa: Paina tata painiketta ja valitse vaadittu rekisterdintitiedosto naytetysta selaimesta.

riphis A " T | I =
Paina Lisda>>-painiketta muuttaaksesi rekisterdintiparametreja: [l .;’%P%m e 5

Initial Solution - maarittaa rekisteroinnin alustuksen.

MK Strip Orientation — maarittda luodun volyymin suunnan rekisterdintiprosessin aikana.
Valitse vaadittu kuvaussuunta pudotusvalikosta.

Run Time — maarittaa rekisterdintiprosessin keston. Aseta kesto saatamalla aikapalkkia.

Search Range — maarittaa rekisterdinnin hakualueen. Aseta hakualue saatamalla aluepalkkia.
5. Sulje rekisterdintiasetusten valintaikkuna:

Jos rekisterointiin ei tehty muutoksia, paina Cancel.

Jos rekisterdintiparametreihin tehtiin muutoksia, paina OK.

VAROITUS:

A Rekisterginnin epéatarkkuudet voivat johtaa optimaalista heikompiin fokuksen
korjauksen ja kallon kuumentumislampdtilojen laskelmiin.  Vahvista, ettd
rekisterdintitulokset vastaavat CT- ja MK-kuvia paikkansa pitavasti.
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Kohteen maarittamiseksi kayttdja voi suorittaa potilaan anatomisten kuvien mittauksen tai syottdaa RAS-
koordinaattijarjestelman tai PC-merkin koordinaatit.

Mittaa kulma ja Mittaa etdisyys -tyokalut voivat olla tdassa avuksi. AC-PC:n kulma -toiminnosta on hyotya
erityisesti VIM-kohdennuksesta, silla se linjaa 90°:n kulman AC-PC-tason mukaisesti, 25 % anteriorisesti ja
14,0 mm oikealle, kohdistuen potilaan vasempaan aivopuoliskoon.

Paina Aseta kohde -painiketta ja aseta merkki (©) painamalla hiiren vasenta painiketta halutun

anatomisen sijainnin paalla paakuvaikkunassa.
+

ey
Ll

HUOMAUTUS:
Kohde voidaan asettaa vain leikkauksen aikaisiin magneettisuunnittelukuviin.

Hoitovaiheen ndyton Kohde-osiossa kayttdja voi syottda kohteen sijainnin kdyttden kahta eri
koordinaattijarjestelmaa:

e Kohteen RAS: MK-laitteen koordinaattijarjestelman koordinaatit.
(R-L: oikea-vasen, A-P: anteriorinen-posteriorinen, S-1: superiorinen-inferiorinen)

e Kohteen AC-PC: AC:n, PC:n ja keskilinjan merkkeihin perustuvan koordinaattijarjestelman
koordinaatit. Origo (0,0,0) on PC:ssa.
(M-L: mediaalinen(+)-lateraalinen(-), A-P: anteriorinen(+)-posteriorinen(-), S-l: superiorinen(+)-
inferiorinen(-))

Kukin RAS- ja AC-PC-koordinaattipiste voidaan nahda siirtamalla hiiri pisteen paalle paakuvaikkunassa.
Kun koordinaatit on syotetty yhteen jarjestelmaan, toinen paivitetddan automaattisesti ja kohde ilmestyy
naytolle (jos AC-PC:ta ei ole sijoitettu, AC-PC-koordinaattisarja ei ole saatavilla).

Em -Ms_z 525 | &
152 el S 0.1 |8

N T N TN

Kuva 7-14: Kohteen koordinaattien osio
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Riippumatta kohteen sijoitustavasta kohdetta voidaan paivittaa joko raahaamalla sita hiirella tai saatamalla
koordinaatteja (toista koordinaattisarjaa saadetaan automaattisesti).
RAS- ja AC-PC-akselit on suunnattu eri tavoin, joten 1 mm:n sdato toisessa ei valttamatta vastaa 1 mm

toisessa.
Uuden kohteen sijoittaminen korvaa edellisen kohteen.

Kun kohteen keskusta on halutun hoidettavan alueen anatomisen sijainnin keskelld, muuntimen
geometrinen keskusta (muuntimen fokus) on energiansy6tdn optimaalinen sijainti. Optimaalisen
energiansyoton takaamiseksi kohteen keskustan ja muuntimen fokuksen sijainnin on oltava sama. Tama
tarkoittaa, ettd muuntimen sijaintia on saadettava asetinmekanismin avulla.

Kohdeosiosta (ks. kuva 7-14) I6ytyy Muunnin-kohde-siirtovektori. Se maarittda suunnan ja vaaditun
etdisyyden [mm] muuntimen siirtdmiselle niin, ettd muuntimen fokus on linjassa halutun kohteen
keskustan kanssa.

Sdada muuntimen sijaintia vektorin mukaisesti (ks. muuntimen mekaanisen saatamisen tarkemmat ohjeet
osiosta 3.3.4) ja suorita muuntimen seurantakuvaus varmistaaksesi, ettd muuntimen fokuksen ja kohteen
véalinen etdisyys on riittava.

HUOMAUTUS:
Muista Kirjoittaa muistiin liukusaatimen aloitusarvot ennen muuntimen siirtdmista.

VAROITUS:
Automaattinen seurantamenettely on toistettava kaikkien mekaaniseen
asetinyksikkoon tehtyjen muutosten jalkeen painamalla taté painiketta.

Suurempi hoidettava alue (useita vierekkaisid kohdepisteitd) voidaan maarittaa piirtamalla hoitoalue
(ROT).

1. Paina jotakin kuvaa nayttaaksesi sen valitun kuvan ikkunassa.
2. Paina tata painiketta ja hahmottele ROT valittuun kuvaan.

3. Kayta tata peittokuvapainiketta nayttaaksesi hoidon rajat ja vahvistaaksesi, ettd ROT on muuntimen
tehokkaan hoitoalueen sisalla. Jos tata ei voida saavuttaa halutuilla muuntimen kallistusasetuksilla,
asemoi muunnin uudelleen mekaanisesti ja palaa kalibrointivaiheeseen paikantaaksesi muuntimen
kalibroimalla jarjestelman uudelleen.

4. Toista tarvittaessa muilla leikkeilld, paina ROT:ta ja sitten tata painiketta interpoloidaksesi.

Jarjestelma pakkaa ROT:n hoitopisteilla siirtyen samalla hoitovaiheeseen.
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VAROITUS:
Tarkista volyymin ROT ja pisteet huolellisesti kaikkien kuvien kohdalla varmistaaksesi, etta
hoitosuunnitelma on turvallinen, ennen sonikaatioiden suorittamista.

Voit suorittaa automaattisen sinusten ja kalkkeutumien tunnistuksen, jolloin jarjestelma laskee
ja tunnistaa sinukset automaattisesti. S
Ominaisuus tunnistaa seuraavat (CT-kuvan ominaisuuksien perusteella):

e Sinukset - muunninvolyymin sisalla olevat kallon ilmaonteloita.
e Kalkkeutumat - aivoissa olevat kirkkaat kudosalueet, jotka tyypillisesti ovat kalkkeutumia. Nama
merkitaan vain muunninvolyymin sisalla olevalla alueella.

Jarjestelmd merkitsee tunnistetut alueet automaattisesti NPR:ksi. Kalkkeutumia ja sinuksia pidetdan eri
entiteetteind, mika tarkoittaa, ettd ”Poista kaikki” -toiminto poistaa vain valitun entiteetin kohteet.
Algoritmin suorittamisen jalkeen tarkista tulokset vahvistaaksesi, ettd sinukset on merkitty oikein, ja
tarvittaessa piirra NPR-aariviivat loppuun taydellisen peittavyyden saavuttamiseksi.

CT- ja sinusmerkinnat viedaan ladattaessa hoitoa edeltdva suunnitteluistunto. Automaattisen sinusten ja
kalkkeutumien tunnistuksen suorittaminen uudelleen korvaa aiemmat automaattiset merkinnat.

HUOMAUTUS:
Koska tunnistusrajat ovat muuntimen sijainnista riippumattomia, automaattisen sinusten
tunnistus tulee suorittaa sen jalkeen, kun muuntimen sijainti on maéritetty (ks. osio 7.5) ja CT-
kuvat ja reaaliaikaiset magneettikuvat on ladattu ja rekisteroity.

Kalkkeutumien merkinndt voidaan poistaa yksittdin tai kokonaan sinusmerkinngista
riippumattomasti.

VAROITUS:

A Automaattinen algoritmi voi ainoastaan auttaa kayttdjdd sinusten ja kalkkeutumien
merkitsemisessa. Tarkista siis kaikki CT-kuvat huolellisesti ominaisuuden kayttdmisen jalkeen
varmistaaksesi, etté:

kaikki sinukset tunnistettiin ja merkittiin asianmukaisesti.
alueita ei merkitty tarpeettomasti.

Kunkin tdman ominaisuuden suorittamiskerran jalkeen sinun tulee tarkistaa laskelmien
tulokset.
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Kun sadetta on estettdava lapaisemasta herkkia alueita, kaikkiin asiaankuuluviin kuviin on piirrettava NPR
(No Pass Region) -dariviivat.

Naiden aariviivojen piirtamisen jalkeen jarjestelma paivittaa sateen reitin kuhunkin sonikaatiopisteeseen ja
estda sadetta lapdisemasta NPR-aariviivoja.

A\
A\
A\

VAROITUS:

Varmista, ettd kaytat sekd& magneetti- ettd CT-kuvia herkkien alueiden huolelliseen
tunnistamiseen ja merkitsemiseen NPR:iksi. Kiinnitd erityistd huomiota aukkoihin ja
ilmataskuihin sateen reitilla (esim. kalkkeutumat, sinukset ja ilmaontelot).

VAROITUS:
Piirtdmalla NPR-aariviivat voidaan valttda potilaan vammat hoidon aikana. Hoitavan
la&karin on tunnistettava ja piirrettavat alueet, joita sdde ei saa lapdista.

VAROITUS:
Arvioi pisteen muoto ja linjaus muuttaessasi NPR:&4 merkittavalla tavalla.

Tarkista kuvien herkat anatomiset rakenteet, ja piirrda NPR-aariviivat seuraavasti:

1.
2.

A\

Valitse kuvanauha, jossa sellaiset alueet, joita sade ei saa lapaistd, nakyvét kaikkein parhaiten.

Paina titd painiketta piirtddksesi monikulmaiset NPR:t kuviin herkkien kudosten
ympérille. sl
Kéyta tatd painiketta interpoloidaksesi monikulmaiset NPR-&ariviivat NPR-volyymin
madrittamiseksi.

Paina tata painiketta piirtdaksesi pyoreat NPR:t pyodreiden herkkien alueiden ympérille.
Pyoredt NPR:t voivat olla halkaisijaltaan 2,4 tai 8 mm.

HUOMAUTUS:
Suuremmat pyoredt NPR:t kattavat yleensa useita magneettikuvaleikkeita.

VAROITUS:

Jos NPR:iin on kéaytetty interpolointia, tarkista kaikkien leikkeiden interpolointitulokset
manuaalisesti. Jos interpoloinnilla ei saavutettu haluttuja tuloksia, poista interpoloidut
aariviivat ja piirrd uudet NPR-viivat manuaalisesti vaadittuihin sijainteihin.
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Automaattinen liikkeentunnistus auttaa tunnistamaan potilaan liikkeen hoidon aikana.

Jarjestelma ottaa liikkeentunnistuksen viitekuvat automaattisesti suunnittelukuvien oton aikana.

iz VAROITUS:

VAROITUS:

Seuraa potilaan liikkumista sonikaatioiden aikana hyddyntamélld reaaliaikaisia anatomisia
kuvia sonikaatioiden aikana vahvistaaksesi, ettei liikettd ilmene. Kéyta lisdapuna Automatic
Movement Detection (automaattista liikkeentunnistusta).

Potilaan liikkumisen seuraaminen on tarkedd, jotta voidaan taata sonikaation tarkka
kohdennus.

Seuraa markkereita hoidon aikana potilaan liikkumisen tunnistamiseksi.

Liikkeentunnistus voidaan suorittaa missa tahansa vaiheessa hoitoa potilaan asemoinnin vahvistamiseksi.

1.
2.

Paina tata painiketta aloittaaksesi uuden liikkeentunnistuskuvauksen.
Jarjestelma tekee liikkeista laskelman ja ilmoittaa, jos merkittavaa liiketta havaitaan.

Potilaan asemointi (liikkeentunnistus) voidaan suorittaa missd tahansa vaiheessa hoitoa reaaliaikaisten
anatomisten kuvien perusteella (sonikaatioiden sy6ttamisen aikana).

Potilaan asemoinnin manuaalisen seurannan tueksi markkereita voidaan lisata selkeille anatomisille
reunoille viitteiksi, jotka ndkyvat reaaliaikaisissa kuvissa (leikattava lampdokartan tason kanssa).

Seuraa markkereita hoidon aikana potilaan liikkumisen tunnistamiseksi.

Lisda markkerit seuraavasti:

1.
2.

Valitse asiaankuuluva suunnittelukuva tai liikkeentunnistuksen viitekuva padkuvaikkunasta.
Paina taté painiketta lisatéaksesi uusia markkereita.

Osoita ja paina valitun kuvan paédikkunaa luodaksesi markkerin asianmukaisen elimen anatomisille
reunoille.

Paina uudelleen toista kohtaa lisataksesi niin monta markkeria kuin on tarpeen.
Toista kaikissa kuvaussuunnissa. Tarvittaessa siirrd tai poista markkereita.
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Ennen siirtymista hoitovaiheeseen varmista, ettd seka potilasta etta hoitajaa on opastettu sonikaation
pysaytyspainikkeen kaytossa ja ettad potilas pitelee painiketta ja ymmartaa, kuinka sita kaytetaan.

VAROITUS:

A Potilasta, hoitajaa ja kayttdjaa on neuvottava pysayttdmaan sonikaatio, jos potilas tuntee
kipua, kuumuutta tai muita odottamattomia tuntemuksia ja/tai jos kdyttaja huomaa potilaan
hadéan, pisteen virheellisen sijainnin tai muodon tai lampd6tilan epatoivottua
kayttaytymista.

Ohjauskonsolin sonikaation pysaytyspainike on myo6s tarkistettava sen asianmukaisen toiminnan
varmistamiseksi.

Paina paatyokalupalkin Hoito-painiketta siirtydksesi hoidon seuraavaan vaiheeseen.

HUOMAUTUS:

Jarjestelma ei siirry hoitovaiheeseen ilman potilaan sonikaation pysaytyspainikkeen
testaamista.

Jos rekisterdintia ei ole suoritettu, naytolle ilmestyy ilmoitus, jossa kéyttajalta kysytaan,
haluaako hé&n jatkaa ilman rekisterditymista. Harkitse tassa vaiheessa rekisterdinnin
suorittamista tai siirry hoitovaiheeseen.

Jos hoitovaiheeseen siirrytaan, kun liikkeentunnistuksen viitekuvausta ei ole suoritettu,
jarjestelma néyttdd seuraavan ilmoituksen: Paina ”Scan” Kkiynnistiiksesi
liikkeentunnistuksen viitekuvauksen. Paina Kuvaa ottaaksesi viitemagneettikuvat
lilkkeentunnistusta varten. Ala vuorovaikuta MK-laitteen kanssa viitekuvauksen aikana.
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Hoitovaiheen tydkalut

Turvallisuus,

Hoitovaiheessa suoritetaan todellinen hoito. Tarvittaessa voit muuttaa suunnitelmaa ja
sonikaatioparametreja milloin tahansa hoidon aikana.

Hoitovaihe sisaltaa kaksi ndyttoa, jotka kattavat sonikaatiojakson kolme vaihetta:

1. Hoitovaiheen pdanaytto: taltd naytolta (ks. kuva 8-1) voidaan suorittaa sonikaatiota edeltdva vaihe
seka valmistella ja suunnitella piste ennen energian todellista syottoa.

2. Lampoarvioinnin ndytto: talta ndytolta (ks. kuva 8-8) kayttaja voi suorittaa sonikaatio- ja sonikaation
jalkeinen vaihe. Sonikaation aikana jarjestelma nayttdaa otetut lampokartat ja magnitudikuvat
reaaliajassa. Kun energiansyottd on suoritettu, jarjestelma tarjoaa sarjan tyokaluja, joilla takautuva
analyysi ja saadot voidaan tarvittaessa suorittaa.

(%]
35
C
]
RISE | [ap TR | o [
' 8188
\ J | J J | )
Y Y Y f
Sonikaatiopainike Sonikaatio Kuvaus Info Liike

Parametrit Parametrit Tunnistus

Kuva 8-1: Hoitovaiheen ndytt6
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Talla ominaisuudella voidaan saada alustavat ehdotukset vaadittaville sonikaatioparametreille neljalla
hoitotasolla:

Linjaa: Tassa vaiheessa kuuman pisteen keskustan sijaintia arvioidaan ja sdadetaan.

Vahvista: Tassda vaiheessa vahvistetaan, ettd kudoksen vaste ja fysiologinen palaute vastaavat
odotettuja ennen pysyvaa leesiointilampdtilaa.

Hoito, alhainen: Tdssad vaiheessa syotetddan hoitavaa energiaa kudoksiin, jotka vaativat alhaisia
lampdtiloja.

Hoito, korkea: Tassa vaiheessa jarjestelma pyrkii saavuttamaan kohteessa riittavan lampotilatason, joka
takaa anatomisen rakenteen pysyvan ja hallittavan leesioinnin.

Kuva 8-2: Hoitotasot ja arvioitu lampotila

1. Paina haluttua hoitotasoa luodaksesi alustavan ehdotuksen seuraaville sonikaatioparametreille.
2. Sonikaatioparametrit paivitetadan ennustettujen, haluttujen hoitotasojen mukaisesti.

3. Seuraavan pisteen Arvioitu lampétila -kentta paivitetadn (valittuja parametreja kayttden).

VAROITUS:
Valitse hoitotaso aina sonikaation toivotun lopputuloksen perusteella.

Huomaa, ettd lampdotilarajaan perustuva sonikaation pysédytys tapahtuu noin puoli vaihetta
energiansyoton jalkeen, joten lopullinen lampétila voi olla usean asteen verran raja-arvoa
korkeampi.

HUOMAUTUS:
Pisteen parametrien muuttaminen manuaalisesti ei vaikuta hoitotasoihin. Paivitd ehdotetut
sonikaatioparametrit siirtyméall& uudelle hoitotasolle ja palaamalla takaisin nykyiselle.
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i: VAROITUS:

Siirryttdessa hoitotasojen valilla vahvista kohtalainen, vaiheittainen energiannousu
kohteen aiemmin havaitussa huippulampétilassa.

Ald muuta hoitotasoa energian lisaéamiseksi, ellet ole varma, etta kuumennettava alue
sijaitsee odotetun kohteen (anatomisen rakenteen) sisalla.

Lampéotilaraja on ylimadrainen tyokalu, joka tarkkailee ldammaonnousua reaaliajassa ja estdad kohdealueen
liiallisen lampenemisen.

Sonikaatioiden aikana kohdealueen lampétilaa seurataan reaaliaikaisella lampdkuvauksella. Jos lampdtila
ylittaa madritetyn [ampotilan enimmaisarvon, jarjestelma keskeyttdda automaattisesti energian
[ahettamisen, mutta magneettikuvaus jatkuu maaratylla tavalla.

Lampotilan enimmaisarvo voidaan maaritelld seuraavasti:
nykyiseen hoitotasoon perustuva raja (oletusarvo, suositellaan).
[ampdotilaestimaattorin arvioon perustuva raja.
Lampdtilarajan arvo ndytetaan naytolla Kuva 8-2 mukaisesti.
Tata ominaisuutta kdytetdaan aputoimintonaytolta (ks. osio 11.2.12), mista l6ytyy seuraava valikko:
Pois kaytosta - ottaaksesi ominaisuuden pois kaytosta.
Tason mukaan

Arvion mukaan

VAROITUS:

Lampdtilarajan algoritmi tulee poistaa kaytosta vain tietyissa olosuhteissa ja ei-ablatiivisten
energioiden kohdalla. Noudata erityistd huolellisuutta poistaessasi lampdtilarajan algoritmin
kaytosta.
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8.1.3. Pisteen tietoruutu

Talla ruudulla nadytetdadan pisteen nykyiset koordinaatit ja mitat, jotka lasketaan pistesuunnitelman
perusteella: pituus, halkaisija ja koordinaatit.

Kuva 8-3: Pisteen tietoruutu
(oikea) Lukittu (vasen) Auki

Paina tata painiketta lukitaksesi kaikki suunnitellut pisteet. Lukitus poistaa pisteen sijainnin
muokkauksen kdytosta hoidon aikana.

Pisteen sijainnin muokkaus voidaan palauttaa kayttoon painamalla painiketta uudelleen.

Muuttaaksesi valitun pisteen koordinaatteja voit joko raahata pisteen haluttuun sijaintiin magneettikuvissa
tai vaihtoehtoisesti syottaa pisteen vaaditut koordinaatit.

HUOMAUTUS:
Huomioi merkinnét antaessasi pisteen koordinaatteja (L/R, A/P ja S/1).

HUOMIO:
Muista vahvistaa pisteen sijainti magneettikuvista syotettyési koordinaatit manuaalisesti.

8.1.4. Reaaliaikainen tehonhallinta

Talla toiminnolla sonikaatioita voidaan suorittaa suljetussa silmukassa tehon hallitsemiseksi, jotta akustinen
signaali voidaan pitda ennalta méaaritettyjen raja-arvojen sisalla ja alle kavitaation turvarajan.

Tata ominaisuutta kaytetdan aputoimintonaytolta (ks. osio 11.2.10), mistd I0ytyy seuraava valikko:

" Pysayta sonikaatio — Jarjestelma pysdyttaa energian ldahettamisen automaattisesti, jos akustinen
signaali ylittaa ennalta madritetyt raja-arvot.

©  Moduloi tehoa — kuten ylla, mutta lisdksi jarjestelma muuttaa ulostulotehoa reaaliaikaisten akustisten
tietojen perusteella. Jarjestelma pyrkii syottamaan pyydettyd tehoa, mutta laskee sitd tarvittaessa
kavitaation turvarajan ylittamisen valttamiseksi.
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Jos on tarpeen, muuta parametreja alla kuvatulla tavalla. Kaikki pisteparametreihin tehdyt muutokset
vaikuttavat kaikkiin sonikaatiopisteisiin valitulla ROT-alueella.

Vahvista muutokset painamalla Kayta tai palauta aiemmat parametrit painamalla Peruuta.

Seuraavaan sonikaatioon vaadittava akustinen energia.

Ndytetty arvo on teho*(kesto-1). Kestosta vahennetdan sekunti
tehonnousun kompensoimiseksi. Energiakenttdaa ei voida muokata
manuaalisesti.

Aseta sonikaation aikana kdytettdva enimmaisteho.
Muuta arvoa painamalla tai .

Muuta sonikaation kestoa painamalla tai . Kestoksi on
asetettava sonikaation sallittu enimmaisaika. Kun akustiseksi tilaksi
on asetettu Pysdayta sonikaatio, keston arvoksi asetetaan
energia/teho-jakosuhde, eika sitd voida muokata.

Kun akustiseksi tilaksi on asetettu Moduloi tehoa, jarjestelma laskee
tehoa reaktiona havaittuihin kavitaatiosignaaleihin ja pidentaa
sonikaatiota kayttamalla lisdajan arvoa maadratyn energian
syottamiseksi.

Muuta jadhtymisen kestoa painamalla =& tai .

Valitse taajuus pudotusvalikosta.

Valitse aposidaatioprosentti muuntimen tehokkaan ldahetysalueen
maadrittamiseksi aktiivisista elementeista.

Sonikaatioiden aikana kaytettava tarkennusmenetelma perustuu CT-
kuviin.

HUOMIO:

Vahvista halutut sonikaatioparametrit ennen sonikaation suorittamista. Virheelliset
sonikaatioparametrit voivat johtaa muun kuin halutun kudoksen ablaatioon. Tarkista
lampotila-arvio (ks. osio 8.1.1) ja vahvista pisteen sijainti ennen sonikaatiota.

Jos kayttajan madradmat sonikaatioparametrit ovat ylittdneet jarjestelman suorituskyky- tai
turvallisuusrajoitukset, paivitetyt parametrit ndytetddn ennen sonikaation alkamista.
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Tassa osiossa hallitaan seuraavan suunnitellun sonikaation aikana suoritettavan lampdkuvauksen
parametreja.

Kuva 8-4: Lampokuvausparametrien ruutu
Kuvaussuunta: Valitse yksi seuraavista kuvaussuunnista:

MK-padaakselit: yksi kolmesta padsuunnasta (aksiaalinen, koronaalinen tai sagittaalinen).

Suunnittelukuvat: yksi kolmesta paasuunnasta (aksiaalinen, koronaalinen tai sagittaalinen) tai, jos
suunnittelukuvat otettiin viistoina, yksi kolmesta viistosta suunnasta (OCor, OAXx tai OSag).

Taajuussuunta: Valitse taajuussuunta seuraavista kolmesta asetuksesta: RL, AP tai Sl
Lampdkuvauksen valittu taajuussuunta ilmaistaan pienelld nuolella (">” tai ”A”) paakuvaikkunan
oikeassa alakulmassa. Muista, ettd taajuussuunta on herkempi lampokuvan siirtymille.

VAROITUS:
Kuvaus- ja taajuussuuntien vaihtaminen on tarkead, jotta voidaan saada optimaalinen
arvio kuumennuksen asemoinnista, muodosta ja koosta.

Paksuus: valitse leikepaksuus seuraavista vaihtoehdoista:

Yksileikkeinen — 3, 5, 7 tai 10 mm
Leikkeiden maara: Valitse leikkeiden maara yksileikkeiselle tai monileikkeiselle (jos saatavilla)
[ampdkuvaukselle:

1 (yksileikkeinen) kayttaa suunnitellun pisteen leikkaavan lampdkuvauksen protokollia.

3 tai 5 (monileikkeinen) kayttaa volymetrisen lampokuvauksen protokollia. Keskileikkeen leikatessa
suunnitellun pisteen keskustan otetaan muutama yhdensuuntainen leike.

Monileikkeinen leikepaksuus —3 tai 5 mm
Vili (monileikkeinen lampodkuvaus): valitse leikkeiden vali
Reitti: valitse yksi seuraavista vaihtoehdoista:

MK-pddakselit — kuvaussuunnan maarittavat MK-paaakselit.
Suunnittelukuvat — kuvaussuunnan maarittaa suunnittelukuvien suunta.
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HUOMAUTUS:
Kunkin valitun sonikaation kohdalla lampokuvauksen ruudukkoviivat (siniset viivat)
naytetddn naytolla automaattisesti lampokuvauksen parametrien mukaisesti.

Kuva 8-5: Yleinen tietoruutu

Suoritetut sonikaatiot:
Jarjestelma ilmaisee automaattisesti jo suoritettujen sonikaatioiden maaran.

Jéljella olevat sonikaatiot:
Jarjestelma ilmaisee automaattisesti hoitosuunnitelman jaljelld olevien sonikaatioiden maaran.

Suunniteltu volyymi:
Jarjestelma laskee automaattisesti suunnitellun volyymin ennalta maaritetyn ROT-volyymin perusteella.

Annosvolyymi:
Jarjestelma laskee automaattisesti ja ilmaisee tdhan mennessa hoidetun volyymin kayttdjan aiemmissa
sonikaatioissa hyvaksyman kumuloituneen annoksen volyymin perusteella.

Lampoannos on automaattisesti laskettu volyymi, joka saavuttaa 54 °C:n lampotilan kolmeksi sekunniksi
(tai muun termisesti vastaavan) reaaliaikaisen lampokuvauksen perusteella. Fyysisten mallien
perusteella tdma volyymi katsotaan ablatoiduksi.

Saadot:

Jarjestelma ilmaisee hoidon aikana tehdyt saadot ndayttamalla saatovektorin naytolla kaikissa kolmessa
suunnassa:

Aiempi: saatovektori, jota kdyttden sonikaatio suoritettiin (lampéarvioinnin naytolld ja
toistotilassa).

Nykyinen: sdatovektori, joka on laskettu nykyisen sonikaatioarvioinnin perusteella (vain
toistotilassa).

”\IS | C |'|'EC PUB41007870, versio 2.0, sivu 134



HOITOVAIHE

8.1.8. Liikkeentunnistusruutu

Kun liikkeentunnistus on kadytdssa, jarjestelma suorittaa liikkeentunnistuskuvauksen ("nykyinen kuva”) ja
kunkin sonikaation analyysin ja ilmoittaa, jos yli 1,5 mm:n liiketta ilmenee.

Jos liiketta havaitaan, liikkeen arvioitu suunta naytetaan (piste kolmella akselilla edustaa suuntavektoria).
Jos arvioitu liike on yli yhden millimetrin, tarkista liikkkeentunnistuskuvat liikkeen vahvistamiseksi.

Kuva 8-6: Liikkeentunnistusruutu

VAROITUS: WO083
Liikkeentunnistukseen ké&ytetddn automaattista algoritmia. Algoritmi on suunniteltu
auttamaan kayttajaa litkkumisen tunnistamisessa. Liikkeentunnistus ei kuitenkaan korvaa
kayttajaa, eika vapauta kayttajaa tamén vastuusta tunnistaa litkkuminen asianmukaisesti.
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8.1.9. Muunninelementtien ikkuna

Muunninelementtien  ikkunassa nakyvdt muunninelementtien kartta ja sonikaatiopisteen
muunninelementtien parametrit. Muunninelementeistd sonikaatiopisteeseen kulkevat sateet nakyvat
kuvissa (sade maarittaa akustisen reitin yksittdisesta elementistd sonikaatiopisteeseen).

Transducer Elements
Parameters Transducer Elements Map

Kuva 8-7: Muunninelementtien ikkuna

%
=
e
(1

. Toimintotyokalut
' Calculate Laske elementit | Paina tdtd painiketta laskeaksesi muunninelementtikartan ja
parametrit valitulle sonikaatiopisteelle.

Aseta kartan Paina tatd painiketta ottaaksesi kayttéon muunninkartan
alue skaalausalueen.
Elementit Paina naita painikkeita ottaaksesi valitun elementin/valitut elementit

kayttoon/pois | kdyttoon tai pois kaytosta:
kéytosta Valitse elementit muunninelementtikartasta painamalla niita.

o

Paina Ebable Elements ottaaksesi ne kdyttoéon tai Disable Elements
ottaaksesi ne pois kaytosta.
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Kunkin sonikaatipisteen kohdalla on mahdollista tarkastella sen muunninelementtikarttaa.
Kartalla voidaan nayttaa kukin seuraavista profiileista:
Keskimadrdinen teho (watteina), jota kukin elementti |dhettaa.
Vaiheen korjaus (asteina), jota kdytetdan kallon poikkeamien korjaamiseen kussakin elementissa.
Kallon paksuus (millimetreina), jonka lapi sade kulkee.
Ulkokulma (asteina) sateen ja kallon pinnan valilla leikkausalueella.
Kallon ilma (millimetreina) sateen reitilla.
Sisalampotilan arvio (Celsius-asteina) aivokudokselle kallon sisdpinnalla.
Ulkolampétilan arvio (Celsius-asteina) kalloa ymparoivalle iholle.
Sateen siirtyma (millimetreind) mittaa sateen taittumista.

Kallon keskimiairdinen intensiteetti (W/cm?) nayttdd keskimaardisen akustisen energian
intensiteetin kallon pinnalla.

Poistettu manuaalisesti kaytostd nadyttaa elementit, jotka kdyttdaja on manuaalisesti poistanut
kaytosta.

SS-pisteet kullekin elementille.

1. Paina muunninelementtida nahdaksesi sen parametrit muunninelementtien parametrien ruudussa.
Kukin parametriarvo naytetdan sita vastaavan profiilin vieressa.

2. Valitun pisteen yleiset parametrit naytetaan:
Elementit kdytossa nayttaa lahettdvien elementtien kokonaismaaran.
Kallon pinta-ala (nelidsenttimetreind) nayttaa kallon kokonaispinta-alan, jonka lapi sateet kulkevat.

Polttopisteen teho (watteina) ndyttaa arvioidun korkeimman tehon, jota kohteeseen paasee kallon
ja aivokudoksen lapaisyn jalkeen.

SS-pisteet ilmaisee luuntiheyden vaihtelevuuden koko kallon alueella.
CT-suodatin nayttaa suodatintyypin, jota kdyttdaen CT-kuvat rekonstruoitiin.

HUOMAUTUS:
Tehokkaan hoidon takaamiseksi suositellaan, ettd k&ytdssa on véhintaan 700 elementtié.

Kallon pinta-alan on oltava yli 200 cm?.
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Sonikaatiopisteiden ja sateiden vari tarjoaa lisatietoa niiden tilasta.

Vihrea — hoitamattomat pisteet, jotka ovat kelvollisia ja joita voidaan hoitaa.

Vihrea korostus — seuraava sonikoitava piste.

Keltainen — varoittaa  kallon energiatiheyden olevan raja-arvoa suurempi ja jos
tarkennuksen optimointi suoritettiin kaukana olevassa sijainnissa.
Punainen — ei-hoidettavat pisteet (pisteen parametrit eivat ole kelvollisia).
HUOMAUTUS:

Kun hoitamaton piste on keltainen tai punainen, syy télle ndytetddn tietolaatikossa, joka
voidaan avata painamalla pistetta.

Sateiden vari tarjoaa lisatietoa niiden tilasta.

Vihred — |3hettdvat elementit
Punainen — ei-lahettavat elementit
HUOMAUTUS:

Kun elementti on ei-lahettavd, syy télle ndytetdan tietolaatikossa, joka voidaan avata
painamalla sédetta.

Valitut sonikaatiopisteet tai séteet ovat korostettuja.
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Kun sonikaatioenergiaa on syotetty, jarjestelma nayttaa lampdoarvioinnin nayton (ks. kuva 8-8).

Temperature maps MR magnitude images

uws | ek

Action tools

¥ o

|
ENENET -

| [jisns u |

Kuva 8-8: Lampéarvioinnin ndyton elementit

Ylin kuvanauha nayttaa sonikaation aikana luodut lampdkartat. .-1'1

Alin kuvanauha nayttda sonikaation aikana otetut magneettimagnitudikuvat. Kuvanauhan
valinnan valikkopainikkeella oletusasetusta voidaan muuttaa manuaalisesti.

Valitun kuvan ikkunassa naytetddn se magneettikuva, joka otettiin ldhimpana sonikaation loppua.
Lasketun lampoannoksen dariviivat nakyvat sonikaation jalkeisissd lampdokartoissa.

Magneettikuvia voidaan selata ajan perusteella kayttamalld ndppaimiston oikeaa ja vasenta
nuolindppéinta tai painamalla haluttua kuvaa.

.  HUOMAUTUS:
% Monileikkeisten lampékuvien kohdalla ndytetaan keskileike, ja lampokarttojen eri leikkeitéd
voidaan selata ylospdin ja alaspain osoittavilla nuolilla. Merkintd valitun padkuvan
alareunassa kertoo kuvauksen sijainnin pystysuoralla akselilla.
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Taustalampoti

Jos taustalampdotila muuttuu eri kuva-artefaktien vuoksi, se voidaan korjata.

lan korjaus Paina tata painiketta suorittaaksesi taustalampétilan korjauksen hyddyntaen
taustamaskia, joka kattaa niin suuren alueen aivokudoksen lampdkartasta
kuin mahdollista valttdaen naytettya kallon aluetta ja ilmaonteloita (maski on
l[apinakyva).
Lampokartat ja -kaaviot paivitetaan.
Taustakorjaus on oletuksena kaytossa.
HUOMAUTUS: Jos Taustalampoétila-vaihtoehto on valittu, painike pysyy
painettuna myos seuraavan sonikaation kohdalla.
Pisteen Suorittaaksesi pisteen sijainnin sdadadon, valitse valitun kuvan ikkunaan se

sijainnin saato

[ampdkartta, jossa on kuumin piste.

Nollaa sdato

Paina tata painiketta nollataksesi kaikki hoitoon tehdyt saadoét.

Kuumuusarvio

Paina tata painiketta tehdaksesi automaattisen arvioinnin kuumennetuista
alueista ja peittdadksesi lampdkarttojen virheelliset alueet.

HUOMAUTUS:
Tama peittokuva tarjoaa vain ehdotuksen kuumennetuista alueista. Al3 luota

yksinomaan algoritmiin, vaan tarkista koko lampokartta huolellisesti
todellisten kuumennettujen alueiden tunnistamiseksi.

Jos Kuumuusarvio-vaihtoehto on valittu, painike pysyy painettuna myos
seuraavan sonikaation kohdalla.

Piirra
annoksen
monikulmio

Jos (artefaktien aiheuttamia) virheellisia lamp6dannosalueita ilmenee, merkitse
lampodannos lampdkarttaan seuraavasti:

1. Paina lampdannoksen sisdltdvaa lampokarttaa nayttaaksesi sen valitun
kuvan ikkunassa.

2. Paina Piirra annoksen monikulmio -painiketta. Piirra monikulmio oikean
[ampdannosalueen ymparille.

3. Madrittele annoksen monikulmio useampaan leikkeeseen (interpoloi, jos
on tarpeen).

4. Jos piirrettyd monikulmiota on tarpeen saataa, siirra sita painamalla ja
raahaamalla tai poista se painamalla ensin monikulmiota ja sitten Poista-
painiketta.

Painettaessa tata painiketta vain annoksen monikulmion sisalla _
oleva lampo6annos kumuloituu.
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Poista
kohiseva kuva

Virheellisen annoksen valttamiseksi lampatilalaskelmista on mahdollista jattaa
pois kokonaisia kohisevia lampd&kuvia.

1.
2.

Paina kohisevaa lampdkuvaa nayttaaksesi sen valitun kuvan ikkunassa.
Paina Poista kohiseva kuva -painiketta (kohiseva lampdkartta korvataan
interpoloidulla kartalla ja lamp6annoslaskelmat paivitetaan).

Paina uudelleen peruuttaaksesi valinnan.

Add Fiducial
Marker (Lisda
markkeri)

Kaytda tatda ominaisuutta lisdtdaksesi markkereita viitteiksi anatomisiin
kohtiin. Nama markkerit nakyvat myos suunnittelukuvissa.

Paina tata painiketta ja osoita ja paina sitten valitun kuvan ikkunaa
luodaksesi markkerin.

Jatka

olle

paahoitonayt

Paina tata painiketta jatkaaksesi hoitondytolle.

HUOMAUTUS: Painamalla tata painiketta hyvaksyt sonikaation seuraavat
termiset lopputulokset:

mitattu ldmpoéannoksen kumulaatio

hyvaksytty huippulampotila
Nama parametrit voivat vaikuttaa hoitotasoihin (lampotilaestimaattori) ja
keradantyneeseen mitattuun lampodannokseen. Tarkista sonikaation

Paivita

tila

hyvaksytty
huippulampo

Paina tdta painiketta paivittadksesi hyvaksytyn keskimdardisen
huippulampétilan sonikaation lopputulokseksi. Tama lampétila
valitaan hoitotasojen (lampéotilaestimaattori) syotteeksi.

lopputuloksen huolellisesti ennen Continue-painikkeen painamista.

Oletuksena jarjestelma hyvaksyy automaattisesti sonikaation lopussa

lasketun keskimaaraisen huippulampdtilan (jarjestelman maarittamassa

lampotilakursorin sijainnissa).

Hyvaksytyn lampétilan paivittaminen:

1. Raahaa Ilampétilakursori
huippulamp6étila saavutettiin.

2. Varmista, ettd tama kohta on todellisen lampopisteen keskus.

3. Paina tata painiketta, niin [ampotila paivitetadan hyvaksytyn lampotilan
kenttaan.

siihen lampokartan kohtaan, missa

INSIGHTEC
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Hylkaa Paina tata painiketta hylatdksesi kaikki termiset lopputulokset edelliselta
termiset sonikaatiokerralta. Pida tata painiketta painettuna ennen kuin painat
lopputulokset | Continue-painiketta hylataksesi termiset lopputulokset.

8.2.4. Lampotilan skaalaustyodkalut

Lampotilaska | Paina eri valilehtia nahdaksesi eri skaalat:
alan katselu o Gray ndyttaa lampdokartat harmaasavyisena.
o Color nayttaa lampdkartat varillisina.

o Punainen ndyttdd punaisen peittokuvan harmaasdvykuvan paalla.
Punainen peittokuva nayttaa kaikki alueet, joiden lampétila on yli
ennalta maaritetyn raja-arvon.

- Lampdtilan Nahddksesi halutun lampdtilaskaalan aseta lampétilan raja-arvo
> e raja-arvo painamalla =tai -painiketta. Valittu arvo ilmestyy skaalalle.

8.2.5. Mitattujen sonikaatioparametrien ilmaisimet

Tassd ruudussa ndytetdan edellisen sonikaation todellinen mitattu akustinen energia, teho ja todellinen
sonikaatio.

—

| S —

Kuva 8-9: Mitattujen sonikaatioparametrien ilmaisimet
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Sonikaation aikana ristinmuotoinen kursori ilmestyy automaattisesti kuumimpaan pisteeseen.
Lampotilakaavio nayttaa sonikaation aikaisen lampotilamuutoksen kursorin sijainnissa.

Kaaviossa nakyvat seuraavat:
Punainen viiva — lampotilan muuttuminen kursorin sijainnissa sonikaation aikana ja sen jalkeen.
Vihrea viiva — keskilampotila kursorin ymparilla.
Sininen viiva — keskilampaotila mittausmonikulmion sisalla.
Purppura viiva — keskilampoétila lampotilan seuranta-alueen sisalla.

Korkein kunkin kaavion viivan saavuttama lampdtila ndytetdaan ruudun oikeassa ylakulmassa.

Temperature

Avg = 5be
Yol = 39¢
Areal=38¢c

Kuva 8-10: Lampdétilakaavio

HUOMAUTUS:
Kaaviolla voidaan nayttdd mink& tahansa sijainnin lampdétilahistoria siirtamélla
ristinmuotoista kursoria hiirell&.

Sonikaation aikana naytetdaan kolme muutakin kaaviota. Ne tulevat nakyviin heti sonikaation alkaessa:
Akustisen spektrin tiedot — esittaa takaisin muuntimeen lahetettavien taajuuksien spektrin.
Akustiset ohjaimet (tasot) — esittda kaksi kaaviota:

Spektrin energiataso — nayttdd spektrin taajuuksien intensiteetin kussakin pisteessa
(oranssi/keltainen viiva).

Tehoprosentti — nadyttdda normalisoidun todellisen lahetetyn tehon kunakin ajankohtana
sonikaation aikana (vihrea viiva).
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Akustinen spektri ja spektrin energiataso nayttavat kaaviot, jotka auttavat kavitaatiovaikutukseen liittyvien
mikrokuplien havaitsemisessa.

Akustinen spektri, joka sisdltda korkeita arvoja puolikkaan lahetystaajuuden alueelta, viittaa
kavitaatiovaikutuksen mahdollisuuteen ja saa spektrin energiatason ilmestymaan vaakasuoran katkoviivan

ylapuolelle. Jos ndin tapahtuu sonikaation aikana, jarjestelma reagoi automaattisesti kdytdssa olevasta
akustisesta tilasta riippuen:

Jos jarjestelmd on Pysdytad sonikaatio -tilassa, se keskeyttdda energian lahettamisen, mutta
magneettikuvaus jatkuu maaratylla tavalla.

Jos jarjestelma on Moduloi tehoa -tilassa, tehoa lasketaan automaattisesti, kunnes spektrin
energiataso on alle raja-arvon. Jarjestelma yrittda sitten nostaa tehoa uudelleen pitdaen spektrin
energian alle raja-arvon.

Acoustic Spectrum

Time: 14,70 sec

Kuva 8-11: Akustisen spektrin kaavio

Acoustic Controls

— Power %
— Score

Kuva 8-12: Akustisten ohjainten (tasojen) kaavio

Kaikki kaaviot luodaan sonikaation aikana, ja ne voidaan tarkistaa lampdarviointivaiheessa
painamalla tdta painiketta. Tiedot naytetaan varillisend animaationa.

Kunkin sonikaation lopussa kaaviot nayttavat korkeimman akustisen spektrisignaalin ajankohdan.
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1. Varmista, etta potilas tuntee olonsa mukavaksi.

2. Tarkista seuraava sonikoitava piste:

Kun piste on korostettu vihredlla, se on kelvollinen ja sitd voidaan hoitaa.

Kun piste on korostettu keltaisella, se on raja-arvon yldpuolella jollakin NPR-alueella tai se menee ristiin
kallon energiatiheyden raja-arvon kanssa. Yritd optimoida sijainti ja/tai suunta huolellisesti. Tarkista
parametrit ja tee arvio siitd, sallivatko kliiniset olosuhteet kyseisen sonikaation.

HUOMAUTUS:
Kun hoitamaton piste ei ole vihred, syy talle naytetddn nayton oikeassa ylakulmassa olevassa
tietolaatikossa, joka voidaan avata painamalla pistetta.

3. Madrittele sonikaatiosuunnitelma todellisen annoksen, sonikaation aiemman tehokkuuden ja potilaan
palautteen perusteella:

Saada sonikaatioparametreja: Energia, kesto, taajuus, lisdaika.
Vahvista, ettd arvioidut ulkoiset ja sisdiset lampétilat ovat riittadvia.
Muuta lampdkuvauksen parametreja (MK-protokolla, kuvaussuunta, taajuussuunta).

Lisaa/poista pisteita.

> B> B

4. Paina Sonikoi-painiketta kdyttaaksesi ultraddnienergiaa.

VAROITUS:
Vahvista ennen kutakin sonikaatiota, etta vesijarjestelma toimii asianmukaisesti ja etta:
Muuntimesta ei vuoda vettd — tarkista muuntimen alue silmédmaéraisesti.

Ohjauskonsolin sinisessa kierron ohjaimessa pysyy  jatkuvasti valo.
Vilkkuva ilmaisin merkitsee sitd, ettd veden lampdtila- tai paineraja on ylittynyt.

Kaasunpoiston taso on nimellinen ja PPM-arvo on alle 2,0.

VAROITUS:
Muistuta potilasta pysayttamaén sonikaatio tuntiessaan Kipua tai kuumuutta.

Jos epatoivottuja merkkeja ilmenee, sonikaation pysaytyspainiketta on painettava
valittdmasti.

VAROITUS:
Odottamattoman jarjestelmén tapahtuman tai potilaan reaktion tapauksessa kayttdja, hoitaja tai
potilas voi pysayttéa jarjestelmén valittomasti kayttdmalla sonikaation pysaytyspainiketta.

Sonicate
HUOMIO:

Jos kayttdjan maardd@mat sonikaatioparametrit ovat ylittdneet jarjestelmén suorituskyky- tai
turvallisuusrajoitukset, péivitetyt parametrit ndytetddn ennen sonikaation alkamista.
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5. Juuri ennen energian lahettamista suoritettaan seuranta- ja liikkeentunnistuskuvaukset, ja jarjestelma
tunnistaa automaattisesti, onko potilaan tai muuntimen liiketta tapahtunut.

VAROITUS:
Jos potilas on liikkunut tai h&dnen asentoaan on muutettu, on palattava suunnitteluvaiheeseen,
otettava uudet suunnittelukuvat ja luotava uusi suunnitelma uusien kuvien perusteella.

6. Sonikaation aikana tulee seurata seuraavia seikkoja:

Potilaan epadmukavuus tai poikkeavat reaktiot.

Energian lahetys, joka naytetddn energiapalkissa.

Spektrisignaali akustisen energian lahettamisen aikana.

Potilaan liikkuminen tarkkailemalla pdivitetyn anatomisen magneettikuvan markkereita tai CT-maskia.
Lammonnousut sonikaation aikana.

Reaaliaikaiset kuvat kytkennan takaamiseksi.

VAROITUS:
Vahvista kohtalainen, vaiheittainen energiannousu sen nykyisen hoitotason energiassa (Linjaus,
Vahvista; Hoito, alhainen; Hoito, korkea), jossa kuuma piste havaittiin.
VAROITUS:
Lampétilan mittauksessa kaytetaan taustalampétilaa 37°C. Jos todellinen peruslampétila on eri,
s&ada lampatilaa (ks. 9.2.3).
7. Sonikaation jdlkeen lampdarvioinnin ndyttd avautuu ja todellisen lampdannoksen adriviivat nakyvat kuvassa
(ks. kuva 8-8). Tarkista tulokset:

Raahaa kursoria ympari kuvaa ja arvioi lampokaaviot. Paina tata painiketta muuttaaksesi E
hyvaksytyn huippulampétilan nyt naytettavaan lampotilaan.

Analysoi lampotulokset kallon lahella ja sonikaatioalueen lampdannos. Tarvittaessa paina tata
painiketta piirtddksesi mittausmonikulmioita kallon pinnan l3dhelle tehdaksesi arvion
[ammonnoususta.

Kayta tata painiketta poistaaksesi tietyn kohisevan lampdkuvan lampdlaskelmista.
Ota taustalampatilan korjaus kayttoon/pois kaytosta arvioidaksesi kuvan laadun.

Paina tarvittaessa tata painiketta piirtadksesi annosmonikulmion ja arvioidaksesi lampdkarttojen
kuumentuneet alueet.

Jos lampokartta sisdltda edelleen virheellisen lampoannoksen (johtuen jaljelle jaaneista
artefakteista), kayta tata painiketta maarittdaksesi annosalueina pidettavat alueet.

Jos luotua lampokarttaa ei voida pitdd luotettavana, paina tata painiketta hylatdaksesi mitatun
[ampoannoksen ja hyvaksytyn huippuldampétilan ja paina sitten Jatka-painiketta.
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VAROITUS:

& Jos jarjestelmd kayttdytyy poikkeavasti tai ilmenee odottamattomia lampokarttoja,
odottamatonta lammon kohoamista tai lampokarttoja ei ole mahdollista ndhdé tai ymmartaa,
keskeyté sonikaatio ja hoito vélittomasti.

Ennen sonikaatiota:
o Jos hoitoenergiaa on nostettava, tee se vaiheittain ja tarkkaile ldammdn kohoamista
kunkin sonikaation jalkeen.
Sonikaation aikana:
o Tarkkaile lampokarttoja sonikaation aikana. Jos kohteen sijainnin ulkopuolella
ilmenee odottamatonta lammdn kohoamista, pysayté sonikaatio.
o Jos sonikaatio on pysdytettdva, paina sonikaation pysaytyspainiketta.
Sonikaation jalkeen:
o Tarkista lampokuvat ja lampdannosten &ariviivat kunkin sonikaation jalkeen muiden
kuin kohdekudosten vaurioiden valttdmiseksi.
o Tarkkaile lammonnousua kohteen sijainnissa ja lapéistavélla alueella kiinnittaen
erityistd huomiota kallon ja muiden herkkien alueiden rajapintaan.

8. Paina Jatka siirtyaksesi seuraavaan sonikaatioon. ]“

HUOMAUTUS:
Siirryttyasi seuraavaan sonikaatioon et voi muokata edellisten sonikaatioiden kertynytt&
mitattua annosta tai hoitotasojen (lampdestimaattori) hyvaksyttya huippulampdtilaa.

9. Toista toimenpide, kunnes kaikki suunnitellut sonikaatiot on suoritettu, tai toista valittua pistetts,
kunnes haluttu kliininen lopputulos on saavutettu (yksittainen kohde).
Hoitosuunnitelman muutokset ovat mahdollisia missad tahansa vaiheessa hoitoa.

10. Paina tarvittaessa Toista-painiketta nahdaksesi edellisten sonikaatioiden tulokset.

Kunkin sonikaatiopisteen muunninelementtikarttaa ja elementtiparametreja voidaan tarkastella.
1. Painall "

%4 _painiketta ndhdaksesi valitun profiilin mukaisen muunninelementtikartan.

2. Valitse sonikaatiopiste (yksittdinen piste tai ROT:n keskusta) valitun kuvan ikkunasta.

3. Paina Caleulate | -painiketta nahdaksesi valitun pisteen mukaisen muunninelementtikartan.

4. Valitse Elementit kdytossa -vaihtoehto ldpaisyalueen peittokuvan valikosta vahvistaaksesi, etteivat
sateet lapaise herkkia kudoksia.

5. Tarvittaessa paina muunninkartan elementtid tai valitun kuvan ikkunan sddettd nahdaksesi
elementin profiilit.

HUOMAUTUS:

Tehokkaan hoidon takaamiseksi suositellaan, ettd kdytdssd on vahintdaan 700
elementtié.

Kallon pinta-alan on oltava yli 200 cm?.
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Paina tata painiketta ja lisda valitun kuvan ikkunaan viitesonikaatiopiste. .’

Vahvista, ettd sonikaation testipiste sijaitsee ROT-alueen sisalla.

Vahvista, etta sonikaatiopiste sijaitsee halutun kohteen sisalla.

A wnN o

Jarjestelma varoittaa, jos piste on teknisesti kelvoton (esim. piste on hoidon rajojen ulkopuolella).

Tarkistettuasi hoitosuunnitelman kaikkien kuvaussuuntien osalta vahvista, etta sonikaatiopisteet kattavat
kohdekudoksen (ml. kliinisten nakdkohtien vaatimat marginaalit).

Tarvittaessa muokkaa suunnitelmaa seuraavasti:
1. Valitse haluttu muokattava sonikaatiopiste painamalla sita.
2. Muuta ROT-parametreja tai valittuja pisteparametreja.

3. Paivittadksesi ruudukkotiheyden uusien parametrien mukaisesti sinun on valmisteltava uusi
ROT-suunnitelma kayttamalla tata painiketta.

4. Lisaa, siirra tai poista sonikaatiopiste/markkeri tarpeen mukaan.

VAROITUS:
Noudata aina osion 8.3.1 alussa annettuja sonikaation turvallisuusohjeita.

Taman noudattamatta jattdminen voi johtaa potilaan loukkaantumiseen

Geometrisella vahvistuksella varmistetaan, ettd lamp0&piste voidaan tunnistaa ja etta se sijaitsee halutussa
paikassa. Sadda-toiminto korjaa muuntimen elektronista sijaintia kdyttdjan maarittdman sonikaation
sijainnin ja suunnitellun pisteen sijainnin poikkeaman mukaisesti.

Geometrinen vahvistus on suoritettava ennen ablatiivisia sonikaatioita asianmukaisen kudoskohdennuksen
varmistamiseksi ja muiden kuin kohdekudoksen vaurioiden valttdmiseksi. N&in varmistetaan
asianmukainen linjaus ennen hoidon aloittamista.

Hoitoparametrit on asetettava tasoille, joiden arvioidaan tuottavan kohteessa 40-45 °C lampétilan.

VAROITUS:
Muuntimen linjauksen tarkka kalibrointi hoidon alussa on tarkeaa.

”\ISIC |TEC PUB41007870, versio 2.0, sivu 148



-xablate Neuro

HUOMAUTUS:

Kohdennuksen tarkkuus mukailee lampokuvauksen laatua sallien lampdopisteen keskustan
tunnistamisen 1 mm:n tarkkuudella aivojen todellisesta leesion sijainnista.

Kallon ja kohdekudoksen CT vaikuttaa kohdennuksen tarkkuuteen.

1. Sonikaatioparametrit tulee tarkistaa sonikaatioparametreista seka lampokuvausparametrien yleisten
tietojen ja hoitoasetusten ruuduista.

HUOMAUTUS:

Oletuskuvaussuunta on aksiaalinen.
Ensimmaisen sonikaation aloitusparametrit ovat vakioita (100 W, 10 s, 1 000 J).

2. Vahvista, etta sonikaatioparametrit ovat riittavia sen varmistamiseksi, ettd lammonnousu on alle
annoksen raja-arvon.

3. Varmista, etta potilas tuntee olonsa mukavaksi, ja ilmoita hanelle vahvistuksen alkavan.
4. Sonikoi osiossa 8.3.1 kuvatulla tavalla.

5. Kun lampdkuvaus on suoritettu ja lampoarvioinnin nayttd avautuu, aloita lampopisteen arviointi
osiossa 8.3.1 kuvatulla tavalla, mutta ala paina Jatka-painiketta ennen kuin geometrinen linjausarviointi
on suoritettu seuraavasti:

1. Kullakin sonikaatiolla on esiasetettu, jonkin tason padakselin mukainen taajuussuunta. Jos kuuma
piste voidaan tunnistaa, vahvista, ettd se on 1,0 mm:n paassa suunnitellusta sijainnista vaiheen
suunnan mukaisesti. Jos on, vahvista sijainti muissa kuvaussuunnissa.

2. Jos kuuma piste on 1,0 mm:n marginaalin ulkopuolella, paina ensin tét4 painiketta ja sitten .
kuuman pisteen keskustaa valitun kuvan ikkunassa saataéksesi sen sijaintia.

3. Ponnahdusilmoitus ilmoittaa pisteen sijainnin vaatiman saadon (ks. kuva 8-13). Taajuussuunnan
siirtymaa ei oletuksena oteta huomioon virheellisten sdatojen valttdmiseksi. Tarvittaessa
valintamerkki voidaan poistaa.

Kuva 8-13: Sdatodilmoitus
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4. Hyvéksy tai hylkaa saato ja paina sitten Jatka-painiketta siirtyéksesi seuraavaan

sonikaatioon.

Suoritettu sdatd naytetdan naytolla Yleiset tiedot -ruudussa. Vektori edustaa todellista laskettua
saatoa perustuen paatokseen olla ottamatta tai ottaa huomioon taajuussuunnan siirtyma.

Kunkin sonikaation aiemmin tehdyt sdaadot nakyvat “aiempina” sdatdina. Toistotilassa nakyviin
tulee "nykyisid” vektoreita, mika kertoo, ettd saato tehtiin nykyisen sonikaation lampdarvioinnin
perusteella.

VAROITUS:
Noudata darimmaista huolellisuutta ennen sdadodn suorittamista:

5.

jos saatoa vaaditaan, se on suoritettava. Ala kuitenkaan suorita sadtod, jos et nde kuumaa
pistettd kokonaisuudessaan ja selkedsti ja jos et ole varma siitd, etta saato on tarpeellinen.

Jos saatoé on yli 2 mm, suorita ensin toinen sonikaatio eri kuvaussuunnalla (joka ndyttaa
saman taajuussuunnan) vahvistaaksesi sdadon tarpeellisuuden.

Taman tekemétta jattaminen voi lisata muun kuin kohdekudoksen tahattoman hoitamisen
riskié.

Jos sonikaation kuumaa pistetta ei voida tunnistaa kunnolla, toimi seuraavasti:

Varmista, ettei muuntimen rajapintaan ole paassyt ilmaa ja etta se on taytetty vedella.

Vahvista, ettd edellisessa sonikaatiossa kertynyt energia, joka nadytetdan mitattujen
sonikaatioparametrien ilmaisimissa (ks. kuva 8-9), on sama kuin pyydetty energia.

Toista sonikaatio muuttaen kuvausparametrien suuntaa.

Nosta sonikaation energiatasoa vahan kerrallaan toistaen geometrisen vahvistussonikaation,
kunnes kuuma piste havaitaan. Suorita toinen magneettikuvaus arvioidaksesi potilaan liiketta tai
muutoksia.

Suorita toinen magneettikuvaus arvioidaksesi potilaan liiketta tai muutoksia.

Kun piste on linjattu aksiaalisuunnassa, paina tdta painiketta ja toista geometrinen vahvistus
kaikissa suunnissa (muuta kuvaussuuntaa Limpokuvauksen parametrien yleiset tiedot -ruudusta).

6. Kun geometrinen vahvistus on suoritettu onnistuneesti, siirry lampopisteen vahvistusvaiheeseen.

VAROITUS:
Al4 jatka hoitoa, jos kuuma piste ei ole riittavan selkeésti nakyvissa, eiké sen ole vahvistettu

olevan hyvin linjassa suunnitellun kohteen kanssa kaikkien kolmen ulottuvuuden osalta.
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VAROITUS:
Tatd voidaan pitdd hoidon alkuna. Valitse pisteparametrit aivan kuin aloittaisit hoitoa.

HUOMAUTUS:
Jos piste on punainen, se on kelvoton, eika sita voida sonikoida.

Jos piste on keltainen, ole varovainen. Yrit4 optimoida sijainti ja/tai suunta.

VAROITUS:
Geometrinen vahvistusmenettely on toistettava, jos yksi tai useampi seuraavista tapahtuu
hoidon aikana:

Muuntimen asemoinnin muutos tai suunnitteluvaiheen parametrien paivitys.
CT-MK-rekisterdinnin muuttaminen.

Potilaan liikettd havaitaan ja uudet suunnittelukuvat ladataan.
NPR-monikulmioita on muutettu.

Kuumaa pistetta ei havaita lampodkuvaussekvenssissa hoidon aikana.

Piste asetettu uuteen kohteen sijaintiin.

VAROITUS:
Noudata aina osion 8.3.1 alussa annettuja sonikaation turvallisuusohjeita.

Taman noudattamatta jattdminen voi johtaa potilaan loukkaantumiseen

Lampopisteen vahvistuksella varmistetaan, ettd kudoksen vaste ja fysiologinen palaute vastaavat
odotettuja ennen pysyvaa leesiointilampotilaa.

Siirry Vahvista hoitotaso -ruutuun laskeaksesi ennusteen vaadituille sonikaatioparametreille (teho, kesto
ja energia), jotka tulevat teoreettisesti nostamaan huippulampétilaa 46-50 °C:seen.

1. Sonikoi ja arvioi sonikaatio osiossa 8.1.3 kuvaillulla tavalla.
Tarkkaile sonikaation aikana seuraavia:
Potilaan epamukavuus tai poikkeavat reaktiot

Spektrisignaali akustisen energian lahettamisen aikana
Potilaan liikkuminen tarkkailemalla anatomisten magneettikuvien markkereita tai CT-maskia

Lammonnousu sonikaation aikana
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2. Tarkista, onko potilas liikkunut tarkkailemalla sonikaation aikana otettujen anatomisten kuvien
markkereiden tai CT-maskin sijaintia.

3. Analysoi tulokset ja vertaa tuotetun pisteen kokoa suunniteltuun pisteeseen:

Jos ne ovat samat, hyvaksy terminen lopputulos ja siirry hoitonaytélle.
Jos ne eivat ole samat, muuta sonikaatioparametreja ja toista geometrinen vahvistus.

HUOMAUTUS:
Jos artefakteja ilmenee, katso osion 8.3 alussa oleva huomautus.

4. Kun hoidolle on asetettu sopivat parametrit ja hyvaksyttava pistekoko on saavutettu,
siirry Hoito, alhainen -hoitotilaan.

VAROITUS:
Noudata aina osion 8.3.1 alussa annettuja sonikaation turvallisuusohjeita.

Taman noudattamatta jattdminen voi johtaa potilaan loukkaantumiseen

Kohteen stimulaatiolla syotetddn hoitavaa energiaa kudoksiin, jotka vaativat alhaisia lampdtiloja.
Siirtyminen Kohteen stimulointi -tasolle laskee ennusteen pisteparametreille, jotka tulevat teoreettisesti
nostamaan huippulampdtilaa 51-55 °C:seen.

1. Sonikoi ja arvioi sonikaatio osiossa 8.1.3 kuvaillulla tavalla.

Tarkkaile sonikaation aikana seuraavia:

Potilaan epamukavuus tai poikkeavat reaktiot

Spektrisignaali akustisen energian |ahettamisen aikana

Potilaan liikkuminen tarkkailemalla anatomisten magneettikuvien markkereita tai CT-maskia
Lammaonnousu sonikaation aikana

2. Tarkista, onko potilas liikkunut tarkkailemalla sonikaation aikana otettujen anatomisten kuvien
markkereiden tai CT-maskin sijaintia.

3. Analysoi tulokset ja arvioi potilaan kliininen palaute varmistaaksesi tarkan kohdennuksen haluttuun
anatomiseen rakenteeseen.

4.

Jos ne eivat vastaa, muuta sonikaatioparametreja ja toista sonikaatio.
Jos vaikuttaa siltd, ettei piste ole linjassa, harkitse geometrisen vahvistuksen toistamista.
Saada kohteen sijaintia kliinisen palautteen mukaisesti.

Jos kliininen arviointi vastaa anatomisen rakenteen kohdennuksen vaatimuksia, paina Jatka-painiketta
hyvaksyaksesi termisen lopputuloksen ja siirtyéksesi hoitonaytolle.
Siirry "Hoito, korkea” -tasolle, kunnes haluttu kliininen vaikutus havaitaan ilman sivuvaikutuksia.
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HUOMAUTUS:
Jos artefakteja ilmenee, katso osion 8.3 alussa oleva huomautus.

VAROITUS:
Kun hoidolle on asetettu sopivat parametrit ja hyvaksyttdvd pistekoko on saavutettu, siirry
Kohteen ablaatio -tilaan.

VAROITUS:
Noudata aina osion 8.3.1 alussa annettuja sonikaation turvallisuusohjeita.

Taman noudattamatta jattdminen voi johtaa potilaan loukkaantumiseen
Kohteen ablaatiolla syotetdaan hoitavaa energiaa kudoksiin, jotka vaativat korkeita lampdtiloja.

Siirtyminen Kohteen ablaatio -tasolle laskee ennusteen pisteparametreille, jotka tulevat teoreettisesti
nostamaan huippulampdtilaa 55-60 °C:seen.

1. Sonikoi ja arvioi sonikaatio osiossa 8.1.3 kuvaillulla tavalla.
Tarkkaile sonikaation aikana seuraavia:

Potilaan epamukavuus tai poikkeavat reaktiot

Spektrisignaali akustisen energian lahettdmisen aikana

Potilaan liikkuminen tarkkailemalla anatomisten magneettikuvien markkereita tai CT-maskia
Lammonnousu sonikaation aikana

2. Tarkista, onko potilas liikkunut tarkkailemalla sonikaation aikana otettujen anatomisten kuvien
markkereiden tai CT-maskin sijaintia.

3. Analysoi tulokset ja arvioi potilaan kliininen palaute varmistaaksesi tarkan kohdennuksen haluttuun
anatomiseen rakenteeseen.
Jos ne eivat vastaa, muuta sonikaatioparametreja ja toista sonikaatio.
Jos vaikuttaa silta, ettei piste ole linjassa, harkitse geometrisen vahvistuksen toistamista.
Saada kohteen sijaintia kliinisen palautteen mukaisesti.

4. Jos kliininen arviointi vastaa anatomisen rakenteen kohdennuksen vaatimuksia, paina Jatka-painiketta
hyvaksyaksesi termisen lopputuloksen. Toista niin monta kertaa kuin on tarpeen kestdavan kliinisen
vaikutuksen saavuttamiseksi.

HUOMAUTUS:
Jos artefakteja ilmenee, katso osion 8.3 alussa oleva huomautus.
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8.4. Hoidon paattaminen

Hoidon jalkeen potilas voidaan vapauttaa hoitopdydasta. Varmista, etta:
1. Teline vedetdan ulos kuvausaukosta.

2. Vesi tyhjennetdaan muuntimesta ja muunnin siirretdaan ylos.

3. Potilas vapautetaan paatuen pidikkeesta ja kalvosta.

4. Paatuki poistetaan.

5. Potilas tutkitaan heradamaossa.

HUOMIO: C030
Poistu tyfasemalta (ja sammuta se) paivan viimeisen hoidon jélkeen.

VAROITUS: W098
Noudata osiossa “’Potilaskalvon ja kelan késittelymenettely” (12.2) annettuja késittely- ja
puhdistusohjeita. YIl& mainitun noudattamatta jattdminen voi johtaa heikentyneeseen
kuvanlaatuun, vesivuotoihin, ristikontaminaatioon, palovammoihin ja s&hkdiskun
vaaraan.
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VAROITUS:

A Edistyneiden asetusten tilan epdasianmukainen kéayttod voi heikentad hoidon laatua ja jopa
johtaa henkil6vahinkoon. Ala muuta naita asetuksia ottamatta ensin yhteytta INSIGHTEC-
edustajaasi.

Edistyneiden asetusten tila sallii automaattisesti luodun hoitosuunnitelman korvaamisen manuaalisesti
maaritetyilla hoitoparametreilla. Naihin kuuluvat seuraavat:

Sonikaatioparametrit.

MK-protokollan parametrit.

Edistyneiden sonikaatioparametrien saataminen.
Akustisten korjausparametrien (ACT) sdataminen.

Edistyneiden asetusten valintaikkunan avautuessa naytettavat arvot ovat nykyisia hoitoarvoja.
Parametrin muuttaminen:

1. Paina muutettavan tai saadettdavan parametrin vieressa olevaa painiketta. Parametriarvon tekstikentta
avautuu.

2. Kirjoita tai valitse vaadittu arvo.
3. Paina:

OK hyvaksyaksesi muutokset.
Cancel hylataksesi kaikki muutokset ja sulkeaksesi valintaikkunan.
Reset Values nollataksesi kaikki muutokset.

Parametrin palauttaminen jarjestelman oletusarvoon:

1. Avaa Advanced Options valintaikkuna.

2. Paina parametrin vieressa olevaa ruutua. Arvon tekstikenttd otetaan pois kaytosta, ja jarjestelma
generoi arvon automaattisesti.

HUOMAUTUS:
Edistyneiden asetusten valintaikkunan kautta parametreihin tehdyt manuaaliset muutokset
ilmestyvat sonikaatioparametrien ja edistymisparametrien ruutuun sinisené tekstina.
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9.2. Sonikaatioparametrien sadataminen

Paina Sonikaatio-valilehtea saataaksesi sonikaatioparametreja.

EEEN
BLEE

-

Kuva 9-1: Sonikaatioparametrien valintaikkuna
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Seuraavia sonikaatioparametrejda on mahdollista muuttaa avaamalla niiden lukitus valikosta ja
kirjoittamalla/valitsemalla uusi arvo:

Akustinen teho: teho, jota lahetetdan tulevan sonikaation aikana. Pyydetty korkeintaan 1 500
W
(todellinen syotetty teho voi olla alhaisempi).

Sonikaation kesto: tulevan sonikaation kesto, korkeintaan 60 sekuntia.

Pisteen tyyppi: tulee olla "0” kliinisissa olosuhteissa.

Taajuus: Exablate-muuntimen l[ahetystaajuutta on mahdollista muuttaa
hieman. Kukin asennettu Exablate-jarjestelma on kalibroitu kayttopaikan

mukaan, joten

tata ei suositella.

Kaikki parametrit pysyvat asetetuissa arvoissaan, kunnes niita sadadetdan tai uusi hoito aloitetaan

paavalikosta.

Jos joko ”Akustinen teho” tai “Sonikaation kesto” on asetettu edistyneiden asetusten valikosta,
kumpaakaan asetusta ei voida enda saataa hoitovaiheen paandytolta, ennen kuin niiden lukitus
avataan valikosta uudelleen.

Ennalta méaaritettyja sonikaatiotyyppeja on mahdollista vaihtaa:
Yhdistetty ja moduloitu: tavallinen oletussonikaatio.

Plasebo-sonikaatio: sonikaatio ilman energiaa (esim. plasebo-hoito sokkoutetussa
kahden ryhman tutkimuksessa).

DQA-itsetesti: sonikaatio alhaisella teholla DQA-kokoonpanon kavitaationtunnistuksen
vahvistamiseksi.

Hoidon itsetesti: Sonikaatio alhaisella teholla kavitaationtunnistuksen
vahvistamiseksi hoidon aikana.

VAROITUS:
Ennen “’Sonikoi”-painikkeen painamista plasebo-sonikaation aikana varmista, etta naytolla
néytettdva suunniteltu sonikaatioteho on korkeintaan 1 watti.

Sonikaatioiden mitattu lampotila koostuu ennalta maaritetyn perusruumiinldmmaon ja mitatun lampotilan
muutoksen summasta. Perusarvo on oletuksena 37 °C, mutta sitd voidaan muuttaa avaamalla
"Ruumiinlampo6”-kentan lukitus ja kirjoittamalla kenttaan uusi arvo.
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9.3. MK-kuvausprotokollan parametrien saataminen
Paina Magneettikuvaus-vililehted paastaksesi MK-protokollan asetuksiin.

HUOMAUTUS: N082
% Magneettikuvaus-valilehden  asetukset ~ on  tarkoitettu = vain  edistyneeseen

tutkimuskayttoon. Ald muuta niitd asetuksia ottamatta ensin yhteyttd INSIGHTEC-

edustajaasi.

Magneettikuvaus-valilenden asetukset toimivat vain tietyissa Exablate 4000 -

konfiguraatioissa.

9.3.1. MK-parametrien muuttaminen
I Kelakanavien maara: Maarita kelakanavien maara sonikoitaessa ei-nimellisella kelalla.
1 Aseta keskitaajuus: Paina painiketta syottadksesi manuaalisesti lampokuvausten keskitaajuuden.

9.3.2. Valitse MK-kuvausmenettely

Kaikki Exablate 4000 -tydaseman, ohjelmistoversion 7.33, konfiguraatiot eivat tue tdta ominaisuutta tai sen
asetuksia.
Ald muuta niita asetuksia ottamatta ensin yhteyttd INSIGHTEC-edustajaasi.
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Advanced Options

Single Echo| 7|

LLEEELE
LLLLLL

Kuva 9-2: MK-parametrien valintaikkuna

9.4. Edistyneiden sonikaatioparametrien saataminen
Paina Edistyneet-vililehted paastdksesi edistyneiden asetusten valintaikkunaan.

9.4.1. Sonikaatioparametrit

Tama maarittda sonikaation polttopisteen RAS-koordinaatein. Paina Sonikaation polttopisteen
koordinaatit -kohdan vieressa olevaa painiketta ja valitse sitten RAS tai XYZ muuttaaksesi polttopisteen
sijaintia valittuja koordinaatteja kayttaen.

9.4.2. Lampodannosmittauksen parametrien muuttaminen

@ Kudoskerroin: maarittad kudoksen kertoimen lampokarttojen laskemista varten. Kayta
pehmytkudokselle arvoa 0,00909.

@ Annoksen nimellinen raja-arvo: maarittda 43°C:n lampdtilan saavuttamiseen kaytettdvan ajan
minuutteina. Nimellinen raja-arvo on 240 minuuttia (ks. osio 2.2.2).

|NS|C| IT EC PUB41007870, versio 2.0, sivu 159



EDISTYNEET ASETUKSET

Advanced Options

[930 ] a[s20
]

Kuva 9-3: Edistyneiden sonikaatioparametrien valintaikkuna
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9.5. Akustisten korjausparametrien (ACT) sdaataminen

Paina ACT-valilehtea paastaksesi ACT-valintaikkunaan.

ihduauccd Options

Uniform Intensity on skull - display temperature only

Kuva 9-4: Akustisten korjausparametrien valintaikkuna

9.5.1. ACT:n muuttaminen J—

ACT-tiedosto maarittaa amplitudit ja muunninelementtien vaiheet. Paina ACT-tiedoston vieressa |k
olevaa painiketta ladataksesi uuden ACT-tiedoston. Paina tdta painiketta avataksesi tiedostoselaimen ja
valitaksesi vaaditun ACT-tiedoston.
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Taittumistiloja kaytetaan akustisiin laskelmiin. Paina Taittumistilan vieressa olevaa painiketta vaihtaaksesi
korjauslaskelman. Vaihtoehtoja ovat:

Snell rajoituksella ja korjauksella (oletus)

Snell-taittuminen

Ennustava taittuminen

Kallon kuumentumisalgoritmia kadytetaan lampdotilalaskelmiin kallon Idhelld sonikaation aikana. Kallon
kuumentumisalgoritmi  maarittelee muunninelementtien tehon jakautumisen. Paina Kallon
kuumentumisalgoritmi -painiketta valitaksesi yhden seuraavista vaihtoehdoista:

Kallon kuumentuminen pois kdytosta — algoritmia ei kayteta.

Yhtendinen intensiteetti - ndyta vain lampétila — elementtien yhtendinen tehon jakautuminen.
Lampotiloja kallon ldhella ei nayteta, eivatka ne vaikuta tehoon.

Yhtendinen intensiteetti - muuta sonikaatiotehoa — elementtien yhtendinen tehon jakautuminen. Jos
[ampdotilat kallon lahella ylittavat ennalta maaritellyt raja-arvot, tehonsyotto keskeytetaan.

Jaettu intensiteetti - ndyta vain lampotila — elementtien epayhtendinen tehon jakautuminen riippuen
lampatiloista kallon lahella.

Jaettu intensiteetti - muuta sonikaatiotehoa — elementtien epayhtendinen tehon jakautuminen
riippuen lampdtiloista kallon lahella. Jos lampétilat kallon 1ahelld ylittavat ennalta maaritellyt raja-
arvot, tehonsyo6tto keskeytetaan.

Yhtendinen intensiteetti kallolla - ndyta vain lampétila — elementtien tehon jakautuminen riippuu
yhtenadisesta intensiteetista kallolla.

Tarvittaessa muuta seuraavia lampOparametreja, jotka ovat osa kallon kuumentumisalgoritmia:

Ulkoinen enintdan — maarittaa ulkoisen lampdtilan raja-arvon.

Sisdinen enintadan — maarittaa sisaisen lampdotilan raja-arvon.
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Toistotila mahdollistaa edellisten sonikaatioiden tulosten analysoimisen. Toisto voidaan aktivoida
tiedonhallinnasta (ks. luku 13) menneiden hoitojen tarkastelemiseksi.

Paina paatyokalupalkin Toisto-painiketta paastaksesi toistondytélle. Naytté muistuttaa ‘-
lampoarvioinnin nayttoa ja esittda viimeisimman suoritetun sonikaation tulokset (ks. osio 8.2).

Nain kayttaja voi tarkastella edellisten sonikaatioiden aikana luotuja lampd&karttoja ja -kaavioita.

Jos siirryt toistoon tiedonhallinnasta, toistonayt6lla naytetdan hoidon ensimmainen sonikaatio.

Replay |

Kuva 10-1: Toistotilan naytto
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10.2. Sonikaatioparametrit

Kun menneelld Exablate-tydaseman versiolla (esim. WS7.0) suoritettu hoito avataan toistotilassa
tydasemalla 7.33, sonikaatioparametrit eivat ndyta maarattya energiaa. Syotetty energia voidaan edelleen
nahda nayton alareunassa (ks. kuva 10-2).

Huomaa, etta lisdajaksi naytetdan aina 0, silla se sisaltyy sonikaation tavalliseen kestoon tydasemalla 7.0
(ks. kuva 10-2, alla).

Kuva 10-2: Ty6asemalla 7.0 suoritetun hoidon sonikaatioparametrit ty6asemalla 7.0 (ylld)

ja tyoasemalla 7.33 (alla)
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10.3. Toiston toimintotyokalut

Seuraava tai

edellinen sonikaatio

Sonikaationumeron
= 5 palkki

10.4. Poistu toistosta

Paina tata painiketta selataksesi sonikaatioita. Nykyisen
sonikaatiosekvenssin numero nakyy sonikaatiopalkin keskella.

Kayta sonikaationumeron palkin ﬂ ja = painikkeita .
valitaksesi tarkasteltavan sonikaation ja paina tata painiketta.

Poistuaksesi toistosta, paina padatyokalupalkin Replay-painiketta. Jarjestelma siirtyy sille ‘-

naytolle, josta siirryit toistoon.

INSIGHTEC
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Utilities-Aputoimintotilassa voidaan suorittaa toimintoja, joita voidaan kadyttaa hoidon aikana, mutta jotka
eivat valttamatta ole osa nimellistd hoidonkulkua.

Naihin kuuluvat MK-laitteen toiminnot, laitteen kdynnistaminen ja sammuttaminen, yhdistaminen

paikalliseen verkkoon, paikantimien kaytto, kalibrointitilan vaihtaminen, akustinen tila, lampétilarajan
maarittaminen ja kudostyyppi.

-
—
-
v
-

Kuva 11-1: Aputoimintojen naytto
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Utilities-Aputoimintoja ovat (ks. Kuva 11-1):

' Nollaa MK- Nollaa MK-viestinta
viestinta
(vain GE)
q’l_i. Paina Maarita MK -painiketta nollataksesi manuaalisesti yhteyden
+h Maérita MK MK-laitteeseen ja/tai MK-jarjestelman protokollat (jos niita

muutettiin tai poistettiin).

Vaihda MK-kelaa

Paina Vaihda MK-kelaa -painiketta maarittaaksesi hoitokuvauksessa
kdytetyn MK-kelan vaihtoehtoiseksi kelaksi.

Paikantimet
kaytt66n/pois
kaytostd

Paina tata painiketta ottaaksesi muuntimen paikantamiseen
kaytettavat paikantimet kayttoon/pois kdytosta.
Oletusasetus on paalld (ON).

K&dynnistd/sammu
ta laite

Paina punaista painiketta sammuttaaksesi laitteen.
Kun sammutus on paattynyt (ks. laitteen tilapalkki),
paina vihreda painiketta kaynnistdadksesi laitteen
uudelleen.

f— |

Yhdistd/ Paina tata painiketta yhdistadksesi MK-jarjestelman -
katkaise yhteys sairaalan verkkoon. i
paikalliseen Paina tata painiketta katkaistaksesi MK-jarjestelman
verkkoon yhteyden sairaalan verkosta. i
(vain GE)

Vesijarjestelman Paina tata painiketta tehdaksesi seuraavat: 3
kdytén Sammuta/kaynnista jaahdytin. =

vaihtoehdot

Aseta muuntimen [ampotila.

Maarita  valmisteluvaihe —  jarjestelmdn  siirtdminen
kaasunpoistotilaan.

Maarita puhdistusvaihe.

Maarita hoitovaihe — vaihe otetaan automaattisesti kayttoon
hoidon alkaessa.

Ota
vesijarjestelmdn
automaattinen
pysaytys
kdytté6n/pois
kaytosta

Paina tata painiketta hallitaksesi vedenkiertoa manuaalisesti. |
Paina titd painiketta pysdyttadksesi vedenkierron |
automaattisesti, kun magneettikuvaus on suoritettu. n

Tekijanoikeusilmoi
tus

Paina tatd painiketta nahdaksesi luettelon avoimen ldahdekoodin
ohjelmistoista, joita tuotteen osat voivat sisdltda tai joilla niita
voidaan jaella.

INSIGHTEC
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Paina Nollaa MK-viestinta -painiketta paivittadksesi yhteyden FUS-ty6aseman ja MK-laitteen valilla. ‘i

Paina Maarita MK nollataksesi MK-asetukset manuaalisesti ja palauttaaksesi Exablate-jarjestelman
ja MK-laitteen valisen yhteyden. o dib |

Kunkin asennuspaikan kohdalla oletus- ja vaihtoehtoinen kela maaritellaan asennuksen aikana.
MK-kelan vaihtaminen suoritetaan, kun on tarpeen kayttaa vaihtoehtoista kelaa oletuskelan sijaan (esim.
kuvaus MK-laitteen integroidulla vartalokelalla INSIGHTEC-pddkelan sijaan).

Paina tata painiketta ja valitse olemassa olevista keloista se, jota haluat kayttaa. Jarjestelma maarittaa
kdytossa olevan MK-kelan vaihtoehtoiseksi kelaksi. Tasta lahtien kaikki kuvaukset suoritetaan
kayttamalla vaihtoehtoista kelaa.

Palauttaaksesi kelan oletusmaarityksen, paina samaa painiketta uudelleen ja valitse oikea kela tai
poistu hoidosta.

Tata toimintoa kdytetdaan, kun paikannuskuvauksessa tapahtuu virhe tai paikanninten tulokset ovat
virheellisia, jolloin jarjestelma tulkitsee ne muuntimen liikkeeksi.

Oletuksena paikantimet ovat kaytossa, joten kalibrointivaihe suoritetaan paikanninten kanssa ja
paikannuskuvaus suoritetaan kunkin sonikaation jalkeen.

Paina samaa painiketta ottaaksesi paikantimet pois kaytosta.

Tata toimintoa kadytetaan, kun laitekaapin tietokone on kaynnistettava uudelleen kesken toimenpiteen.

Paina tata painiketta sammuttaaksesi Exablate Neuro -jarjestelman.

Kun laite on sammutettu, laitteen tilaksi (joka nakyy tilapalkissa) naytetaan Ei yhdistetty.

Paina tata painiketta kdynnistadksesi Exablate Neuro -jarjestelman. Kun laite on kdynnissa, laitteen tilaksi
(joka nakyy tilapalkissa) naytetdaan Valmis. S
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MK-jarjestelman yhteys sairaalan verkkoon on katkaistava hoidon ajaksi. Jos tietoja on siirrettava
kiireellisesti, kdyta tatd toimintoa yhdistadksesi/katkaistaksesi MK-jarjestelman yhteyden paikalliseen
verkkoon.

1. Paina tata painiketta yhdistyaksesi sairaalan verkkoon.

2. Kun tiedonsiirto on suoritettu, paina tata painiketta katkaistaksesi MK-jarjestelman yhteyden
paikalliseen verkkoon ja jatka hoitoa.

HUOMIO:
Ala hoida potilasta MK-laitteen ollessa yhdistettyna sairaalan verkkoon.

Tata toimintoa kaytetaan, kun vesijarjestelma on asetettava kaasunpoistotilaan (ennen hoitoa tai
DQA:ta) tai puhdistusvaiheeseen tai se on kdynnistettava uudelleen kesken hoidon.

Paina tata painiketta ja valitse haluamasi vaihtoehto:

1. Kaynnistd/sammuta vesijarjestelma: tilapalkki nayttda, milloin sammutus on suoritettu.
Paina uudelleen kaynnistadksesi vesijarjestelman: tilapalkki nadyttad, milloin vesijarjestelma on
aktiivinen.

2. Maarita valmisteluvaihe — jarjestelman siirtdminen kaasunpoistotilaan ennen hoitoa tai DQA:ta.
3. Maarita puhdistusvaihe — jarjestelman siirtaminen puhdistustilaan ennen hoitoa.
Vaihtoehto Maaritd hoitovaihe on automaattisesti valittu, kun hoito alkaa.

Lisaksi voit maarittda ensisijaisen jaahdytyslampdtilan syottamalla asteet tahan kenttdaan
ja painamalla Kayta.

Tata menettelya kaytetdan vedenkierron hallintaan. Ota vesijarjestelmdn automaattinen m
pysaytys pois kdytosta, kun otat kuvia MK-laitteella (esim. hoidon jalkeinen kuvaus).

2. Paina tata painiketta pysayttaaksesi vedenkierron automaattisesti, kun magneettikuvaus on suoritettu.
Tasta ilmoitetaan tilapalkissa.

1. Paina tata painiketta hallitaksesi vedenkiertoa manuaalisesti.

Jarjestelma suorittaa kalibrointimenettelyn automaattisesti.
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Tatd toimintoa kaytetddn, kun paikannuskuvauksessa tapahtuu virhe tai kuvaukselle vaaditaan laajempi
peittavyys. Kun oletuskuvauksen kapea peittavyys ei riita, kalibrointi voidaan asettaa manuaalitilaan valitsemalla
se kalibrointitilan luettelosta.

Kuva 11-2: Kalibrointitilan luettelon otsikko

Valitse tdlle painikkeelle vaihtoehto "ON” kayttddksesi monikaikukuvausta yksittdisille leikkeille tai, jos
saatavilla, useille leikkeille.

Kuva 11-3: Ota monikaikukuvaus kaytt66n

Talla toiminnolla sonikaatioita voidaan suorittaa suljetussa silmukassa tehon hallitsemiseksi, jotta akustinen
signaali voidaan pitda ennalta maaritettyjen raja-arvojen sisalla ja alle kavitaation turvarajan.

Kuva 11-4: Akustisen tilan asetukset (kliininen kokoonpano)

Akustista spektria tarkkaillaan sonikaation aikana. Akustinen spektri, joka sisaltda korkeita arvoja puolikkaan
lahetystaajuuden alueelta, viittaa kavitaatiovaikutuksen mahdollisuuteen. Jos néin tapahtuu sonikaation aikana,
jarjestelma reagoi automaattisesti kdytdssa olevasta akustisesta tilasta riippuen:

Pysayta sonikaatio — Jarjestelma pysdyttad energian ldhettdmisen automaattisesti, jos akustinen signaali
ylittda ennalta maaritetyt raja-arvot.

Moduloi tehoa — Jarjestelma laskee tehoa automaattisesti, jos akustinen signaali on alle raja-arvon.
Jarjestelma yrittaa sitten nostaa tehoa uudelleen pitden akustisen signaalin alle raja-arvon.

Pois kaytosta (saatavilla vain prekliiniseen kdyttéon) - akustinen signaali ei vaikuta sonikaatioon, ja se
suoritetaan sellaisenaan.

Lampdtilaraja on ylimaardinen tyokalu, joka tarkkailee lammo&nnousua reaaliajassa.

Kuva 11-5: Muuta lampétilarajaa

Sonikaation aikana sonikaatioalueen lampdtilaa seurataan reaaliaikaisella lampokuvauksella.
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Jos lampdtila ylittda madritetyn lampdtilan enimmaisarvon, jarjestelmd keskeyttdada automaattisesti
energian ldhettamisen, mutta magneettikuvaus jatkuu maaratylla tavalla.

Voit valita jonkin valikon vaihtoehdoista:
OFF - ottaaksesi ominaisuuden pois kaytosta.
By level - raja perustuu nykyiseen hoitotasoon (oletusarvo).

By estimation - raja perustuu lampdtilaestimaattorin arvioon.

Kudostyypille on kaksi vaihtoehtoa:

Tila O (oletus) — Tarkoitettu linjaussonikaatioille ja kompleksisten kudosten hoitoon (raja-alueet,
arpien lahist6 ja tuntemattomat tai aiemmin hoitamattomat kudostyypit, esim. kliinisten tutkimusten
aikana). Tassa tilassa jarjestelman spektriperusteisen tehomodulaation raja-arvot ovat alhaisempia.

Tila 1 - Kun linjaus on suoritettu (hyvaksyttyja kayttoaiheita hoidettaessa ilman anatomisia
poikkeavuuksia), kayttdja voi siirtya tasolle 1. Tason 1 kudostyyppien sonikaatiot sallivat enemman
vaihtelevuutta akustisessa signaalissa ennen tehomodulaatiota, ja niita voidaan siksi kayttaa esimerkiksi
hairididen valttamiseksi tehonnousun aikana.

‘ HUOMAUTUS:
— Kavitaation turvaraja-arvot ovat samat molemmille kudostyypeille.

Kokoonpanoissa, joissa telineen paikannusta ei tarvita, se voidaan poistaa kdytosta asettamalla telineen
paikannuksen asetukseksi Pois kdytosta.

Tama tarkoittaa, ettd korjattua, kyparajarjestelmaan suhteessa olevaa koordinaattijarjestelmaa ei enaa
nayteta magneettikuvissa, ja kaikki ehdottomat muutokset telineen sijainnissa jatetdan huomioimatta.
Potilaan ja muuntimen liikkeentunnistuksen algoritmit pysyvat aktiivisina.

Kuva 11-6: Telineen paikannus kdytdssa/pois kdytosta

VAROITUS:
Telineen liikkeentunnistuksen ottaminen pois kaytostd lisdd virheellisen

kohdennuksen riskia, eika sitd suositella kliinisissa olosuhteissa.
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11.3. Jarjestelman konfiguraatiotiedot

Jarjestelmda koskevat tiedot ndytetddan, ml. tydaseman ja CPC-versio, MK-laitteen tyyppi and
ohjelmistoversio sekd FUS-tila. Nama tiedot ovat saatavilla aputoimintovalikosta vain hoitotilassa.

Ohjelmistoversion maarittavat sen ensimmaiset numerot (esim. 7.33, ei 7.33.54):

HUOMAUTUS: N104

% Jarjestelmaé koskevia tietoja voidaan 16ytad myds toistotilassa ndyton alareunasta.

11.4. Tekijanoikeusilmoitus

Yksi tai useampi osa tuotteesta voi sisdltda tai sitd voidaan jaella avoimen ldhdekoodin ohjelmistoilla.
Copyright Notice-painikkeen painaminen avaa Windows®-tekstitiedoston, joka sisaltaa luettelon tallaisista
ohjelmistoista.

11.5. Poistu aputoiminnoista

Poistuaksesi aputoiminnoista, paina paatyokalupalkin Aputoiminnot-painiketta. Jarjestelma siirtyy sille
naytolle, josta siirryit aputoimintoihin.
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EXABLATE-JARJESTELMAN PUHDISTAMISEEN VAADITAAN SEURAAVAT:
Vesisailion desinfiointi

Natriumhypokloriitti (CAS # 7681-52-9) 4,00-4,99% Exablate-vesisdilion, -vesijarjestelman ja -
muuntimen desinfiointiin ja kunnossapitoon

Tyypin 1.0 jarjestelmat: 75 mL (esim. kolme 25 ml:n pulloa)
Tyypin 1.1 jarjestelmat: 50 mL (esim. kaksi 25 ml:n pulloa)

Desinfiointiaineen tulee sisaltaa aktiivisena ainesosana vain natriumhypokloriittia ilman muita aktiivisia
ainesosia (esimerkiksi valkaisuaine ei sovellu kaytettavaksi).

HUOMIO:

Y114 mainituista ohjeista poikkeavien aineiden kayttdminen voi johtaa jarjestelman vaurioon
ja heikentéa sen suorituskykyaé.

HUOMAUTUS:

Ota yhteytta INSIGHTEC-edustajaasi saadaksesi lisatietoa tai jos tarvitset apua tarvittavien
puhdistusmateriaalien hankkimisessa.

Pintojen puhdistus ja desinfiointi

Yksi paketti desinfiointiliinoja (vahintaan viisi liinaa), jotka sisaltavat 0,2-0,4 % bentsalkoniumkloridia
(CAS # 8001-54-5), kaytettavaksi silikonisuojuksen, muuntimen ja Exablate-lisdvarusteiden
puhdistamisessa ja desinfioinnissa (ks. alla).

HUOMAUTUS:

Puhdistus-/desinfiointimenettely on suoritettava kunkin hoidon paattamisen jalkeen.

HUOMIO:
Kalvoa késiteltdessd ja puhdistusmenettelyd suoritettaessa (késiteltdessé jarjestelmén osia,
puhdistusliuosta ja liinoja) on suositeltavaa kéyttaa henkilonsuojaimia (késineita).
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12.2 Potilaskalvon ja kelan kasittelymenettely

Potilaskalvot ja kelat toimitetaan epasteriileing, ja ne on tarkoitettu vain kertakdytt6on. Havita kalvot, kelat
ja niiden sailytyspakkaukset kunkin kayttokerran jalkeen paikallisten/laitoksen kdytantéjen mukaisesti.

12.3 Tyypin 1.0 Exablate-poydan puhdistusmenettely

Koska poyta kuuluu epasteriiliin terveydenhuoltoymparistoon, INSIGHTEC odottaa, ettd poyta peitetdan
suojalla kutakin potilasta hoidettaessa.

HUOMAUTUS: NO86D
E] Peitettd ja pOytaa on kasiteltava laitoksen vaatimusten mukaisesti.

Pyyhi hoitopoydan kaikki paljaat pinnat huolellisesti tahan tarkoitetuilla puhdistus- ja desinfiointiliinoilla
(lisatietoja osiossa 12.1).
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Koska MK-poyta kuuluu epasteriiliin terveydenhuoltoymparistoon, INSIGHTEC odottaa, ettd poyta
peitetdan suojalla kutakin potilasta hoidettaessa.

HUOMAUTUS:

Peitettd ja pOytaa on kasiteltava laitoksen vaatimusten mukaisesti.

Vaihe 1. Siirra kyparajarjestelma siirtovaunuun ennen puhdistusprosessia.

Vaihe 2. Imeyta ja pyyhi kaikki sovitinlevyn altaaseen kertyneet ylimaaraiset vedet paperipyyhkeella tai
liinalla, ja viimeistele pyyhkimalla sovitinlevyn pinta desinfiointiliinalla (lisatietoja osiossa 12.1).

Vaihe 3. Kytke sovitinlevy irti ja laita se pois.

Vaihe 4: Pyyhi kyparajarjestelman (tyyppi 1.1), paatuen ja paatuen tankojen kaikki paljaat pinnat
huolellisesti
tahan tarkoitetuilla puhdistus- ja desinfiointiliinoilla (lisdtietoja osiossa 12.1).

HUOMAUTUS:

Kun kyparajarjestelma on poistettu MK-poydaltad, MK-laitetta voidaan kayttaa
puhdistuksen ollessa kaynnissa.

Pyyhi muuntimen sisapinta sille tarkoitetuilla puhdistus- ja desinfiointiliinoilla (lisatietoja osiossa 12.1).
Pyyhi kaikki pinnat. Ks. kuva 12-1. Puhdista muuntimen sisdosa noudattaen darimmaista varovaisuutta,
jotta sen osat eivat naarmuunnu.

Kuva 12-1
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HUOMAUTUS:
Pyyhittyjen pintojen on annettava kuivua vapaasti.

12.6 Tyypin 1.0 muuntimen ja vesijarjestelman desinfiointimenettely
Vaihel. Kaynnista vesijarjestelma (katso ohjeet Exablate Neuron kayttdoppaasta).

Vaihe2. Vahvista, ettd muunnin on tadysin tyhja vedesta ja liasta. Jos ei, tyhjenna se vedesta ja/tai
puhdista ndkyvat liat toimitetuilla puhdistus- ja desinfiointiliinoilla (lisatietoja osiossa 12.1).

Vaihe3. Avaa vesijarjestelman vesisdilion lokero nostamalla vesisailiokaapin kantta. Ks. kuva 12-2.

|| |

Kuva 12-2 Kuva 12-3

Vaihe 4: Irrota putket. Ks. kuva 12-2.
Vaihe 5: Avaa vesisailion kansi. Ks. kuva 12-3.

Vaihe 6: Havita sailion vesi kaatamalla se vesialtaaseen tai jatevesiastiaan. Aseta sdilio ylOsalaisin. Varmista,
ettd se on taysin tyhja, ja tarkista se silmamaaraisesti.

Vaihe 7: Tahan tarkoitukseen tarkoitettua suppiloa kayttden taytd sailio (20 litraa) uudella
huoneenlampdiselld (15-25 °C) kdanteisosmoosivedelld (tai tyypin 2 lddkintdlaatuisella vedelld).
Hyodynna sailion 20 litran kohdalle merkittya tayttoviivaa.

Vaihe 8: Kaada 75 ml natriumhypokloriittia ((CAS # 7681-52-9) 4,00-4,99 %) vesisailioon.
HUOMAUTUS:

Sailyta ja kasittele puhdistusliuosta valmistajan vaatimusten mukaisesti.

Vaihe 9: Kytke putket uudelleen saili6on.

Vaihe 10: Vahvista, ettd vesijarjestelman letku on kytketty hoitopoytaan. Ks. kuva 12-4.
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Vaihe 11: Paina ESC-painiketta vesijarjestelman paanaytolla. Ks. kuva 12-5.

Vaihe 12: Paina numeroa 3 valitaksesi Clean-vaihtoehto. Ks. kuva 12-6 (oikea).

Kuva 12-6

Vaihe 13: Paina Kierto (”Circ”) -painiketta puhdistusnaytélla kaynnistadksesi puhdistuksen (ks. kuva 12-6
(vasen)). Kaksi ajastinta kdynnistyy vuoron perdan. Ensimmadinen, 15 minuutin ajastin ndyttaa
vesisdilion puhdistusajan, ja toinen muuntimen puhdistusajan. Ensimmaisen jakson aikana
vesisdilio huuhdellaan puhdistusliuoksella sen desinfioimiseksi. Jarjestelma hallitsee veden
lampdtilaa puhdistuksen aikana. Lampdtilaksi on asetettu 20 °C.

Kuva 12-7 Kuva 12-8

|NS |( : | |'|'EC PUB41007870, versio 2.0, sivu 177



-xablate Neuro

Vaihe 14: Jos putkia ei ole kytketty asianmukaisesti sailioon, ndaytolle ilmestyy virheilmoitus Low Xd Flow.
Ratkaise ongelma ja paina syétténépp@.nié Enter ( ) jatkaaksesi. Ks. kuva 12-8

Vaihe 15: Puhdista fantomipidikkeen rajapinnan kalvo sille tarkoitetuilla puhdistus- ja desinfiointiliinoilla
(lisatietoja osiossa 12.1). Pyyhi kaikki pinnat huolellisesti, mukaan lukien paatuki, tehokkaan
desinfioinnin varmistamiseksi.

Vaihe 16: Kokoa DQA-kokoonpanopidike osiossa 5.1 kuvaillulla tavalla ja tiivistd se muuntimeen (ilman
DQA-fantomigeelia). Ks. kuva 12-9.

8

Kuva 12-9 Kuva 12-10 Kuva 12-11

Vaihe 17: Lukitse pidike kaikilla kiinnikkeilld muuntimeen. Kuva 12-10.

Vaihe 18: Avaa muuntimen yldosassa oleva venttiili, jotta ilma paasee ulos, kun muuntimen rajapinta
taytetdan vedelld. Kuva 12-11.

Vaihe 19: Kun ensimmainen ajastin tulee paatdkseen, paina kauko-ohjaimen Tayta-painiketta (kuva 12-
12) ja tayta muuntimen rajapinta valmistellulla vedelld, kunnes sita vuotaa venttiilin kautta (kuva
12-13).

Veden
ylivuoto

Kuva 12-12 Kuva 12-13 Kuva 12-14

Vaihe 20: Sulje venttiili. Ks. kuva 12-13.
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Vaihe 21: Paina kauko-ohjaimen Kierto (”Circ”)-painiketta kdynnistdaksesi Puhdista Xd -ajastimen (16
minuuttia). Vahvista etta Kierto-painikkeen vieressa oleva kierron LED-valo on p&alld, mika
kertoo keskeytymattomasta kierrosta. Ks. kuva 12-14.

Vaihe 22: Tama vaihe kestda 16 minuuttia, ja sen aikana muunnin (Xd) ja letkut huuhdellaan
puhdistusliuoksella niiden desinfioimiseksi.

Vaihe 23: Kun ”"Puhdista Xd” -ajastin paattyy, avaa venttiili tyhjentaaksesi veden.

Vaihe 24: Paina kauko-ohjaimen “"Tyhjenna”-painiketta tyhjentdaaksesi veden muuntimesta (ks. kuva 12-
15). Vapauta painike, kun kaikki vesi on tyhjennetty.

-
W

|

Kuva 12-15 Kuva 12-16

Vaihe 25: Vapauta kiinnikkeet ja poista fantomipidikkeen rajapinnan kalvo. Ks. kuva 12-16.

Vaihe 26: Puhdista muuntimen sisdpinta sille tarkoitetuilla puhdistus- ja desinfiointiliinoilla (lisdtietoja
osiossa 12.1).
(Ks. kuva 12-17) Puhdista ja desinfioi liinoilla kaikki muut pinnat, jotka ovat saattaneet joutua
kontaktiin potilaan tai henkiloston kanssa.

Vaihe 27: Puhdista suojakansi sille tarkoitetuilla puhdistus- ja desinfiointiliinoilla (lisatietoja osiossa 12.1,
ks. kuva 12-18).

Kuva 12-17 Kuva 12-18

Vaihe 28: Suojaa muuntimen pinta kayttamalla suojakantta (ks. kuva 12-18). Vahvista, ettd Xd-venttiili on
edelleen auki liiallisen paineen valttamiseksi ja jotta muunnin voi kuivua vapaasti.

Vaihe 29: Havita 20 litran vesisdilion vesi paikallisten sadanndsten mukaisesti.
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Vaihe 30: Jata sdilio kuivumaan perusteellisesti auki ja ylosalaisin.

HUOMAUTUS:
OO0~ % Letkuihin saa jaddéa korkeintaan 5 L ylimaardistd vettd. Téllainen vesi huuhtoutuu
[= . jarjestelmasta kaynnistyksen puhdistuksen/kierron aikana ennen hoidon valmistelua.

Vaihel. Kaynnista vesijarjestelma, jos se on sammutettu (katso ohjeet Exablate Neuron
kayttéoppaasta).
Vaihe2. Vahvista, ettd muunnin on tadysin tyhja vedesta ja liasta. Jos ei, tyhjenna se vedesta ja/tai

puhdista nakyvat liat toimitetuilla puhdistus- ja desinfiointiliinoilla (lisatietoja osiossa 12.1).

Vaihe3. Avaa vesijarjestelman vesisailion lokero avaamalla vesisailiélokeron luukku. Ks. kuva 12-19.

Kuva 12-19

Vaihe 4: Irrota putket, ks. kuva 12-20.
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Kuva 12-20

Vaihe 5: Avaa vesisdilion kansi (ks. kuva 12-21).

Kuva 12-21 Kuva 12-22

Vaihe 6: Havita sailion vesi kaatamalla se vesialtaaseen tai jatevesiastiaan. Aseta sailio
yl6salaisin. Varmista, etta se on tdysin tyhja, ja tarkista se silmamaaraisesti.

Vaihe 7: Tayta sailio 13 litralla uutta huoneenlampoistd (15-25 °C) kdanteisosmoosivettd (tai tyypin 2
ladkintalaatuista vettd) Hydodynna sailion tayttoviivaa. Ks. kuva 12-22.

Vaihe 8: Kaada 50 ml natriumhypokloriittia ((CAS # 7681-52-9) 4,00-4,99 %) vesisailioon.
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HUOMAUTUS:

Sailyta ja kasittele puhdistusliuosta valmistajan vaatimusten mukaisesti.

Vaihe 9: Kytke putket uudelleen sdilioon ja aseta se FE-yksikdssa olevaan lokeroonsa.

Vaihe 10: Vahvista, ettd vesijarjestelman letku on kytketty FE-yksikkdon. Ks. kuva 12-23.

|

Kuva 12-23

Vaihe 11: Paina vesijarjestelman paanaytolla (kuva 12-24) vaihtoehtoa ”Puhdistus” (&)
Jarjestelma siirtyy puhdistustilaan (kuva 12-25).

(HUOMAUTUS: Jos et ole aloitusnaytolla, paina "Home”-painiketta C\)

Home |§. Cleaning Tank on Hold

00:15:00

Add cleaning solution and
press start to clean tank

Device status. e Read:

Kuva 12-24 Aloitusvalikko Kuva 12-25 Puhdistusvalikko - pidossa.

Vaihe 12: Paina ”Start” “* painiketta kaynnistadksesi puhdistusprosessin (kuva 12-26). Naytolle ilmestyy
ajastin, joka nayttaa jaljelld olevan sailion puhdistusajan.
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) Cleaning Tank in Progress Cleaning Tank Completed

(0[0{0]00]0)
Fill and circulate to start
transducer cleaning

00:14:45

Wait till completion and

start Transducer cleanin

Device status: Ready Device status: Read

Kuva 12-26 ”S&ilion puhdistus kdynnissa” Kuva 12-27: “S&ilion puhdistus suoritettu” -
naytto

Vaihe 13: Kun ajastin paattyy, naytolle ilmestyy ilmoitus valmistumisesta (kuva 12-27) ja jarjestelma on
valmis puhdistusohjelman toiseen vaiheeseen — muuntimen puhdistukseen.

Vaihe 14: Vahvista, ettda muunnin on liitetty FE-yksikdn vesijarjestelman liittimeen.

Vaihe 15: Puhdista fantomipidikkeen rajapinnan kalvo sille tarkoitetuilla puhdistus- ja desinfiointiliinoilla
(lisatietoja osiossa 12.1). Pyyhi kaikki pinnat huolellisesti, mukaan lukien paatuki, tehokkaan
desinfioinnin varmistamiseksi. Kuva 12-28.

Vaihe 16: Kokoa DQA-kokoonpanopidike osiossa 5.1 kuvaillulla tavalla ja tiivista se muuntimeen (ilman
DQA-fantomigeelid). Ks. kuva 12-29.

Vaihe 17: Lukitse pidike kaikilla kiinnikkeilla muuntimeen. Ks. kuva 12-30.

Kuva 12-28 Kuva 12-29 Kuva 12-30

Vaihe 18: Avaa muuntimen yldosassa oleva venttiili, jotta ilma paasee ulos, kun muuntimen rajapinta
taytetdan vedelld. Ks. kuva 12-31
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Ilmanpoist

Kuva 12-31: limanpoistoventtiili (auki)
Vaihe 19. Tayta muunnin painamalla kayttoliittymassa tai vesijarjestelman kauko-ohjaimessa olevaa

T . - T . - . . .
"Tayta” € painiketta niin, etta kalvo on taysi. Sulje venttiili, kun muunnin on taynna.
(Vinkki: muuntimen laskeminen alas vahentda muuntimen rajapinnan vaadittavaa tayttomaaraa, mika
lyhentda tayttoaikaa.)

Vaihe 20. Sulje venttiili, kun muunnin on taynna.

Vaihe 21: Paina ”Kaynnistd” ® (ndytoltd (kuva 12-32) tai kauko-ohjaimesta (kuva 12-33)) kiynnistasksesi
"Muuntimen puhdistus” -ajastimen.

5 Cleaning Transducer in Progress

00:14:45

Wait till completion and
drain Transducer

Device status: Roady

Kuva 12-32: “Muuntimen puhdistus Kuva 12-33: Vesijarjestelman kauko-ohjain
kdynnissa”

Vaihe 22: Kun ajastin on paattynyt, muuntimen puhdistus on suoritettu (kuva 12-34).
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Sé Cleaning Transducer Completed

”

Kuva 12-34: "Muuntimen puhdistus suoritettu

Vaihe 23: Aseta poistoventtiili ilmatilaan.

P

Vaihe 25: Havita 13 litran vesisailion vesi paikallisten sdanndsten mukaisesti, ja jata sdilio auki (ilman
venttiilia).

Vaihe 25: Poista tiiviste muunnin-potilas-kayttoliittymasta.
Vaihe 26: Vapauta ja poista fantomipidikkeen rajapinnan kalvo (kuva 12-36).

Vaihe 27: Kuivaa paperilla tai liinalla.

Kuva 12-37 Kuva 12-36

Vaihe 28: Puhdista suojakansi (kuva 12-37) sille tarkoitetuilla puhdistus- ja desinfiointiliinoilla (lisatietoja
osiossa 12.1).

Vaihe 29: Suojaa muuntimen pinta kayttamalla suojakantta (ks. kuva 12-37). Vahvista, ettd Xd-venttiili on
edelleen auki liiallisen paineen valttamiseksi ja jotta muunnin voi kuivua vapaasti.
HUOMAUTUS:
" A0=0~ " Letkuihin saa jaadd korkeintaan 5 L ylimadraistd vettd. Tallainen vesi huuhtoutuu
— ﬂ jarjestelmasta kaynnistyksen puhdistuksen/kierron aikana ennen hoidon valmistelua.
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13. DATA MANAGEMENT (TIEDONHALLINTA)
13.1. Yleiskuvaus

Tiedonhallinta tarjoaa seuraavat vaihtoehdot:

Sailyta hoitotietueita.

Tarkista hoitotietueet.

Vie hoitotietueita CD-levylle tai USB-muistitikulle.
Tuo hoitotietueita CD-levylta tai USB-muistitikulta.

HUOMAUTUS: NO91
E] Tahan tilaan padstaan vain aloitusnéytolta, ei kesken hoidon, painamalla
Tiedonhallinta-painiketta.

04 Jan 2013

03 Jan 2015 )

03 Jan 2018 ; 180103 _part2
03 Jan 2013 - 180103 DQA
01 Jan 2015 00: 5Y582

Kuva 13-1: Tiedonhallinnan naytto
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HUOMIO:
Vain valtuutetun henkil0ston saa fyysisesti pdastdd Exablate-tydasemalle.

HUOMIO:
Rajoita fyysista padsyd MK-kayttohuoneeseen ja tydasemalle.

HUOMIO:
Rajoita fyysista paasyd MK-huoltoalueelle ja laitekaappiin.

HUOMIO:
Exablate-tydaseman kayttdjatunnusta ja salasanaa ei saa tulostaa tai jakaa kenenkaan
kanssa.

HUOMAUTUS:
On suositeltavaa ottaa yhteyttd INSIGHTEC-edustajaan alustavan salasanan
muuttamiseksi ja vaihtaa se vahvaan salasanaan, joka vastaa paikallisia kdytantojéa.

HUOMIO:

Jos tyfaseman ja/tai CPC-kovalevyn/-kovalevyjen fyysista turvallisuutta ei voida taata
MK-kayttbhuoneessa tai laitekaapin huoneessa, irrota tydasema ja/tai CPC-kovalevyt
kayttamalla niiden avaimia, kun jérjestelma ei ole kdytoss4, ja séilyta niitd turvallisessa
paikassa, jonne paasya on rajoitettu.

VAROITUS:

Vain valtuutettu henkilostd saa kayttdd USB-laitteita (kuten muistitikkuja) Exablate-
tydasemalla. USB-laitteet tulee skannata etukdteen haittaohjelmien varalta (virusten- tai
haittaohjelmientorjuntaohjelmistolla).

Al4 kayta USB-porttia muiden laitteiden lataamiseen.
Al3 laita USB-portteihin valtuuttamattomia laitteita, ml. radiolahettimia.

HUOMAUTUS:
Varovaisuutta on suositeltavaa noudattaa siirrettdesséd arkaluonteisia potilastietoja
kannettaville tietovélineille. Salattujen USB-laitteiden kaytt6a suositellaan.
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HUOMIO:
Jos ilmenee turvatapahtuma, joka johtaa ini-tiedoston muuntelemiseen, tydaseman néytolle
ilmestyy seuraava halytys:

Ota yhteytta paikalliseen IT- tai Insightec-huoltoedustajaan. Ala jatka jarjestelméan
kayttda ennen kuin ongelma on ratkaistu.

Kaikki hoitojen viennit sisdltdvat jarjestelmén kirjautumisten jaljityslokit ja virustentorjunnan
tapahtumalokit.

Tydaseman ja CPC:n Kirjautumisten jaljityslokit loytyvét Windowsin
tapahtumienvalvontatiedostoista ”WsSecurity.evt” ja "CpcSecurity.evt”.

Virustentorjunnan  tapahtumalokit 16ytyvdat tekstitiedostoista  “OnAcessScanLog.txt”,
”OndDemandScanLog.txt” ja ”AccessProtectionLog.txt”.

HUOMAUTUS:

On suositeltavaa, ettd paikallinen 1T-henkil0std tarkastaa jarjestelmén kirjautumisten
jaljityslokit ja hoitojen vientien virustentorjunnan tapahtumalokit saanndéllisesti ja arvioi,
I0ytyykd niista kyberturvallisuustapahtumiin viittaavia merkkeja.

ilmenee kyberturvallisuuteen liittyva haavoittuvuus tai turvallisuustapahtuma. llmoita
paikalliseen IT-tukeen/-palvelupisteeseen ja INSIGHTEC-edustajallesi
turvallisuustapahtumista ja lahelt& piti -tilanteista, mukaan lukien sellaisista, jotka koskevat
kannettavia tietovalineita.

VAROITUS:

Vain  INSIGHTECIN valtuutettujen  teknikkojen/henkiloston  tulee  suorittaa
kyberturvallisuus- ja ohjelmistopéivitykset.

Kayttajien ei tule hyvéksya tai suorittaa mitdan péaivityksia tydasemalla tai CPC:II& (ks.
0sio 2.1.3).

Turvallisuus- ja vaatimustenmukaisuussyista Exablate 4000 -tydasema ei tue langatonta tietoliikennetta.

HUOMIO:
Exablate 4000 -tydaseman tietokoneeseen on kiellettya yhdistdd langattomia sovittimia,
kuten Wi-FI- tai Bluetooth-sovittimia.

HUOMIO:
0 Sammuta jarjestelma ja kytke tydaseman tietokone irti pistorasiasta, jos Exablate-laitteessa
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13.1.2. Exablate-jarjestelman verkon vahimmaisvaatimukset ja turvallisuuskonfiguraatiot

Vaatimus CPC Exablate- Asiakkaan palomuuri Asiakkaan
LAN-kytkin verkkokytk
in
Verkkokytkin Tason 2 LAN-
kytkin
Vah. 5
Ethernet
100/1 000
Mbps -
porttia.
IP-osoite 1 kiinted | 1 kiinted | 1 kiintea IP-
IP-osoite | IP-osoite | osoite
LAN-verkon 1 Gbps 1 Gbps 1 Gbps 100/1 000 100/1 000 Mbps 100/1 000
yhteysnopeu Mbps Mbps
s
WAN-verkon 100/1 000 100/1 000 Mbps 100/1 000
yhteysnopeu Mbps Mbps
s
WAN- Vahintaan 15 Mbps
kaistanleveys
Avaa TCP/IP- | Kaikki Kaikki Kaikki (LAN) Terminaalipalvelut:
portit (LAN) (LAN) TCP 3389
TCP (WAN) Selaaminen TCP 135, TCP 139, TCP
3389,135,139 445, UDP 137, UDP 138
,445,5800,59 VNC-portit:
00,20,21 TCP 5800 TCP 5900
FTP: TCP 20,21
UDP(WAN) HTTP/s:
137,138 TCP 80,443
Yhteyspisteid Salauksen domain:
en vialinen IKEv1
salaus Diffie-Hellman-ryhma 2
Ei PFS:aa
IKE-suojaussidokset, 1 440
minuuttia
Neuvottele IPsec-suojaussidokset
uudelleen 3 600 sekunnin vélein
Vaihe 1: 3DES/SHA1
Vaihe 2: 3DES/SHA1
LAN-latenssi | <1 Ms <1 Ms <1 Ms <1 Ms <1 Ms
WAN-latenssi <400 Ms <400 Ms
Kaapelointi Vahintaan IEEE Cat 5e

INSIGHTEC
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1. Paina potilaan tunnisteen numeroa valitaksesi hoitotietueen.

2. Pida vaihtondppdinta (Shift) painettuna valitaksesi jatkuvan luettelon potilastunnisteita.

3. Pida CTRL-nappainta painettuna valitaksesi tiettyja potilastunnisteita.

Seuraavat komennot ilmestyvat tiedonhallinnan naytoélle (ks. Kuva 13-1):

Vie Kayta tata painiketta viedaksesi kaikki valitut hoitotietueet CD-levylle tai USB-
muistitikulle.

Tuo Paina tata painiketta tuodaksesi konsolille yhden tai useamman aiemmin CD-
levylle tai USB-muistitikulle tallennetun hoitotietueen tai hoitoja toiselta
Exablate-konsolilta.

Kuvankaappaus Paina tata painiketta ldhettddksesi valittuihin  hoitoihin liittyvan

kuvankaappaukset CD-levylle tai USB-muistitikulle.

Poista valittu hoito

Paina tata painiketta poistaaksesi valitun hoitotietueen tietokannasta mutta
jattadksesi tietueen potilasluetteloon.

Tekninen vienti

Kayta tata painiketta viedaksesi teknisia lokitiedostoja CD-levylle tai USB-
muistitikulle.

Toisto Paina tata painiketta paadstaksesi toistonadytolle. Toistoa voidaan kayttaa vain,
jos yksi hoito on valittu.

Hanki kuvia Paina tata painiketta paastaksesi Lataa magneettikuvat -valintaikkunaan. MK-
jarjestelmasta tuodut kuvat voidaan kopioida kayttamalla Exablate-CD-levya
tai USB-muistitikkua.

Vie Kayta tata painiketta vieddksesi valitun hoidon tiivistelmatiedoston CD-levylle

tiivistelmatiedosto

tai USB-muistitikulle.

HUOMAUTUS:

Exablate-jarjestelmd mahdollistaa hoitotietojen varmuuskopioinnin tiettyihin sahkaisiin
tietovalineisiin (CD, DVD, USB tai ulkoinen HDD). On kuitenkin kayttajan, ei INSIGHTECIin,
vastuulla varmuuskopioida tiedot soveltuvan lainsdaddannén ja saénnosten ja/tai kayttajan
laitoksen kaytantdjen ja menettelyiden vaatimalla tavalla. INSIGHTEC tarjoaa Exablate-
jérjestelmédn varmuuskopiointivalmiudet “sellaisenaan” ilman vditteitd tai takuita, mukaan
lukien takuita myyntikelpoisuudesta tai sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen.

INSIGHTEC ei ole vastuussa minkaanlaisesta tietojen muuttumisesta tai katoamisesta, joka
johtuu viasta tai Exablate-jarjestelmassé kéytetysta sahkoisesta tietovalineesté.

INSIGHTEC
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Kuva 13-2: CD-levyn nimen valintaikkuna

Vie yksi tai useampi hoitotietue paikallisesta tietokannasta CD-levylle tai USB-muistitikulle seuraavasti:

1.
2.
3.

Aseta tyhja CD-levy CD-asemaan tai yhdista USB-muistitikku.
Valitse vietadva hoito tai sarja hoitoja.

Paina tatad painiketta ja valitse pudotusvalikosta CD-/DVD-levylle tai USB-muistitikulle. Paina OK
aloittaaksesi viennin. Jarjestelma avaa levyn nimen valintaikkunan.

Anna levylle/tiedostolle nimi ja paina OK.

Tiedot viedaan CD-levylle tai USB-laitteelle. Viennin edistymista voidaan seurata tilapalkista.

CD syotetdan automaattisesti ulos CD-asemasta, kun tietojen vienti on suoritettu.

Tuodaksesi yhden tai useamman hoitotietueen:

Laita hoitotiedostot sisdltava CD-levy CD-asemaan tai liita USB-laite.

Paina tata painiketta ja valitse pudotusvalikosta CD-/DVD-levyltad tai USB-muistitikulta. Tuodut hoidot
kopioidaan paikalliselle asemalle ja ndytetddn potilasluettelossa (ks. Kuva 13-3).

Valittuun hoitoon liittyvien kuvankaappausten tallentaminen:

1. Syota CD-levy tai liitd USB-laite.

2. Paina titd painiketta ja valitse pudotusvalikosta ”CD-/DVD-levylle” tai “USB-muistitikulle”.

3. Valittuihin hoitoihin liittyvat kuvankaappaukset kopioidaan valittuun tallennuspaikkaan.
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Kayta tata painiketta poistaaksesi valitun hoitotietueen tietokannasta mutta jattaaksesi hoidon tiedot

potilasluetteloon (ks. Kuva 13-3).

1. Valitse potilasluettelosta poistettavat tietueet.

2. Painatata painiketta poistaaksesi hoitotietueen. Tietue poistetaan tietokannasta, mutta hoitotiedot

sailyvat potilasluettelossa.

HUOMAUTUS:

Vaikka poistetut hoitotiedot naytetaan potilasluettelossa poiston jalkeen, hoitotietoihin

ei enaa paasta.

”Arkisto”-sarake tietokannan valikossa (ks. kuva 13-3) kertoo, onko hoito saatavilla

toistoa varten.

Varmista, etta hoito viedaan ennen poistamista.

08 Jan 2018
04 Jan 2018
03 Jan 2018
28 Dec 2017
28 Dec 2097
28 Dec 2017
26 Dec 2017
21 Dec 2017
20 Dec 2017

Kuva 13-3: Tiedonhallinnan naytto6 - hoidon saatavuus tietokannassa

Vie yksi tai useampi tekninen hoitoloki CD-levylle tai USB-muistitikulle seuraavasti:
1. Aseta tyhjd CD-levy CD-R-asemaan tai yhdistd USB-muistitikku.

2. Paina tdtd painiketta ja valitse pudotusvalikosta “CD-/DVD-levylle” tai “USB-
muistitikulle”. Valitse teknisen viennin valintaikkunasta pdivdméidrd lokitiedostojen
I0ytamiseksi ja paina OK aloittaaksesi viennin.

INSIGHTEC

160603

20:02:52
13:23:52
10-13:24
09:56:42
16:44:06

14:19:23
A0 X

rweoo oo o wEl
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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

Kuva 13-4: Teknisen viennin valintaikkuna
3. Anna levylle/tiedostolle nimi ja paina OK.

4. Tekniset tiedot vieddaan CD-levylle tai USB-laitteelle. Viennin edistymista voidaan seurata tilapalkista.

Exablate-jarjestelma mahdollistaa magneettikuvien viennin CD-levylle tai USB-muistitikulle.
Magneettikuvien vienti (ks. Kuva 13-5):

1. Paina tata painiketta ja valitse pudotusvalikosta ”CD-DVD-levylle” tai "USB-
muistitikulle”. ”Lataa magneettikuvat” -valintaikkuna avautuu.

2. Valitse tutkimusluettelosta yksi tutkimus. Kaikki asiaankuuluvat sarjat ilmestyvét sarjaluetteloon
(tdmé voi vieda hetken).

3. Valitse sarjaluettelosta yksi tai useampi sarja kdyttdméalla Shift- tai Ctrl-nappéinté tai paina Valitse
kaikki”.

4. Syotd uuden potilaan nimi ja hoitotunniste tai kaytd jarjestelmén oletuksia (potilaan nimen
alkukirjaimia).
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Kuva 13-5: Magneettikuvien latausnadytto

1. Paina Llataa-painiketta kopioidaksesi kuvat Exablate-jarjestelmddn. Kuvat tallennetaan
tydasemalle, ja ne ilmestyvat Tiedot tydasemalla -luetteloon.

2. Valitse potilas Tiedot ty6asemalla -luettelosta ja paina Polta-painiketta viedaksesi kuvat CD-
levylle tai USB-muistitikulle. Viennin edistymista voidaan seurata tilapalkista (ks. Kuva 13-1).

3. CD syotetdaan automaattisesti ulos CD-asemasta, kun tietojen vienti on suoritettu.

HUOMAUTUS: NO97
Hoitotiedostojen on oltava peraisin Exablate-konsolista. Kun hoitotiedostoja tallennetaan eri
konsoliin, potilaan nimed tai tunnistetta ei ndyteta yksityisyyden suojaamiseksi.

13.2.8. Vie tiivistelmatiedosto
Kaytd tatd painiketta vied&ksesi valitun hoidon tiivistelmatiedoston CD-levylle tai USB-
muistitikulle.
Valitse hoito potilasluettelosta.

Paina tdtd painiketta ja valitse pudotusvalikosta "CD-DVD-levylle” tai "USB-muistitikulle” luodaksesi
hoitotiivistelmén ja viedaksesi sen.
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13.3. Ulkoinen tietokanta (valinnainen)

Exablate-jarjestelmdan mukana voidaan toimittaa toinen ulkoinen tietokanta. INSIGHTEC voi lisata
valinnaisen tietokannan olemassa olevaan jarjestelmaan myéhemminkin.

Kuva 13-6: Tiedonhallinnan naytto — jarjestelma ulkoisella tietokannalla

|NS|C| |-]- EC PUB41007870, versio 2.0, sivu 195



-xablate Neuro

Seuraavat elementit lisatdan tiedonhallinnan naytélle jarjestelmissa, joissa on ulkoinen tietokanta (ks. Kuva
13-6):

| Valitse tietokanta Paina tietokannan valilehtea nayttaaksesi tiedot
potilasluettelossa.

Poista hoito ja Paina tata painiketta poistaaksesi valitun hoitotietueen
tietue tietokannasta ja potilasluettelosta.

Kopioi tietueita Paina tata painiketta kopioidaksesi hoitotietueen
tietokantojen paikallisesta tietokannasta arkiston tietokantaan.

valilla Paina tata painiketta kopioidaksesi hoitotietueen

arkiston tietokannasta paikalliseen tietokantaan.

Aktiivinen tietokanta voidaan valita kahdelta valilehdelta.

Paina Hoidot-vililehted nayttdadksesi paikallisen tietokannan tiedot potilasluettelossa ja hallitaksesi
tietoja.

Paina Arkisto-valilehtead nayttaaksesi arkistotietokannan tiedot potilasluettelossa ja hallitaksesi tietoja.

Kayta tata painiketta poistaaksesi valitun hoitotietueen tietokannasta ja potilasluettelosta.

1. Valitse poistettavat tietueet potilasluettelosta.

Re

2. Paina tata painiketta poistaaksesi valitut tietueet.

HUOMAUTUS:

Poistamisen jalkeen hoitotietuetta ei ole saatavilla.
Varmista, ettd hoito viedaan ennen poistamista.
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13.3.4. Tietueidenhallinta

Kopioidaksesi hoitoja tietokannasta toiseen kdyta Kopioi tietue toiseen tietokantaan -painiketta.

o Paina tata painiketta kopioidaksesi hoitotietueen paikallisesta tietokannasta arkiston
tietokantaan.

o Paina tata painiketta kopioidaksesi hoitotietueen arkiston tietokannasta paikalliseen
tietokantaan.

Osiossa 13.3.1 esitetyt toimintotyodkalut ovat kaytettdvissa paikallisessa tietokannassa.

Toiminnot Kuvankaappaus, Poista koko tietue, Poista valittu hoito ja Hanki kuvia ovat kdytettavissa myos
arkistotietokannassa.

13.4. Poistu tiedonhallinnasta

Poistu tiedonhallinnasta painamalla Poistu-painiketta. Jarjestelma siirtyy aloitusnaytélle.
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A. UCHRA-PAATUKITYYPIN DHRS KAYTTOOHJEET

VAROITUS:
A Madrita soveltuva kokoonpano osion 1.6.14 kuvauksen mukaisesti, ja kéyté vain
kyseessa olevia asiakirjoja.

(UCHRA-pohjainen) Exablate Neuro -paatuki on stereotaktinen paatuki, jota kaytetdan potilaan paan
kiinnittdmiseen Exablate 4000 -jarjestelmalla suoritettavan hoidon ajaksi.

Paatuki pohjautuu INTEGRA UCHRA -paatukeen, eika sita toimiteta enda uusiin paikkoihin.
Nama ohjeet on tarkoitettu paikoille, jotka omistavat edelleen yhden ndista paatuista.

Tarkista Exablate Neuro -paatuki (UCHRA-pohjainen) aina ennen kayttda. Al kdyta, jos se on vaurioitunut.

STERILOITUINA.
Tarkasta ruuvipakkaus silmédmaéraisesti ennen kayttoa varmistaaksesi
sinetin eheys. Havita ruuvit, jos pakkauksessa tai osissa on repedmid,
puhkeamia tai muita nékyvia vaurioita.
Kertak&yttoiset pdatuen ruuvit on tarkoitettu kertakayttoisiksi. Niitd ei saa
kayttdd eikd steriloida uudelleen. Uudelleenkédytté voi johtaa
ristikontaminaatioon ja ruuvin tylsyyteen, mik& voi johtaa potilaan
lilkkumiseen. Havitd ruuvit sairaalan ja paikallisten saannosten
mukaisesti.

VAROITUS:
A Kertakayttoiset paatuen ruuvit (pitkét tai lyhyet) toimitetaan etyleenioksidilla

HUOMAUTUS:

Muista koota yhteen pienet satunnaiset osat (kuten ruuvit, jakoavaimet ja
lisdvarusteet) kayton jalkeen niiden katoamisen valttamiseksi.
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PAAN TUKIKAHVA 70 mm VASEN

PAAN TUKIKAHVA 70 mm OIKEA

PAAN TUKIKAHVA 100 mm VASEN

[ I ™ R Y

PAAN TUKIKAHVA 100 mm OIKEA

MATALA PAATUKIKOKOONPANO
TAI 1
KESKIKORKEA PAATUKIKOKOONPANO

PAATUEN ASEMOINTIHIHNAT 1
PAATUEN KIINNITYSRUUVI 20 MM 4 (ja 6 jo kiinni
tuessa)
PAATUEN JAKOAVAIN 2
KIRKKAAT SILIKONITULPAT 0,142X0,5 4

-xablate Neuro

HEAD FRAME SET

Kuva A - 1: UCHRA-pohjainen Exablate-paatukisarja
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A.1.2. Pidikkeiden liittaminen/vaihtaminen

Exablate-paatukisarjassa on kahdet sivupidikkeet.

Matalat sivupidikkeet mahdollistavat muuntimen ulottuvuuden laajentamisen A-P-suunnassa, ja ne ovat
erityisen hyodyllisia tahdattaessa etupuolella sijaitsevaan kohteeseen, kun kaytetddan 60 cm:n kokoista
kuvausaukkoa. Sivupidikkeiden tietoinen valinta voi myods maksimoida potilaan mukavuuden.

Vaaditut osat

Osan kuvaus

MATALA PAATUKIKOKOONPANO
TAI 1
KESKIKORKEA PAATUKIKOKOONPANO

MATALA SIVUPIDIKE RH/LH
TAI 1
KESKIKORKEA SIVUPIDIKE RH/LH

PAATUEN KIINNITYSRUUVI 20 MM 4

PAATUEN JAKOAVAIN 1

Kuva A - 2: Sivupidikkeiden liittdminen paatukeen (havainnollistava kuva)
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Vaaditut osat

Osan kuvaus

MATALA PAATUKIKOKOONPANO
TAI 1
KESKIKORKEA PAATUKIKOKOONPANO

PAATUEN KIINNITYSRUUVI 20 mm
PAAN TUKIKAHVA 70 mm VASEN
PAAN TUKIKAHVA 70 mm OIKEA

PAAN TUKIKAHVA 100 mm VASEN
PAAN TUKIKAHVA 100 mm OIKEA

PAATUEN JAKOAVAIN

Pl |[D

Kuva A - 3: Paatuen tankojen kytkeminen (havainnollistava kuva)

HUOMIO:

Huomaa, ettd tangot on numeroitu. Varmista, ettd kukin tanko kiinnitetd&n sen
numeroa vastaavaan aukkoon.

HUOMAUTUS:

Tankoja on mahdollista liu’uttaa ylos tai alas pddtuen sovittamiseksi
mahdollisimman hyvin potilaan paahan.
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Exablate-paatuen kanssa kaytettava etupalkkisarja

Osan kuvaus
Paatuen poikkipalkki- ja tankosarja

Paatuen poikkipalkki- ja tankosarja on valinnainen lisdvaruste, joka voidaan hankkia kaytettavaksi Exablate
UCHRA-pohjaisen paatuen kanssa. Se koostuu kahdesta kulmikkaasta etutangosta ja poikkipalkista, joita
voidaan kdyttaa paatuen kiinnittamiseen kayttden reikia, jotka ovat edempana tavalliseen paatukisarjaan
verrattuna. Etupalkkisarjan kayttaminen:

1. Kiinnitd etutangot paatukeen ((A1:std) (Az:een) kayttamalla tavallisia padtuen tankojen kiinnitysruuveja
(1)).
2. Kiinnita etupalkki tankoihin ((B;:sta) (Bi:een) kayttamalla mukana toimitettuja ruuveja (2)).

3. P&aatuen ruuvit ovat samoja kuin tavallisen paatuen kanssa kaytettavat, ja ne kiinnitetaan etupalkin (C)
ennalta porattuihin kiinnitysreikiin.

Kuva A - 4: Etupalkkisarja ja kiinnitys
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VAROITUS:
A Padtuen saa kiinnittad vain luvan saanut neurokirurgi, jolla on stereotaktista

kokemusta.

Exablate-paatuen kanssa kaytettavat kertakayttoiset ruuvit

Osan kuvaus

Pitkat kertakayttoiset paatuen ruuvit paatuen kiinnittamiseen (DHRS)

Lyhyet kertakayttoiset paatuen ruuvit paatuen kiinnittamiseen
(DHRS)

Paatuen asemointihihnat

e Epatavallisen anatomian tapauksessa harkitse poikkipalkki- ja tankosarjan (ks. A.1.4) tai lyhyiden ruuvien
kayttoa.

e Ajele potilaan padnahka huolellisesti ja pyyhi se puhtaaksi puhdistusalkoholilla kostutetulla sideharsolla tai
tyynylla.

e Varmista, etta tangot on kiinnitetty hyvin.

e Varmista, ettd kunkin tangon numero vastaa paatuessa olevaa numeroa.

e (Valinnainen) Asemoi paatuki kayttamalla paatuen asemointihihnoja.

e Aseta paatuki niin alas kuin mahdollista Exablate-hoidon optimaalisen kattavuuden mahdollistamiseksi.

Kuva A - 5: Paatuen asemointihihnat
HUOMAUTUS:

o Kaytd kaikkia neljaé (4) kertakayttoistd paatuen ruuvia tuen Kiinnittdmiseksi
potilaaseen.
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o Kayté vain INSIGHTECIn toimittamia paatuen osia ja tyokaluja.
» Paatukikokoonpanon paikalleen asettaminen on helpompaa, jos toimenpiteen
suorittaa kaksi henkiloa.

e Anna paikallinen anestesia tankojen kiinnitysreikien (tai, jos soveltuu, poikkipalkin kiinnitysreikien) kautta.
e Anna paikallispuudutuksen vaikuttaa.

e Ruuvaa ruuvit potilaan kalloon kayttamalla INSIGHTECin toimittamaa paatuen jakoavainta.

VAROITUS
A On suositeltavaa levittad antibakteerista voidetta ruuvien karkiin. Desinfioi ja sido
ruuvien asennuskohdat paatuen poistamisen jalkeen.

e Kirista ruuvit — kaksi diagonaalista ruuvia kerrallaan, vuorottain ja tasapuolisesti.
e Kayta kohtalaista voimaa varmistaaksesi, etta paatuki on kiristetty tukevasti potilaan kalloon.

HUOMIO:

Kertakayttoisten paatuen ruuvien liiallinen Kiristdminen voi johtaa paatuen tankojen ja/tai
ruuvien ennenaikaiseen vioittumiseen.

Varmista, etteivat tankojen selk&osat painaudu epamukavasti potilaan ihoa vasten.

VAROITUS:
Kertakayttoisten paatuen ruuvien liiallinen kiristdminen voi johtaa kallovammaan:

o Kirurgin tulee tarkistaa potilaan CT-kuvat ennen padtuen asentamista.
o Vilt4 liiallisen voiman kéayttdmista asennettaessa ruuveja kalloon.

e Varmista, ettd nenasiltaa on kiristetty ja ettei se tuki potilaan ilmateita.

e Kiinnita kunkin kertakayttdisen paatuen ruuvin paahan silikonitulppa.

HUOMIO:
Kertakayttoisten paatuen ruuvien liiallinen Kkiristdminen voi johtaa paatuen

tankojen ja/tai ruuvien ennenaikaiseen vioittumiseen.

Noudata seuraavia ohjeita puhdistaaksesi paatuen osat kunkin hoidon jalkeen:
e Puhdista osat deionisoidulla tislatulla vedella.
e Kuivaa kaikki osat huolellisesti ennen sailomista.

e Havita kertakayttoiset paatuen ruuvit kunkin kdyttokerran jalkeen.
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HUOMIO:
Ala kéyta suolaliuosta. Suolaliuos voi vahingoittaa metallipintaa.

Ala kayta syovyttavia aineita, kuten Cloroxia® tai Cidexia®.

Ala  kayta  alkoholia  tai  vetyperoksidia ~ mihinkdan  mustaan
komposiittimateriaaliin.

HUOMAUTUS:
Betadinen® tai muun samanlaisen jodia sisaltdvan liuoksen kéyttdé voi tahria
stereotaktisen jarjestelman pintaa.

Varjaytymien minimoimiseksi pyyhi kaikki Betadinen® ja muiden samanlaisten
liuosten jadmat niin pian kuin mahdollista toimenpiteen aikana tai sen jalkeen.

HUOMAUTUS:

Jos laitteet altistuvat erittdin emaéksisille liuoksille, kuten valkaisuliuoksille,
huuhtele laitteet valittomasti deionisoidulla tislatulla vedell& pintojen ja liikkuvien
osien syopymisvaurioiden vélttdmiseksi.
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B. UCHRA-PAATUKITYYPIN PFK KAYTTOOHJEET

VAROITUS:
A Madrita soveltuva kokoonpano osion 1.6.14 kuvauksen mukaisesti, ja kayté vain
kyseessa olevia asiakirjoja.

Tyypin PFK (UCHRA-pohjainen) Exablate Neuro -paatuki on stereotaktinen paatuki, jota kdaytetaan potilaan
paan kiinnittdmiseen Exablate 4000 -jarjestelmalla suoritettavan hoidon ajaksi.

Paatuki pohjautuu INTEGRA UCHRA -paatukeen, eika sitad toimiteta enda uusiin paikkoihin.

Nama ohjeet on tarkoitettu laitoksille, jotka omistavat edelleen yhden naistd paatuista ja ovat saaneet
osiossa B.1.1 kuvatun lisdsarjan.

Tarkista Exablate Neuro -paatuki (UCHRA-pohjainen) aina ennen kayttoa. Al kdyts, jos se on vaurioitunut.

VAROITUS:
A Kertakayttoiset paatuen ruuvit ja sovittimet toimitetaan etyleenioksidilla
STERILOITUINA.
Tarkasta ruuvipakkaus silmamaaréisesti ennen kayttod varmistaaksesi
sinetin eheys. Havitd ruuvit, jos pakkauksessa tai osissa on repedmid,
puhkeamia tai muita nakyvia vaurioita.
Padtuen ruuvit ja sovittimet on tarkoitettu kertakéyttoisiksi. Niitd ei saa
kayttdd eikd steriloida uudelleen. Uudelleenkédytté voi johtaa
ristikontaminaatioon ja ruuvin tylsyyteen, mik& voi johtaa potilaan
liikkumiseen.

Havita ruuvit ja kaikki 8 sovitinta sairaalan ja paikallisten sadnndsten
mukaisesti.

HUOMAUTUS:

Muista koota yhteen pienet satunnaiset osat (kuten ruuvit, jakoavaimet ja
lisdvarusteet) kayton jalkeen niiden katoamisen valttamiseksi.

INSIGHTEC
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Aiemmin toimitetusta paatukisarjasta

A\ I |
-xablate Neuro |

|
HEAD FRAME SET _ g < %

| Part Name Qty.
Head Frame Base 1
Side Holders 2
Side Holders Fixation screws 4

‘Lf.:»ng Side Holders 2
Frame Assembly Wrench 2

Kuva B - 6: UCHRA-pohjainen Exablate-paatukisarja

INSIGHTEC
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Uudesta paatukisarjasta, Insightecin toimittama ja yhteensopiva PFK:n kanssa (havainnollistava kuva):

Part Name

Posterior Posts

Anterior Posts

Frame Placement Strap

Patient Fixation Wrench

PN =

mi| & | o] >

Exablate Caliper

INSIGHTEC
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B.3 Pidikkeiden liittaminen/vaihtaminen

Exablate-paatukisarjassa on kahdet sivupidikkeet.

Matalat sivupidikkeet mahdollistavat muuntimen ulottuvuuden laajentamisen A-P-suunnassa, ja ne ovat
erityisen hyodyllisia tahdattdessa etupuolella sijaitsevaan kohteeseen, kun kaytetadan 60 cm:n kokoista
kuvausaukkoa. Sivupidikkeiden tietoinen valinta voi myods maksimoida potilaan mukavuuden.

Vaaditut osat

Osan kuvaus

Matala paatukikokoonpano
tai 1
Keskikorkea paatukikokoonpano

Matala sivupidike RH/LH
tai 1
Keskikorkea sivupidike RH/LH

Paatuen kiinnitysruuvi 20 mm 4

Paatuen lenkkiavain 1

Kuva B - 7: Sivupidikkeiden liittdminen paitukeen (havainnollistava kuva)

INSIGHTEC
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Vaaditut osat

Osan kuvaus

Matala paatukikokoonpano
tai 1
Keskikorkea paatukikokoonpano

Paatuen kiinnitysruuvi 20 mm 4
Etutangot 2
Takatangot 2

1

paatuen lenkkiavain

Kuva B - 8: Paatuen tankojen kytkeminen (havainnollistava kuva)

HUOMIO:
Huomaa, ettd tangot on numeroitu. Varmista, ettd kukin tanko kiinnitetdan sen
numeroa vastaavaan aukkoon.

HUOMAUTUS:
Tankoja on mahdollista liu’uttaa ylos tai alas péddtuen sovittamiseksi
mahdollisimman hyvin potilaan pa&han.

B. 5 Exablate Neuro -potilaan kiinnityssarja (PFK)

INSIGHTEC
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PFK:ssa (potilaan kiinnityssarja) on 4 potilaan kiinnitysruuvia, 4 lyhytta sovitinta ja 4 pitkaa sovitinta
(kuva alla). Sovittimet tarjoavat ruuveille steriilin liittymakohdan ja mahdollistavat
yhteensopivuuden eri kokoisten pdiden kanssa. Kuten alla olevassa kuvassa ndkyy, ruuvit ja
sovittimet asennetaan Exablate-paatuen tankoihin erityisten kiinnitysreikien kautta.

B

B .— -

Kuva 13-7: Exablate Neuro -potilaan kiinnityssarja (PFK)

B.6 Exablate Caliper

Exablate Caliperin avulla voidaan maarittaa kullekin potilaalle optimaalinen sovitinyhdistelma (osio 1.9.4)
mittaamalla potilaan paan diagonaali (ks. kuva 1-27 — eturuuvin asennuskohdasta sen vastakkaiseen

takaruuvin asennuskohtaan potilaan paassa).
Caliperissa on 3 eri vélia 3 paankoolle. SS, SL, LL (osio 1.9.4).

Valitse oikea sovitinyhdistelma asennettavaksi paatuen kiinnitysreikiin kayttamalla paatukisarjassa (osio
1.9.3) toimitettua mittaa potilaan ajeltuun paahan.

INSIGHTEC
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Kuva 13-8: Exablate Caliper paan diagonaaliseen mittaamiseen ja yhdistelman arviointiin
B.7 Eri sovitinyhdistelmat

Exablate Caliperin avulla voidaan maarittaa kullekin potilaalle optimaalinen sovitinyhdistelma mittaamalla
potilaan paan diagonaali.

Mittaa toimitetulla Caliperilla ruuvien kontralateraalisten asennuskohtien vdlinen etdisyys (esim.
vasemman posteriorisen ja oikean anteriorisen aiotun kiinnityskohdan etdisyys).

Valitse tdman mittauksen perusteella asianmukainen sovitinyhdistelma (katso alta).

Huomaa, ettd potilaan anatomian ollessa epatavallinen tai epdsymmetrinen eri yhdistelma voi olla
optimaalinen kullekin parille.

Mittalukema: SS Mittalukema: SL Mittalukema: LL
Lyhyet sovittimet Yhdistetyt sovittimet Pitkat sovittimet

B.8 Sivupidikkeiden vaihtaminen

Joissakin kokoonpanoissa Exablate-tyypin PFK pdatukisarjassa on kahdet sivupidikkeet.
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Matalat sivupidikkeet mahdollistavat muuntimen ulottuvuuden laajentamisen A-P-suunnassa, ja ne ovat
erityisen hyodyllisia tahdattaessa etupuolella sijaitsevaan kohteeseen, kun kaytetdan 60 cm:n kokoista
kuvausaukkoa. Sivupidikkeiden tietoinen valinta voi myos maksimoida potilaan mukavuuden.

Part Name Qty.
A | Headframe Base i
B Side Holders 2
C | Side Holder Fixation Screws 4
D | Head Frame Assembly Wrench . 1

Kuva 13-9: Sivupidikkeiden liittaminen paatukeen (havainnollistava kuva)

A | Frame Asse

B | Patient Fixation Wrench

C | Side Holder Fixation Screw

D ‘ Post Fixation Screw |
L ‘ 1

Kuva 13-10 Paatuen ruuvit ja jakoavaimet

B.9 Paatuen valmistelu potilaan paata varten

INSIGHTEC

PUB41007870, versio 2.0, sivu 213



-xablate Neuro

Valitse potilaan pdan anatomian mukaisesti PFK:sta oikea sovitinyhdistelmd asennettavaksi padtuen
tankoihin ja palkkiin kdyttden mittaa ajeltuun paahan (ks. osio 1.9.2 ja 1.9.5).

Kuva 13-11 Sovittimien asettaminen tankoihin sisdkautta

Tyo6nna 4 sovitinta paatuen tangoissa oleviin kiinnitysreikiinsa tankojen sisapuolelta kasin (ks. kuva 1-30).
Varmista, ettd sovitin on kiinnitetty lujasti padatuen tankoihin.

VAROITUS:
Varmista, ettd kukin tanko on kiinnitetty hyvin.

Tarvittaessa kirista tangot paatukikokoonpanon jakoavaimilla (kuva 1-29).

VAROITUS:
A Padtuen saa kiinnittad vain luvan saanut neurokirurgi, jolla on stereotaktista

kokemusta.

e Ajele potilaan paanahka huolellisesti ja pyyhi se puhtaaksi puhdistusalkoholilla kostutetulla sideharsolla tai
tyynylla.

e Varmista, ettd tangot on kiinnitetty hyvin.

e Valitse oikeat 4 sovitinta osiossa 1.9.5 annettujen ohjeiden mukaisesti.

e Tybnna sovittimet ennalta maaritettyihin, tangoissa ja palkissa oleviin kiinnitysreikiinsa paatuen sisapuolelta
kasin (ks. kuva 1-6).

e (Valinnainen) Aseta paatuki ja sdada sen pystysuuntaista korkeutta kdyttamalla paatuen asemointihihnoja.

e Aseta paatuki niin alas kuin mahdollista Exablate-hoidon optimaalisen kattavuuden mahdollistamiseksi.

INSIGHTEC
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HUOMAUTUS:

Padtuen asemointihihnat auttavat tukemaan pdaatukikokoonpanon painoa
asetettaessa tuki potilaan paahan.

Merkitse ruuvien asennuskohdat ja linea temporalis superior (valinnainen).

e Anna paikallinen anestesia tankojen kiinnitysreikien kautta tai merkittyihin ruuvien asennuskohtiin siirtden
tai siirtamatta paatukea valiaikaisesti.

e Anna paikallispuudutuksen vaikuttaa.

e Tyonna kertakayttoiset padtuen ruuvit ennalta maaritettyihin, sovittimissa oleviin kiinnitysreikiinsa.

VAROITUS:
A On suositeltavaa levittad antibakteerista voidetta ruuvien karkiin. Desinfioi ja sido
ruuvien asennuskohdat paatuen poistamisen jélkeen.

HUOMIO:

Kertakayttoiset paatuen ruuvit ja sovittimet voidaan asentaa paatuen etupalkin
neljadn kiinnitysreik&an. Tarvittaessa ruuvien tyontdminen ohimolihakseen
voidaan valttaa kayttdmalla kahta mediaalista reikaa.

e Ruuvaa kertakayttoiset paatuen ruuvit potilaan kalloon kdyttamalla INSIGHTECin toimittamaa potilaan
kiinnityksen jakoavainta.

HUOMAUTUS:

Kayta kaikkia neljaa (4) kertakayttoista paatuen ruuvia tuen kiinnittdmiseksi
potilaaseen.

o Kayté vain INSIGHTECIn toimittamia paatuen osia ja tyokaluja.

o Paatukikokoonpanon paikalleen asettaminen on helpompaa, jos toimenpiteen
suorittaa kaksi henkil6a.

e Jatd ihon ja palkin pinnan viliin tilaa kunkin ruuvin kohdalla.
e Kirista ruuvit — kaksi diagonaalista ruuvia kerrallaan, vuorottain ja tasapuolisesti.

e Kayta kohtalaista voimaa varmistaaksesi, etta paatuki on kiristetty tukevasti potilaan kalloon.

INSIGHTEC
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PAATUEN KAYTTOOHJEET

HUOMIO: C004D
Kertakayttoisten paatuen ruuvien liiallinen Kiristdminen voi johtaa paatuen tankojen ja/tai
ruuvien ennenaikaiseen vioittumiseen.

Varmista, etteivat tankojen selk&osat painaudu epdmukavasti potilaan ihoa vasten.

VAROITUS: W012D
Kertakayttoisten paatuen ruuvien liiallinen Kiristdminen voi johtaa kallovammaan:

e Kirurgin tulee tarkistaa potilaan CT-kuvat ennen padtuen asentamista.
o Valta liiallisen voiman kayttamistd asennettaessa ruuveja kalloon.

e Poista paatuen asemointihihna.

INSIGHTEC
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C. MANUAALISEN TYHJENNYSSARJAN KAYTTOOHJEET
~~\, HUOMAUTUS:

[% Noudata manuaalista tyhjennysmenettelyd vesijarjestelmén ollessa sammutettuna.
Manuaalinen tyhjennysmenettely vie merkittavasti kauemmin kuin veden nimellinen

tyhjentdminen.
Héatatapauksessa vapauta potilas kytkenndsta ilman tyhjennysta.

Muuntimen tyhjennyssarjan (SET400174/SET400170) sisalto:

® 12 litran pussi

® Silikoniletku liitantaosilla
Manuaalinen tyhjennysmenettely:

1. Irrota muuntimen alla oleva sininen vesiliitanta ja kiinnita silikoniletku.

Kuva C - 2: (Vasen) vesipussi ja silikoniletku liitdntdosilla, (oikea) ilmanpoistoventtiili

2. Liit3 silikoniletkun toinen p&aa vesipussiin.
3. Vahvista, ettd muuntimen pailla oleva kiertoventtiili on Taytad/Tyhjenni-asennossa.
4. Aseta vesipussi muuntimen alle. Odota ~10 minuuttia, ettd tyhjennys valmistuu.

5. Liitd sininen vesiliitanta takaisin muuntimen alle.

1-1
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KOVALEVYN VAIHTAMINEN

Exablaten kliininen ohjelmisto on asennettu tydaseman (WS) tietokoneelle ja ohjaustietokoneelle (CPC).
"Tutkimustilan” tukemiseksi molemmat kovalevyt on vaihdettava niitd vastaaviin tutkimuskovalevyihin.

Tutkimustoiminnan lopuksi alkuperaiset (kliiniset) kovalevyt on asennettava takaisin ja DQA-menettely
on suoritettava kliinisella kokoonpanolla.

Puhdistusmenettely on suoritettava ennen DQA-menettelya ja sen jalkeen.

Kovalevyn vapauttamiseksi vaaditaan erityinen avain (ks. kuva D-1).

B N cpc 4032
WS 4032 Bl CRC o0vE

220 KHz Res
1P 10.11.32.7

Kuva D - 1: Tutkimuskovalevysarja + avain (sdilytyskotelossa)

Vahvista, ettd tydaseman tietokone on sammutettu.

Avaa asema avaimella.

Kaanna avain Auki-asentoon (ks. kuva D-2).

Poista alkuperdinen (kliininen) kovalevy asemastaan kdyttamalla kahvaa.

Vapauta ja poista kovalevy asemasta tai tydnna se asemaan kayttamalla kahvaa (ks. kuva D-2).
Asenna tutkimuskovalevy varovasti paikalleen.

Kaanna avain Lukittu-asentoon.

Sdilyta poistettua kovalevya asianmukaisesti (turvallisessa, kuivassa paikassa magneettihuoneen
ulkopuolella).

Toista vaiheet 1 - 6 ohjaustietokoneella.

Sdilyta avainta turvallisessa paikassa.
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Hard Drive Bay Lock

Dedicated Handle

Hard Drive
Bay Lock

Kuva D - 2: Tietokoneen kovalevyasema (huomaa avaimenreika Auki/Lukittu-merkinnoill3)

i: VAROITUS:

Kovalevyt eivat ole MK-yhteensopivia.
Kovalevyja on séilytettdva magneettihuoneen ulkopuolella.

/7, HUOMAUTUS: N100
i % Ristiriitatila (jossa yhdessa tietokoneessa on tutkimuskovalevy ja toisessa Kliininen
" kovalevy) johtaa kaynnistysvirheeseen.

Tallaisessa tapauksessa jarjestelmaa ei voida kayttaa.
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