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Kézikdonyv katalégusszdma: PUB41009521

A felllvizsgdlat kiadasanak datuma: 2023. majus
Ez az Exablate 4000 kezelGi kézikényv 1. revizidjanak kiaddsa a 7.33-as verzidju rendszerszoftverhez, amely az 1.5 és
3.0 Tesla MRI-rendszerekre telepitett kozépfrekvencids Exablate 4000 rendszerekhez alkalmazhatd.

A kézikdnyv valamennyi oldaldnak aljan szerepel a fejezet fellilvizsgdlati szintje és a ddtuma. Ez jelzi az egyes fejezetek
kiaddasi szintjét és datumat. Vegye figyelembe, hogy a kézikdnyv frissitésekor nem feltétlendl frissiil az 6sszes fejezet,
minden fejezetre sajat felllvizsgalati szint vonatkozik. A kézikonyv fellilvizsgdlati szintjének megjel6lése az, amely a
kézikonyv masodik oldalanak tetején lathatd). A kovetkez6 tablazat fejezetenként tartalmazza a kezel6i kézikonyv

. sz

FIGYELMEZTETES:

rendszerkonfiguraciohoz és a munkaallomas (WS) szoftververziéjdhoz (SW). A telepitett Exablate

i: Gy6z8djon meg arrdl, hogy ez a dokumentum megfelel az On telepitett Exablate termékéhez, a

munkaallomas szoftververzidéjdnak ellenGrzéséhez lasd a Segédprogramok képernyén taldlhatd
informacidkat.

1. fejezet A rendszer attekintése 2,0,06/22
2. fejezet Biztonsag 2,0,05/23
3. fejezet Az elsé lépések 2,0,06/22
4. fejezet Eszkozok & folidk 2,0,06/22
5. fejezet Napi minGségbiztositas (DQA) 2,0,05/23
6. fejezet Kezelést megel$z6 tervezési szakasz 2,0,06/22
7. fejezet Kezelés: Tervezési fazis 2,0,06/22
8. fejezet Kezelés: Kezelési fazis 2,0, 05/23
9. fejezet Specialis opcidk 2,0, 06/22
10. fejezet Visszajatszas fazis 2,0,06/22
11. fejezet Segédprogramok 2,0,06/22
12. fejezet Tisztitasi és fertGtlenitési eljards 2,0,05/23
13. fejezet Adatkezelés 2,0, 06/22
A fliggelék DHRS tipust UCHRA fejkeret Hasznalati utasitas 2,0,06/22
B flggelék PFK tipusi UCHRA fejkeret Hasznalati utasitas 2,0,06/22
C fliggelék Kézi leereszts készlet hasznalati utasitas 2,0,06/22
D flggelék Merevlemezcsere 2,0,06/22
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12517, ADFa ittt s st b bRt bbbt s s st b s s 179
12518, ADFA cuuuuiuiiiieiieie ettt s ettt s ettt s et 179
12519, A ittt s et b bR Rt bbbt s s s st s s 180
12520, A ottt bbbt s bRt b bRt a ettt s st et s s 181
1220 ADFA ottt R ettt s s s 181
12522, A ittt b bbb bbbt s s s et et s s 181
12523, A it bbbt b bRt b b bbb s st et s s 182
12-24. Abra: KEzdBIap (HOME) MENU ...vivieieeeeeeeeeeeeeee e eeeee et eeeeee et eee et esee et e e e eseesseeeeeeneeseseesasenesenenens 182
12-25. Abra: ,, Tisztitds” (Clean) MENU = VATAKOZIK.......covevereeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeteseeseeeeesseeseeesesseesenesnas 182
12-26. Abra: , Tartaly tisztitdsa fOIYamMatDan” .........cecveeeieeereeeeeeeeeeeeeeeee et e e et e et eee e e e eeereeeereeeeseneeeeeeeens 183
12-27. Abra: , Tartaly tisztitdsa KESZ” KEPEIMYG ...c.voveueeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeet e e eee et e ee e e et ereeeere e sseneesenenens 183
12-28. A ottt bbbt b bRt et b bbb s e a ettt s 183
12529, ADFA cu.vuiucieiieeieieie sttt ettt b AR bbbt 183
12-30. A ottt bbbttt bbbt bbb bbb st et saes 183

PUB41009521, Rev 1.0, XII

INSIGHTEC


file:///C:/Users/DreiSND/Downloads/175895%20IL%20VIP%20INSIGHTEC___PENDING/DTP%20&%20REVISIONS/FOR%20DTP/PUB41005064,%20Rev.2-Exablate%204000%20Types%201.0%20and%201.1%20SW7.33%20Operator%20Manual%20(CE)-REV-HU.docx%23_Toc143345669

-xablate Neuro

12-31. Abra: LEgtelenitd sZelep (NYItVA) ...c.ccceeeeieieeeeeeieeeeeieeee sttt sttt aese et ea et ese s st seas e 184
12-32. Abra: "Tartaly tisztitasa folyamatban” KEPErNYS ........cccvevvueeeueieieeieeeeeeeeeeeeee et 184
12-33. Abra: Vizrendszer tAVIFANYIEO........ccveveveveeeieeeteeeeeeeeee e sttt ettt ettt eses et aeteseas s seeseseaseas 184
12-34. ADra: , TranSZAUCET TiSZHEASA KESZ” ....vrveeeeeeeeeeeee oot eeeee et et es et et eseee et esees et ereeseeeeneeseeseeeeaeenas 185
12-35. ADIa: LEENGEUES ...ttt ettt e ettt e et st ettt e ettt e s et st et nean s 185
e LT YT TR 185
12537, ABFA .t nnes 185
13-1. ADra: AdatkezelEs KEPEINYS .....c.cuveieeiieeeeeeee ettt sttt st et st ettt st ea et ese s s saenesean e 186
13-2. Abra: CD lemez cimke PArbesz@dablak ............ccvieveveueuiieiieeeeeeeeeeeeeeesee st 191
13-3. Abra: Adatkezelés képernys - Kezelés elérhetSsége az adatbazishan ..........ccccvevveeeevceeveereeeeennne, 192
13-4. Abra: Technikai @Xport PArbeSzEAabIaK............ccvieveeiuiiieiieeeeeee et 193
13-5. Abra: MR-felvételek [etBItESE KEPEIMYS .......cvoveuieieieeeeeeeeeeeeeeeeeete ettt 194
13-6. Abra: Adatkezelési képernyd - rendszer kiils6 adatbazissal ..........cceveveueeeereeeeeereeeeeeeeeeeeesee e, 195
13-7. Abra : Exablate Neuro betegrogzitd KESzlet (PFK) .......ccvcvevieeeeueieeeeeeeeeeeeeeeeeeesss st 211
13-8. Abra - Exablate kaliper a fej atléjanak mérésére és a kombinalt becslés céljdra.........ccouvvvueunnnne.. 212
13-9. Abra: Az oldaltarték csatlakoztatasa a fejkerethez (csak szemléltetés céljara) ........cccovvvvvvueuennnnee. 213
13-10. Abra: Fejkeret csavarok s cSavarkUlICSOK...........ocveviueuiuiierieeeeeeieieeeteeees sttt seae s 213
13-11. Abra: Bels6 adapterbehelyezés @ rUAaKra ........cvvcveveueuieeeieeeceeee ettt 214
A - 1. Abra: Exablate UCHRA alapU feJKeret KESzZIEt .........c.cvvviueiieieiiieeeeeeeeieeeeee ettt 199
A - 2. Abra: Az oldaltartok csatlakoztatdsa a fejkerethez (csak szemléltetés céljara) ......coovevvvevvrvenennne. 200
A - 3. Abra: A keretrudak csatlakoztatdsa (csak szemléltetés CElJAra).......covvvivireviveeeeeeeeeeeeereeeeeereeeans 201
A - 4. Abra: Az eliils6 tartokészlet és csatlakoztatdsa ...........ccccvvevevevereeiieiieeeeee e aesenis 202
A - 5. Abra: Hevederek a fejkeret felNelYEZESENEZ ..........c.ceeeeueeeeeeeeeeeeeeeeeeee et enne 203
B - 6. Abra: Exablate UCHRA alapU feJKeret KESZIOt ..........cueviiiveeiieeiiieceeceeeeeeeee ettt 207
B - 7. Abra: Az oldaltartok csatlakoztatdsa a fejkerethez (csak szemléltetés céljara) ......oooovevvveevenrnne.. 209
B - 8. Abra: A keretrudak csatlakoztatdsa (csak szeml@ltetés CElJAra).......ccoevveiveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenn, 210
C - 1. Abra: VizszerelVENY [@VAIASZtASA ......c.coveveeeeeeeieeeeeeetees ettt ettt sa st et sae e saenas 217
C- 2. Abra: (Bal) Viztasak és szilikoncsd szerelvényekkel, (Jobb) Levegékioldd szelep nyilasa............... 217

PUB41009521, Rev 1.0, XIII

INSIGHTEC


file:///C:/Users/DreiSND/Downloads/175895%20IL%20VIP%20INSIGHTEC___PENDING/DTP%20&%20REVISIONS/FOR%20DTP/PUB41005064,%20Rev.2-Exablate%204000%20Types%201.0%20and%201.1%20SW7.33%20Operator%20Manual%20(CE)-REV-HU.docx%23_Toc143345699

-xablate Neuro

Az 1.0 & 1.1 tipusu Exablate® 4000 modell (“Exablate”, , Exablate Neuro” vagy ,a rendszer”) transzkranidlis,
magneses rezonancias, felvételvezérelt fokuszalt ultrahang (MRgFUS) rendszer, amely az agyszévet nem invaziv

< sz

A fékuszalt ultrahang energia sorozatosan tovdbbitédik a célteriletre, fokozatosan felmelegiti a szovetet az
ultrahangsugar fékuszpontjanal, egészen a célszovetet ablacidjaig és a kivant eredmény eléréséig, mikozben a kozeli
szovetek érintetlenek maradnak.

A célzas a kezelés sordn késziilt magneses rezonancia (MR) felvételek segitségével valosul meg. A kezelési folyamatat
a kezel6orvos teljes ellen6rzése alatt allo, valds idejd, zart termalis visszajelz6 rendszer folyamatosan feltigyeli. A
kezelés befejezése utan a kezelési eredményt a kezelést kbvet6 azonnali MR-képalkotd szekvencidk erdsitik meg.

Az Exablate 4000-es modell két csuszdoelem tipust kinal (1.0 tipus - dedikdlt MRgFUS kezelGagy és 1.1 tipus -
levdlaszthaté transzducer rendszer, altalanos céld MR-agyra szerelve)

A rendszert a GE és a Siemens MR-rendszereihez (1.5T és 3T szkennerek, kiilonb6z6 tipusi magnesekkel, szoftver- és
hardverinterfészekkel) valé kapcsolatra tervezték A részletes rendeltetésszer(i hasznalat/hasznalati utasitasok a
jelen kezelGi kézikonyvhéz mellékelt Informaciéo az elé6fizetéknek (Information for Prescribers - IFP) cimii
dokumentumban talalhatéak.

A rendszert csak olyan engedéllyel rendelkezé idegsebészek mikodtethetik, akik sikeresen elvégezték az INSIGHTEC
Exablate képzési programjat.

A kézikonyvben taldlhatd Megjegyzések, Vigyazat jelzések és Figyelmeztetések a beteg és a kezel§ egészségét és
biztonsagdt célzéd fontos informacidk, valamint a rendszer integritdsanak meg6rzését szolgdld informaciok
kiemelésére szolgdlnak. Az aldbbiakban taldlhatdoak példak ezekre az (izenetekre:

MEGJEGYZES:

A Megjegyzések a berendezés optimalis teljesitményének elérését segit6é informaciokat biztositanak.

VIGYAZAT:
A Vigyéazat jelolések olyan utasitasokat vagy figyelmeztetd megjegyzéseket jeldlnek, amelyek be
nem tartisa a berendezés vagy a kezelés minGségének romlasat eredményezheti.

FIGYELMEZTETES:

A Figyelmeztetések olyan 6vintézkedéseket és utasitasokat jeldlnek, amelyek be nem tartasa
személyi sérilléshez vagy akar halalhoz vezethet.

”\ISIC |—|—EC PUB41009521, Rev 1.0, 14



-xablate Neuro

C€

CE jel6lés

Azt jelzi, hogy a cimkés termék az EU-ban t6rténd
értékesitésre engedeélyezett.

93/42/EEC
2017/745

Meghatalmazott

képviseld az Europai

Ez a szimb6lum az Eurfpai Kozosségben

ISO 15223-1: 2016, 5.1.2

meghatalmazott képvisel6 nevével és cimével kertiil
EC [REP]| kozosségben feltintetésre. szakasz
Csak orvosi Vigyazat: A szbvetségi torvény értelmében ezt az

rendelvényre kaphatd
eszkoz

eszkozt csak orvos értékesitheti, vagy orvosi
utasitasra torténhet az értékesitése

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

Gyarto

Ez a szimbdlum a gyarté nevével és cimével keril
feltlintetésre.

ISO 15223-1: 2016, 5.1.1
szakasz

Gyartas idépontja

Ez a szimb6lum datummal kerdl feltlintetésre, mely
a gyartas idépontjat jelzi.

ISO 15223-1: 2016, 5.1.3
szakasz

Lejarat napja

Ez a szimb6lum datummal kerll feltlintetésre, mely
a lejarat idépontjat jelzi.

ISO 15223-1: 2016, 5.1.4
szakasz

Ez a szimbdélum a gyartd tételszamaval kerl

LOT Tételszdm feltiintetésre. A tételszdm a szimbdlum mellett 53(&115223-1: 2016, 5.15
talalhato.
- L, o | ISO 15223-1: 2016, 5.1.7
SN Sorozatszam Ez a sz[mbolum a gyartd sorozatszamaval Kerll | ¢7akasz
feltlintetésre.

INSIGHTEC
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. . A gyartd kataldgusszama a szimboOlum mellett | ISO 15223-1: 2016, 5.1.6
REF Katalogusszam talalhato. szakasz
Egy orvostechnikai eszkoz vagy egy orvostechnikai
Modell Modell/tipus eszkozcsalad megnevezésére hasznalt név és/vagy | IMDRF/RPS WG/N
megnevezeése szam, amely tobb, kozos tulajdonsagokkal | 19:2016
rendelkez0 valtozatot csoportosit.
i
/T'--. Tartsa tavol napfényt6l/ | Olyan  orvostechnikai  eszkozt jeldl, amely | ISO 15223-1: 2016, 5.3.2
g.\ Tartsa tavol h6tol fényforrasoktol védendo. szakasz
- . Olyan orvostechnikai eszkozt jel6l, amelyet védeni | ISO 15223-1: 2016, 5.3.4
Tartsa szarazon o
I kell a nedvességtol. szakasz
v im g 11 .1 ... | Az alsd hdmérsékleti hatar az als6 vizszintes vonal | ISO 15223-1: 2016, 5.3.5
Als6 homérsékleti hatar . . ,
mellett kerll feltintetésre. szakasz
o , A felso és alsd hdmérsékleti hatar a felso és az als6 | ISO 15223-1: 2016, 5.3.7
Ho6mérséklethatar o . . .
vizszintes vonal mellett keril feltlintetésre. szakasz
, ) ) o ISO 15223-1: 2016, 5.3.8
Paratartalom Azt a paratartalom-tartoméanyt jelzi, amelynek az | syakasz

korlatozas

orvostechnikai eszktz biztonsagosan kitehetd.

Ezzel a résszel felfelé

Ezzel a résszel felfelé

ISO 7000-0623

INSIGHTEC
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Ne hasznalja fel Gjra

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet
egyszeri hasznélatra vagy egyetlen betegnél,
egyetlen eljaras soran torténd hasznalatra szantak.

ISO 15223-1: 2016, 5.4.2
szakasz

IEC 60601-1 Ed 3.1 D1
tablazat (28)

Azt jelzi, hogy a felhasznaldnak tanulmanyoznia
kell a hasznalati utasitast a fontos figyelmeztetd

ISO 15223-1: 2016, 5.4.4

figyelmeztetés

(Bizonyos veszély

Kiegészité szimbolummal vagy szoveggel egyiitt
kell felttintetni.

Viavizat informaciok, példaul a figyelmeztetések és | Szakasz
gy ovintézkedések tekintetében, amelyeket kiilonbozd | |EC 60601-1 Ed 3.1 D.1
okokbdl nem lehet feltiintetni magan az | tghlazat (10)
orvostechnikai eszkdz6n
Altalanos

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

all fenn)

Altalanos

Kbtelezs Kiegészité szimbolummal vagy szoveggel egyiitt | IEC 60601 Ed 3.1 D.2
kell feltlintetni. tablazat (9)

mivelet

Kovesse a hasznalati

Lasd a hasznalati utasitast/flizetet

IEC 60601- Ed 3.1
Helyesbités 1. D.2 tablazat

utasitast (10)
Figyelem, elektromos Veszélves fesziiltsé IEC 60601-1 Ed3.1 D.2
aram y g tablazat (3)

WEEE - az elektromos
és elektronikus
berendezések
hulladékai

<> Qe P P

Az elektromos és elektronikus berendezéseket a
helyi szabalyozasnak megfelel6en artalmatlanitsa.

2012/19/EU iranyelv

INSIGHTEC
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BF tipusu érint6rész

Aramiités elleni védelem foka (BF tipus)

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

>>.

B tipust alkalmazott
alkatrész

B tipusu alkalmazott alkatrész

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

Testsuly

A személy
lekérdezésére
azonositasa

teststlyanak megadasara vagy
szolgdldo vezérld vagy mutatd

IEC 60417-5665

ut::d_k - ,
A : Biztonsagos . Biztonsagos munkaterhelés IEC 60417
munkaterhelés
A teljesitménytabla jelzés, miszerint a berendezés
i = Véltakozdaram csak  valtdaramhoz alkalmas; a megfeleld ”,EC, 60601-1 3.1&d D1
. "y . tablazat (1)
csatlakozok azonositasa végett.
Haromfazisd A teljes[tmeny,ta_blla Jelges,,,mlszermt a berendfezes IEC 60601-1 3.1Ed D.1
K , . csak haromfazisi valtéaramhoz alkalmas; a | .. .,
valtakozdaram . , s tablazat (2)
megfeleld csatlakozok azonositasa végett.
A teljesitménytabla jelzés, miszerint a berendezés
AN Haromfazisu valtdaram | csak nullavezetds haromfazisa valtdaramhoz | IEC 60601-1 3.1Ed D.1

nullavezet6vel

alkalmas; a megfelelé csatlakozok azonositasa
végett.

tablazat (3)

INSIGHTEC
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5

Védofoldelés (foldelés)

A kiils6 vezet6hoz vald csatlakoztatasra szant
barmely olyan csatlakozd, amely hiba esetén az
aramités elleni védelmet szolgalja, illetve egy
védofoldeld (foldeld) elektroda csatlakozdja.

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

Input; bemenet

Bemenetet jeldl (pl. hidraulikus szivattyu).

ISO 7000-0794

_IE
" |
_I.:.
|

Output; kimenet

Kimenetet jelol (pl. hidraulikus szivattyu).

ISO 7000-0795

STERILE

Sterilizalasi mod

A sterilizalas etilén-oxiddal torténik.

ISO 15223-1: 2016, 5.2.3
szakasz

MR biztonséag

Azt jelzi, hogy az eszkdz biztonsagos - semmilyen
MR-koérnyezetben nem jelent kockazatot.

Az FDA iranymutatasai az
orvostechnikai  eszkdzok
MR-kormyezetben torténd
tesztelésére és cimkézésére
vonatkozéan

utasitast

Orvostechnikai eszkdz | Azt jelzi, hogy az eszkoz ISO  15223-1:;, 5.7.7
M D orvostechnikai eszkoz szakasz
Ne hasznélja, ha a | Olyan orvostechnikai eszkozt jelez, amelyet nem | ISO  15223-1:, 5.2.8
csomagolas sérlt szabad hasznalni, ha a csomagolés sérilt vagy azt | szakasz
felbontottak.
. Olvassa el a hasznalati | Azt jelzi, hogy a felhasznalonak fmeg kell nézniea | ISO  15223-1:, 5.4.3
i utasitast  vagy  az hasznalati utasitast szakasz
elektronikus hasznalati

INSIGHTEC
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Szimbdlum Szimbdlum neve

A RENDSZER ATTEKINTESE

Leiras

Hivatkozas szabvanyra

MR feltételes
orvostechnikai
eszkdzok

Azt jelzi, hogy az eszkdz MR-feltételes - Olyan
orvostechnikai  eszkdéz, amely meghatarozott
feltételek mellett igazoltan biztonsagos MR-
kornyezetben.

Az FDA irdnymutatésai az
orvostechnikai  eszkdzok
MR-kdrnyezetben torténd
tesztelésére és cimkézésére
vonatkozdan

Ne sterilizalja Gjra

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet nem
szabad Ujra sterilizalni.

ISO 15223-1:, 5.2.6
szakasz

Modell szdma

A modell szamat vagy a termek tipusszamat jelzi

ISO 15223-1:;, 5.1.10
szakasz

INSIGHTEC
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Kereskedelmi név:

Modell:

CsUszdbasztal tipusa:
Szoftververzié:

MRI magneses mez8 erdssége:

Szoveti roncsolas mechanizmusa:

Tervezés:

A terilet mérése:

Mozgas monitorozasa:

Reflexié monitorozasa:
Kavitacié monitorozasa:

Ez a kezelGi kézikdnyv az alabbi konfiguracidju Exablate rendszerre vonatkozik:

Exablate
4000
1,1/1,0
7,33
1.5T/3.0T

Termalis koaguldcids nekroézis

A kezelés megtervezése tobb MR-felvételen torténik, tobb
felvételkészitéssel (azaz koronalis, axialis és szagittalis sikok
mentén), vagy akar egyetlen volumetrikus szkennelés
Ujraformazasaval.

A rendszer lehet6vé teszi a kezel6 szdmara, hogy megmérjen egy
teriiletet vagy felvételt, és jel6lje az STD és az atlag értékeket ezen a
teriileten beldl.

A 2 mm-nél nagyobb elmozdulas (tengelyenként, a tervezés soran
felvett referenciaképhez képest) biztonsagi leallast okoz.

Nincs (csak adatgydijtés)

Passziv kavitacioérzékelés, valds idejd kijelzés; Az ultrahang
automatikusan leall tulzott mérték( kavitacio érzékelésekor.

Képalkotas kezelés kozben

Transzducer 1024 elemes gylirlis szakaszos fazismatrix
A transzducer mérete (dtmérg) 300 mm
A transzducer gorbiileti sugara 150 mm
Fokusztavolsag 135 — 165 mm (elektronikus fokuszdldssal)
Frekvenciak 620 - 720 kHz
Frekvencia szabalyozasa +/-1kHz pontossdg
Energiatartomany 40 kJ
Hatékony sugdrzasi terilet (ERA) 1400cm?2
A fékuszterilet mérete ~1,5x1,5x3 mm
Fokuszvezérlés Elektronikus
PRF MR-képek 5 mdsodperces vagy anndl révidebb

idék6z6nként
1,1 mm vagy anndl kisebb térbeli sikbeli pontossdg

Az anatémiai felvétel (Magnitudo) SNR értéke >7

Vizhémérséklet mérése

Aktiv fejhlités hiitétt viz (alapértelmezett 15°C) keringetéssel, +/-
1°C pontossdggal ellenérzott

INSIGHTEC
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Termikus képalkotds/célzasi pontossag

A termikus spot kézéppontjanak 1 mm-es pontossdggal térténd
érzékelése

Szoveti hGmérséklet mérése

Proton rezonanciafrekvencia (PRF) MIR h6mérési pontossdg <2°C
minden szkennelési irdnyban

Mozgatas monitorozasa

~1 mm pontossdg

Energias(irlség a célnal (transzkranialis)

400~800 W/cm2

Ultrahang kimenet ~1500 W
Hatdasos erd ~1 W/cm?2

Amplitudé szabdlyozdasa

+/-1 Vrms vagy +/-15% pontossdg

Fazisszabalyozas +/-30° pontossdg
Kalibralt teljesitmény +/-30% pontossdg

Terllet mérése

~0,1 mm pontossdg

Maximalis kimeneti pulzusszélesség ~60 mp
Ultrahang idGtartam 9- 60 sec
Munkaciklus 1
H{tési id6 20 ~ 400 mp (<1 perc/kJ dtvitel)

A kezelési eredmények nyomon kovetése haromféle médszerrel lehetséges:

e Avalés idejli termometria alkalmazasaval a kezelS valds idejl visszajelzést kap a kezelés eredményességérdl,
mivel a h6mérséklet 6sszefligg a szovetek életképességével.

o Az ablaciéd méretének és helyének megallapitasara a kezelés alatt és utan fliggetlen értékelésre keril sor
standard MR-képalkotd szekvenciakkal.

e Akezelés alatti és utani neuroldgiai vizsgalat klinikai értékelést biztosit.

Névleges haldzati feszultség: 380V/400V/480V
Fazisok szama: 3 fazis

Névleges haldzati frekvencia: 50/60Hz
Névleges bemeneti teljesitmény: ~30Kva

Aramiités elleni védelem: B tipusu érint6rész

FIGYELMEZTETES:

Az ebben a dokumentumban és a hivatalos INSIGHTEC dokumentacidban részletezett iranyelvektol
és modszerektol valo eltérés a kezeld €s/vagy a beteg sulyos sériilését okozhatja, és veszélyeztetheti
a kezelés hatékonysagat. Minden berendezést az INSIGHTEC altal képzett szakembereknek kell
kezelnilk.

PUB41009521, Rev 1.0, 22
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A rendszer miikodési feltételei:

A berendezés helyisége | Mdagneses helyiség Kezel8i helyiség
Hémérséklettartomany 15-32 °C 10-22 °C 15-32°C
Relativ pdratartalom < 80% <75% <75%
Légkdri nyomas: 700 - 1060 hPa
Tengerszint feletti magassag: -30 m (-100 ft.) - +3000 m (+9800 ft.)
A rendszer tarolasi és szallitasi feltételei:
H6émérséklet-tartomany: 5-40°C
Relativ paratartalom: <90%
Légkdri nyomas: 700 - 1060 hPa
A készlet szallitasi feltételei:
Hémérséklet-tartomany: 5-50°C
Relativ paratartalom: 15%-90%
Légkdri nyomas: 700 - 1060 hPa

A készlet tarolasi koriilményei:

H6émérséklet-tartomany: 15 -25°C
Relativ paratartalom: 40%-80%
Légkori nyomas: 700 - 1060 hPa

Ezt a berendezést arra hasznaljak, hogy fékuszalt ultrahanggal torténé melegitéssel szoveti koagulativ
nekrézist valtson ki.

A célzds alacsony kibocsatasi szinttel torténik, koagulativ nekrdzis elérése nélkiil.
A dodzisszintl kibocsatas a célszovet koagulativ nekrdzisat eredményezi az elSirt méretben.

A kibocsatasi szint tullépése a tervezettnél nagyobb spotot érint, és ezt a rendszer biztonsagi
mechanizmusai megakadalyozzak.

”\ISIC |—|_EC PUB41009521, Rev 1.0, 23



-xablate Neuro

Az Exablate Neuro rendszer a kovetkezd integralt részekbdl all:

FIGYELMEZTETES:

A berendezéshez az INSIGHTEC altal megadott vagy biztositott tartozékoktol, transzducerektdl és

A kabelektol eltérd tartozékok, transzducerek és kabelek hasznalata megnovekedett elektromagneses
kibocsatast vagy csokkent elektromagneses immunitast eredményezhet, és nem megfelelé mitkodést
eredményezhet.

A kezelGi helyiségben:

Kezel6konzol (WS - Workstation (munkaallomas))

Az MRI-helyiségben:
1.0 csuiszéelemmel felszerelt rendszerekhez:

Exablate MRI-asztal, melynek része:

ElGIs6 vég egység (FE), melynek részei:
Transzducer

A tadpkabel és a vizkabel

Mechanikus pozicionald Beteg ultrahang-ledllitd gomb

Keretrogzit6 rudak N&vér ultrahang-ledllité gomb
MR nyomkdvet6 és fejtekercs csatlakozd(k)

Vizrendszer tavirdnyitd

1.1 csuszéelemmel felszerelt rendszerekhez:

Ellils6 vég egység (FE) Vizrendszer:
Sisakrendszer (HS): Vizrendszer-vezérl6  érintGképernySé (FE
része)
Transzducer

Mechanikus poziciondld Viztartaly (FE része)

Keretrdgzité rudak Vizrendszer taviranyité (FE-hez kapcsolva).

A tapkabel és a vizkabel
MR nyomkdvet6 és fejtekercs csatlakozd(k)
Beteg ultrahang-leallité gomb

Tarolé- és széllitékocsi (STC)

Exablate MRI dgyadapter alaplap
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A berendezés helyiségében:

7 1.0 csuszéelemmel felszerelt rendszerekhez:
% Berendezés szekrény
% Avizrendszer részei:

o Vizhiité
o Vizrendszer vezérl6képernyd
o Viztartaly
7 1.1 csuszéelemmel felszerelt rendszerekhez:

% Berendezés szekrény
% Avizrendszer részei:

o Vizhiitd

i

Front End

Equipment
Rack e S

811

i

1-1. Abral1: Az 1.0 tipus rendszerelemeinek helyszini elrendezését bemutaté Abra
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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

1-2. Abral2: Az 1.1 tipus rendszerelemeinek helyszini elrendezését bemutaté Abra
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1.6.2. Kezel6konzol munkaallomas

Az Exablate Neuro kezel6konzol lehet6vé teszi a kezel6 szdmara a rendszer és a kezelés vezérlését és fellgyeletét. Az
MRI-munkaallomas mellett helyezkedik el a vezérlGhelyiségben. Az Exablate szoftver egy hagyomanyos egér és
billenty(lzet kombinacidjaval vezérelhetd. A kezelSkonzolon egy z6ld bekapcsoldgomb, egy kék vizrendszer-vezérlé
és allapotjelz6 gomb, valamint egy piros kezelGi ultrahang-ledllité gomb taldlhaté. Rendelkezik USB-portokkal és CD-
meghajtéval a képek és miszaki adatok importalasahoz és exportalasahoz.

INSIGHTEC

Exablate Neuro

ol

A
o0?®

1-3. Abral3: Exablate Neuro kezel6konzol munkaallomas
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1.6.3. Eliilsé vég egység

Az ultrahangos transzducert vezérl6 elektronikus rendszereket az elllsé vég egység (FE) foglalja magaba.

A magneses helyiségben taldlhatd, és a berendezésszekrényhez csatlakozik.

Az egység a szobaban mozgathatd, egy korlatozott teriileten.

Az 1.1 tipusu FE egy csatlakozépanel-tartdval van felszerelve a levehet6 kabelcsatlakozé panel tarolasara a vezetékek
konnyebb kezelése céljara.

FE kabelkotegek - Amikor az eliils6 vég egységet az MRI-helyiségtdl tavol taroljak, a kabelkotegek csatlakozéit a
helyszinen dolgozé személyzet vélaszthatja le, oktatast kévetSen (lasd 1-4. Abra).

1-4. Abral4: 1.0 tipus (bal) és 1.1 tipus (jobb) eliilsé vég egységek
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Az 1.0 tipusu Exablate 4000 kezel6asztala magaban foglalja a fokuszalt ultrahangos transzducert a mechanikus
pozicionald egységgel egyltt, amely a transzducert a helyére mozgatja és rogziti (lasd a 3.3.4 szakaszt). A kezelés
koézben a beteg az MR-szkennerben, az asztalon fekszik (lasd az 1-5. abrat). Az Exablate asztalt az Exablate eljaras

el6tt dokkoljadk az MR-szkennerhez, majd kés6bb levalasztjdk, hogy megkonnyitsék az MR-szkenner rendszeres
hasznalatat.

1-5. Abra15: 1.0 tipusu kezel6asztal
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Az Exablate MRI-asztaladapter alaplap megkonnyiti az Exablate transzducer, valamint a mechanikus pozicionald és
keretrogzité egység csatlakoztatdsat. Tartalmaz egy medencét, amely visszatartja a kiomlott vizet vészhelyzetben
torténd betegkiemelés esetén (lasd 2.2.3 szakaszt). A kiilénb6z6 MR-szkenner modellek és gyartmanyok kilonb6z6
alaplapokat hasznalnak.

L) ‘g i

UL L

|

1-6. Abral6: MRI-asztaladapter alaplap (csak szemléltetés céljara)

A sisakrendszer (HS) a kezelés soran az MR-asztal alaplapjahoz van rogzitve, és ez foglalja magaban a fékuszalt
ultrahangos transzducert, a mechanikus poziciondld rendszert, amely lehet6vé teszi a transzducer pozicionaldsat és
a helyére dllitasat, valamint a keretrogzité rudakat, amelyek a beteg fejét a kezelés sordn mozdulatlanul tartjak. A
sisakrendszer az eliils6 vég egységhez a tapkabelen és a vizkabelen at csatlakozik.

1-7. Abral7: Sisakrendszer
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A beteg ultrahang-leallité gomb az eliils6 véghez csatlakozik. A gombot a beteg haszndlhatja kezelés kozben. A gomb
lenyomasa azonnal megszakitja a kezelést.

1-8. Abra18: Beteg ultrahang-leallité gomb (1.0 tipus)

A beteg ultrahang-leallité gomb a sisakrendszerhez csatlakozik egy kék és fehér kabel segitségével. Csatlakoztassa az
ultrahang-ledllité kabelt az MR-asztalhoz, miutdn athelyezte a HS-t. A gombot a beteg haszndlhatja kezelés kdzben.
A gomb lenyomadsa azonnal megszakitja a kezelést.

1-9. Abra 19: Beteg ultrahang-leéllité gomb (1.1 tipus)

Amikor haszndlaton kiviil van, hajlitsa a kabelt a kerettartd koré, és helyezze az ultrahang gombot az erre a célra
szolgalé tartdba.

1-10. Abra 110: Ultrahang-leallité kdbel (jobb) és gomb (bal) tarolé, 1.1 tipus
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VIGYAZAT:
Ha az 1.1 tipusu beteg ultrahang-leallité gombot nem a fent leirtak szerint helyezi el, az a
sisakrendszer STC-be vagy STC-bél térténd athelyezése soran sériilést okozhat.

Amikor nincs hasznalatban, az STC tarolja a sisakrendszert. A STC kerekekkel van felszerelve, a helyére rogzithetd, és
az MRI-helyiségben vagy azon kivil tarolhatd. Része egy csatlakozé mechanizmus, mely az MRI-agyhoz torténé
rogzitésre és a sisakrendszer MRI-alaplapra torténd athelyezésre szolgal.

A levehetd kabelcsatlakozé panel az STC eliilsé részén taldlhato csatlakozé paneltartéra van szerelve, és célja, hogy
segitse a kabelek elilsé véghez vald csatlakoztatasat, valamint hogy a csatlakozdkat évja, amikor a rendszer
hasznalaton kivil van. A kdbelcsatlakozd panel segitségével a kdbeleket at lehet vinni az ellils6 véghez, ahol egy masik
csatlakozd panel tartdban lehet tartani.

1-11. Abra111: STC kocsi sisakrendszer nélkiil (bal) és sisakrendszerrel (jobb)
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Az Exablate Neuro kezelés sordn a beteg koponyajdnak az ultrahang sugarak altal atszelt része vizbe meril, hogy
megkonnyitse az ultrahang atvitelét, illetve a h6 elvezetését a koponyatdl.

A vizrendszer félig zart vizkeringeté hurkot alkalmaz, amely lehet6vé teszi a transzducer vizinterfészének
feltoltését és leeresztését, a viz el6készitését és keringtetését a kezelés sordn (mikdzben hiitott és gazmentesitett
marad), valamint a kezelést kdvetd tisztitasi eljaras elvégzését.

A hordozhaté viztartaly 13 liter (3,45 US gallon) viz tarolasara alkalmas, és az eliilsé vég egységen |évg, kijelolt
viztartaly rekeszben talalhaté.

A kezelés sordn, amikor az MR nem végez szkennelést, ezt a vizet a berendezés helyiségében taldlhaté vizh(ité
keringeti és gaztalanitja.

A vizrendszer (lasd 3.5) kilénb6z6 Gzemmaddjait, allapotait és paramétereit vagy a munkaallomas szoftverén
keresztil, vagy a kijelolt vizrendszer-vezérld érint6képernybvel vezérelheti, amely az FE-n taldlhato.

A vizrendszer allapota a vizrendszer tavirdnyitéval vagy a kezel6konzolon 1évé kék vizrendszer-vezérl6 gombbal
is vezérelhetd.

A vizrendszer interfészre vonatkozo tovabbi részleteket a 3.5 szakasz tartalmazza.

A vizrendszer karbantartasara és a tisztitasi eljdrdsra vonatkozo tovabbi részletekért lasd 12. fejezet

Home

lhil'\l‘.'lllllIllliHHlllllll \b

™
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iy _5"“'”“? |

1-12. Abra112: A vizrendszer-vezérl ,Kezd6” (Home) képernydje (bal) és a hiité (jobb)
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1.6.10. 1.0 tipusu Exablate vizrendszer

A vizrendszer félig zart vizkeringet6 hurkot alkalmaz, amely a transzkranialis eljaras tobb kévetelményének tesz
eleget:

2 Atranszducer vizinterfészének feltoltése és leeresztése az eljaras el6készitése soran.
0 Aviz keringetése az eljdras soran, hogy az interfész viz h(itott és gaztalanitott maradjon.

% A vizrendszer altaldban az MRI-berendezés helyiségében taldlhatd. Tekintse at a Rendszer tisztitasi és
fertGtlenitési eljarasat (12. fejezet) tovabbi informaciokért.

Két eljaras kozott végezze el a tisztitast.

A tisztitdsi eljarashoz tisztité és fertGtlenité anyagokra van szikség; a Tisztitasi és fertGtlenitési eljarasra
vonatkozo tovabbi részletekért lasd a 12. fejezetet.

1-13. Abra113: Exablate Neuro 1.0 tipust vizh(itd, integralt vezérlképernyével
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1.6.11. Berendezésszekrény

A berendezésszekrény tartalmazza az Exablate Neuro rendszer elektromos alkatrészeit és a haldzati fékapcsolét. Az
egység altaldban az MRI-berendezés helyiségében taldlhato.

A berendezésszekrényhez ne nyuljon. Az egység mozgatasara, levalasztasara vagy szervizelésére csak az INSIGHTEC
hivatalos szervizszemélyzete jogosult.

i

1-14. Abra114: Exablate Neuro berendezésszekrény (illusztracio)

MEGJEGYZES: NOO1

% A berendezésszekrény aljan talalhatd piros vészleallito gombot vészhelyzetben kell megnyomni a
berendezés teljes kikapcsolasahoz (pl. tiiz vagy elektromos révidzarlat esetén).
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Gondoskodjon arrdl, hogy a kezelésekhez az aldbbi elemek mindig rendelkezésre alljanak:

1 x Exablate Neuro betegkezel6 membran

1 x Exablate Neuro DQA fantomgél

1 x Exablate Neuro kezelési kiegészitd készlet

4 x eldobhatd fejkeret csavarok (kompatibilis a DHRS vagy a PFK kerettipusokkal)

Csak a PFK tipusu kerethez: egy készlet fejkeret-csavaradapter (lasd az 1.8. szakaszt)

A rendszerhez egy Neuro fejkeret készletet szdllitunk, lasd az alkatrészek részletes leirasat a megfeleld
Fejkeret szakaszban

e ses

mez6erGsség) kompatibilisek.

A hozzajuk tartozd alkatrészszdmokat lasd a rendszerrel egyiitt szallitott vagy kérésre elérhet6 alkatrészszamok

fajlban.

> B B

FIGYELMEZTETES:
A kezelési készlet és a tartozékok kompatibilitasa MRI- és rendszertipusonként valtozhat.

Kérjiik, 1épjen kapcsolatba az Insightec képviseldjével, hogy megbizonyosodjon a rendszer megfeleld
komponensekkel valé kompatibilitasarol. Az egyszer hasznalatos tartozékokat kezelés utan dobja ki.

FIGYELMEZTETES:
Ne haszniljon olyan kiegészitéket, melyek nem kompatibilisek az On pontos

crcr

FIGYELMEZTETES:
Hasznalat el6tt vizsgalja meg a kezelési készlet elemeit. Ha egy elem sériilt, ne hasznalja, és a helyi
eldirasok szerint artalmatlanitsa.
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1.6.13. Altalanos tartozékok az Exablate 4000 1.0 és 1.1 tipushoz

A rendszerrel egyiitt szallitott tartozékok (specifikus rendszerkonfiguracio szerint).

LEIRAS ! TARTALOM LE[RASA |
TémlIQ adapterrel: menetes csap A viztartaly kénnyebb feltéltéséhez
Toml6 adapterrel: rugalmas csap A viztartaly kénnyebb feltoltéséhez

A viz transzducerbdl torténd kézi leeresztésére szolgal, ha az eljaras soran

Kézi leeresztd készlet . o 4 (s
sziinetel a haldzati aramellatas.

Landmark cimkék Landmark cimke matrica
DQA bedllitasi készlet 1.1 vagy 1.0 tipusu DQA fantomgél tartét tartalmazo tok, amely az 1.1 vagy 1.0 tipusu Exablate
rendszerekhez rendszerhez illeszked§ fejkeret-adaptereket tartalmazza

A fejtekercs 6sszeszereléséhez a DQA bedllitdskor, mely lehet6vé teszi a QA-t az
DQA bedllitasi membranszerel eszkoz adott fejtekercshez. Az 1.1/1.0 tipusu rendszerekhez, DQA bedllitasi készlettel
val6 haszndlatra

Toml6 tolesérrel a viztartalyhoz A viztartaly konnyebb feltoltéséhez
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1.6.14. Fejkeret tipusok

A fejkereteknek kilénb6z6 tipusai vannak, olvassa el a hasznalt keretre vonatkozd szakaszt.

Exablate fejkeret alapzat UCHRA fejkeret alapzat

DHRS tipus esetén: A fej gy(rds csavarokkal hasznalhaté rudak (DHRS)

Lasd az 1.7 szakaszt Lasd az A flggeléket

PFK tipus esetén: Rudak a betegrogzité készlethez (PFK)

Lasd az 1.8 szakaszt Lasd a B fliggeléket
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FIGYELMEZTETES:
Hatarozza meg az alkalmazand6 konfiguracidt az 1.6.14. pontban leirtak szerint, és csak
a vonatkozo dokumentécidra hivatkozzon.

Ez a szakasz az Exablate Neuro fejkeret megfelel§ 6sszeszerelését, haszndlatat, kezelését és karbantartasat irja le.
NSIGHTEC fejkeret haszndlata elStt olvassa el és ismerje meg ezeket az utasitasokat.

Az Exablate Neuro fejkeret egy olyan fejkeret, amely a beteg fejének rogzitésére szolgdl az Exablate 4000 rendszerrel
torténd kezelés sordn. Az Exablate fejkeret MR feltételes. Az Exablate Neuro fejkeretet hasznalat el6tt mindig vizsgalja
meg. Ne haszndlja, ha sérilt.

FIGYELMEZTETES:
Az Exablate Neuro fejkeret kizardlag az Exablate Neuro kezelésekhez hasznalhato.

FIGYELMEZTETES:

Hasznalat el6tt szemrevételezze a keretet, és gy6z6djon meg arrdl, hogy minden csavar
teljesen meg van hlzva. Ha a keretet leejtették, vagy barmilyen karosodast észlel, vegye
fel a kapcsolatot az Insightec-kel. Ne hasznélja, ha sérilt!

FIGYELMEZTETES:

Az eldobhato fejkeret csavarokat (hosszu vagy rovid) etilén-oxiddal STERILIZALVA

széllitjuk.
Hasznalat el6tt szemrevételezze a csavarok tasakjat, ellendrizze a tomités
sértetlenségét. Dobja ki a csavarokat, ha a csomagolason vagy az alkatrészeken
szakadast, lyukat vagy egyéb lathatd sériilést tapasztal.
Az eldobhatd fejkeret csavarok egyszeri hasznalatra szolgéalnak. Ne hasznélja fel
Oket Ojra és ne sterilizalja Gjra. Az ismételt hasznalat keresztszennyezddést és a
csavar eltompulasat eredményezheti, ami a beteg esetleges elmozdulasahoz
vezethet. A csavarokat a korhazi és helyi eldirasok szerint artalmatlanitsa.

> P P

FIGYELMEZTETES:
& A fejkeretet az MR-géppel egydtt kell hasznalni. Nem érhet a beteghez. Az RF égési

sériilések elkeriilése érdekében tartsa a tavolsagot a fejkeret €s a beteg bore kozott.

MEGJEGYZES:
Feltétleniil gyljtse Ossze az apro, killonféle alkatrészeket (példaul csavarokat,
csavarkulcsokat és tartozékokat) a hasznalat utan, hogy ne vesszenek el.
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MEGJEGYZES: N0O3
A korabban az Exablate rendszerekkel egyiitt szallitott UCHR-alapu fejkeretre vonatkozd
% utasitasokért

lasd az A fliggeléket

1.7.2. Exablate Neuro fejkeret

MEGJEGYZES: NOO4
% Az Exablate Neuro fejkeret mar a dobozéban van rogzitve a fejkeret eliilsé rudjahoz és a
két hatso fejkeret radhoz.

Ha a fej kisméretti, lasd az alabbi utasitasokat az eliilsé rud cseréjéhez.

MEGJEGYZES: NOO5
A rud pozicioja allithat6 a beteg anatomiajanak megfelelen.
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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 2 H 1

Side Holders Anterior Bar for Small Heads

1-15. Abra 115Exablate keret DHRS tipus készlet (illusztracio)
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1.7.3. Az oldaltarték cseréje

Az Exablate DHRS tipusu fejkeret készlet két oldaltarté készletet tartalmaz.

Az alacsony oldaltarték a transzducer hatdtavolsaganak kiterjesztését teszik lehet6vé az A-P irdnyban, és kilonosen
fontosak, ha egy 60 cm-es MR-burdban eliilsé elhelyezkedés(i célteriletet céloz meg. Az oldaltarték tudatosan
torténd kivalasztasa szintén segithet a beteg kényelmének maximalizalasaban.

Part Name Qty.

Headframe Base

Side Holders

Side Holder Fixation Screws

olo|o|=
Y S T (e

Head Frame Assembly Wrench

1-16. Abra116: Az oldaltart6k csatlakoztatasa a fejkerethez (csak szemléltetés céljara)

Frame Assembly Wrench

Patient Fixation Wrench

Side Holder Fixation Screw

OlO|®|>

Post Fixation Screw

4 4

1-17. Abra117: Fejkeret csavarok és csavarkulcsok

|NS|GHT EC PUB41009521, Rev 1.0, 40



-xablate Neuro

Ha beteg feje kis méretd, a felhaszndld az eliilsé tartdt kicserélheti a kisméreti fejhez valé eliils6 tartéra. Ezzel az
alkatrésszel a csavarokat akdr 19 mm-rel kdzelebb hozhatja a beteg fejéhez.

1. Oldja le a fej ellilsé tartéjat a fejkeretrél a fejkeret szerelSkulcsanak segitségével a rogzitéecsavarok kioldasahoz.
2. Csatlakoztassa a kisméret( fejhez vald eliilsé tartét a fejkeret ellilsé foglalatdhoz, a fejkeret szerel6kulcsaval
huzza meg a rogzit6écsavarokat.

Part Name Qty.

Headframe

Anterior Bar \ Anterior Bar for Small Heads 1

Post Fixation Screws

Head Frame Assembly Wrench

1-18. Abra 118:A rudak és tartok csatlakoztatasa a fejkerethez (csak szemléltetés céljara)

5-0-\ MEGJEGYZES:

gl
A rudakat felfelé vagy lefelé csisztatva optimalisra allithatja a fejkeret illeszkedését a
— beteghez.

FIGYELMEZTETES:
Ellendrizze, hogy minden egyes rad megfeleléen rogzitve legyen.
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FIGYELMEZTETES:
A fejkeret rogzitését csak engedéllyel rendelkezd, sztereotaxias tapasztalattal rendelkez6

idegsebész végezheti.

e Borotvalja meg alaposan a beteg fejb6érét, majd torolje tisztdra egy ,lemosé alkohollal” atitatott gézzel vagy
koronggal..

e Gondoskodjon a rudak szoros rogzitésérdél.

e Az Eldobhaté fejkeret csavarokat arudakon és a keret belsé oldalardl (lasd az 1-21. abrat) a csavarok csapjainak
szennyez6dése elkerilése érdekében helyezze be az el6re kialakitott rogzit6furatokba.

1-19. Abra 119: Belsé csavar behelyezése

FIGYELMEZTETES:
Valassza ki a megfelel eliils6 tartot gy, hogy a csavarok legaldbb 13 mm-re alljanak ki

a fejrudak és az eliilso tart6 kiilso feliiletétol.

FIGYELMEZTETES
A csavarok hegyén ajanlott antibakterialis kendcs hasznalata. A fejkeret eltavolitasa utan

fert6tlenitse és kotozze be a csavarok behelyezési pontjait.

e (Opcionalis) Hasznalja a fejkeret pozicionald hevedereket a fejkeret fligg6leges magassaganak bedllitdsahoz és a
fejkeret felhelyezéséhez (1-20. Abra).
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1-20. Abra120: Hevederek a fejkeret felhelyezéséhez

e Helyezze a keretet minél lejjebb, hogy az Exablate kezelés optimalis lefedettséget biztositson.

e Marker tollal jel6lje a tervezett csavarbevezetési helyeket és a felsé halantékvonalat (opcionalis)

MEGJEGYZES:
%  Afejkeret pozicionald hevederek hasznalata segit megtamasztani a fejkeret-egység sulyat
! apéciensre torténd felhelyezés soran.
A fejkeret rad és a tartok magassag allithatd

MEGJEGYZES:
Hasznélja mind a négy (4) eldobhato fejkeret csavart a keret beteghez rogzitésére

% o Kizérdlag az INSIGHTEC altal biztositott fejkeret-alkatrészeket és eszktzoket
/ hasznélja
o A fejkeret egység felhelyezése konnyebb, ha két személy végzi a miiveletet.

VIGYAZAT:

Négy eliils6 fejkeret-tartd rogzitdfurat all rendelkezésre az eldobhato fejkeret csavarok
behelyezéséhez. A medidlis hozzaférési pontok hasznalhatok a beteg temporalis
izmainak sérilésének elkertlése érdekében.

e Alkalmazzon helyi érzéstelenitést a rudak rogzitési furatain keresztil vagy a megjel6lt csavarbehelyezési pontokon. A
keret ideiglenes elmozditasaval vagy anélkil.

e Hagyja, hogy az érzéstelenits kifejtse hatdsat.

e Haszndlja az INSIGHTEC altal biztositott betegrogzité csavarkulcsot az eldobhato fejkeret csavarok a beteg
koponydjaba torténd behajtasahoz.
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1-21. Abra121: A fejkeret tipikus felhelyezése

e Tartsa a tavolsagot a bér és a tartd kilsé oldala k6zott minden egyes csavarozasi ponton

e Huzza meg a csavarokat: egyszerre két, egymassal atlésan szemben |évé csavart, felvdltva és egyforman

o Mérsékelt er6t kifejtve biztositsa a keret biztonsagos rogzitését a beteg koponydjahoz.

VIGYAZAT:

Ha tlhuzza az eldobhat6 fejkeret csavart, az a fejkeret rudak és/vagy az eldobhatd fejkeret csavar
1d6 el6tti meghibasodasat okozhatja.

A beteg kényelme érdekében tigyeljen arra, hogy a rudak hatso része ne nyomja a bort.

FIGYELMEZTETES:
Az eldobhat6 fejkeret csavarok tllzizasa a koponya sériilését okozhatja:

e A keret felhelyezése el6tt a sebésznek at kell tekintenie a beteg CT-jének részleteit.
e Keriilje az extra erd alkalmazasat a csavarok koponyaba torténd behelyezése soran.

Vegye le a fejkeret poziciondlé hevedereketet

Csatlakoztasson egy szilikonsapkat minden eldobhato fejkeret csavar végére.

1-22. Abra: 122Membranvéd6 szilikonsapkak a csavarvégen

Ezzel a beteg készen all a betegkezel6 membran felhelyezésére.
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A fejkeret részeinek karbantartdasahoz minden egyes kezelés utan az alabbiak szerint jarjon el:

1.

Rogton a hasznalatot kovetden torolje at az alkatrészeket ionmentesitett desztillalt vizzel, hogy eltavolitsa a
Betadine, a vér vagy mas szennyez6dések maradvanyait.

A részeket papir segitségével alaposan szaritsa meg

A makacs foltok esetén torolje at az érintett teriileteket 100%-os izopropil-alkohollal (IPA).

VIGYAZAT:

Ne hasznéljon sooldatot. A sdoldat kérosithatja a féemfelileteket.

Ne hasznaljon olyan mar6 hatasu anyagokat, mint példaul a Clorox® vagy Cidex®.
Ne hasznéljon alkoholt vagy hidrogén-peroxidot semmilyen fekete kompozit anyagon.

MEGJEGYZES:
Betadine® vagy hasonld, jodtartalmu oldat hasznalata elszinezheti a fejkeret feluletét.

Az elszinez6dések minimalizalasara a lehetd leghamarabb tordlje le a Betadine® vagy
hasonl6 oldatok nyomait az eljaras soran vagy azt kvetden.

MEGJEGYZES:

Ha a miszerek erésen mard oldatokkal, példaul fehérité oldatokkal érintkeznek, azonnal
oblitse le azokat ionmentesitett desztillalt vizzel, hogy megeldzze a feliiletek és a mozgd
alkatrészek korroziv karosodasat.

VIGYAZAT:

A fejkeret varhato élettartama 10 év. Lépjen kapcsolatba az Insightec képvisel6jével a
cserekerettel kapcsolatban; az emlitett id6szakot kdvetden, illetve a sériilés/korrdzio
barmilyen lathato jele esetén artalmatlanitsa.
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MEGJEGYZES: NO10

% A fejkeret részei kompatibilisek autoklavval.
A javasolt autoklav paraméterek:
1. A fejkeretet az autoklavozas elott szét kell szerelni.

2. Helyezze az alkatrészeket megfelel$ autoklavos tasakba, pl. sterilizalé tasakokba.
3. A kovetkezd tablazat az Exablate fejkeret alkatrészeinek ajanlott autoklav
paramétereit tartalmazza:

Gozsterilizalo autoklav

250°F /121 °C 270°F /132 °C
20 perc 10 perc

20 perc 10 perc
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FIGYELMEZTETES:
& Hatarozza meg az alkalmazandé konfiguraciot az 1.6.14. pontban leirtak szerint, és csak

a vonatkoz6 dokumentaciora hivatkozzon.

Ez a szakasz az Exablate Neuro B tipusu fejkeret megfelel6 0sszeszerelését, haszndlatat, kezelését és karbantartdsat
irja le. Olvassa el és ismerje meg az utasitdsokat még az INSIGHTEC fejkeret hasznalata el6tt.

Az Exablate Neuro fejkeret a beteg fejének a kezel6dgyhoz vald rogzitésére szolgal az Exablate 4000 rendszerrel
torténd kezelések soran. Az Exablate fejkeret MR kondiciondlis. Az Exablate Neuro fejkeretet hasznalat el6tt mindig
vizsgdlja meg. Ne haszndlja, ha sériilt.

FIGYELMEZTETES:
Az Exablate Neuro fejkeret kizardlag az Exablate Neuro kezelésekhez hasznalhato.

FIGYELMEZTETES:

Hasznalat el6tt szemrevételezze a keretet, és gy6z6djon meg arrdl, hogy minden csavar
teljesen meg van hizva. Ha a keretet leejtették, vagy barmilyen karosodast észlel, vegye
fel a kapcsolatot az Insightec-kel. Ne hasznalja, ha sérilt!

FIGYELMEZTETES:

Az eldobhat6 fejkeret csavarokat és az adaptereket etilén-oxiddal STERILIZALVA

széllitjuk.
Hasznalat el6tt szemrevételezze a csavarok tasakjat, ellendrizze a tOmités
sértetlenségét. Dobja ki a csavarokat, ha a csomagolason vagy az alkatrészeken
szakadast, lyukat vagy egyéb lathatd sériilést tapasztal.
Az eldobhat6 fejkeret csavarok és az adapterek egyszeri hasznalatra szolgalnak.
Ne hasznalja fel oket Gjra és ne sterilizalja Ujra. Az ismételt hasznalat
keresztszennyezddést és a csavar eltompulasat eredményezheti, ami a beteg
esetleges elmozdulasahoz vezethet.
A csavarokat és mind a 8 adaptert a korhazi és helyi elodirasok szerint
artalmatlanitsa.

> P P

FIGYELMEZTETES:
& A fejkeretet az MR-géppel egydtt kell hasznalni. Nem érhet a beteghez. Az RF égési

sériilések elkeriilése érdekében tartsa a tdvolsagot a fejkeret és a beteg bére kozott.
MEGJEGYZES:

Feltétleniil gytjtse 0Ossze az apro, kilonféle alkatrészeket (példaul csavarokat,
csavarkulcsokat és tartozékokat) a hasznalat utan, hogy ne vesszenek el.
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MEGJEGYZES: NOO3
A korédbban az Exablate rendszerekkel egyitt szallitott UCHR-alapu fejkeretre vonatkozd
[O_Eo] utasitasokért

lasd az A fliggeléket
1.8.2. Exablate Neuro PFK tipusu fejkeret készlet

VIGYAZAT: C042
Az Exablate Neuro fejkeret mar a dobozéban hozz4 van szerelve a fejkeret rudakhoz.
Gy6z6djon meg rola, hogy erésen rogzitve vannak hizva a fejkeret alapjahoz.

MEGJEGYZES: NOO5
A rud pozicioja allithat6 a beteg anatomiajanak megfelelen.

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

™ |Gy | =m] M

Patient Fixation Wrench

I | Frame Assembly Wrench

=S INININ =] RARININPA] -

J | Exablate Caliper

1-23. Abra123 Exablate keret DHRS tipus készlet (csak szemléltetés céljara)

|NS|G|_|T EC PUB41009521, Rev 1.0, 48



A RENDSZER ATTEKINTESE

1.8.3. Exablate Neuro betegrogzit6 készlet (PFK)

A PFK (betegrogzitd készlet) 4 betegrogzit csavarbol, 4 rovid adapterbdl és 4 hosszu adapterbdl all (lasd az
aldbbi abrat). Az adapterek steril interfészt biztositanak a csavarok szdmara, és kompatibilisek a sokféle
fejmérettel. Ahogy az alabbi dbran lathatd, a csavarokat és adaptereket az Exablate fejkeret rudakra kell
felszerelni, az erre szolgalé rogzit6furatokon keresztiil.

B— -

Bt — s

1-24. Abra124: Exablate Neuro betegrogzit6 készlet (PFK)
1.8.4. Exablate kaliper

Az Exablate kaliper lehet6vé teszi a beteg szamara optimalis adapterkombindcié meghatarozdsat (1.9.4 szakasz), a
beteg fejének atléjanak mérésével (lasd 1-27. kép - a beteg fején az eliils6 csap behelyezési pontjatdl az ellentétes
hatso csap behelyezési pontig).

A kaliper harom kilonb6z6 intervallumot kindl 3 kiilonb6z6 fejmérethez: SS, SL, LL (1.9.4 szakasz).
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A keret rogzit6furataiba illeszthet6 adapterek megfelel6 kombinaciéjanak kivalasztasahoz haszndlja a fejkeret-
készlethez (1.9.3 szakasz) mellékelt kalipert a beteg leborotvalt fején.

1-25. Abra125 - Exablate kaliper a fej atl6janak mérésére és a kombinalt becslés céljara

1.8.5. Kiilonféle adapterkombinacidk

Az Exablate kaliper lehet6vé teszi minden egyes beteg szdmara optimalis adapterkombinacié meghatarozasat, a
beteg fejének atléjanak mérésével (1.8.5 szakasz)

A mellékelt kaliperrel (1.8.5 szakasz) mérje meg az ellentétes oldali csap behelyezési pontok kézotti tavolsagot (pl. a
bal hatsé és a jobb ellilsé tervezett rogzitési pont kozotti tavolsagot).

A mérés alapjan valassza ki a megfelel6 adapterkombinaciét (lasd lent).

Fontos megjegyezni, hogy rendellenes vagy aszimmetrikus beteg-anatdmia esetén minden par esetében mas
kombinacio lehet az optimalis.

A Kkaliper leolvasasa: SS A kaliper leolvasasa: SL A Kkaliper leolvasasa: LL

Révid adapterek Vegyes adapterek Hossz( adapterek

1.8.6. Az oldaltartdk cseréje

Egyes konfiguracidkban az Exablate PFK tipusu fejkeret készlet két oldaltartd készletet tartalmaz.
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Az alacsony oldaltarték a transzducer hatétdvolsaganak kiterjesztését teszik lehetévé az A-P irdanyban, és kiilonosen
fontosak, ha egy 60 cm-es MR-buraban eliilsé elhelyezkedés( célteriiletet céloz meg. Az oldaltarték tudatosan
torténd kivalasztdsa szintén segithet a beteg kényelmének maximalizdlasaban.

v
©F

@ Part Name Qty.

A | Headframe Base i:

o'

O

Wrench

1-26. Abra126: Az oldaltart6k csatlakoztatasa a fejkerethez (csak szemléltetés céljara)

A | Frame Assembly Wrench

B | Patient Fixation Wrench

C | Side Holder Fixation Screw

[}

) | Post Fixation Screw

1-27. Abra127: Fejkeret csavarok és csavarkulcsok

A beteg fejméretének anatdmiija fliggvényében valassza ki a megfelel6 adapterkombinaciét a PFK-bdl, amelyet a
fejkeret rudjaihoz és a tartdihoz kell illeszteni a borotvalt fejre, kaliper segitségével (lasd az 1.9.2 és az 1.9.5 szakaszt).

PUB41009521, Rev 1.0, 51

INSIGHTEC



-xablate Neuro

1-28. Abra128: Bels6 adapterbehelyezés a rudakra

Helyezze a 4 adaptert az oszlopok belsé oldalardl a fejkeret rudakon 1évé kijeldlt rogzitéfuratokba (lasd 1-28. Abra).
Gy6z6djon meg réla, hogy az adapter szorosan csatlakozik a fejkeret rudaihoz.

FIGYELMEZTETES:
Ellenérizze, hogy minden egyes rad megfeleléen rogzitve legyen.

Ha sziikséges, hasznalja a fejkeret szerelSkulcsokat (1-27. Abra) a rudak meghtizasahoz.

FIGYELMEZTETES:
A fejkeret rogzitését csak engedélyes, sztereotaxias tapasztalattal rendelkez6 idegsebész

végezheti.

IM

e Borotvalja meg alaposan a beteg fejbérét, majd torolje tisztdra egy ,,lemosd alkohollal” atitatott gézzel vagy

koronggal..
e Gondoskodjon a rudak szoros rogzitésérdl.
e A megfelel6 4 adaptert az 1.9.5 szakaszban megadott iranymutatasok szerint valassza ki.

e Az adaptereket a rudakon és a tartékon a keret bels6 oldalardl (l1asd az 1-28. abrat) helyezze be az elGre kialakitott
rogzit6furatokba.

e (Opciondlis) Haszndlja a fejkeret pozicionald hevedereket a fejkeret fligg6leges magassaganak beallitdsahoz és a keret
felhelyezéséhez.

e Helyezze a keretet minél lejjebb, hogy az Exablate kezelés optimalis lefedettséget biztositson.
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MEGJEGYZES:

A fejkeret pozicionald hevederek hasznélata segit megtamasztani a fejkeret-egység sulyéat
a paciensre torténd felhelyezés soran.

Marker tollal jel6lje a tervezett csavarbevezetési helyeket és a felsé halantékvonalat (opcionalis)

e Alkalmazzon helyi érzéstelenitést a rudak rogzité furataindl vagy a megjelolt csavarbehelyezési pontokon, a keret
atmeneti elmozditasaval vagy anélkil.

e Hagyja, hogy az érzéstelenité kifejtse hatasat.

e Az Eldobhato fejkeret csavarokat illessze be az adapterekben 1évé el6re kijelolt rogzitéfuratokba.

FIGYELMEZTETES:
A csavarok hegyén ajanlott antibakteridlis kendcs hasznalata. A fejkeret eltavolitasa utdn

fertotlenitse és kotozze be a csavarok behelyezési pontjait.

VIGYAZAT:

Négy eliils6 fejkeret-tartd rogzit6furat all rendelkezésre az eldobhat6 fejkeret csavarok
és az adapterek behelyezéséhez. Hogy elkerlilje a csavarok temporalis izomba
kertilését, hasznalja a két medialis hozzaférési pontot.

e Haszndlja az INSIGHTEC &ltal biztositott betegrogzité csavarkulcsot az eldobhaté fejkeret csavarok a beteg
koponydjaba torténd behajtasahoz.

MEGJEGYZES:
Hasznalja mind a négy (4) eldobhat6 fejkeret csavart a keret beteghez rogzitésére

o Kizarolag az INSIGHTEC éltal biztositott fejkeret-alkatrészeket és eszkdzoket
haszndlja

o A fejkeret egység felhelyezése konnyebb, ha két személy végzi a miiveletet.

e Tartsa a tavolsagot a bér és a tartd kilsé oldala kozott minden egyes csavarozasi ponton.
e Huzza meg a csavarokat: egyszerre két, egymassal atlésan szemben |évé csavart, felvdltva és egyforman.
e Mérsékelt erét kifejtve biztositsa a keret biztonsagos rogzitését a beteg koponydjahoz.

VIGYAZAT:

Ha tulhlzza az eldobhato fejkeret csavart, az a fejkeret rudak és/vagy az eldobhat6 fejkeret csavar
1d6 el6tti meghibasodasat okozhatja.

A beteg kényelme érdekében iigyeljen arra, hogy a rudak hatso6 része ne nyomja a bort.
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FIGYELMEZTETES: W012D
Az eldobhat6 fejkeret csavarok tllzizasa a koponya sériilését okozhatja:

o A keret felhelyezése el6tt a sebésznek at kell tekintenie a beteg CT-jének részleteit.
e Keriilje az extra er6 alkalmazasat a csavarok koponyaba torténd behelyezése soran.

o Vegye le a fejkeret pozicionald hevedereketet

o Ezzel a beteg készen all a betegkezel6 membran felhelyezésére.
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A fejkeret részeinek karbantartdasahoz minden egyes kezelés utan az alabbiak szerint jarjon el:

1.

Rogton a hasznalatot kovetden torolje at az alkatrészeket ionmentesitett desztillalt vizzel, hogy eltavolitsa a
Betadine, a vér vagy mas szennyez6dések maradvanyait.

A részeket papir segitségével alaposan szaritsa meg

A makacs foltok esetén torolje at az érintett teriileteket 100%-os izopropil-alkohollal (IPA).

VIGYAZAT:

Ne hasznéljon sooldatot. A sdoldat kérosithatja a féemfelileteket.

Ne hasznaljon olyan mar6 hatasu anyagokat, mint példaul a Clorox® vagy Cidex®.
Ne hasznéljon alkoholt vagy hidrogén-peroxidot semmilyen fekete kompozit anyagon.

MEGJEGYZES:
Betadine® vagy hasonld, jodtartalmu oldat hasznalata elszinezheti a fejkeret feluletét.

Az elszinez6dések minimalizalasara a lehetd leghamarabb tordlje le a Betadine® vagy
hasonl6 oldatok nyomait az eljaras soran vagy azt kvetden.

MEGJEGYZES:

Ha a miszerek erésen mard oldatokkal, példaul fehérité oldatokkal érintkeznek, azonnal
oblitse le azokat ionmentesitett desztillalt vizzel, hogy megeldzze a feliiletek és a mozgd
alkatrészek korroziv karosodasat.

VIGYAZAT:

A fejkeret varhato élettartama 10 év. Lépjen kapcsolatba az Insightec képviseldjével a
cserekerettel kapcsolatban; az emlitett id6szakot kdvetden, illetve a sériilés/korrdzio
barmilyen lathato jele esetén a helyi eldirasok szerint artalmatlanitsa.
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MEGJEGYZES: NO10

E] A fejkeret részei kompatibilisek autoklavval.
A javasolt autoklav paraméterek:
4. A fejkeretet az autoklavozas el6tt szét kell szerelni.

5. Helyezze az alkatrészeket megfelel$ autoklavos tasakba, pl. sterilizalé tasakokba.
6. A kovetkezo tablazat az Exablate fejkeret alkatrészeinek ajanlott autoklav

paramétereit tartalmazza:

Gozsterilizalo autoklav

250°F /121 °C 270°F /132 °C
20 perc 10 perc
20 perc 10 perc

PUB41009521, Rev 1.0, 56
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1.9. Fejtekercs specifikaciok
A biztonsagi 6vintézkedések teljes korét |1asd a 2.4 szakaszban.
1.9.1. A tekercs leirasa

Az Exablate 4000 rendszer a betegkezel6 membranokat integralt 2 csatornas fejtekercsekkel (Tc MRgFUS fejtekercs)
tdmogatja a képminGség javitasa érdekében. Minden tekercstipus csatlakozédugdja specidlisan kddolva van a kijelolt
Exablate tipushoz és tekercscsatlakozd aljzathoz valé kompatibilitds érdekében. A tekercs csatlakoztatasahoz
gy6z6djon meg arrdl, hogy a csatlakozédugd igazodik az aljzathoz.

Head coil’s Loops

Coil bridge
cover

1-29. Abra129: Tc MrgFUS fejtekercs példak

MEGJEGYZES: N103
% Az MRgFUS fejtekercs és a foglalat tényleges megjelenése a rendszer tipusanak és a
rendszerrel egyutt szallitott kezelési készletnek a fliggvénye.

Minden tekercs 2 fizikai hurokbdl all, melyek a betegkezel6 membranba vannak integralva, és a beteg fejére
helyezve, majd egy alacsony zajszint( erésit6 (LNA) egységen keresztiil csatlakoznak az Exablate
pozicionaléhoz, ami pedig egy vezérlGegységhez csatlakozik. Minden fejtekercs tekercs athidalo fedéllel

kerilt konfiguralasra.

|N S|G|_IT EC PUB41009521, Rev 1.0, 23



-xablate Neuro

Transducer

Head coil’s connector socket

1-30. Abra130: Tc MrgFUS fejtekercs foglalat példak (csak illusztraciés célra)

y MEGJEGYZES:
[{ % '\ Ez a szakasz a transzducertartora szerelt 0sszes Tc MRgFUS fejtekercs-csatlakozéra
\ éj vonatkozik.

C®®

A fejtekercs csatlakozé foglalatdnak pozicidja a tekercs csatlakozo allitdcsavarjanak meglazitasaval és az aljzat S-
| iranyU elcsusztatasaval dllithato be. Tekerje vissza a csavart, hogy beallitsa a foglalat helyzetét.
Ez enyhitheti a tekercsre vagy a betegre gyakorolt nyomast.
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—1 Transducer

(B

1-32. Abra132: A tekercs csatlakozé dugé csatlakozasa a tekercs csatlakoz6 foglalathoz (csak illusztracié céljara).

MEGJEGYZES:
A tekercs csatlakoz6 tényleges megjelenése a rendszerkonfiguracio fliggvénye
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R

I. osztalyba tartozé berendezés.

BF tipusu érintdrész

Hagyomanyos berendezés.

Folyamatos lizemelésre alkalmas.

1. probléma: A rendszer nem ismeri fel a tekercs csatlakozasat a rendszerhez, amikor a szoftverben kivalasztja.

Tlinetek

Javasolt miiveletek

Megoldas

A tekercs MR-csatlakozéja levalt a
rendszer interfészérdl.

Gy6z6djon meg roéla, hogy a tekercs
teljesen be van-e | ismét
szkennelni.

MR-csatlakozdja
dugva.

Csatlakoztassa teljesen és

probaljon meg

2. probléma: Az MR-rendszer nem végez elGszkennelést vagy szkennelést, és ezt a hibat jelzi: ,,A meghajtdmodul hibat észlelt”

(The Driver Module Has Detected a Fault).

Tilinetek

Javasolt miiveletek

Megoldas

Az egyik vagy mindkét
tekercscsatlakozé levalt.

Gy6z6djon meg réla, hogy a
tekercscsatlakozék csatlakoznak.

Csatlakoztassa teljesen
és ismét prdbaljon meg
szkennelni.

3. probléma: A tekercs gyenge képmindséget mutat a beteg szkenfelvételeken.

Tiinetek

Javasolt miiveletek

Megoldas

A tekercs zajszintje magas.

A tekercs jeladasa alacsony.

A képeken sotét savok lathatdak.

EllenGrizze a tekercs alakjat,
melynek kézel kor alakunak kell
lennie. Az alak barmilyen jelentGs
torzulasa jelentGs jelveszteséget
vagy a tekercs athangolasat
okozhatja.

Ha a tekercs
hibas, kiildje a
szervizbe.

INSIGHTEC
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Az 1.5T rendszerek ugy vannak konfiguralva, hogy csak a fejtekercs-konfiguracidval miikédjenek.

A fejtekercseket tdmogatd 3T rendszerek Ugy vannak konfigurdlva, hogy tobbféle tekercskonfiguraciékban
m(ikédjenek; ,FE)” (HEAD), ,TEST” (BODY, Head Connected) (fej csatlakoztatva)' (ha alkalmazhatd) és ,TEST”
(BODY) (Iasd 11.2.3 szakasz). A kilonb6z6 forgatékonyveket alabb talalja.

Blue Led
Indicator

Silver
cable

1-33. Abra 133: MR-csatlakoz6 példak

1. forgatokonyv (hibelharitas): Az alapértelmezett konfiguracioban a membran fejtekercsekkel torténik a szkennelés.

A rendszer Membréantipus Képalkotas Javasolt miiveletek
tipusa
A fejtekercseket 1. Gy6z8djon meg réla, hogy az MR-
tdmogato minden csatlakozo(k)csatlakozik/nak az MR-hez
rendszerhez 2. Gy6z6djon meg arrol, hogy amembran fejtekercsek
csatlakoz0i csatlakoznak az erre a célra szolgélé aljzathoz
Exablate  Neuro 3. A ,Segédprogramok” (Utils) alatt a
betegkezel6 Szkennelés az munkaallomas alapértelmezett konfiguracidja .
membran Insightec »FEJ” (HEAD).
GE 1.0 tipus tekerccsel fejtekercsekkel | 4.a. GE 1.0 tipusi MRI-rendszerekkel (ha vonatkozik):
3.0T/1.5T Gy6z4djon meg rola, hogy az eziistszinli kabel csatlakozik az
MR-csatlakozéhoz
GE 1.1 tipus 4.b. GE 1.1 tipusu MRI-rendszerekkel: Gy6z6djon meg réla,
hogy az MR-csatlakozon 1évé kapcsold be van kapcsolva (ON)
(kék ledes jelz6fény bekapcsolva).

INSIGHTEC
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2. forgatokonyv (hibelharitas): Ha a fejtekercs a beteg fején van, és valamilyen okbdl a testtekerccsel torténd
szkennelés sziikséges.

MEGJEGYZES: A fejtekercs nélkiili szkennelés ronthatja a képmin&séget.

A rendszer tipusa Membrantipus Képalkotas Javasolt miiveletek
Csak 3T 1. Hagyja az MR-csatlakozdt az MR-hez csatlakoztatva
rendszerek 2. Hagyja a membran fejtekercsek csatlakozéit az erre a
esetén célra szolgdld aljzathoz csatlakoztatva n
. 3. Allitsa a tekercskonfiguraciét a munkaallomas
Exablate  Neuro | Szkennelien Segédprogramok” (Utils) opcidjandl ”Test” (Body) (fej
betegkezel§ az MR-be ” - e
, membran épitett csatlakolztatya) opciéra . I
3T GE 1.0 tipus tekercesel 3.0T testtekercesel 4.a. GE 1.0 tipusu MRI-rendszerekkel: Hagyja az eziistszini kabelt

3T GE 1.1 tipus

az MR-csatlakozéhoz csatlakoztatva

4.b. GE 1.1 tipusi MRI-rendszerekkel: Hagyja az MR-csatlakozén
1évé  kapcsoldét bekapcsolva (ON) (kék ledes jelzofény
bekapcsolva)

3. forgatokonyv (hibelharitas): Integrdlt fejtekercs nélkili betegkezel6 membrannal torténé kezelés esetén - a
kezelés soran a testtekercset kell hasznalni.

A rendszer tipusa

Membrantipus

Képalkotas

Javasolt miiveletek

Csak 3T
rendszerek

esetén

3T GE 1.0 tipus

3T GE 1.1 tipus

Exablate  Neuro
betegkezel§
membran tekercs

nelkdl

Szkenneljen
az MR-be
épitett
testtekerccsel

1. Csatlakoztassa az MR-csatlakozo(ka)t az MR-hez
2. Allitsa a tekercskonfiguraciét a munkadllomas
,Segédprogramok” (Utils) opcidjanal "TEST”

(BODY) opcidra

3.a. GE 1.0 tipusu MRI-rendszerekkel: Valassza le az eziistszinii
kabelt az MR-csatlakozérol

3.b. GE 1.1 tipusu MRI-rendszerekkel: Kapcsolja ki (OFF) az MR-
csatlakozon 1év6 kék led jelz6fényt

4. forgatokonyv (hibelharitas): Amikor a kezelés megkezd&dott, és a fejtekercshez kapcsolédd hiba 1ép fel, a
munkaallomas hibat jelez. A felhasznalénak cserét kell eszk6zolnie, és az MR beépitett testtekerccsel kell dolgoznia.
MEGJEGYZES: A 4. forgatokonyv esetében fenndll a kockdzata a nem hasznélt membran fejtekercsekbél szarmazé
képi artefaktumnak.
Csak akkor végezze el hibaelharitasként, ha a fejtekercsek nem mikddnek a kezelés vége felé.

A rendszer tipusa

Membrantipus

Képalkotas

Javasolt miiveletek

Csak 3T
rendszerek esetén

3T GE 1.0 tipus

Exablate  Neuro
betegkezeld
membran

tekerccsel 3.0T

Szkenneljen
az MR-be
épitett
testtekerccsel

1. Hagyja az MR-csatlakoz6t az MR-hez csatlakoztatva
2. Hagyja a membran fejtekercsek csatlakozoit az erre
a célra szolgal6 aljzathoz csatlakoztatva u
3. Allitsa a tekercskonfiguraciét a munkaallomas
»Segédprogramok”™ (Utils) opcidjanal "TEST” (BODY)
opciodra

4.a. GE 1.0 tipusi MRI-rendszerekkel: Valassza le az eziistszinii
kabelt az MR-csatlakozorol

INSIGHTEC
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3T GE 1.1 tipus 4.b. GE 1.1 tipusu MRI-rendszerekkel: Kapcsolja ki (OFF) az
MR-csatlakozon 1év6 kék led jelzéfényt

Az Exablate Neuro rendszert Ugy tervezték és gyartottak, hogy maximalis Gizembiztonsdgot nyujtson. A rendszert a
jelen kézikonyvben taldlhatd biztonsagi dvintézkedések, figyelmeztetések és haszndlati utasitdsok szigoru
betartasaval kell karbantartani. Az Exablate Neuro rendszert az INSIGHTEC személyzetének vagy mds, az INSIGHTEC
altal irdsban jovahagyott szakképzett személyzetnek kell telepitenie, karbantartania és szervizelnie.

Az Exablate Neuro sem részben, sem egészben nem méddosithaté semmilyen mdédon az INSIGHTEC el6zetes irdsbeli
jovahagydsa nélkiil.

A tulajdonosnak gondoskodnia kell réla, hogy csak az INSIGHTEC képzési programja szerint képesitett, megfeleld
oktatasban részesiilt és tanusitvannyal rendelkezd személyzet jogosult a berendezés lizemeltetésére.

Fontos, hogy a kézikonyvet a rendszer mellett tartsa. A konyvet az 6sszes engedélyezett kezel6nek rendszeresen kell
tanulmdnyoznia és atnéznie. Az INSIGHTEC azonban nem vallal felelGsséget azért, hogy a kezelési utmutaté elolvasdsa
képessé teszi a felhaszndlot a rendszer tesztelésére, kalibraldsara vagy lizemeltetésére.

Illetéktelen személyek nem férhetnek hozza a rendszerhez.

Amennyiben a rendszer nem mikodik megfelelGen, vagy nem a vart médon reagal az ebben a kézikbnyvben leirt
vezérlGkre, elGszor gondoskodjon a beteg biztonsagardl, és csak ezutan foglalkozzon a rendszerrel.

2014. julius 22-t6l az Exablate Neuro rendszer kialakitasanal fogva megfelel a 2011/65/EU iranyelvnek (veszélyes
anyagok alkalmazdasdnak korlatozasa (RoHS)).

Az eldobhaté fejkeret csavarokat STERILEN szallitjuk - Ne hasznalja fel Ujra és ne sterilizalja Gjra Gket. Ne hasznalja,
ha a csomagolas nyitva van vagy sériilt.

A rendszer varhatd hasznos élettartama 10 év. Az élettartam lejarta utan kérjik, forduljon tovabbi utasitasokért az
INSIGHTEC-hez.

MEGJEGYZES:
Minden, az eszkdzzel kapcsolatos sulyos eseményt jelenteni kell az INSIGHTEC-nek és azon
tagallam illetékes hatosaganak, amelyben a felhasznal6 és/vagy a beteg lakik.
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Az Exablate rendszer haszndlata MR-kornyezetben

IVIR| AzExablate 4000 1.0 tipust kezel84gy MR biztonsagos

VIR | Az Exablate 4000 1.1 tipusu sisakrendszer MR biztonsagos

FIGYELMEZTETES:
Ne probaljon meg az Exablate hardvertdl, szoftvertdl és rendszerkiegészitokt6l, valamint a
meghatarozott MR-képalkoto rendszert6l eltérd alkatrészeket hasznalni az eszkdzzel.

FIGYELMEZTETES (csak az 1.1 tipus esetén):

Az Exablate sisakrendszer tarold- és szallitokocsi MR-kornyezetben torténd tizemeltetésre késziilt.
Annak elkeriilése érdekében, hogy Véletlenlil magneses targyak keriiljenek az MR-helyiségbe, a
kocsira csak az Exablate Neuro sisakrendszert szabad ratenni. NE hasznalja a kocsit mas (magneses
vagy egyéb) targyaknak az MR-szobaba val6 beszallitasahoz.

FIGYELMEZTETES:
A nehéz gépek Uizemeltetése sériilésveszélyt okozhat, a nehéz gépeket dvatosan kezelje.

FIGYELMEZTETES:

Az Exablate eliils6 vég szekrény ferromagneses alkatrészeket tartalmaz, és nem szabad tal kdzel
vinni az MR-bdréhoz.

> B B P

Csak az 1.1 tipus (1.5 & 3T) esetén: Az eliilsé vég egységet mindig ki kell kotni vagy rogziteni
kell, az INSIGHTEC szerviz altal a telepités soran meghatarozott minimalis tavolsagban.

Az MR-berendezést kezelS személyzetnek alaposan ismernie kell a rendszer megfelel6 mikodését.

Ne hasznalja az MR-berendezést a vonatkozo kezelGi kézikdnyvek elolvasasa és a rendszer m(ikodésének egyértelmd
megértése el6tt. Ha az MR-rendszer kézikonyvének barmely része nem teljesen érthetd, forduljon az MR-berendezés
mdszaki és/vagy klinikai karbantarté személyzetéhez felvilagositasért.

A betegek, a kezel6 és a miiszaki személyzet biztonsaga érdekében szigortian be kell tartani minden kezelési
utasitast, kiilonosen a benne foglalt biztonsagi utasitasokat.
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>

FIGYELMEZTETES:

Az MR-kornyezetben torténd hasznalatra nem kifejezetten tesztelt és jovahagyott segédberendezések
(példaul gating berendezések, életjeleket figyel6 rendszerek és RF-tekercsek) a beteg megégesét vagy
mas sériilését okozhatjak, illetve ronthatjak a képmindséget.

Az Exablate rendszert az INSIGHTEC személyzetének vagy mas, az INSIGHTEC 3ltal jovahagyott személyzetnek kell
telepitenie, karbantartania és szervizelnie.

Az id6szakos karbantartast az INSIGHTEC szervizszabvanyainak megfelel6en az INSIGHTEC-nek vagy az INSIGHTEC
altal jévahagyott személyzetének kell elvégeznie.

> @b bbkPb

FIGYELMEZTETES:

A kiberbiztonsagi és szoftverfrissitésekre a szerviz iddszakos karbantartdsanak részeként kerl sor.
Ha a rendszert NEM szervizel és tartja karban megfelelden, a kiberbiztonsagi kockéazatok idével
novekedhetnek, és a rendszer nem hasznalhato klinikai kezelésekre.

FIGYELMEZTETES:

A frissitéseket csak az Insightec meghatalmazott technikusai/személyzete végezheti el.

Az Exablate kezelok nem fogadhatnak el és nem hajthatnak végre frissitéseket.

FIGYELMEZTETES:
Ha a rendszert NEM szervizel és tartja karban megfelelen, a rendszer nem hasznalhato klinikai
kezelésekre.

FIGYELMEZTETES:
Ne probalja megjavitani az Exablate rendszert a rendszer meghibasodasa, hibas miikodése vagy az
alkatrészek séruilésének barmilyen jele esetén

VIGYAZAT:
A rendszert a helyi eldirasok szerint artalmatlanitsa.

FIGYELMEZTETES:
Az Exablate Neuro rendszer hasznalata elott:

Olvassa el és értelmezze a kdvetkez0 biztonsagi figyelmeztetések mindegyikét.
Hivatkozzon az MRI-rendszerrel egyditt szallitott biztonsagi informaciokra.

Az Exablate Neuro rendszert B tipusu alkalmazott alkatrész.

A rendszer kialakitasanal és telepitésénél fogva megfelel foldeléssel rendelkezik
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A\

A beteg ¢és a kezeld biztonsaga érdekében fontos a rendszer megfeleld foldelésének fenntartasa.
Csatlakoztassa a rendszert az utasitasoknak megfelelden, és ne valassza le a rendszer egyetlen
csatlakozdjat sem.

FIGYELMEZTETES:
Ellendrizze a kezel6agy (1.0 tipus), a sisakrendszer (1.1 tipus) és az eliils6 rész minden kabelét, biztositsa
a megfeleld csatlakozast, és ellendrizze, hogy nincs-e szakadas vagy mas lathato sérulés.

Amikor a rendszert kezeléshez dllitja be, Ggyeljen a kovetkez6 figyelmeztetések betartasara:

Gy6z6djon meg arrdl, hogy az FE és az STC (csak az 1.1. tipus) kerekei rogzitve vannak, amikor nem mozgatja.

Az FE vagy STC mozgatasahoz csak a kijelolt fogantyukat hasznalja.

A
A\

A

FIGYELMEZTETES:
Ellendrizze, hogy az 6sszes kabel ugy helyezkedjen el a padlon, hogy ne jelentsen botlasveszélyt.

FIGYELMEZTETES:
A transzducert ért mechanikai behatas esetén, igymint:
Nehéz targy esik a transzducer fellletére (pl. DQA bedllités tarto)
A transzducer beallitashoz torténé mozgatasa soran iitkdzik valamivel (pl. a transzducer belso
fellilete a keretcsavarhoz nyomadik).
1.0 tipus esetén: Az MR-agy durvan nekititédik a falnak mozgatas kozben.
1.1 tipus esetén: A HS durvan megiitddik az STC mozgatasa kozben.
Ne hasznalja, és forduljon az INSIGHTEC-hez megfeleldség-ellenérzés céljabol.

FIGYELMEZTETES:
Az eliils6 vég egységet csak két személy mozgathatja.

1.1 tipus tipus esetén:

Ugyeljen arra, hogy a transzducer a Kiindulé pozicié (Home Position) cimke szerint helyezkedik el a HS-en (csak
1.1 tipus).

A becsipddés veszélyének elkeriilése érdekében - tartsa erésen mindkét HS fogantyut, amikor a HS-t elGre és
hatra mozgatja az MRI-agyhoz.

VIGYAZAT:
A transzducer kezelése/szallitasa soran fokozott dvatossaggal jarjon el. A durva kezelés kérosithatja a
transzducert, és kedvezébtleniil befolyasolhatja annak tulajdonsagait.
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Az MRI Exablate adapter alaplap felemelésekor és a viztartdly FE-be vald betéltésekor megfelel6 emelési
technikat alkalmazzon.

A f6kabel kezelésekor hasznalja az STC és/vagy a levehetd kabelcsatlakozé panellemezt a konnyebb kezelés
érdekében.

VIGYAZAT

A levehet6 kabelcsatlakozd panel hanyag kezelése sériiléshez vezethet. Kérjiik, hasznalat elott
bizonyosodjon meg arrdl, hogy szilardan fogja. Ovatosan cslsztassa be a csatlakozopanel-tartoba ,
és gy6z06djon meg rola, hogy stabilan a helyén van. Gy6z6djon meg rola, hogy a kabelek régzitve
vannak a csatlakozopanelhez, mielétt elengedi Sket. Ovatosan vigye, hogy elkeriilje a kabelek
véletlen kiengedéset.

Az Exablate rendszer a stabilitasi kovetelmények tekintetében megfelel a 2017/745/EU (MDR) tanacsi rendelet |I.
mellékletének és a gépekrdl sz616 2006/42/EK szabvanynak.

Az Exablate beallitdsa nem valtoztatja meg a szabvany MR-agy haszndlatat és eljarasait. Az olyan mdiveleteket, mint
az Agy fel/le, Csuszéelem be/ki mozgatisa és Beteg poziciondldsa az MR gyartéjanak kézikonyve szerint kell
elvégezni.

A rendszer kezelGje koteles a rendszer stabilitdsara és a biztonsagi évintézkedésekre vonatkozé utasitasokat
megfelel6en és idGben teljesiteni és kovetni, valamint csokkenteni az alkatrészek tGtkdzésének, az esésnek, a
csuszasnak és a botlasnak kockazatat.

Az Exablate Neuro konzolt ugy tervezték, hogy védje a beteget és a kezelGt az ultrahang energia véletlen
expoziciéjatol.
Olvassa el és tartsa be a konzolhoz mellékelt 6sszes kezelési Utmutatot.

A beteg, a kezel6 és a n6vér szamara lehetévé kell tenni, hogy az eljaras sordn barmikor szabadon aktivalhassak az
ultrahang-ledllitd gombot. Az ultrahang-leallité gomb megnyomasaval az ultrahang leadadsa azonnal leall. A gombot
felengedve folytatddhat a kezelés.

Az Exablate Neuro konzol vezérli az ultrahangos transzducer és a rendszer tobbi része kdzotti kapcsolatot. A rendszer
tdpellatasat ki kell kapcsolni, miel6tt elhagyja a konzolt, hogy megakaddlyozza a transzducer nem szdndékos
aktivalodasat.

A transzducer fellilete nagyon érzékeny, ezért csak alkohollal és puha ruhdval tisztitsa, és kerilje érintkezését éles
targyakkal. Amikor haszndlaton kivil van, a transzducert fedje le az erre a szolgdld lepedével.

A magneses helyiségben az Ultrahang leadas-BE (Sonication Power-ON) fény jelzi, hogy a transzducer ultrahang
energiat ad le. Ennek a ldmpanak a névér és a konzolkezel6 szamdra jol Iathatd helyen kell lennie. Soha ne mozgassa
a beteget, illetve ne tegye a kezét a transzducer kozelébe, amig a ultrahangozas BE (ON) lampa vilagit.
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Ezennel kijelentjlk, hogy a betegek és a kezel6k nincsenek kitéve semmiféle veszélyes anyagnak.

A berendezés megvaltoztatasa és mddositdsa illetéktelen személyek altal NEM megengedett.

FIGYELMEZTETES
Az On biztonsaga és a beteg védelme érdekében vegye figyelembe, hogy az Exablate Neuro

rendszer természetes gumilatexet tartalmazhat, amely allergias reakciét valthat ki.

Minden egyes rendszerhasznalat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy sem a helyszini személyzet, sem
a beteg, aki kdzvetlenil érintkezhet a rendszer részeivel, nem allergids a természetes gumilatex
termékekre.

Az MRI biztonsaggal kapcsolatban hivatkozzon az MR-rendszer kezelési Utmutatdjanak Biztonsag cimd szakaszara.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a betegnek nincsenek fémimplantatumai, beleértve, de nem kizardlagosan a
pacemakereket és az idegstimuldtorokat.

A miagneses helyiségbe tilos fémtdargyat bevinni. Ellenérizze, hogy nincsenek-e gytrdk, csatok, aprépénz vagy mas
fémtargyak a betegnél.

i: FIGYELMEZTETES:
Olvassa el az MRI biztonsagi eljarasokat és az adott helyszinre vonatkozd esetleges

korlatozasokat.
Beteget ne hagyjon felligyelet nélkiil a magneses helyiségben.

Minden betegnek at kell adni az ultrahang-ledllité gombot. A gomb lenyomdasa azonnal megszakitja a kezelést. A
rendszerben harom ultrahang-leallitd gomb all rendelkezésre:

Egy a kezel6konzolon talalhaté.

Egyet a beteg kap.

Egy az eliils6 vég egységen taldlhatd, melyet a kezelShelyiség személyzeti tagja kezel.
Utasitsa a beteget, hogy dllitsa le az ultrahangot, ha fajdalmat vagy hét érez.
Adjon a betegnek halldasvédét.

A beteg nem latja folyamatosan a konzol kezelGjét. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az eljards sordn az orvosi személyzet
a magneses helyiségben tartdzkodik, vagy hogy a beteget folyamatosan szemmel tartjak, és rendelkezik a vészhelyzet
kommunikdlasara szolgalé eszkdzokkel.

FIGYELMEZTETES:
A cslszdasztal mozgatasa a beteg sériilését okozhatja. Ugyeljen arra, hogy a beteg ujja és ruhazata
(kérhazi kdpeny) ne akadjon be a berendezésbe a pozicionalas vagy a csuszéelem mozgatésa soran.

Teritsen leped6t az MR-asztal matracra.

Csak az 1.1 tipus esetén: Helyezze a labtartét a matracra.
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A kezelés soran tobbszor kérdezze meg a beteget, hogy érez-e fajdalmat vagy kellemetlen érzést.

A beteg komfortérzetének ndvelése és a hipotermia kockazatanak csdkkentése érdekében a test melegét a helyszinen
biztositott tartozékokkal vagy rendszerekkel kell fenntartani.

Barmilyen gyogyszert és/vagy képalkoté kontrasztanyagot csak az ultrahangenergia-abszorpcié vagy a termikus
képalkotas lehetséges hatasainak mérlegelése utan alkalmazzon.

Az Exablate rendszer hét hoz létre a célteriileten, ami a hémérséklet-emelkedés szintje és id6tartama alapjan
termikus ablaciot okoz. A termikus ablacié el6rejelzését (a tovabbiakban: termikus dézis) két ddzisszint (17 és 240
kumulativ egyenértékd perc (CEM) 43°C-on) segitségével becsiljik meg. Az MR-felvételeken I[4dthatd
szOvetkarosoddassal vald korrelacié alapjan a két dézisszint a legrosszabb eshetGséget és a termikus karosodas
méretét (azaz alacsony és magas valdszinlségét) jelenti.

Minden egyes ultrahagozashoz a WS képernySén megjelenik a két ddzisszint (17 és 240 CEM) spotfdlidja. Ez az atfedés
a spot helyét és hatarold teriiletét jelzi, és hozzajarul a terllet méretének becsléséhez.

FIGYELMEZTETES:
Minden egyes ultrahagozds utan koriltekintben vizsgdlja meg a hoképeket és a termikus
doéziskonturokat, hogy elkerilje a nem célzott szdvetek esetleges karosodasat.

FIGYELMEZTETES:

A rendszer rendellenes viselkedése, varatlan hotérképek, varatlan hémérséklet-emelkedés és a
hétérképek megtekintésének vagy megértésének lehetetlensége esetén azonnal szakitsa meg a
ultrahagozaést és a kezelést.

> B

A kavitacié az (oldott gazbdl szarmazd) buborékok képzédésére és 6sszeomlasara utal, amelyek kitoltik az alacsony
nyomdsu régidkban keletkez6 Uregeket. Ennek eredményeképpen a buborékok hatdsara bioldgiai hatdsok
kovetkeznek be, amelyek a kavitacid mértékétdl és tipusatol fliggnek. Az Exablate beépitett kavitacidérzékelGvel és
egy olyan mechanizmussal rendelkezik, amely automatikusan ledllitja vagy beallitja a teljesitményszinteket az olyan
kavitdcio elkeriilése érdekében, amely nem kivant szovetkarosodast okozhat (lasd 11.2.10 szakasz).

FIGYELMEZTETES:

A hosszas immobilizaci6 a mélyvénds trombdzis (DVT) vagy tiidéembolia (PE) fokozott
kockéazatdhoz vezethet. Ennek elkertilése érdekében a betegnek tromboembdlias harisnyat
(TED), mas néven ,,antiembdlias” harisnyat kell viselnie az MRI-ben végzett eljaras teljes ideje
alatt.

FIGYELMEZTETES:

A kezelés megkezdése eldtt gondoskodjon rola, hogy a betegnél van az ultrahang-leallitd gomb, és
tudja hasznalni. Fajdalom esetén vagy a beteg mozgasa esetén, ha nem tudja aktivalni, az stlyos
sérulést eredményezhet.

> B
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FIGYELMEZTETES:

A kezel6 csapatnak folyamatosan figyelemmel kell kisérnie a beteget az eljaras soran, figyelembe
véve a beteg kortorténetét. Gondoskodjon a megfigyeléshez szlikséges eszkdzok rendelkezésre
allasarol (pl. betegmonitor, audio-vizudlis rendszerek, pulzoximéter, névér az MR-szobéban stb.)
Minden egyes ultrahagozas utan értékelje a beteg kozérzetét, és az eljaras végén végezzen teljes
korh felmérést, és ennek megfeleléen gondoskodjon tovabbi ellatasrol.

FIGYELMEZTETES:

A fej rogzitése miatt megnd a fulladas kockazata, ha a hanyas a kezeldasztalhoz rogzitett fejjel
kovetkezik be.

Kérjlk, gondoskodjon rendelkezésre allo, el6készitett és hasznalatra kész szivoeszkoz, és sziikség
esetén fontolja meg hanyascsillapité gyogyszerek beadasat.

FIGYELMEZTETES:

A viz szennyezddésének elkeriilése érdekében ellendrizze a fejboron, a betegkezeld membran feletti
részen a finom borotvalast, és ne legyenek nyilt vagasok, sériilések.

FIGYELMEZTETES:

Ha az eljaras soran nem figyelik az MR hotérképeket, az a nem célzott szdvetek akaratlan
felmelegedéséhez vezethet, és maradandé kérosodast okozhat. A kezeldnek torélnie kell/meg kell
szakitania az eljarast, ha az MR-termometrias adatok nem allnak rendelkezésre.

FIGYELMEZTETES:

Ugyeljen arra, hogy csak gazmentesitett vizet hasznaljon a transzducer és a beteg koponyaja kozotti
keringetett teriileten, hogy elkeriilje a rendszerben 1év6 1égbuborékokat, amelyek a bor égéséhez
vezethetnek.

FIGYELMEZTETES:
A kezelés sordn az egyes ultrahagozas el6tt fel kell mérni a sugar utjat, hogy elkeriilje a hegeket
vagy egyéb borhibakat, amelyek fajdalmat vagy boérégést okozhatnak.

FIGYELMEZTETES:

Az ultrahagozasok kozotti elégtelen hiitési id6 olyan héfelhalmozodashoz vezethet, amely stlyos
karokat okozhat a célzott volumenen kivili normal szdvetekben. A két ultrahangleadas kozotti
hiitési id6 automatikusan skalazodik a ténylegesen alkalmazott energia és az ultrahagozésos
paraméterek szerint, és csokkentése nem megengedett.

FIGYELMEZTETES:

1.1 tipus esetén: Az eltoldskompenzacio miatt (4.2.4 szakasz) az Exablate munkaalloméson és az
MR-munkaallomason a RAS-koordinatak kozott eltérés lehet. A kezelés soran mindig az Exablate
munkaallomas koordinatait vegye figyelembe.
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FIGYELMEZTETES:

Ha a koponyacsont jelentdsen felmelegszik, a koponyakozeli szovetek is elnyelhetik a hot, és
karosodhatnak. Ezen szovetek karosodasanak megel6zése érdekében a koponya felmelegedését
minimalizalni kell - ezt ugy lehet elérni, hogy a koponya kiilsé feliilletén hiitott vizet keringetiink
(elkeriilve a kiilsé koponya-bdr hatarfeliilet felmelegedését), és a célteriileteket az agyban a
koponyatol legalabb 2,5 cm mélységben valasztjuk ki (elkeriilve a belsé koponya-szOvet
hatarfelllet felmelegedését).

FIGYELMEZTETES:

Kérjlk, ne feledje, hogy az MR-konzolon megjelenitett fejatlag és helyi SAR értékek nem pontosak
az Exablate 4000 beéllitas esetében a viz és a FUS transzducer miatt. A tényleges érték akar a
négyszerese is lehet.

Bar a fej aktiv hiitése kompenzalja a magasabb atlagos és helyi RF altal indukalt melegedést (mas
néven SAR), és igy az MR-rendszer altal alkalmazott SAR-korlatozas elegendd, a szoveti
felmelegedés kockazatanak minimalizalasa érdekében az egyedi szkennelési tipusok hasznélatakor
fokozott 6vatossaggal kell eljarni.

Minden Exablate Neuro kdzpontnak ki kell dolgoznia a megfeleld slirg6sségi eljarasait.

A rendszert m(ikodteté személyzet minden tagjanak tanulmanyoznia és gyakorolnia kell a betegekkel kapcsolatos
vészhelyzeti eljarasokat.

Ha a beteg veszélyeztetettségének barmilyen jele felmerdil, jarjon el a kovetkez6k szerint:

1.

Nyomja meg az Orvosi ultrahangozas-leallité (Physician Stop Sonication) gombot a munkaallomason vagy
az ellils6 vég egységen az MR és az Exablate Neuro rendszer kikapcsolasdhoz. Ez azonnal ledllitja az
energiakibocsatast és az aktiv MR-szkennelést.

Szlikség esetén értesitse a vészhelyzeti személyzetet.

Hozza ki a csUszoasztalt a alagltbdl, vagy az MRI-szkenner interfész hasznalataval, vagy szlikség esetén (pl.
aramkimaradaskor) a kézi vészhelyzeti kioldasi eljarassal, az adott MRIA diagnosztikai csuszéasztal
gyartéjanak vészhelyzeti kioldasi eljarasaban meghatarozottak szerint.

Vészhelyzetben sziikséges lehet a beteg helyiségbdl torténé eltdvolitasa:
Rogzitett asztallal rendelkez6 MRI-szkennerekhez:

Engedje le a vizet a transzducerbdl, és vegye ki a beteget. Az ellen6rzott vizleeresztés legfeljebb 6t percig tart,
de sziikség esetén a beteget ~20 masodperc alatt ki lehet venni vizleeresztés nélkil, mivel a viz nagy része a
transzducer alatti kijel6lt medencébe kerdil.

Nem siirgds aramkimaradas esetén hasznalja a kézi leereszt6 készletet a viz leeresztéséhez (lasd C fliggelék)
(a kézi leeresztés legfeljebb 15 percig tart [lasd a kovetkez6 oldalon taldlhaté MEGIJEGYZEST]).

A magneses helyiségben tartson egy nem magneses horddgyat, mely a beteg MRI-helyiségbdl torténd
kihozatalara szolgdl, vagy tartson egy normal hordagyat a magneses helyiségen kiviil.
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Vigye a transzducert a lehet6 legmagasabbra, és a lehet6 leghamarabb vegye ki a beteget a transzducer
interfészbdl.

Levalaszthato asztallal rendelkezé MRI-szkennerekhez:

Engedje le a vizet a transzducerbdl, és vegye ki a beteget. Az ellen6rz6tt vizleeresztés legfeljebb 6t percig tart,
de sziikség esetén a beteget ~20 masodperc alatt ki lehet venni vizleeresztés nélkiil, mivel a viz nagy része a
HS alatti kijel6lt medencébe kerdil.

Ha az id6 engedi - Vegye ki a beteget a kerettartobdl, és helyezze at a sisakrendszert a tarold- és
szdllitékocsira. Ellenkez6 esetben vdlassza le a gyorscsatlakozd kabeleit az ellilsé végrél, és helyezze az MR-
asztalra ugy, hogy az ne akadalyozza az asztal mozgatasat. Tavolitsa el a vizsgaldagyat a magneses helyiségbdl.
Mivel a vizsgdldasztallal nem egyszerl a manGverezés, vegye fontoldéra, hogy a magneses helyiségben egy
nem magneses horddgyat tartson, vagy pedig egy normal hordagyat a magneses helyiségen kivdl.

5. A beteget a korhazi vészhelyzeti protokollok szerint kell ellatni.

MEGJEGYZES:

A vizrendszer leeresztése és feltdltése a vizrendszer taviranyitéval vagy a vizrendszer-vezérld
érintOképernydjével torténik. Teljes aramkimaradas vagy az automatizalt vizrendszer egyéb
meghibasodasa esetén a vészleeresztd készletet hasznalhatja a viz transzducerbdl valo leeresztésére.
A viz leeresztése a transzducerbdl akar 5 percig is eltarthat. Tekintse 4t a Kézi leereszté készlet
hasznélati utasitasat (C fuggelék)

Vészhelyzet esetén a beteget a viz leeresztése nélkil, kevesebb mint egy perc alatt ki lehet venni a
transzducerbdl. A kiengedett viz nagy része (legfeljebb 10 liter/2,65 amerikai gallon) az MR-
alaplapban marad, de fennall a viz kifroccsenése és a csliszés padlé veszélye.

FIGYELMEZTETES:

A kiloccsand viz MR-kérosodas, aramiités és a nedves padldn valé megcsuszas veszélyét hordozza.

FIGYELMEZTETES:
Az életfenntarto, Gjraélesztd vagy barmilyen mas, ferromagneses komponenseken alapuld berendezés
nem megengedett a magnesszobaban (pl. oll6, éles szerszamok a beteg kdzelében).

”\ISIC |—|_EC PUB41009521, Rev 1.0, 38



BIZTONSAG

2.3. A vizrendszerrel kapcsolatos 6vintézkedések
A kezelés soran a vizrendszer tartja hlvosen a koponyat. A vizh6mérsékletet figyeli a rendszer, és megjeleniti a
munkaallomas képernyGjén, valamint az 1.1-es tipusu rendszerek esetében a vizrendszer érint6képernyéjén is.
A kezelés kozben a kezel6nek az aldabbiakra kell figyelnie:
% Figyeli a rendszer riasztasait vagy a vizrendszer meghibasodasat.
I Ellenérzi, hogy az ultrahang leadasok koz6tt Ujraindut-e a vizkeringés, és hogy a vizhémérséklet megfelel6-e.

A beteg feje és a betegkezel6 membran kézotti nem megfeleld zaras vizszivargast eredményezhet az MR-buraban. A
viz feltoltése vagy leeresztése soran (lasd 3.5. szakasz) biztositani kell a kbvetkezdket:

0 A szell6z6csap legyen nyitva.

7 Akezel6 a beteg mellett tartdzkodjon.

% Figyelje, hogy van-e vizszivargas a transzducerbdl.

I Figyelje, hogy a betegkezel6 membranban nincs-e tulzott nyomas.
MielGtt a csuszdasztalt betolja az MR-buraba, mindig ellenérizze:

% Ellenérizze, hogy a transzducer alatti vizleereszt6 tiszta és szaraz.

% Bizonyosodjon meg rdla, hogy a szell6z6nyilas zarva van.
A kezel6konzol bal oldalan két (2) elem talalhato (lasd a 2-1. abrat):

7 A kék gomb a keringésvezérlés (Circulation Controller).

7 A zold LED a bekapcsolast jelz6 fény (Power ON).

2-1. Abra 21: Keringetésvezérlé
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A kezel6konzolon |év6 kék keringetésvezérlé folyamatosan vilagit, amikor a vizkeringés aktiv a transzducer
interfészen. A rendszer automatikusan leadllitja a keringetést, ha rendszerhibat észlel (pl. tulzott nyomas, szakadt
kdbel), vagy a vizinterfész hémérséklete magasabb a kivant beallitdsi pontnal, amikor ez bekdvetkezik, a
keringetésvezérl6 villogni kezd, és a kijelz6n utasitasok jelennek meg:

Egyszer( lizenet a munkaallomas képernydjének bal alsé sarkaban
1.0 tipus esetén: Egyszer( hibaleiras a vizrendszer képernydjén

1.1 tipus esetén: A vizrendszer-vezérl6 érint6képernySjén megjelenik egy részletes hibaleirds a hibaelharitas
|épéseivel.

FIGYELMEZTETES:

Az elnyujtott ultrahangozasi szekvencia miatt a transzducer interfészben 1évé viz elkezdhet
felmelegedni. Figyelje a munkadllomédson és a vizrendszer-vezérld képernydjén megjelenitett
vizhémérsékletet.

MEGJEGYZES:

A kék keringetésvezérlo a keringetés szlineteltetésére is szolgal. Egyszeri lenyomassal szlineteltetheti
a vizkeringetést (a vezérld jelz6fény kikapcsol), tjboli lenyomassal pedig folytathatja a vizkeringetést
(a vezérlo jelzofény vilagit).

Kbvesse a vizrendszer-vezérl6 képernyén megjelend utasitasokat az adott hiba elharitdsahoz.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy a megerGsités végett el6szor a csuszdelemet mozgassa ki az alagutbdl:

Nem lathato vizszivargas.

A transzducer interfészben a vizszint a névleges szint.

A viznyomas névleges.

Nincs leveg6 a transzducer interfészben.

A vizcsoévek nincsenek 6sszegabalyodva vagy elakadva.

A szell6z6nyilas zarva.

Miutan elharitotta a problémat, és meggy6z6dott arrdl, hogy a transzducer interfész megfelelGen fel van toltve vizzel,
a kék keringésvezérlg, a vizrendszer-vezérls képernyGjén |év6 RESET ikon vagy a vizrendszer tavvezérlGjén lévé RESET
gomb megnyomadsaval allitsa vissza a keringést.

Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon az INSIGHTEC szervizeséhez a hibaelharitads érdekében.
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A Tc MRgFUS fejtekercsek hasznalatara vonatkozo teljes specifikaciét lasd az 1.9 szakaszban

Kompatibilitas
FIGYELMEZTETES:
Az Insightec MRgFUS tekercsek kizarolag az INSIGHTEC Exablate 4000 rendszerekkel torténd

A hasznélatra szolgalnak! A tekercs modositdsa nem megengedett!

FIGYELMEZTETES:

Minden tekercs csak a Kkijeldlt és jovahagyott Exablate rendszertipussal és MR-szkenner
modellekkel kompatibilis. A tekercsek cimkéi és csomagolasuk megadja a kompatibilitast.
Ellenérizze a tekercs kompatibilitasat csatlakoztatas el6tt. Soha ne csatlakoztasson olyan
tekercset, amelynek nem megfeleld a cimkézése! Az eltéré magneserdsségre beallitott tekercs
égési sériléseket okozhat

A tekercs lizemeltetési biztonsaga

Az MRgFUS tekercs nem javithatd a helyszinen. A tekercs hibaja vagy hiba gyanudja esetén cserélje ki a
betegkezel6 membrant a tekerccsel, és a szerviz- és karbantartasi igényekkel kapcsolatban forduljon az
INSIGHTEC szervizképvisel6jéhez. A személyzetnek be kell tartania a jelen kézikdnyvben szerepl§ Gsszes
figyelmeztetést és dvintézkedést.

FIGYELMEZTETES:
A tekercs mddositasa nem megengedett!

A betegek biztonsaga

FIGYELMEZTETES:
Csak akkor végezzen szkennelést, ha a tekercs teljesen vizbe merll (a transzducer oldalarél).

A Ennek elmulasztasa a képmindség romlasahoz €s a beteg égési sériiléséhez vezethet.

FIGYELMEZTETES:
Rendszeresen ellendrizze a beteget. Azonnal allitsa le a szkennelést, ha a beteg melegségrol,
€g0 vagy bizsergd €érzésrol szamol be.

A szkennelés sordn a beteg biztonsaga és kényelme az elsédleges. Mindig kbvesse a megfelel6 biztonsagi,
lizemeltetési és karbantartasi eljardsokat annak biztositasa érdekében, hogy a beteg ne legyen kitéve sériilést
okozo elektromos vagy mechanikai veszélyeknek.

A berendezés biztonsaga

A tekercset hasznadlé személyzetnek megfelel6 képzésben kell részesiilnie a tekercs szakszer(
csatlakoztatasahoz, miikodtetéséhez és kezeléséhez.
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& FIGYELMEZTETES:
Az MR-kornyezetben torténd hasznalatra nem kifejezetten tesztelt és jovahagyott

segédberendezések (példaul gating berendezések, ¢letjeleket figyeld rendszerek és RF-
tekercsek) zavarhatjak a tekercs megfeleld mitkodését és ronthatjak a képmindséget.

VIGYAZAT:

El6zze meg a kabelek hurokképzdédését. A hurok az RF kapcsolat miatt rontja a tekercs
szkennelési teljesitményét. Az alagUtban tartsa a kabelek hosszat a lehet6 legrovidebben.
Kertilje a kabelek 180 fokban torténd meghajlitasat. Vezesse ki az MRI-hez csatlakozo kabelt
kozvetleniil a alagutbdl, tartsa a lehetd legegyenesebben.

&

Elektromos és mechanikus biztonsag

FIGYELMEZTETES:

A tekercs hasznalata el6tt:
Szemrevételezze, hogy nincs-e kiils6 karosodas. Ne hasznalja a tekercset, ha a haz vagy a
kabel sérlt.

Ellendrizze a tekercs megfeleld csatlakozasat. Ha a tekercs tisztitas kozben vagy nedves
allapotban kerult csatlakoztatasra a rendszerhez, az aramutést okozhat.

VIGYAZAT:

Ha a tekercs hibas, cserélje ki. Ha a tekercset a betegnek az agyroél valo elmozditasa nélkil cseréli
ki, a tervezési képek elkészitése utan, alaposan ellendrizze, hogy a beteg nem mozdult-e el, és
szlikség esetén teljesen tervezze (jra a kezelést.

FIGYELMEZTETES:

Csak 3T MRI esetén: Lehetdség van arra is, hogy a fejtekercsr6l az MRI beépitett testtekercsére
valtson a Valtds MR tekercsre (Switch MR Coil) gomb megnyomasaval a Segédprogramok
(Utils) meniiben (lasd 1.9.5).

Ha igy tesz - ne valassza le a fejtekercset VAGY cserélje ki a membrant beépitett .

> @ P

fejtekercs nélkuli membréanra.
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VIGYAZAT:

Az Exablate Neuro rendszert ne hasznalja mas berendezések mellett vagy mas
berendezésekkel egyitt, és amennyiben szilkséges az egymas melletti vagy egymasra
helyezett hasznalat, akkor a rendszert figyelje meg a normal miikddés ellendrzése érdekében
abban a hasznélandé konfigurécioban.

Az Exablate Neuro rendszer kuldnleges dvintézkedéseket igényel az elektromégneses
kompatibilitas (EMC) tekintetében, és telepitése és lizembe helyezése a 2.5.2 szakaszban leirt
EMC informacioknak megfeleléen kell, hogy torténjen.

Legyen tekintettel arra, hogy a hordozhaté és mobil radiéfrekvencids kommunikacios
berendezések hatassal lehetnek az Exablate Neuro rendszerre.

Az Exablate Neuro rendszert nem szabad hordozhaté RF-olvasok mellett hasznalni. Ha kozeli
RFID-olvasok hasznalatara van sziikség, értesitse az Insightec szervizet, hogy ellendrizzék a
normal miikodést abban a konfiguracioban, amelyben a késziiléket hasznalni fogjak.

FIGYELMEZTETES:
A A hordozhat6 radiofrekvencias kommunikacios berendezések (beleértve a perifériakat, példaul
az antennavezetékeket és a kiilsé antennakat) nem hasznalhatok 30 cm-nél (12
inch) kozelebb az Exablate 4000 rendszer barmely részeéhez, beleértve az
Insightec altal megnevezett kabeleket is. Ellenkez6 esetben a berendezés
teljesitményromlasa kovetkezhet be.

MEGJEGYZES:

A berendezés KIBOCSATASI tulajdonsagai alkalmassa teszik ipari teriileteken és kdrhazakban
val6 hasznalatra. Lakdkornyezetben torténd hasznalat esetén el6fordulhat, hogy ez a berendezés
nem nyujt megfelelé védelmet a radiofrekvencias kommunikacios szolgaltatdsok szdméra. A
felhasznalonak sziiksége lehet enyhitd intézkedésekre, példaul a berendezés athelyezésére vagy
atallitasara.

FIGYELMEZTETES:

A rendszer aramkimaradasa esetén a valtakozé arami bemeneti haldzati feszlltség megszakadasa
miatt a rendszer leadll. Varja meg a valtéaram stabil visszatértét, és inditsa Ujra a rendszert a
tervezési szakasz megismétléséhez és a kezelés folytatdsahoz. Ha a tapellatas soka all vissza, és
gy dont, hogy megszakitja a kezelést, eressze le a vizet a transzducerb6l a kézi leereszt6 készlet
segitségével.
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Az Exablate Neuro rendszer alapvet6 teljesitményére vonatkozd nyilatkozat:

A biztonsag monitorozasa
Monitorozza és ellenérzi, hogy a ultrahangozasra a tervek szerint keril sor.
Ellenérzi, hogy a monitorozas siman fut.

Ha a fentiek barmelyikének meghibdsodasa NEM allitja le a ultrahangozast/nem 4llitja le a CSA-t (Control
System Application), a rendszer NEM biztonsagos.

Spektrumfigyelés:
Figyeli a ultrahangozds sordn jelentkezé spektrumjelet.
A transzducer kimend teljesitményének szabdlyozasara is hasznalhato.
Folyamatosan ellenérzi, hogy a spektrumjel a megengedett maximum alatt van-e.

Ha a spektrumfigyelés nem képes a jelet a bedllitott hatarérték ald szabdlyozni, vagy leallitani a
ultrahangozast/leallitani a CSA-t, amikor az a hatarérték felett van, a rendszer NEM biztonsagos.

1.0 tipusu Exablate 4000 kabellista 1.1 tipusu ExAblate 4000 - Csatlakoz6-/Kabellista
Sz. Név Hely -t6l-ig Sz. Név Hely -tél-ig

1. 380-400/ 480 A berendezés 1. 380-400 / 480 A berendezés helyisége

VAC 3 fazis helyisége VAC 3 fazis Aram-PCDU

I Aram-PCDU 2. MRI jeleniét PCDU-MRI

2 MRI jelenlét PCDU-MRI T —" EC 3 hitahs
3 HGt3 halozati EC a hiit6hoz 3. (t6 halozati a htitohoz
4, WS CPC comm CPC-WS 4. WS CPC comm CPC-WS
5. WS MRI comm WS- MRI 5. WS MRI comm WS- MRI
6 W2214 LPS —Sziir6doboz —
7 w4214 LPS —Sziirédoboz 6. CBL14215 +15V HPS ~Szaré
8. W2215 HPS —Szlrédoboz 7. CBL 24215 -15V HPS -8ziird
9. W4215-1 HPS -Sz(ir6 8. CBL 34317 +15V sz(ir6 - FE
10. W4215-2 HPS -Sz({r6. 9. CBL 44317 +15V sz{iré - FE
11. W2216 EDU - Szgrgdoboz 10. W 2220 EDU - Szr6doboz
12. W4216 EDU - Sziirédoboz _
13, |w2218 EDU - Sz{irdoboz 11. w2219 gaf?‘ﬂ,'éobegyseg -
4. |w2317 Sziirédoboz - FE Zuroconoz
15, |W43172 Sziirédoboz - FE 12.  |Wasly Sziirédoboz — FE
16. W4317-3 +15v sz{rd - FE 13. Rcv unblank EDU-MRI
17. W4317-4 -15v sz(ir6 - FE 14, W-2298AA Rack 1/0 egység hiité
18. Lx Trigg EDU-MRI
19. Rcv unblank EDU-MRI
20. W-2278 EDU-HIité
21. W-2277 CPC-Ht6
22. W-2201 H(it6-Pen panel
23. W-2326 Pen panel-Asztal
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IEC 60601-1-2 4.0 kiadas (2014).
Rendeltetésszeri felhaszndldsi kornyezet:
Professzionalis egészségligyi létesitményi kérnyezet

. . ! . . . _ Vizsgalati
Vizsgalat Szabvany Osztaly/Sulyossag szintje eredmény
Emisszi6 (IEC/EN 60601-1-2 7.1- 7.2 szakasz)
Vezetett emisszio CISPR 11/ 1. csoport A osztaly Megfelel
Frekvenciatartoméany: 150 kHz - EN 55011 3 fazisa véltakoz6 aramu haldzaton
30 MHz
Sugarzott kibocsatasok CISPR 11/ 1. csoport A osztaly Megfelel
Frekvenciatartomany: 30 - 1000 EN 55011
MHz
Immunitas (IEC/EN 60601-1-2 sections 8.9-8.10)
Elektrosztatikus kistilés (ESD) IEC/EN 61000-4-2 8 kV kontakt kistilések & Megfelel
elleni immunitas 15 kV leveg6 kisilések
Sugérzott elektromagneses terek | [EC/EN 61000-4-3 3,0 V/m; 80 MHz =+ 2,7 GHz, Megfelel
elleni immunitas 80% AM, 1 kHz
Vezeték nélkili kommunikacios IEC/EN 61000-4-3 Frekvenciak listaja, Megfelel
berendezésekbdl szarmazo 9 V/m-t6l 28 V/m-ig,
kozelségi mezd elleni immunitas PM (18 Hz vagy 217 Hz), FM 1 kHz
Gyors elektromos tranziensek IEC/EN 61000-4-4 Frekvenciak listaja, Megfelel
(EFT) elleni immunitas 9 V/m-t6l 28 V/m-ig,
PM (18 Hz vagy 217 Hz), FM 1 kHz
Tulfeszultség elleni immunitas IEC/EN 61000-4-5 +2 kV AC halozat 3ph, DC, AC 1ph; Megfelel
+ 1 kV jelkdbeleken
Tr/Th —5/50 ns, 100 kHz
Radidfrekvencias mezék altal IEC 61000-4-6 3.0 & 6.0 VRvMs Megfelel
kivaltott vezetett zavarok elleni 0.15+80 MHz, 80% AM, 1 kHz
immunitas AC hélézaton 3 ph, AC hélézaton 1 ph &
jelkabelek
Elektromos magneses mezé IEC/EN 61000-4-8 30 A/m @ 50 Hz & 60 Hz Megfelel
elleni immunitas
Fesziltségkimaradasok, rovid IEC/EN 61000-4-11 AC hélozat: Megfelel
zavarok, fesziltségvaltakozasok 0 % - 0,5 ciklus és 1 ciklus;
elleni immunitas 70% - 25 ciklus; 0% - 250 ciklus

INSIGHTEC
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A\

FIGYELMEZTETES:

A vizrendszer koriilbelill egy oran belill eléri az optimélis mitkodési feltételeket. Vegye ezt
figyelembe, €s kapcsolja be a rendszert a lehetd legkorabban az eljaras eldtt, hogy elkeriilje az
allasidot a beteg érkezésekor.

MEGJEGYZES:

Javasoljuk, hogy az Exablate 4000 1.1 tipus [vagy 1.0 tipus] kézikényv a SW?7.33 szoftverhez
dokumentumot a rendszer kdzelében tartsa, hogy a beallitasi és kezelési eljarasok menetének 1épésrol
1épésre torténd ellenérzését elvégezhesse.

A rendszert a kovetkez6 sorrendben inditsa el:

1. Bizonyosodjon meg rdla, hogy az MR-konzol a nap elején Ujra lett inditva. Ha nem, inditsa Ujra.

Valassza le a képalkotd agyat, és dokkolja az Exablate Neuro kezel6dgyat az MR-szkennerhez.

2
3. GyG6z46djon meg az ellls6 vég egység kabeleinek megfelel csatlakozasarodl
4

Csatlakoztassa a két, egyedileg felcimkézett gyorscsatlakozo kabelt a vizsgaldagyhoz (lasd a 3-1. abrat).

Igazitsa a kdbelt a csatlakozdhoz, és dvatosan csusztassa be.

Zarja a gyorscsatlakozo csatlakozojat.

5. Csatlakoztassa a vizrendszer kabelét a vizsgalédgyhoz (lasd a 3-1. dbrat).

VIGYAZAT:

Gy06z6djon meg arrol, hogy a gyorscsatlakozok mindegyike a kijelolt, felcimkézett
csatlakozonyilashoz van-e csatlakoztatva.

A csatlakozokat a rogzités elétt Ovatosan igazitsa helyre.

Gy06z6djon meg arrol, hogy a vizkabel végig rogzitve van.

6. Csatlakoztassa az MR kovet6- és fejtekercs csatlakozé(ka)t az MRI-agy MR-tekercs aljzatdhoz. (lasd a 3-1.

abrat).

7. Harelevans: csatlakoztassa a TcMRgFUS fejtekercset az MR-tekercs csatlakozdnyildsahoz.

%

A\

Takarja le az asztalt matraccal és lepedével

FIGYELMEZTETES:

A halozati fokapcsolo bekapcesolasa eldtt gy6z6djon meg arrdl, hogy a kabelek biztonsagosan
rogzitve vannak-e a vizsgaléagyhoz. Ne huzza ki a kabeleket a halozati fokapcsolo
bekapcsolésa utan, kivéve, ha vészhelyzet lép fel.
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MEGJEGYZES:

Az FE-kébeleket a Rendszer bekapcsolasa (lasd 3.2.2) és a Vizrendszer elékészitése (lasd
3.2.3) utan is lehet csatlakoztatni az agyhoz. Ebben az esetben nyomja meg és engedije fel a
Kezel6 ultrahang-leallito gombot, hogy a kabelcsatlakozast kovetéen visszaallitsa a
kapcsolatokat.

FIGYELMEZTETES:
Szemrevételezze az Exablate Neuro rendszert:

Ellendrizze a transzducer, az eliils6 vég egység és az MR-agy épségét.

Gy6z6djon meg rola, hogy a csatlakozok megfelelden rogzitve vannak.
Gy6z6djon meg rola, hogy az asztal dokkolasa megfeleld.
Ha nem tartja be ezeket az utasitasokat, az a rendszer miikodésének romlasédhoz vezethet.

MR coil
Socket

Water System
Cable

Quick-Coupler
Power Supply
Cables

3-1. Abra31: Vizsgal6asztal csatlakozasok

MEGJEGYZES:

A rendszer bekapcsolasa a kabelcsatlakozas el6tt is elvégezhet6 (lasd 3.1.1). Ebben az esetben
nyomja meg ¢és engedje fel a Kezelé ultrahang-leallit6 gombot, hogy a sisakrendszer
csatlakoztatast kovetéen visszaallitsa a kapcsolatokat.

1. Tavolitson el minden kilsé médiameghajtot és/vagy CD-t a konzol szamitdgépébdl.

2. Kapcsolja be a rendszert a kezel6konzolon taldlhaté z6ld bekapcsold gomb megnyomasaval; megijelenik a
Bejelentkezés megkezdése (Begin Logon) lizenet.

3. Nyomja meg a Ctrl+Alt+Del billentylkombinaciot a bejelentkezési parbeszédablak el6hivasahoz.
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4. Jelentkezzen be a FUS rendszerbe az INSIGHTEC altal biztositott felhasznalénévvel és jelszéval (a Windows®
bejelentkezési paraméterek nagy- és kisbet(i érzékenyek); kattintson az OK gombra a folytatashoz.

VIGYAZAT:
Az ExAblate munkaéllomas felhasznalonevét és jelszavat nem nyomtathatja ki és nem oszthatja
meg senkivel.

5. Vdlassza az , Agy kozépfrekvencia” (Brain Mid-Frequency) opciot az alkalmazas valaszté képernyGijén.

6. Megnyilik az Exablate Neuro nyilatkozat felugré ablaka; kattintson az OK gombra a folytatashoz.

1. Kapcsolja le és tavolitsa el a viztartalyt a rekeszébdl a hiit6egységben.

2. Toltse fel a tartdlyt 5,25 gallon(20 liter) vizzel, tegye vissza a helyére és csatlakoztassa a vizcsatlakozdkat.
Haszndljon friss forditott ozmdzissal szlrt vizet (vagy 2. tipusd orvosi mindségli vizet) a DQA-hoz és a
tisztitdshoz, és 2. tipusu orvosi mingségl vizet a kezelésekhez.

3. Kezdje meg a viz gdzmentesitését a kovetkez6 eljaras szerint:

Vision120'

3-2. Abra32: Vizrendszer vezérlGpanel

Allitsa a vizrendszer allapotat ElGkészitésre (Preparation) a Munkaallomas képernyd Segédprogramok
meniijébdl (Vizrendszer allapota (Water System State) gomb: ), vagy végezze el a Gazmentesitést
(Degas) a Vizrendszer-vezérlé képernyén (lasd 3-2. Abra).

Nyomja meg a kék gombot a konzolon vagy a keringtetés gombot a vizrendszer tdviranyitdjan a
gazmentesités inditasahoz.

A gaztalanitasi folyamat elindul, és a rendszer allapotjelzése a képernyé aljan az Eszk6z statuszaban
(Device Status) Gazmentesités (Degassing), Homérséklet (Temperature) vagy Oldott oxigén (Dissolved
Oxy) néven jelenik meg. A folytatas el6tt varja meg, hogy a PPM-szint elérje a < 2,0 értéket.
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VIGYAZAT: co18
Ha a munkaallomas konzoljan 1év6 kék hiitésjelzé (Cooling Indicator) (vagy a taviranyiton
1év6 zold fény) villogni kezd, a rendszerben meghibasodas 1épett fel. Tovabbi részletekért lasd
a 2.3 fejezetet (Vizrendszerrel kapcsolatos dvintézkedések).

MEGJEGYZES NO19
% A vizet akkor is el0készitheti, ha az Exablate 4gy le van valasztva.

3.1.4. Ellendrizze, hogy a rendszer készen all a kezeléshez
Ellendrizze, hogy a késziilék és az MRI allapotjelz6je ,kész” (ready) allapotban (z6ld) van-e, és hogy a kezel6konzolon
|évé6 kék vizrendszerjelz6 vilagit-e (aktiv keringetést jelez). Ha nem, nyomja meg a keringetés inditasahoz).

MEGJEGYZES: N020D
? ? Egyes GE szkennereknél az jabb SW-verziok (DV26 és tjabb) esetében eléfordulhat,

hogy meg kell nyomnia a ,,Kiils6 hoszt” (External Host) gombot az MR-konzolon, és a -
legdrdiilé meniibodl ki kell valasztania az ,,ExAblate” opciot, mellyel engedélyezi az Exablate
munkaallomas és az MR-szkenner kdzti kommunik&ciot.

3-3. Abra33 : Az ,Exablate” kivalasztasa kiilsé hosztként (GE MR interfész)

3-4. Abra34: A rendszer kész
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FIGYELMEZTETES:

A A vizrendszer koriilbeliil egy o6ran belill eléri az optimalis mitkodési feltételeket. Erre valo tekintettel,
a rendszert a leheté leghamarabb kapcsolja be a kezelés elott, hogy elkeriilje az allasidot a beteg
megerkezésekor.

MEGJEGYZES:

Javasoljuk, hogy az Exablate 4000 1.1 tipus [vagy 1.0 tipus] kézikényv a SW7.33 szoftverhez
dokumentumot a rendszer kdzelében tartsa, hogy a beallitasi és kezelési eljarasok menetének 1épésrol
1épésre torténd ellendrzését elvégezhesse.

1. Oldja ki az STC kerekeit, és helyezze az ellils6 vég egység mellé.

Abban az esetben, ha az STC-vel nehéz hozzaférni az FE-hez, a kdbeleket a levehetd kabelcsatlakozo panel
segitségével tudja szdllitani, és behelyezheti az FE-n |évé csatlakozé panel tartéjaba.

2. Csatlakoztassa a vizkabelt és a két, egyedi feliratu gyorscsatlakozd kabelt az eliils6 véghez

VIGYAZAT:
Gy6z6djon meg arrol, hogy a gyorscsatlakozok mindegyike a kijelolt, felcimkézett
csatlakozonyilashoz van-e csatlakoztatva.

A csatlakozokat a rogzités el6tt Ovatosan igazitsa helyre.

Gy6z6djon meg arrol, hogy a vizkabel végig rogzitve van.

MEGJEGYZES:

A sisakrendszer csatlakoztatdsa a Rendszer bekapcsolasa (lasd 3.2.2) és a Vizrendszer
elokészitése (lasd 3.2.3) utan is elvégezheté. Ebben az esetben nyomja meg és engedje fel a
Kezel6 ultrahang-leallito gombot, hogy a sisakrendszer csatlakoztatast koveten visszaallitsa a
kapcsolatokat.

1. Bizonyosodjon meg rdla, hogy az MR-konzol a nap elején ujra lett inditva. Ha nem, inditsa Ujra.

2. Kapcsolja be a rendszert a kezel6konzolon taldlhaté z6ld bekapcsold gomb megnyomasdval; megjelenik a
Bejelentkezés megkezdése (Begin Logon) lizenet.

3. Téavolitson el minden kils6 médiameghajtot és/vagy CD-t a konzol szamitdgépébdl.
4. Nyomja meg a Ctrl+Alt+Del billenty(ikombinaciot a bejelentkezési parbeszédablak el6hivasahoz.
5. Jelentkezzen be a FUS rendszerbe az INSIGHTEC altal biztositott felhaszndlénévvel és jelszéval (a Windows®

bejelentkezési paraméterek kis- és nagybet( érzékenyek); kattintson az OK gombra a folytatashoz.

VIGYAZAT:
Az ExAblate munkaallomas felhasznalénevét és jelszavat nem nyomtathatja ki és nem oszthatja
meg senkivel.
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6. Vdlassza az , Agy kozépfrekvencia” (Brain Mid-Frequency) opciot az alkalmazas valaszté képernyGijén.
7. Megnyilik az Exablate Neuro nyilatkozat felugré ablaka; kattintson az OK gombra a folytatashoz.

1. Tavolitsa el a viztartalyt az eliils6 vég egység viztartaly rekeszébdl, és a gyorskioldd kabelnél csatlakoztassa
le.

2. Toltse fel a tartalyt 13 liter (3,45 US gallon) vizzel (2. tipust orvosi minGségl viz az | A\
eljarashoz, friss forditott ozmazissal sz(irt vizzel (vagy 2. tipusu orvosi mindségl vizzel) a tisztitashoz\DQA-
hoz). Csatlakoztassa és tegye vissza a kijel6lt részbe.

3. Allitsa a vizrendszert El6készités (Preparation) allapotba a munkaallomas képerny&jének Segédprogramok
(Utilities) menujébdl (vizrendszer allapota gomb:) vagy Gazmentesités (Degas) allapotra a vizrendszer-
vezérld érint6képernygjérdl.

4. Nyomja meg a kék gombot a munkaallomas konzolon vagy a keringtetés (Circulate) gombot a vizrendszer
taviranyitojan, vagy a Lejatszas (Play) szimbdlumot az érintG6képernyén a gazmentesités inditasahoz.

5. A gazmentesitési folyamat elindul, és a vizrendszer allapota a képerny6 aljan és a vizrendszer-vezérld
érint6képernyéjén az Eszkoz statuszaban (Device Status) Gazmentesités (Degassing), Homérséklet (°C)
(Temperature) vagy Oldott oxigén [PPM)](Dissolved Oxy) néven jelenik meg.

MEGJEGYZES:
Folytathatja a rendszer beallitasat, mikdzben a viz elokészitése zajlik. Az MR-agy elokészitése
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Az MR-csUszdelemet teljes egészében hizza ki az MRl alagutbdél.
Tavolitsa el az MRI-asztalhoz éppen csatlakoztatott képalkotd tekercseket vagy MRI-alaplapokat.

Helyezze az Exablate MR-alaplapot az MR-asztalra, rogzitse a helyére (ha van).

el N

Ugyeljen arra, hogy a transzducer a Kiindulé pozici6 (Home Position) cimke szerint helyezkedik el a
sisakrendszeren.

5. DV GE MRI esetén valassza le az asztalt, és tavolitsa el 20 cm-re az MR-t6l, vagy forgassa el az agyat 30° -kal,
hogy elérje az STC-t. ROgzitse az asztalt a helyén.

6. Oldja ki az STC kerekeit, és gorgesse az MR alagut felé, mikdzben engedi a kdbeleket.

7. Helyezze az STC-t mer6legesen az MR-asztalra, hogy a kék jel6lések egy vonalba keriiljenek.

o [/ ;»/

3-5. Abra35: STC athidalé az MR-asztalhoz csatlakoztatva a HS athelyezéséhez

8. Rogzitse az STC kocsi kerekeit a helytikon

9. Oldja ki és engedje le az 6sszekotd athidalast. Ellenérizze a csatlakozast. Gy6z6djon meg rdla, hogy a f6 retesz
hatra van hajtva, hogy elkeriilje az litk6zést a keretrudakkal.

VIGYAZAT:
A rendszerelemek sériilésének elkertilése érdekében gy6z6djon meg arrdl, hogy semmilyen kabel
nem akadalyozza a sisakrendszernek az MR-agyon valé helyére vezet6 utvonalat.

10. Helyezze egyik kezét a segédkarra, a masikat pedig a f6 karra, a hiivelykujjat tegye a "reteszel6" gombra, és
a transzducer kioldéo gombjanak megnyomadsaval lassan és hatdrozottan cslsztassa a sisakrendszert a
helyére; ,kattand” hang jelzi a teljes csatlakoztatast.
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3-6. Abra36: A HS athelyezése az MR-asztalra

11. Engedje le a f6 rogzit6t, hogy a helyére zarja a sisakrendszert.
12. Csatlakoztassa az MR nyomkovetd- és fejtekercs csatlakozd(ka)t az MRI-agy MR-tekercs aljzatahoz.
13. Csatlakoztassa a beteg ultrahangozas-ledllité gomb vezetékét az MR-agyon lévé aljzatahoz

14. Oldja ki az STC-t, és gorgesse olyan helyre, ahol nem zavarja a kezelést, és nem akadalyozza a siirgGsségi
eljarasokat.

15. A DV GE MRI esetében dokkolja az asztalt vissza az MRI-hez.

16. Helyezze a matracokat és a fejparnat (opcionalis) az asztalra, és takarja le egy lepedével

Ellendrizze, hogy a késziilék és az MRI allapotjelz6je ,kész” (ready) allapotban (z6ld) van-e, és hogy a kezelGkonzolon
|évé kék vizrendszerjelzd vilagit-e (aktiv keringetést jelez). Ha nem, nyomja meg a keringetés inditasahoz).

MEGJEGYZES:

Egyes GE szkennereknél az Ujabb SW-verziok (DV26 és tjabb) esetében eléfordulhat, hogy B
meg kell nyomnia a ,,Kiils6 hoszt” (External Host) gombot az MR-konzolon, és a legdrdiild =
meniibol ki kell valasztania az ,,ExAblate” opciot, mellyel engedélyezi az Exablate munkaallomas
és az MR-szkenner kozti kommunikaciot.
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= External Hosts

-
o | e |

3-7. Abra37: Az ,Exablate” kivalasztasa kiilsé hosztként (GE MR interfész)

3-8. Abra 38: A rendszer kész

MEGJEGYZES:
SIEMENS rendszer esetén gy6z6djon meg arrdl, hogy az MR munkaallomas képernydjének aljan
1év0 ,,tavoli kapcsolat” (remote connection) ikon engedélyezve van-e: [:J -

Ha inaktiv ( ), kattintson ra a kommunikéacié engedélyezéséhez.

FIGYELMEZTETES:
A Szemrevételezze az Exablate Neuro rendszert:

Ellendrizze a transzducer, az eliils6 vég egység, a sisakrendszer és az MR-agy épségét.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a csatlakozok megfelelden rogzitve vannak-e

Ellendrizze, hogy az Exablate MR-alaplap ¢és a sisakrendszer csatlakozdsa megfeleld-e.
Ha nem tartja be ezeket az utasitasokat, az a rendszer helytelen miikodéséhez vezethet.

Fejkeret - a fejkeret lehet6vé teszi a beteg fejének az agyhoz torténd rogzitését.

A fejkeret javasolt haszndlati utasitasait, tisztitasi és karbantartasi eljarasait lasd a 1.7 és 1.8 részben. Fejkeret
hasznalati utasitas

Eldobhaté fejkeret csavarok a fejkeret beteg koponyajahoz torténé rogzitéséhez.

Ha vonatkozik: Az eldobhaté fejkeretcsavarok végére helyezzen védd keretcsapkupakokat a rugalmas
betegkezel6 membran védelme érdekében, és szilkség esetén helyezzen egy tasak szilikon tomitGanyagot a
membran és a transzducer kdzotti tomités biztositasara.

A fejkeret poziciondld hevederek segitik a keret felhelyezését.
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3.3.2. A keret és a betegkezel6 membran régzitése

1. Gondoskodjon arrdl, hogy a beteg fejbére alaposan le legyen borotvdlva, és hogy a hegeket vagy a fejb6r
elvdltozasait (pl. ekcémat vagy psoriasist) a kezelényaldb utvonalaban jeldlje meg, hogy elkerilje a fejb6r
felmelegedését/égését.

Alkalmazzon érzéstelenitd \ zsibbaszto szert a helyi protokollnak\szabalyozasnak megfelelen

Rogzitse a keretet a beteghez a lehet6 legalacsonyabb helyzetben, mikozben a légutakhoz valé szabad
hozzaférést biztositja.

4. Helyezze a betegkezel6 membrant (egy rugalmas membran, amely lezarja a transzducert és lehetévé teszi az
akusztikus interfészt a transzducer és a beteg feje kozott) a beteg fejére, a fejkeret tetejére (lasd 1.8.
szakaszt), a lehet6 legalacsonyabban, a megfelels iranyban:

Membran fejtekercs nélkil: csavarok\plasztikus oldal lefelé (a beteg laba felé).
Membran beépitett fejtekerccsel: Gy6z6djon meg réla, hogy a fejtekercs csatlakozéi a megfelelé helyen
vannak, a tekercs aljzatdnak helye szerint a transzducer mellett (l4sd 3-9. Abra és 3-10. Abra).

MEGJEGYZES: NO25
% A betegkezel6 membran egy méretben érhetd el.

Szukség lehet némi vagasra rendellenesen nagy fej vagy érzékeny beteg esetében.

5. Ellenérizze a membran szoros illeszkedését, hogy elkerilje a beteg kényelmetlenségét vagy sérilését.

3-9. Abra39: Példak a betegkezel6 membran elhelyezésére
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3-10. Abra310: Példak a betegkezel6 membran elhelyezésére a fejtekercs aljzat helye szerint.

3.3.3. Feliilés a kezelGasztalra

FIGYELMEZTETES: WO058
Gy6z6djon meg arr6l, hogy a transzducer a lehet6 legmagasabban van-e,
hogy elkerilje a beteg sériilését a pozicionalas kdzben. Tovabba tartsa a szemkontaktust,
amikor a transzducert a beteg felé mozgatja, hogy biztositsa a beteg feje és a transzducer
kodzotti tavolsagot.

% MEGJEGYZES: o
A beteg maximalis megengedett testsulya:
» 1.0 tipust rendszernél: 300 Ibs. (135 « 1.1 tipusa rendszernél: 440 Ibs. (200 kg)
kg)

1. Segitse fel a beteget az agyra, engedje le az MR-agyat, és sziikség esetén hasznaljon fellép6t.
2. Utasitsa a beteget, hogy fekiidjon le, vezesse a fejkeretet az alaplemez-régzitébe; rogzitse a helyén.

3. Haszndljon parnat vagy beteglabtartot (csak 1.1 tipusndl) az MR-agyon, ezzel javitva a beteg kényelmét
(opcionalis).

4. Gy6z6djon meg arrél, hogy a transzducer eliilsé gy(irlis tomitése (O-gylirl) szorosan a helyére van rogzitve.
Ha meglazult, cserélje egy tartalék O-gylrire, és lépjen kapcsolatba az Insightec képvisel6jével az Uj
cserealkatrész megrendelése érdekében.

5. Mozgassa a transzducert a kezelési pozicidba. Tovabba tartsa a szemkontaktust, amikor a transzducert a
beteg felé mozgatja, nehogy nekiiitk6zzon a transzducer a betegnek.
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VIGYAZAT:

A transzducer mozgatasakor mindig tgyeljen arra, hogy a beteg feje vagy a fejkeret
tiskei ne érjenek a transzducerhez. Ha a transzducer mozgatasa kdzben szokatlan
ellenallast érez, azonnal alljon meg, és ellendrizze a bedallitast.

6. Csatlakoztassa a betegkezel6 membrant a transzducerrel. Ellendrizze, hogy minden rogzitéelem a helyén
van-e, és hogy a beteg nem érez-e fajdalmat vagy kényelmetlenséget.

7. Adott esetben: csatlakoztassa a fejtekercset (lasd a 3-9. képet).

MEGJEGYZES:
A fejtekercs csatlakozéi az 1.5T GE (1.0) tipus Kivételével az 6sszes fejtekercs
csatlakozoja S-1 iranyban allithatd. Tovabbi magyarazatot lasd az 1.10 szakaszban.

8. Hevederrel rogzitse a beteget a kezel64gyhoz.
9. Tegye fel a betegre a flildugdkat.
10. Toltse fel a transzducert vizzel:

Nyissa ki a transzducer szell6z6csapjat.

Nyomja meg és tartsa lenyomva a Toltés (Fill) gombot a vizrendszer taviranyitojan vagy a Vizrendszer-
vezérl képernyén (csak az 1.1 tipusnal) (Iasd 1-9. Abra).

Ellenérizze, hogy nem szivarog-e viz, és addig nyomja a Téltés (Fill) gombot, amig a transzducer meg nem
telik. A membrannak feszesnek kell lennie, és nem szabad, hogy legyen olyan rész, ahol a membran a
transzducer peremén tul homoru.

Zarja el a transzducer szell6z6csapjat.

Nyomja meg a piros nyomascsokkentd szelepet, hogy a felesleges leveg6t kiengedje a csévekbél, majd
nyomja meg a Toltés (Fill) gombot a visszadllitdshoz. Nyomja meg a Toltés (Fill) gombot, hogy szlikség
esetén tobb vizet adjon hozza (a szell6z6csap megnyitdsa nélkiil).

FIGYELMEZTETES:

A megfeleld akusztikai Osszekdttetés biztositasa érdekében a transzducer interfészét teljesen fel
kell tolteni, Iégbuborékok nélkiil. Fokozottan ligyeljen arra, hogy ne keriiljon levego a transzducer
interfészébe, és az a kezelés soran folyamatosan fel legyen toltve vizzel. A helytelen csatlakoztatas
a fokuszzona homérsékletének csokkenését, sikertelen fokuszalast, a fokuszpont hibas beallitasat
és/vagy a rendszer alkatrészeinek sulyos karosodasat okozhatja.

Miutan a beteg kényelmesen fekszik a vizsgaldagyon, izoldlja a beteget az MR-szkennert6l megfelel6 hg&alld
parndakkal, hogy megel6zze az esetleges radiofrekvencias égési sériiléseket. Helyezze a parnakat a beteg oldalaihoz,
hogy elszigetelje a szkenner falatél. Azoknal a betegeknél, akiknél fenndll a szkenner mennyezet megérintésének
veszélye, h6allo parnakat kell a hathoz és a fenékhez helyezni.

Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a rendszer minden alkatrésze és a beteg kozott a szkenner oldaldn és tetején tobb
mint 1,25 cm (0,5') szabad rész van.
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FIGYELMEZTETES:
Forditson kiemelt figyelmet a transzducer felsé részére, €s biztositsa a megfelel6 tavolsagot a

magneses bura felso részétél. Tovabba tartsa a folyamatos szemkontaktust a beteggel, amikor a
transzducert felé mozgatja, hogy biztositsa a beteg feje és a transzducer koz6tti tavolsagot.

Ugyeljen arra, hogy a beteg képenye ne akadalyozza az dgymechanizmus mozgasat a szkennerbe valé be- és
kitolaskor.

Gondoskodjon arrdl, hogy a beteg testét rogzitik a kezel6agyhoz, ezzel elkeriilve a beteg leesését és/vagy targyak
véletlen leesését a kezel6agyrol.

3-11. Abra311: Az alany az 1.1 tipust rendszeren pozicionalva, labtartéval (csak szemléltetés céljara)
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3-12. Abra312: 1.1 tipust mechanikai pozicional6 egység, karok (bal), zarak (jobb)

Lever for R-L Adjustments A-P Lever
and A-P Locking &

S-1 Lock (Hidden)

-8
e

S-1 Lever (==

S
R-L Lock ‘i i’

? £
R-L Lever : ‘l -
Connector }I =

r,

3-13. Abra313: 1.0 tipusti mechanikai pozicional6 egység
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A transzducer helyét egy mechanikus poziciondld egység dllitjia be, amelyet a kezel6 kézzel igazit.
Ez lehet6vé teszi a transzducer mozgatdsat a beteg konnyebb elhelyezése érdekében, majd pedig a transzducer
természetes fokuszpontjanak (transzducer fokusz) az anatémiai célponthoz valo kozelitését.

A transzducer helye a hdrom f6 MR-tengely mentén dllithato:

bal-jobb (Right-Left), el6l-hatul (Anterior-Posterior) és felll-alul (Superior-Inferior). Tovabba az R-L tengely koérdl
forgathatd is.

Jegyezze meg a szabalyt: R+, L.- A+, P S+, I-.

A transzducer mozgatdsahoz egy adott tengelyen a tengelyzarat az éramutaté jardsaval ellentétes irdnyban
elforgatva nyissa ki a csuszkat az adott tengelyen, és az erre szolgdld karok segitségével forditsa el a széban forgd
pozicionaldt a kivant iranyba, amint azt a pozicionaldn (1.1 tipus) vagy a vonalzékon (1.0 tipus) feltlintetett érték
mutatja.

3-14. Abra314: 1.1 tipust A-P pozicional6 kar

Miutan a transzducer a kivant pozicidéba keriilt az egyes tengelyeken, forditsa el a zarat az éramutaté jarasaval
megegyez( iranyba, hogy a kezelés soran a transzducer ne mozogjon a csuszkak mentén.

A sz6g bedllitdsdhoz oldja fel a sz6gzarat, allitsa be a szoget kézzel, majd rogzitse vissza.

A kezelés végén a beteget az alabbiak szerint emelje ki:
1. Huzza ki az MR burdbdl a csuszéelemet.
2. Engedje le a vizet a transzducerbdl:

Py’

Nyissa ki a transzducer szell6z6csapjat.

Nyomja meg és tartsa lenyomva a Leeresztés (Drain) gombot a vizrendszer taviranyitdjan vagy a
Vizrendszervezérld képernyén (csak az 1.1. tipusnal), a transzducer teljes kitiriiléséig.

Oldja ki a rogzitGket és valassza le a betegkezel6 membrant a transzducerrdl.
Mozgassa a transzducert felfelé, a lehet6 legtavolabb a betegt6l.
Oldja ki a fejkeretet az alaplap rogzitésbdl.

Utasitsa a beteget, hogy (ljon fel.

N o v s~ w

Vegye le a betegkezel6 membrant a beteg fejérél.
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3-15. Abra315: 1.5T (1.0 tipus) TcMRgFUS Fejtekercs csatlakozé dugé és aljzat (csak szemléltetés céljara).

A rendszer ledllitdsdhoz a kovetkez6képpen jarjon el:

1.
2.

Nyomja meg ezt a gombot a rendszer eszkoztérjan az Indulé (Startup) képernyére |épéshez.

7 _ 7,

Nyomja meg ezt a gombot; a rendszer a Ledllitds meger&sitése (Shutdown [HCHE | confirmation)
lzenettel vélaszol. ' '

A folytatashoz nyomja meg az Igen (Yes) gombot; az automatikus leallitas megkezddédik. Ez par
percig eltart.

Csak akkor valassza le a csatlakozdkabeleket az eliilsé vég egységrél, ha a konzol automatikusan kikapcsolt,
és a bekapcsoldsjelz6 [dmpa kialudt:

Oldja ki a gyorscsatlakoz6 kart, és dvatosan csusztassa ki a kabel gyorscsatlakozéjat.
Huzza maga felé a fehér fogantyut, és csusztassa ki a tomlGkabel gyorscsatlakozéjat.

A transzducer karosodasanak megel6zése érdekében a munkanap végén ellenérizze, hogy a transzducer lres
és szaraz, és helyezze fel a transzducer burkolatat.

VIGYAZAT:
Ne hagyja a vizzel toltott transzducert feliigyelet nélkiil vagy hosszabb idére magara. Gy6z6djon
meg rola, hogy a kezelési nap végén eressze le a vizet.

Amikor hasznalaton kivil van, a vizsgaldagyat fedje le a véd6 agytakardval.
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A vizrendszer félig zart vizkeringeté hurok, amely a transzducer vizinterfészének feltoltését és leeresztését, a viz
el6készitését és a h(itott, gdzmentesitett viz kezelés soran torténé keringtetését teszi lehet6vé.

A vizrendszer kilonboz6 lGzemmédjait, allapotait és paramétereit vagy a munkadllomason keresztil, vagy a
vizrendszervezérlS képernydvel vezérelheti, amely vagy a késziilékhazban Iév6 hiitén (1.0 tipus), vagy az eliilsé vég
egységen (1.1 tipus) talalhatd. A vizrendszer dllapota a kezel6konzolon |évé kék vizrendszer-vezérl6 gombbal is
vezérelhetd.

A vizrendszer tisztitasara és karbantartasara vonatkozé tovabbi részletekért 1asd 12. fejezet.
s |

O

e

3-16. Abra316: 1.1 tipust vizrendszer taviranyito

A vizrendszer tavvezérlGje egy rugalmas vezetékkel csatlakozik az eliils6 vég egységhez. A taviranyité lehet6vé teszi
a felhaszndld szdmara a kovetkezé miveletek elvégzését: viz leeresztése, viz feltdltése, sziineteltetés, folytatas és
visszaallitas.

1.0 tipus esetén: Keringetés kdzben a fels6 jobb sarokban 1évé kis zold gomb vilagit.

1.1 tipus esetén: Keringetés kdzben a RESET\CIRC gomb vilagit (lasd a 3-16. abrat).
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3-17. Abra317: 1.1 tipusu vizrendszer taviranyité allapotai
Uresjaratban (bal) és aktiv keringetés kdzben (jobb)

A taviranyito tetején lévd zold (1.0 tipus) vagy kék (1.1 tipus) LED jelzi a vizrendszer LED allapotat a kezel6konzolon,
azaz ha a vizrendszer online, a LED vilagit. A LED villogni kezd, ha a vizrendszeri hiba all fenn.

Kezddképernyo

Leengedés

Feltoltés

Keringetés

Keringetés
szlineteltetése

Visszadllitas

INSIGHTEC

Térjen vissza a Kezdéképernydre.

A gombot lenyomva a rendszer a vizet a transzducerbdl a tartdlyba engedi. A
Leengedés funkcid barmikor, a vizrendszer-vezérld érintéképerny6jének barmely
képerny6jén elérheto.

A gombot lenyomva a rendszer vizet tolt a tartdlybol a transzducerbe. A toltési
lehetdség kiilonféle izemmoda képerny6rdl elérhetd.

Megkezdi a viz keringetését a tartalyban vagy a transzducerben
( A kivaélasztott izemmdd fliggvénye).

Allitsa le a viz keringetését.

Vizrendszer visszaallitas hiba
( Nem inditja Ujra a keringetést automatikusan).
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Home

3-18. Abra318: Vizrendszer miikodési izemmodok
Az Exablate 4000 vizrendszer harom f6 izemmaddot kindl: Gazmentesités (Degas), Kezelés (Treat) és Tisztitas (Clean).

A felhasznalénak médjaban all valtani az izemmaddok kozott a Vizrendszer-vezérlés képernySn (lasd 3-19. Abra319
Abra) vagy a kezel6konzol Segédprogramok meniiben (Utilities Menu) (14sd 3-19. Abra319 Abra).

A viztartalyban |évé viz lehdilt, és a Iégbuborékok eltavolitasra keriiltek.

A viz elGkészitése 25°C-rél 15°C-ra és 5,0 PPM szintrél 1,0 PPM-re legfeljebb 30 percig tart.

5 Q )
<:M; Degassing on Hold ‘ Degassing in Progress

DO Leve DO Lavel
 Chm———.1 —
Water Temperature: 16°C Water Temperature: 20°C
e e —
]‘ Target Temperature ﬂ Target Temporature

@ 20°C o 20%

Davice status: De

3-19. Abra319: 1.1 tipus gdzmentesitési izemmod képernydk
VIGYAZAT:

A nagy mennyiségli levegd rendszerbe jutdsanak elkerulése céljabdl csak akkor végezze a
gazmentesitést, ha a tartaly tele van vizzel (a viztartalyon 1év6 zold jelzésig).
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Akkor kell hasznalni, ha a transzducer le van zarva és fel van vizzel téltve (pl. kezelés vagy DQA soran).

A paciens koponyaja korul viz kering, hogy megkonnyitse és felgyorsitsa a koponya h(itését az ultrahangos
kezelést kovetben.

A kezelés kozbeni keringetés fenntartja a vizhémérsékletet és a gdzmentesitési szintet is a transzducerben [év§
vizmennyiséghez.

Minden kezelés utdn, miutan a sisakrendszert az MR-agyrdl a kocsira helyezte, el kell végezni egy tisztitasi eljarast a
transzducer, valamint a teljes vizrendszer cs6vezetékeinek és tartalydnak tisztitasa és fert6tlenitése céljara.

Ennek érdekében két 15 perces keringtetési ciklust kell végrehajtani, hozzaadott tisztitdoldatos friss vizet keringetve
rendszer vezetékein és tartdlyan (hasonléan a gazmentesitési keringetéshez), majd a transzduceren keresztill
(hasonldan a kezelési keringetéshez). A transzducer tisztitdsi ciklus befejezése utan a kezelS leeresztheti a vizet, és
folytathatja a rendszer ledllitasat.

5 Cleaning Tank on Hold

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

Devica status: Roa! Device status: Raady

L |
L (

00:00:00
Fill and circulate to start
transducer cleaning

Device status: Read Davice status: Rex
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Pressure

rget Temparature

Davice status:

ning Transducer Completed

Device status. Rea

3-20. Abra320: Tisztitasi izemmod képerny6 szekvencia 1.1 tipusu rendszeren

A Segédprogramok (Utils) meni a kezelGi konzolon a F6 menibdl vagy kezelés kézben érhet6 el.

Tartalmaz egy részt, _ amellyel a felhasznaldé beallithatja a vizrendszert elGkészitésre (gaztalanitas)\
kezelés keringtetésre vagy tisztitasra, meghatarozza a hiit6 célh6mérsékletét, és be-/kikapcsolja a vizh(itést.

3-21. Abra321: Vizrendszer vezérl6k a Segédprogramok képernyén

7] Arendszeréllapot beallitdsa utan a kezel6 a kezel6konzolon Iévé kék gomb megnyomasaval kapcsolhatja be/ki
(ON/OFF) a keringetést.
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A vizrendszer hibait a kbvetkezdk jelzik:
A kezel6konzolon |évé kék vizrendszer-vezérlé gomb villog
A vizrendszer tavirdnyitéjan a kék Led fény villog

A WS képernyd bal alsé sarkaban |1évé Eszkozallapot-lizenetben a zérdjelben a kovetkez6 széveg szerepel: Hiba
(Error).

A vizrendszer-vezérl§ érint6képernySjén megjelenik egy részletes hibaleirds a hiba elharitasanak Iépéseivel.

A rendszer automatikusan leadllitja a keringetést, ha rendszerhibat észlel (pl. tulzott nyomas, szakadt kabel), vagy a
vizinterfész hGmérséklete magasabb a kivant beallitasi pontnal. Egyes hibak (pl. alacsony viznyomas) lehetévé teszik
az ultrahangos kezelést, mig masok (pl. ha a viz h6mérséklete meghaladja a meghatarozott hatarértéket) a
ultragangozas el6tt felszdlitast vonnak maguk utdn.

Hiba esetén a felhasznaldnak minden esetben intézkedéseket kell tennie a hiba elharitasara.
Kovesse a vizrendszer-vezérld képernyén megjelend utasitasokat az adott hiba elharitasdhoz.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy a megerdsités végett el6szor a csuszéelemet mozgassa ki az alagutbol:

Nem lathatd vizszivargas.

A transzducer interfészben a vizszint a névleges szint.

A viznyomas névleges.

Nincs leveg6 a transzducer interfészben.

A vizcsoévek nincsenek 6sszegabalyodva vagy elakadva.

A szell6z6nyilas zarva

Miutan elharitotta a problémat, és meggy6z6dott arrdl, hogy a transzducer interfész megfelelGen fel van-e téltve
vizzel, a kék keringésvezérld, a vizrendszer-vezérl6 képerny&jén 1évé RESET (VISSZAALLITAS) ikon vagy a vizrendszer
tavvezérl6jén 1évS RESET (VISSZAALLITAS) gomb megnyomasaval 4llitsa vissza a keringést

Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon az INSIGHTEC szervizeséhez a hibaelharitas érdekében

Ritkan, de el6fordulhat, hogy a kezel6membran véletlendl kilyukad, ami vizszivargast eredményez.

Megjegyzendd, hogy ha a szuras kisebb mértékd, és a helye nem jelent veszélyt a betegre, akkor a kezelés folytathato.
Mérsékelt szivargds esetén haszndlja a mellékelt szivargascsokkentd bilincset a membran 6sszecsiptetéséhez és a
szivargas megsziintetéséhez (lasd 3-22. Abra).

MEGJEGYZES:

Az olyan kezel6készlet-konfiguraciok esetében, amelyekhez nem mellékelnek szivargascsokkentd
bilincset (melyeket atlatszatlan fehéres membranokrol lehet azonositani), hasznéalja a mellékelt
zselés tomitdanyag tasakot a kisebb szivargasok és lyukak ideiglenes mérséklésére. Ezt az anyagot
ne hasznalja tiszta membranon.
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JelentGs kiszakadds esetén dobja ki a membrant, és kezdje Ujra a kezelést egy Uj membrannal.

VIGYAZAT:
Ha a membran megseériilt, a kezelés utdn semmisitse meg.

FIGYELMEZTETES: w111
Az Exablate kezelési készletek részeként szallitott szivargascsokkentd bilincs MR-hasznélatra valo
alkalmasséaga ellen6rzott.

A nem jovahagyott bilincsek hasznalata sérillést vagy képalkotasi rendellenességeket
eredményezhet.

3-22. Abra322: Szivargascsokkentd bilincs hasznalatanak példaja

Gy6z6djon meg arrdl, hogy az Exablate Neuro rendszer be van-e kapcsolva és be van jelentkezve.

Opciondlis: Megjelenik az Exablate alkalmazas kivdlaszté ablak, és az egynél tobb alkalmazdssal rendelkez8 Exablate
rendszerek esetén kattintson a kivant alkalmazas Kezelés ( Treat) gombjara az Indulé (Startup) képernyGre torténd
|épéshez és inditsa el a kezelést.
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3-23. Abra323: Alkalmazas képerny6 kivalasztasa

MEGJEGYZES: NO28
% A korabbi kezelések megtekintéséhez nyomja meg az Archiv (Archive) fulet, majd
nyomja meg a kivant alkalmazas Archiv (Archive) gombjat.
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Az alkalmazas kivalasztasa utan megjelenik az Indulé (Start-Up) képernyé:

INSIGHTEC

Exablate Neuro

PREPARATION TREATMENT

@ 0 O

3-24. Abra324: Indulé képernyé

Az Indulé (Start-Up) képernyén megjelenik a EIGkészité kezelés (Pre-Treatment Session) gomb, a Kezelés inditasa
(Treatment Start) gomb, harom (3) Parancs (Command) gomb és egy Allapotjelzd sav (Status Bar).

3.6.1. Kezelés inditasa
A Kezelés inditasa (Treatment Start) gomb megnyomadsa aktivdlja az alkalmazasspecifikus kezelést.
Tervezési szakasz ~ Nyomja meg ezt a gombot a Kezelést megel6zo tervezési szakasz
PREPARATION -, L -
elokészitése megkezdéséhez vagy egy meglévo, elmentett szakasz
megnyitasahoz (lasd a 6. fejezetet).

TREATMENT A kezelés Nyomja meg ezt a gombot a kezelés/DQA megkezdéséhez.
megkezdése
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3.6.2. Parancsgombok

Az Indulé (Start-Up) képerny6 also felében megjelend parancsgombok a kovetkezék:

Segédprogramok A Segédprogramok (Utilities) mod eléréséhez nyomja meg ezt a gombot (lasd a 9.

fejezetet).

Adatkezelés Az Adatkezelés (Data Management) miiveletek eléréséhez nyomja meg ezt a
gombot (lasd a 13. fejezetet).

Leallitas Az Exablate Neuro rendszer leéllitdséhoz nyomja meg ezt a gombot.

3.6.3. Allapotjelz6 sav

Az dllapotjelz6 sav az Exablate Neuro és a vizrendszer miikodési allapotat (eszk6z (Device)), valamint az MRI allapotat
(MR) mutatja.

3-25. Abra325: Eszkdz és MR allapotjelzé sav

Ellendrizze hogy az allapotjelzé sdvban a gombok zdldek, és Iépjen tovabb a beteg pozicionalasara. Ha a gombok
pirosak, kbvesse a rendszer képernyén megjelend utasitasait.

3.7. A kezelés megkezdése

A rendszer bekapcsoladsa és a beteg pozicionaldsa utan a kezelési eljarast a konzolrdl kell inditani:
1. Nyomija meg az Indulé (Start-Up) képernydt; megjelenik a Kezelési adatok parbeszédablak
(Treatment Data Dialog Box).

2. lIrja be az orvos nevét az Orvos neve szdvegmezGbe. Ez a 1épés kotelez6, és a rendszer hiba iizenetet kiild, ha
ugy probal tovabblépni a kdvetkezd szakaszba, hogy a szévegmez6ben nincs név. Az orvos neve csak betiket
tartalmazhat (szamok vagy szimbélumok nélkdl).

3-26. Abra326: Kezelési adatok parbeszédablak

|NS|G|_|T E( : PUB41009521, Rev 1.0, 71



-xablate Neuro

Ez a fejezet a F6képerny6n (Main Screen) a kezelési ciklus soran megjelené elemeket ismerteti. Tartalmazza a
Kezelési fazisok (Treatment Stages), Segédprogramok (Utilities), Képalkotas (Imaging), Navigacié (Navigation) és
Féliak (Overlay) eszkozoket, a Kurzorkoordinatak(Cursor Coordinates), Képsavok (Image Strips), a Kivalasztott kép
(Selected Image) ablakot és a Képlekerés parbeszéd (Image Retrieval Dialog) ablakot.

A Kezelés képerny6 bal oldala mentén szamos eszkdz jelenik meg, amelyek segitik a kezelés megtervezését és
elvégzését. A kezelés szakaszatdl fliiggben kiilonboz6 eszkozok allnak a kezel6 rendelkezésére. Az eszkdzoket a
kovetkez6 szakaszokban egyenként ismertetjik, és a leirdsok az altaldnos eszkozokre, valamint a ,tervezési” és
,kezelési” fazisokra vonatkozé specialis eszkbzokre vonatkoznak.

SELECTED IMAGE W/ W STRIP 2 5 SELECT AG W IMAGE STRIP 2

4-1. Abrad-1: Kezelési fazis képernyé

Ez az eszkoztdr a Kezelés szakaszainak megfelel6 gombokbdl és a Segédprogramok gombokbdl All.

Treatment Stages Information Area Utilities

I
P = i e

4-2. Abrad2: Exablate f6 eszkoztar

Az Exablate Neuro kezelés két fazisra tagolhaté: a tervezési fazis a tervezési MR-felvételek elkészitésére, a keriilendé
régidk lehatdroldsidra és a célpont meghatdrozasara szolgdl, mig a kezelési fazisban a tényleges kezelési
ultrahangozasra és ellenérzésiikre keril sor.
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4.1.3. Informacids teriilet

Ezen a terileten figyelmeztetd lzenetek és a kezelés/haladas allapotdra vonatkozd informaciok jelennek meg a
kezel6 szdmara.

4.1.4. Segédprogramok
Segédprogramok (Utils) - hozzaférést biztosit a Segédprogramok (Utilities) meniihoz (lasd 11. fejezet).
Visszajatszas (Replay) - korabbi ultrahangozasok eredményeit tekintheti és elemezheti (I1asd 10. fejezet)

Kilépés (Exit) - megszakitja a kezelést és az Induld (Startup) képernydre Iép.

4.1.5. Képsavok

A képsavok harom sora jelenik meg a képernydén. A rendszerbe feltoltott barmely tartalom megjelenithetd az egyes
savok melletti navigdcids eszkozokkel (1asd 4-1. Abra4-1).

4.1.6. Kivalasztott kép ablaka

A Kivalasztott kép (Selected Image) ablaka az a munkateriilet, ahol a tervezésre és a kezelésre sor keril. Amikor
ranyom egy képre a képsavban, a kép megjelenik a kivalasztott képablakban.

MEGJEGYZES: N029

Valamennyi, a grafikai objektumokat érintd felhasznaloi szerkesztés és interakcié csak a
kivalasztott képablakban végezhetd.

4.1.7. Képsav kivalasztasa

Leiras
Képsav Nyomja meg ezt a gombot a harom képsav-ablak egyikében megjelenitendé képek
kivalasztasa kivdlasztdsdhoz a lehldzhatdé meniibdl. A lehet6ségek a rendelkezésre allé adatok

fliggvényében valtozhatnak az egyes fazisok kozott.
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A képmegjegyzések az orientacidkbdl, a beteg adataibdl, a szkennelési paraméterekbdl, a méretezési savbol és a kép
tipusabdl alinak. Az MR-magnituddképek (anatémia) a szeletek elhelyezkedésébdl, a h6mérsékleti térképek pedig a
felvételi id6bdl allnak.

Mikozben a kurzort barmelyik képhelyre irdnyitja, egy masik kicsi zold kurzor lathaté minden olyan képen, amelyen
ez a pont megjelenik, minden orientdciéban.

A kurzorkoordindtak az anatémiai jellemz6 harom tengelyen jeldlt helyét mutatjak az 6sszes képablakon.
A kezelés soran a kurzorkoordinata teriletén tobbféle koordinata-rendszer jelenitédik meg:

Kezelés MR koordinatak - a kezelt beteg RAS koordinatadi az MRI Landmarkhoz viszonyitva, ezek a kezelések
,valds” koordinatadi, és a célzott anatémiai pontok elhelyezésére és az 6sszes képkészlet 6sszehangoldsara
szolgdlnak.

o Megjelenés megjegyzés nélkiil - intraoperativ MR-képen, termometrids képeken, mozgasérzékelés
képeken.

o Megjelenés megjegyzéssel mint , Tx MR” - preoperativ CT- és MR-képen (csak regisztraciét kovetSen)

AC-PC koordinatak - az AC-PC sikhoz igazitott tengelyen beadllitott koordinatarendszer (amelyet az
intraoperativ képek ferde irdnyultsaga hataroz meg). (0,0,0) a PC-n.

o Ezekhez el kell helyezni az intraoperativ képen az AC, a PC és a kdzépvonalat.

o Megjelenés megjegyzéssel mint , AC-PC” - intraoperativ MR-képen, termometrids képeken,
mozgasérzékelés képeken, preoperativ CT és MR (csak regisztraciét kévetSen)

CT-koordinatak - A preoperativ, m(itét el6tti CT-felvételek nativ RAS-koordinatai.
o Csak a CT-szkenen jelennek meg, megjegyzések nélkil
Preoperativ MR-koordinatak - A m(itét el6tti MR-felvételek nativ RAS-koordinatai.

o Csak a preoperativ MR képeken jelennek meg, megjegyzések nélkil.

FIGYELMEZTETES:

A RAS-koordinatak eltérése a kiilonbozo preoperativ sorozatok kozott a beteg mozgasara utalhat a
keépfelvétel soran, ami a vizsgalatot alkalmatlanna teszi a tervezésre. Ha a kezelést megel6zo
tervezési alkalom soran ilyen eltéréssel szembesil (6sszehasonlitva az anatdmiat vagy az MR-CT
regisztracié soran), fontolja meg a vizsgalat vagy a problémas orientécié elvetését.
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Kizarélag az 1.1. tipusu rendszerek esetében az MR kezelési tablazat egy tovabbi kovetSkészletet tartalmaz, amely
lehetévé teszi a transzducer lokalizdlasat az MR tdblazathoz képest. Ezek lehet6vé teszik, hogy a rendszer
figyelembe vegye azokat az eseteket, amikor a beteg és a transzducer egyitt elmozdul egy kicsit, az agy
mozgastartomdanyanak bizonyos szabadsaga miatt. Az ilyen elmozdulds (szemben a beteg elmozduldsaval) nem
jelent kockazatot, és a magyarazata a kévetkezé:

Elmozdult kezelési MR koordinatak ((Shifted) Treatment MR Coordinates) - A kezelt beteg RAS koordinatai a
sisakrendszerhez viszonyitva. Ezek az eredeti (nem elmozdult) koordinatak a kezelések ,valds” koordinatai, és
a spotok célzott anatémidn torténé elhelyezésére és az Osszes képkészlet dsszehangolasara szolgdlnak.
Pontosan ugy viselkednek, mint az 1.0 tipusu kezelési MR koordinatak (lasd fent).

Kezelés eltolas nélkiili MR koordinatakkal - Ha a csuszoelem elmozdulds (nem a beteg elmozduldsa) a fent
emlitett elfogadhatd hatarokon beliil tértént, a Tx MR koordinatak eltolédnak, hogy kompenzdljdk az
elmozdulast. Az eltolds nélklli (eredeti) koordinatak zardjelben jelennek meg, hogy szikség esetén
referenciapontként szolgaljanak (lasd 4-3. Abra).

o Megjelenés zardjelben - az intraoperativan felvett képeken (termometria, anatémia, tervezés,
mozgdasérzékelés)

Reference MR
RAS Coordinates
Treatment MR
RAS Coordinates
AC-PC
Coordinates

. e Mooy IR 1148
4-3. Abra43: Kurzorkoordinatdk (1.1 tipus)

(ebben a példaban a teljes csuszéelem (beleértve a sisakrendszert és a , beteget” is) 0,6 mm-rel feljebb tolodott)
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FIGYELMEZTETES:

1.1 tipus esetén: Az eltolaskompenzacié miatt (4.2.4 szakasz) az Exablate munkaélloméason és az
MR-munkaallomason a RAS-koordinatak kozott eltérés lehet. A kezelés soran mindig az Exablate
munkaallomas koordinatait vegye figyelembe.

Az Eszk6zok menl kilonb6z6 eszkozoket tartalmaz a képmegjelenités manipulalasdra
(pasztazas\nagyitas, ablak\center), mérések hozzdadasara (vonal, terilet, szogek), valamint
specidlis megjelenitési mdodok (képvaltas\ animacié\3D nézet). Emellett léteznek eszk6zok a
jelolések képrdl képre torténd masolasara (ugyanazon a sorozaton belil) és a képerny6rél késziilt

pillanatfelvételek mentésére.

Ez a szakasz a képalkotd eszkozok gombijait, nevét és funkcidjat ismerteti.

' Zoom

Egy kép kozelképének megtekintéséhez nyomja meg ezt a gombot. A nagyitashoz
hazza felfelé az egeret. A kicsinyitéshez hizza lefelé az egeret. Egy képen eszkdzolt
barmilyen vdéltozas automatikusan latszik az Osszes tobbi képen ugyanazon a
képsdvtipuson.

Masik lehet6ségként nyomja meg a bal egérgombot, és a fentiek szerint hidzza az
egeret a nagyitds mddositasdhoz.

Ii Pasztazas

A nagyitott képen vald navigaldshoz nyomja meg ezt a gombot, majd mozgassa a
kurzort a kivant képre. Hlzza a kép pasztdzdsdhoz.

Masik lehetGségként nyomja meg a jobb gombot és hlzza a kép pasztazdsahoz. Egy
képen eszkozolt vdltozas automatikusan latszik az Osszes képen ugyanazon a
képsavtipuson.

Kontraszt és
fényeroé
modositasa

Nyomja meg ezt a gombot a kép mddositasdhoz (fényerd vagy kontraszt). Huzza az
egeret felfelé a vilagositashoz, és lefelé a sotétitéshez. A kontraszt ndveléséhez huzza
az egeret balra, a kontraszt csokkentéséhez pedig jobbra. Egy képen eszk6zolt valtozds
automatikusan latszik az 6sszes képen ugyanazon a képsavtipuson.

Masik lehetdségként nyomja meg a kozépsé egérgombot, és a fentiek szerint hizza az
egeret a fényerG vagy a kontraszt mddositasahoz.

Visszaallitas

Ennek a gombnak a lenyomasaval az 6sszes képet visszaallithatja az alapértelmezett
nagyitas, pasztazas, kontraszt és fényer6 beallitdsokra. Visszaallitas (Reset) a teljes
képszeletre vonatkozik, minden képsavban egyszerre.

Koézép

Nyomja meg ezt a gombot, és vdlassza ki barmelyik képen barmelyik helyet. Ha
megnyomija, az ezzel a ponttal rendelkezé képek a savok kdzepén jelennek meg.
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= Tavolsag
.- mérése

Nyomja meg ezt a gombot, hogy megmérije két pont aktuadlis tdvolsagat.

Ez a funkcid csak a kivalasztott képablakra vonatkozik.

Tavolsag méréséhez:

1. Nyomjon meg egy képet a képsavban, a kivalasztott képablakban valé
megjelenitéshez.

Nyomassal jel6lje ki az els6 mérési pontot.

Haladjon tovabb a mdasodik pontra és nyomassal jeldlje ki.

Két nyomadssal aktivalodik a Mérés (Measure) parancs.

vk W

Ha szlikséges, szerkessze a mérési vonalat a hegy athelyezésével.
Az Exablate kiszamitja és megjeleniti a két pont kozo6tti tdvolsagot.

A tavolsagmérések és cimkéik mozgathatok és beallithatdk a vonal végén 1évé pontokra
kattintdssal és azok huzasaval.

mérése

Nyomja meg ezt a gombot egy sz6g méréséhez, vagy egy derékszog elhelyezéséhez a képen.
Ez a funkcid csak a kivalasztott képablakra vonatkozik.

Egy sz6g méréséhez:
1. A menibdl vélassza ki a Szog (Angle) lehetGséget.
2. Nyomja meg a mérendd szog els6 pontjat.
3. Haladjon tovdbb a masodik és harmadik pontra és nyomja meg ismét.
4. Két nyomassal elvégzésre keriil a Mérés (Measure) parancs.
A rendszer kiszamitja és kijelzi a szoget.
Derékszog elhelyezéséhez:
1. A menibdl vélassza ki a Derékszog (Right Angle) lehetGséget.
2. Nyomjon egyet a képernyGre és adja hozza a derékszoget.
AC-PC mérés elhelyezése (AC és PC jel6lések sziikségesek):

Ez az eszkdz egy derékszoget helyez el, amelynek egyik sugara a kbzépvonalon a PC pontbdl
indul, hossza ,,25% x [AC-PC tdvolsag]”, a masodik sugdr hossza pedig 14 mm.

1. A menibdl valassza ki az AC-PC célt (AC-PC Target).
2. Aszog elhelyezése automatikusan torténik.

A szogek és cimkéik mozgathatok és bedllithatok a vonal végén 1évé pontokra kattintva
és azokat elhuzva.
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Teriilet
mérése

Nyomja meg ezt a gombot egy rajzolt sokszog attribUtumainak megméréséhez. Ez a funkcio
csak a kivalasztott képablakra vonatkozik.

Terllet méréséhez rajzoljon egy sokszoget:

1. Nyomjon ra a mérendé poligon els6 pontjara.

2. Folytassa a sokszog kdrvonalanak rajzoldsat egyszeres nyomdsokkal.
3. Zarjale a sokszoget az els6 pontra torténd ujboli lenyomassal.

A sokszog atlagos pixelértéke, a sokszogon bellli pixelértékek szérasa és teriilete
kiszamitasra és megjelenitésre kerdl. Ha kell, a cimkét elmozgathat;ja.

MEGJEGYZES: A h6mérsékleti térképen a pixelérték a hémérséklet értéke.

A sokszogdn belili atlaghémérséklet a hémérsékleti
(lasd a 8.2.6 szakaszt 8.2.6).

grafikonon jelenik meg

A terliletmérés és cimkéik mozgathatdk és beadllithatdk a sokszog vonalara kattintassal és
azok huzasaval.

Képernyo
pillanatfelv
étel

Nyomja meg ezt a gombot a képernyd pillanatfelvételének elkészitéséhez és a kezelési
adatbazisba torténé mentéséhez. Az adott kezelés exportadlasakor a hozza tartozd
képernyémasolatok a CD-re masolédnak.

A valasztott
Abra

Valasszon ki egy grafikai objektumot a féablakban. Nyomja meg ezt a gombot, majd
nyomja meg azt a képet, amelyre az objektumot masolni kell.

masolasa
Animacid A kivalasztott sorozat megjelenitéséhez nyomja meg ezt a gombot.
3D latvany Nyomja meg ezt a gombot a kezelési adatok harom dimenzidban t6rténd

megjelenitéséhez, a kezelési terv klinikai célu értékeléséhez.

A félidk tartalmazzdk a koponydt, a meszesedéseket, a kezelési
ultrahanbozasokat és a kezelés el6rehaladasat.

régiét, az

=

Képvaltas

Nyomja meg a képvaltas (Image Flickering) gombot a kivalasztott képablakban a
referencia- és az aktudlis mozgdsérzékelés képek kozotti iterativ valtashoz.
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A féliavezérl6k a képerny6 kiilonbozé elemeinek megjelenitését kapcsoljak.
Ez a szakasz a foliaeszkozoket irja le, amelyekkel a grafikus féliak
az MR-képekre kapcsolhatdk.

Leiras

Kezelési A gomb megnyomasaval megjelenik egy zold kér, amely meghatdrozza a kezelheté
terjedelem teriletet (Treatable Area) (a transzducer méretei szerint).

Szovegfélia Nyomja meg ezt a gombot a szovegfdlia (Text Overlays) megjelenitéséhez vagy
elrejtéséhez.

Nyomja meg ezt a gombot a mérési grafikai folia (Measurement) megjelenitéséhez vagy
elrejtéséhez.

Transzducersa | Nyomja meg ezt a gombot a szovegfdlia (Text Overlays) MR képeken torténd
blon megjelenitéséhez vagy elrejtéséhez.

Termikus Nyomja meg ezt a gombot a MR termikus szeletek (MR thermal slices) helyének
szkennelési megjelenitéséhez a kivalasztott képablakon és a képsavokon. A vonalak a tervezett képek
sikok és a termikus szkennelési képek metszéspontjat mutatjdk a kivalasztott ultrahangozasi

spotok vonatkozasaban

ROT Nyomja meg ezt a gombot a Kezelési régiéo (Region of Treatment, ROT) konturok
megjelenitéséhez vagy elrejtéséhez.

Csontszéveti Nyomja meg ezt a gombot a csontszoveti konturok (Boney Tissue Contours)

kontur megjelenitéséhez vagy elrejtéséhez.

Ultrahangozas | Nyomja meg ezt a gombot a ultrahangozasi spotok (Sonication Spots) megjelenitéséhez

i spotok (az 6sszes spot megjelenitése/elrejtéses).

Akkumulalt Nyomja meg ezt a gombot az akkumulalt ddzis megjelenitéséhez vagy elrejtéséhez. Az

dézis akkumulalt ddzis kék féliaként jelenik meg a képen. A Termikus kiértékelés (Thermal
Evaluation) képernydn a legutolsé ultrahangozasbol szarmazé dozis z6ld szinnel jelenik
meg.

Cél Nyomja meg ezt a gombot a Céljel6l6 félia (Target Marker Overlay) megjelenitéséhez

vagy elrejtéséhez.

ACPC Nyomja meg ezt a gombot az AC, PC és a kdzépvonali jel616 (AC, PC and Midline Marker)
megjelenitéséhez vagy elrejtéséhez.

No Pass Nyomja meg ezt a gombot a kerilend6 No Pass Regions (NPR) konturok
Regions (NPR) | megjelenitéséhez vagy elrejtéséhez.
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Kép

Név

Energialeadasi
z6na

Leiras

Az ultrahangozasi spot transzducerelem térképének kiszamitasa utan megtekintheti a
transzducerelemekbdl a spothoz érkezé sugarakat. A sugar hatarozza meg az egy elemté|
az ultrahangozasi spotig vezetd utat.

Valasszon ki egy spotot, és nyomja meg ezt a gombot, hogy a felugré menubdél kivalassza
a sugarak megjelenitési opcidjat:

Osszes megjelenitése (Show All) - megjeleniti a transzducerelemekbdl a kivalasztott
spot a érkezd Osszes sugarat. A sugarak szine a statuszuk szerint valtozik

Elemek BE (Elements ON) — csak a sugdarz6 elemek sugarait jeleniti meg.

Elemek KI (Elements OFF) — csak a nem sugarzé elemek sugarait jeleniti meg.

Vialasztott elemek (Selected Elements) — csak a vélasztott elemek sugarait jeleniti
meg a transzducerelem térképen.

Osszes elrejtése (Hide All) — Az dsszes sugar elrejtése.

Fiducialis
jelolék

Nyomja meg ezt a gombot a fiducidlis jel6l6k (Fiducial Marker) megjelenitéséhez vagy
elrejtéséhez.

Hémérsékletfi

Nyomja meg ezt a gombot a h6mérsékletfigyelési volumenek (Temperature Monitoring

gyelési Volume) megjelenitéséhez vagy elrejtéséhez.
volumen
-tél -ig Nyomja meg ezt a gombot a -tél-ig vonalak (From-To Lines) félia megjelenitéséhez vagy

elrejtéséhez.
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Kivalasztott objektum
torlése

A kivalasztott objektum torléséhez nyomja meg ezt a gombot.
Minden tipusi mérésre és NPR jeldlésre vonatkozik.

Nyomja meg ezt a gombot az dsszes, a kivalasztott objektummal azonos
tipusu objektum eltavolitasahoz.

Minden tipusd mérésre és NPR jel6lésre vonatkozik.

Kezelési protokoll

Minden objektum
torlése

A kezelési protokoll parbeszédablak eléréséhez nyomja meg ezt a gombot.

+ Fiducialis jel6l6
| hozzaadasa

Nyomja meg ezt a gombot, majd mutasson ra és nyomja meg a Kijelolt kép
(Selected Image) ablakban egy fiducialis jel616 elhelyezéséhez a képernydn.
A fiducidlis jelolSk ugyanazon a RAS-helyen jelennek meg minden olyan
képen, amely , Kezelési MR” (Treatment MR) koordinatakkal rendelkezik, és
kiilonodsen hasznosak az anatdmiai jellemzdék helyének 6sszehasonlitdsdra a
mitét el6tti és a mUitét kozbeni képalkotdson, valamint a beteg mozgdsanak
nyomon kovetésére a kezelés soran (a Képvaltas (Image Flickering Tool)
eszkozzel egyiitt).

Hémérsékletfigyelési

Ezzel a funkcidval adhat olyan régiét lehet hozzaadni, amelyben az

fea\
e

volumen ultrahangozas sordn a hémérséklet-emelkedés megfigyelésre keriil:

Nyomja meg ezt a gombot.
Rajzoljon zart konturos régidt az MR-képre.
Nyomja meg ismét a Homérsékletfigyelési volumen (Temperature
Monitoring Volume) gombot.

A korilhatdrolt teriilet atlaghémeérséklete lila szinl grafikonként jelenik

meg.

+ Cél elhelyezése Cél elhelyezéséhez nyomja meg ezt a gombot.

Célt csak az intraoperativ képeken lehet elhelyezni.
A cél RAS és AC-PC* (PC-hez viszonyitott) koordinatai a féképernyé jobb alsé
részén jelennek meg.

* - Csak ha az AC és PC jel6lésre kerilt
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Sokszo6g alaku
keriilendd No Pass
Regions (NPR)
megrajzolasa

Hatdrozza meg az NPR (No Pass Regions) régidkat az aldbbiak szerint:

1. Nyomjonra egy képre, hogy megjelenitse azt a kivalasztott kép (Selected
Image) ablakban.

2. Nyomja meg a keriilendd NPR régiok rajzolasa (Draw No Pass Regions)
gombot; rajzolja meg az NPR konturokat az érzékeny szoveteken.

3. Szikség esetén folytassa az NPR meghatdrozdasat tovabbi szeleteken (ha
szlikséges, interpolalassal).

4. Az NPR régiét lenyomassal és vonszoldssal mozgassa. Az NPR régiot
lenyomassal és a Torlés (Delete) gomb megnyomadsaval térélheti.

Gomb alaku
keriilendd No Pass
Regions (NPR)
megrajzolasa

Nyomja meg ezt a gombot egy gdmb alaku, adott sugari NPR meghatarozdsahoz
a legordiilé menibdl.

Automatikus sinus &
meszesedés
érzékelés

Nyomja meg ezt a gombot a sinusok és meszesedések automatikus
felismeréséhez és jeloléséhez a mitét elStti CT-n NPR-ekkel.

MEGIJEGYZES: A CT-MR regisztracié elvégzése sziikséges hozza
MEGJEGYZES: A megjeldlt teriilet a transzducer helye/elhelyezése a CT-hez
képest.

MEGIJEGYZES: Minden jeldlést ellen8rizni kell

Interpolalas

Ezzel a funkcidval interpoladlhatja az egymassal nem szomszédos szeletekre
rajzolt grafikus elemeket:

Nyomjon ra arra a grafikai elemre, amelyiket interpolalni szeretné.

Nyomja meg az Interpolalas (Interpolate) gombot; a rajzolt elem egy folytonos
feltletté vagy egy 3D volumenné interpolalddik.

A betegmozgas

..ﬁ'* szkennelése és

érzékelése

Nyomja meg ezt a gombot egy Uj mozgdsérzékelés szken elinditdsahoz
és annak megallapitdsahoz, hogy tortént-e mozgds a betegnél.

A betegmozgas
referenciaképek
szkennelése

A rendszer automatikusan késziti a referenciaképeket. Ha a
referenciaképeket Ujra el kell késziteni, nyomja meg ezt a gombot egy
Uj mozgdsérzékelés szken elinditdsahoz.
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4.5.5. Anatomiai illeszt6 eszko6zok

Név ‘ Leiras

Commissure anterior Nyomja meg ezt a gombot a commissure anterior MR-felvételeken térténé
jeléls kijeloléséhez, hogy a rendszer az Osszes tervezési képet az AC-PC sikhoz
igazitsa.

A jel6léeszkoz hasznalatdhoz:

o Nyomja meg az AC jel6l6 (AC Marker) gombot.

o Navigdljon a képek kézott, hogy megtaldlja commissure anterior pontos
helyét.

Helyezze a jel6l6t az MR-képen arra a helyre, ahol a commissure anterior

kozepe jol lathato.

Commissure posterior Nyomja meg ezt a gombot a commissure posterior MR-felvételeken térténd

jeléls kijeloléséhez, hogy a rendszer az dsszes tervezési képet az AC-PC sikhoz

igazitsa.

A jel6lGeszkoz hasznalatdhoz:

o Nyomja meg a PC jelolés (PC Marker) gombot.

o Navigdljon a képek kozott, hogy megtaldlja commissure posterior
pontos helyét.

Helyezze a jel6l6t az MR-képen arra a helyre, ahol a commissure posterior

kozepe jél lathatd.

Kézépvonal Az agy kdzépvonali sz0g meghatdrozdsdhoz nyomja meg ezt a gombot. Célja
meghatarozasa az AC-PC sikkal 6sszehangolt koordinatarendszer teljeskor(i meghatdrozdsa

a tervezési képek felvételéhez és a tervezési képek Ujraformazasahoz.

4.5.6. Kalibralas

Kép Név ‘ Leiras

Automatikus Nyomja meg ezt a gombot az MR-szken elvégzéséhez, amely automatikusan

transzducerkovetés | koveti a transzducer aktualis helyzetét, és frissiti a fokuszkoordinatakat a
képernydn.

Bizonyos MR-konfiguracidk esetén a TG-kalibrdlds a gomb 1.
megnyomasakor indul el.

AN MRI frekvencia | Nyomja meg ezt a gombot az MR szkenneléséhez a korrigalt MR kézponti
szkennelése és | frekvenciaértékek automatikus felismeréséhez, a képalkotasi
érzékelése frekvenciaeltolddasok minimalizalasa érdekében.
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Automatikus
képregisztracio
elvégzése

Automatikus képregisztraciohoz nyomja meg ezt a gombot. Ismét megnyomva
ledllithatja a regisztracié folyamatat.

Regisztracios maszk
kézi szerkesztése

Ezzel a gombbal szerkesztheti a CT szegmentdacids maszk helyét:
Valasszon ki egy MR-képet, és nyomja meg a Kézi regisztracié (Manual
Registration) gombot; ekkor megijelenik a szegmentacidos maszk és egy
regisztraciés doboz a képen.
A szegmentaciés maszk mozgatdsdhoz és/vagy elforgatdsdhoz hizza
és/vagy forgassa a regisztraciés mezét.

Hozza fedésbe a szegmentdcidés maszkot és az anatdmiai csontstrukturakat
az MR-képeken.

Regisztracio tipusa

A felirat a képregisztracié tipusat jeleniti meg. Nyomja meg ezt a meniigombot,
és valassza az alabbiak egyikét:

CT-MR - a tervez6 MR-képek MR-koordinatarendszerének regisztraldsahoz
a betoltott CT-képek MR-koordinatarendszerével.

MR-MR - ha kezelési tervet toltott be, az MR-koordinatarendszert

regisztralni kell a kezelést megel6z6 betoltott MR-képekkel.

Regisztracios
lehetdségek

A Regisztracios lehetGségek (Registration Options) parbeszédablak eléréséhez
nyomja meg ezt a gombot.
(lasd a 7.10.3 szakaszt)

Szegmentacio
igazitasa

sz

a levegd kiszobértékek alapjan:
Valassza ki a CT-képet a kivalasztott képablakban térténé megjelenitéshez.

Nyomja meg ezt a gombot a csont és a levegd kiiszObértékek
modositdsahoz:
Huzza az egeret felfelé a csontkiiszobérték emeléséhez, lefelé pedig a
csOkkentéséhez.

Huzza az egeret balra a levegG-kiiszobérték emeléséhez, lefelé pedig a
csOkkentéséhez.

A véltozas automatikusan megjelenik minden CT-képen (a csontot zéldre, a
levegdt kékre szinezi).
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Az el6készitett
sorozat
szkennelése

Nyomja meg ezt a gombot a tervezési képek beolvasdsanak futtatasahoz, az MR-
ben torténd el6készités utan.
GE: Nyomja meg az Automatikus elGszkennelés (Auto Pre-Scan)
gombot az MR munkadllomason. Varjon, amig az MR befejezi az
el6szkennelést.
SIEMENS: Igazitsa a sorozatot
Nyomja meg az Exablate Neuro munkadllomason az ElGkészitett
sorozatok szekennelése (Scan Prepared Series) gombot; a tervezett
szken elindul az MR-en.
A szkennelés végeztével az Uj szkennelt MR-sorozat megjelenik az Exablate
Neuro munkadllomas egyik képsavjaban.

MEGJEGYZES: Ez a gomb lehet6vé teszi a szkennelések futtatdsat altaldnosabb
hasznalatban, minden kiilonb6z6 szkennelési orientacidra.

; =

Tervezési szken
protokoll

Valassza ki az Axial\Coronal\Sagittal szken gombok segitésével készitendd
protokollt

Axialis szken

Nyomja meg ezt a gombot az Axidlis sorozat futtatdsahoz az Exablate Neuro
munkadllomasrdl, az AC-PC, a koOzépvonal és a szkennelési tartomany
bemenetek alapjan.

o
L]

Koronalis szken

Nyomja meg ezt a gombot az Korondlis sorozat futtatasahoz az Exablate Neuro
munkadllomasrél, az AC-PC, a kozépvonal és a szkennelési tartomany
bemenetek alapjan.

n;\'

| ™ O

Szagittalis szken

Nyomja meg ezt a gombot az Szagittalis sorozat futtatdsahoz az Exablate Neuro
munkadllomasrél, az AC-PC, a kozépvonal és a szkennelési tartomany
bemenetek alapjan.

Volumen - i . Refor , ,
Gjraformazésa Az Ujraformazasi mod bekapcsolasa (F55E - ) utdn nyomja meg
ezt a gombot, hogy harom Ujraformazott sorozatot hozzon létre a Kijelolt kép
ablakban 1évé sorozatbdl.
Ujraformazott Az Ujraformazott sdvoknak az AC, a PC és a kozépvonal pozicid beallitasaval
sorozatok torténé Osszehangolasat kovetden. Valassza ki a kivant orientaciokat (
létrehozasa ), és nyomja meg ezt a gombot a végleges

képsavok létrehozasahoz.

Kép megnyitasa
Lekérdezés
parbeszéd

Megnyil6 parbeszédablak, amely lehetévé teszi a preoperativ és intraoperativni
(MR\CT) képek importéalasat kiilonb6z6 forrasokbdl. Lasd 4.6 - Képlekérdezés
parbeszéd utasitasait

-

o

Kezelési terv
betoltése

Kezelést megel6z6 tervezési alkalom (ha van), mely tartalmazza a preoperativ
képeket és jeloléseket
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4.6. Képlekérdezés parbeszéd

4-4. Abrada: Képlekérdezés parbeszéd menii

A Képlekérdezés pdrbeszédablak a kezelés tervezési fazisdban (és a kezelést megel6z6 tervezési szakaszhoz)
hasznalhatd. Lehet6vé teszi a felhasznadlé szdmara, hogy CT- és MR-felvételeket importaljon a kezelésbe a kérhazi
rendszerbdl, kozvetleniil CD-rél vagy kilsé adathordozérél (pl. USB pendrive).

Nyomja meg az Archiv gombot a tervezési fazis képernydén, hogy hozzaférjen a meniihoéz:

Nyomja meg a ,Keresés” gombot a kivalasztott forrdsbdl szarmazd Osszes vizsgalat listdjanak feltdltéséhez, vagy
sz(ikitse a valasztékot a kilénb6z6 adatmezék kitoltésével (betegazonositd, vezetéknév, keresztnév, vizsgalati szam
vagy életkor). A helyettesit6 karakterek elfogadottak (pl. A, Patient ID:12*” keresés az 6sszes olyan vizsgalatot kiadja,
amelynek azonositdja ,,12”-vel kezdGdik).

Jeldlje ki a kivant vizsgalatot az egérkurzorral rdkattintva, és nyomja meg a ,Vizsgalat kivalasztasa” gombot, hogy az
alabbi mezében megjelenjen a Sorozat kivalasztasa lista. Egyszerre csak egy vizsgdlat valaszthatd ki.

A kezelés soran az aktiv vizsgalati paraméterek automatikusan bekeriilnek a ,Keresés” parbeszédpanelbe, és amint
egy sorozatot importaltak belGle, az kiemelve jelenik meg a Vizsgalat kivalasztdsa listaban.
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Valassza ki a sorozatot (a tébbszoros kivalasztas a ctrl\shift billentylkombinaciéval lehetséges), majd nyomja meg a
,Kijelolt sorozat lekérdezése” (Retreive Selected Series) gombot.

A kivélasztott sorozatok ezutdn automatikusan tipus (CT\MR) és tdjolas szerint rendez6dnek, majd a helyikre
kertlnek.

MEGJEGYZES:

Csak az MR aktiv vizsgalatahoz tartozo sorozatok lesznek ,, Tervezés” képként azonositva. Az egyéb
MR-vizsgalatok ,,preoperativ”’ kategoriaba keriilnek (a kezelést megel6z6 tervezési alkalom soran
minden kép preoperativnak mindsiil).

Sziikség esetén szerkessze a képtartomanyt (sorozatonként legfeljebb 250 CT- vagy 150 MR-felvétel tamogatott):

4-5. Abrad5: Képtartomany szerkesztése
A kivalasztott sorozat helyettesitéséhez valasszon ki és hivjon le egy masik, azonos tipusu és irdnyu sorozatot.

MEGJEGYZES:
Az Gsszes felhasznalt ,,preoperativ” felvételnek egyazon a vizsgalathoz kell tartoznia.

Egy sorozat eltdvolitdsdhoz egyszerlien nyomja meg a képsorozat mellett 1évé kis El ikont.

A munkamenet soran kordbban bet6ltott, kiilsé forrdsbdl szarmazé vizsgalatok Ujbdli megtekintéséhez nyomja meg

Provous s |
a gombot.

FIGYELMEZTETES:

A Gondoskodjon réla, hogy a CT-felvételek egy, a fejtetd feletti és az agy alatti szeletet feloleld
tartomanyat valassza ki, hogy a rendszer az akusztikus sugér aberracidkorrekcidjanak megfeleld
paramétereit (automatikusan) alkalmazhassa a kezelés soran, a koponya specifikus jellemz6i
alapjan.

MEGJEGYZES:

A rendszer technikai tarolasi korlatja miatt legfeljebb 250 CT-kép t6lthetd be. A rendszer riasztja
a felhasznal6t, ha 250-nél tobb CT képet valasztott ki betoltésre. Ellendrizze, hogy a kivalasztott
CT-sorozatban a teljes akusztikus interfész megjelenik-e.
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Kivalasztott objektum
torlése

A kivalasztott objektum torléséhez nyomja meg ezt a gombot.
Minden tipusi mérésre és NPR jel6lésre vonatkozik.

Minden objektum
torlése

Nyomja meg ezt a gombot az dsszes, a kivalasztott objektummal azonos tipusu
objektum eltavolitdsdhoz.

Minden tipusd mérésre és NPR jel6lésre vonatkozik.

Kezelési protokoll

A kezelési protokoll parbeszédablak eléréséhez nyomja meg ezt a gombot.

Fiducidlis jel6l6
hozzaadasa

Fiducialis markert helyez el a képernyén.

A fiducidlis jelol6k ugyanazon a RAS-helyen jelennek meg minden olyan
képen, amely ,Kezelési MR” (Treatment MR) koordinatakkal rendelkezik, és
kiilondsen hasznosak az anatémiai jellemzék helyének 6sszehasonlitasara a
mtét el6tti és a m(itét kozbeni képalkotdson, valamint a beteg mozgasanak
nyomon kovetésére a kezelés soran (a Képvaltas (Image Flickering Tool)
eszkozzel egyitt).

Hémérsékletfigyelési
volumen

Ezzel a funkciéval adhat olyan régiét lehet hozzaadni, amelyben az
ultrahangozas soran a hémérséklet-emelkedés megfigyelésre keril:

Nyomja meg ezt a gombot.
Rajzoljon zart konturos régidt az MR-képre.

Nyomja meg ismét a HOmérsékletfigyelési volumen (Temperature
Monitoring Volume) gombot.

Valasszon ki egy ultrahangozdsi spotot, és nyomja meg ezt a gombot a
Transzducerelem (Transducer Elements) ablak megjelenitéséhez.

Halado lehet6ségek lizemmod

Ha a Haladé lehet6ségek lizemmod engedélyezve van a rendszeren, és ha
sziikséges, nyomja meg a gombot a Haladé beallitasok parbeszédablak
megnyitasahoz (lasd 9. fejezet).

|

Célkoordinatak
feloldasa/zarolasa

Nyomja meg ezt a gombot a célkoordinatdk feloldasdahoz és
modositasahoz. A koordinatakat zarolni kell, ha nem szerkesztik.
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4.7.3. Mozgasérzékelés

érzékelése

A betegmozgas
szkennelése és

Nyomja meg ezt a gombot egy Uj mozgdsérzékelés szken elinditasahoz
és annak megallapitdsahoz, hogy tortént-e mozgas a betegnél.

4.7.4. Ultrahangozds- és spotvezérl6 eszk6zok

A
'8
T

Név

Ultrahangozasi
spot hozzdadasa

Leiras

Ezzel a gombbal ultrahangozasi spotot adhat hozz3; a spot az MR-képen kivalasztott
helyre vagy a kivalasztott ROT csoportba kerdil.

off ¢

ROT
ujratervezése

A kivalasztott ROT Uj tervének létrehozasahoz nyomja meg ezt a gombot. A beallitas
a ROT paraméterbeallitdsoknak és a kivalasztott spot paramétereknek megfelel6en
torténik.

MEGJEGYZES: A kezelési protokollok médositasa vagy egy Uj ROT terv elkészitése a
jelenlegi tervben manualisan bevezetett minden korabbi valtoztatast felllir.

Spot beallitasa
aktualis spotként

Nyomja meg ezt a gombot, hogy a kivalasztott spotot a kezelendé Aktualis spotként
(Current Spot) allitsa be.

Tovabblépés a
kovetkezd spotra

Nyomja meg ezt a gombot, hogy a kivalasztott spotot a kezelendd Aktudlis spotként
(Current Spot) allitsa be.

MEGJEGYZES: Ez az opcié csak akkor érhetd el, ha az Agyi DQA protokollt (Brain DQA
Protocol) vélasztja ki a Kezelési protokoll (Treatment Protocol) parbeszédablakban
(lasd 5. fejezet).

Ultrahang
leadasanak
megkezdése

Ultrahang leaddsdahoz nyomja meg ezt a gombot. Ez a parancs csak akkor aktivaladik,
ha a kezelési szakaszban ultrahangozasi spot kerlt definidlasra, és az allapotjelzé
savban az MR és az eszkoz jelz6fénye is z6ld szind.
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4.7.5. No Pass Regions jel6l6 eszkdzék

Kép Név

Leiras

Sokszog alaku
keriilend6é No Pass
Regions (NPR)
megrajzolasa

Hatarozza meg az NPR (No Pass Regions) régiokat az alabbiak szerint:

1. Nyomjon rd egy képre, hogy megjelenitse azt a kivalasztott kép (Selected
Image) ablakban.

2. Nyomja meg a keriilendé NPR régiok rajzolasa (Draw No Pass Regions)
gombot; rajzolja meg az NPR konturokat az érzékeny sz6veteken.

3. Sziikség esetén folytassa az NPR meghatdrozasat tovabbi szeleteken (ha
szlikséges, interpolalassal).

4. Az NPR régiot lenyomadssal és vonszolassal mozgassa. Az NPR régiot
lenyomadssal és a Torlés (Delete) gomb megnyomasaval torolheti.

¥ GOomb alaku
keriilend6 No Pass

Regions (NPR)
megrajzolasa

A gomb alaki NPR-ek felvételen torténd elhelyezéséhez nyomja meg ezt a
gombot. Valassza ki a kivant gomb térfogatot a legordilé meniibdl.

Interpolalas

Lehet6vé teszi a grafikus elemek interpolaciéjat a nem szomszédos szeletek
kozott:

o Nyomjon rd arra a (sokszogl) grafikai elemre, amelyiket interpolalni
szeretné.

o Nyomja meg az Interpolalas (Interpolate) gombot
Az elemek egy folytonos felliletté vagy egy 3D volumenné interpolalédnak.
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Ez a fejezet a napi minGségbiztositasi (DQA) eljarassal foglalkozik.

A DQA eljarast minden nap elején, minden kezelés el6tt el kell végezni, a kezelésre szant membrannal, az Exablate
Neuro rendszer megfelel6 mikodésének ellendrzésére.

Az aldbbi utasitdsok a DQA eljaras altaldanos vazat mutatjak be.
A DQA eljarashoz sziikséges tartozékok (lasd a P\N-ek tartozékok tablazatot):
DQA fantomgél - Félig szilard, vizbazisu, térhaldsitott gél, ami az agyszovetre hasonlit.

DQA fantomgél beallitas tarto - tartja a gélt és lezarja a transzducert a DQA eljaras soran (lasd 5.1).

szabaly megsértése hamis/megbizhatatlan DQA eredményekhez vezethet.

FIGYELMEZTETES:

A szettet hasznalat eldtt szemrevételezze.

Lathato karosodas jelei esetén, vagy ha a fagyasjelz6 aktivalodik (lasd az alabbi képet), 1épjen
kapcsolatba az INSIGHTEC képvisel6jével.

FIGYELMEZTETES:
A DQA fantomgél kezelési utasitasaiban (5.3 szakasz) meghatarozott DQA fantomgél kezelési
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MEGJEGYZES:

Javasoljuk, hogy az Exablate 4000 1.1 tipus [vagy 1.0 tipus] kézikényv a SW7.33 szoftverhez
dokumentumot a rendszer kdzelében tartsa, hogy a DQA eljaras menetének 1épésrol 1épésre torténd
ellendrzését elvégezhesse.

Kovesse az utasitasokat a rendszer megfelelé miikodésének biztositdsahoz és a DQA eredmények
ellendrzéséhez.

A DQA megkezdése el6tt ellendrizze a kovetkezbket:

1.

2.
3.

10.

11.
12.

Inditsa Ujra az MR-rendszert, ha aznap még nem keriilt Ujrainditdsra.
Kapcsolja be a rendszert.
Szemrevételezéssel ellenbrizze a transzducer épségét:
keressen meglazult illesztéseket vagy repedéseket.
keressen meglazult vagy sérilt csatlakozékat vagy vizcsovet a kezelGagyon.

Gy6z6djon meg arrél, hogy a betegagy és a HS teljesen el6 van készitve és készen all a hasznalatra (a 3.
fejezetben részletezettek szerint).

Tegye a DQA fantomgélt és a tartot a transzducerre, és zarja le.

VIGYAZAT:
Vigyazzon, hogy ne ejtse le a DQA fantomgélt, vagy ne allitsa fel a transzducerre.

Mozgassa a transzducert a DQA poziciéba a cimkéknek megfelelGen.
Toltse fel a transzducert vizzel.

Alkalmazza a Landmarkot a csuszdéelemen és az agyon elhelyezett Landmark-cimkéknek megfelel&en.
Gy6z6djon meg arrdél, hogy mindkét cimke pontosan illeszkedik egymashoz, miel6tt elvégezné a Landmark
jelolést (Iasd az 5-1. abrat).

5-1. Abra5-1: lllesztett Landmark cimkék
Gondoskodjon arrdl, hogy a kdbelek szabadon mozoghassanak a kezel6aggyal egytt.

Killdje be az Exablate csiszéelemet az MR bura kdzepére, és hatdrozza meg a landmark\iso-centrumot a
transzducerek peremének kozepén.

Nyisson egy Uj vizsgalatot az MR-konzolon, és futtassa a Lokalizalé (Localizer) szkennelést

Lépjen be az Exablate munkadllomasra, és valassza ki az Agy DQA (Brain DQA) protokollt a (Kezelési
protokoll) Treatment Protocol parbeszédablakban.
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13. Szkennelje be a képeket mindhdarom orientacidban az MR-en elmentett, el6re megadott protokoll szerint,
majd toltse fel azokat az Exablate munkadllomasra, és ellendrizze a tekercs teljesitményét.

14. Végezzen egy rovid kezelést, kovetve a tervezett spotok sorrendjét. Ellenérizze, hogy a rendszer megfelel6en
m(ikoédik-e, hogy a spot 3 mm-en beliil van-e a célhelytél, és hogy a déziskiiszobértéket elérte-e.

15. Ellendrizze, hogy a rendszer ledllitja vagy modulélja a teljesitményt ahhoz az adott ultrahangozashoz, amely
szandékosan kavitacioét hoz létre.

VIGYAZAT:
Ha a fenti ellenérzések vagy tesztek barmelyike nem felel meg a vart értékeknek, ne haszndlja a
rendszert addig, amig az INSIGHTEC hivatalos szervizszemélyzete nem végzett alapos vizsgalatot.

MEGJEGYZES:

% \ Az Exablate Neuro kezelések szamos Uj sorozatot hoznak létre az MR-szkenneren. Javasolt, hogy a
‘ - DQA kozben elegend6 lemeztertilet alljon rendelkezésre az MR munkaallomason.

Megjegyzés: A DQA beallitas tarto lenti leirasa minden tipusi membranra illik.

5-2. Abra52: DQA bedllitas tarto részei Szerelési eszk6z (A), fantom gél tarté (B), alap (C), zér (D), betegkezels
membran - csak illusztracio céljara (E).
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A DQA bedllitasi tartohoz sziikséges alkatrészek (az 5-2. dbran lathaté mdédon):
A- SzerelG eszkoz A lemeztamasz segit a bedllitdsok kialakitasaban, ez nem része a végterméknek.
B- Fantomgél tart6 Tartja a DQA fantomgélt és lezarja a membrant az alapnal.
C- Bedllito alap: A membrant tartja, és csatlakoztatja a beallitast a kerettartéhoz az 4gyon/HS-en.
D- Beallitas zar: Zarja a B részt a C-vel.
E- Betegkezel6 membran (tekerccsel vagy tekercs nélkil).

1. lépés (A, B): Vigye a tartdt a szerel6 eszkozhoz. lllessze Ossze a két darabot az 5-3. abran lathaté médon.

5-3. Abra53: DQA tart6 és a szereld eszkdz 6sszeszerelése

2. lépés (A, B): Helyezze a membrant az 1. [épésbél szarmazé szerelvényre.

Adott esetben helyezze a fejtekercs dugaszold csatlakozdkat a , Kabeloldali” jelolés mindkét oldalardl a fantom gél
tartdra, ahogyan azt az 5-4. Abra mutatja.

5-4. Abra54: Membran, felsd- és also fejtekercsek elhelyezése.

3. lépés (A, B, C, E): Helyezze a DQA beallitas alapot a 2. |épésbél szarmazo szerelvényre. lllessze 6ssze az alapot a
fantomgél tartéval (5-5. Abra).

4. |épés (A, B, C, D, E): Csavarja a zarat a tarté csavarjahoz, hogy a darabok egy(tt maradjanak.
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5-5. Abra55: DQA beillitas tart6 szerelvény

A DQA fantomgél el6készitése hasznalatra:
1. Nyissa ki a taskat és vegye ki a DQA fantomgélt.
2. Helyezze be a DQA fantomgélt a ,,DQA fantomgél tartd” erre a célra szolgald nyilasaba.

5-6. Abra56: A DQA beillitasi tart6 szerelvény 3D-s bontasa Szerelési eszkoz (A), fantom gél tarté (B), alap (C), zar
(D), betegkezel6 membran - csak illusztracio céljara (E), fantomgél (F)

5.3. A DQA fantomgél kezelési utasitasa

A DQA fantomgél szilard, vizbazisu, térhaldsitott gél, amelyet lezart aluminium tasakban szallitunk.
A DQA fantom hasznalathoz torténd felkészitéséhez és a DQA tarté szereléséhez Idsd az 5.1 szakaszt.

VIGYAZAT: €023
A DQA fantomgél egyszeri hasznalatra szolgal. A DQA eljarast kovetden a DQA fantomgélt a

helyi eldirasok szerint artalmatlanitsa.

|NS|G|_|T EC PUB41009521, Rev 1.0, 95



-xablate Neuro

FIGYELMEZTETES:
A tervezési alkalomtol fiiggetleniil, mindig tekintse at a kezelésre jelentkezd beteg preoperativ
MR- és CT-felvételeit a kezelés titemezése el6tt, hogy felmérje a beteg alkalmassagat.

A kezelés el6tt beiktathat egy kezelést megel6z6 tervezési szakaszt (a kezelés napjan vagy egy korabbi datummal):

1. ahol kezelési tervet készit a kezelés tervezéséhez és a kezelés kdzbeni referenciaként szolgald, kivald mindségi
(fejtekercses) képek betdltésével vagy szkennelésével. Ezt a kezelési tervet elmentheti, majd a tényleges kezelés
soran hivatkozasként betodltheti.

Ez azt is lehet6vé teszi a felhasznalé szamdra, hogy elézetesen elvégezze a feladatokat, hogy hatékonyabba tegye
a kezelést. Jellemz6en ez az aldbbi feladatokat foglalja magaban:

CT-képek betoltése.

FIGYELMEZTETES:
Keressen a CT-felvételeken kapcsokat, hegeket, nem zart varratokat vagy barmi mas olyan dolgot,
ami befolyésolhatja a kezelési tervet.

Magas mindségl CT kontrasztfelvételek betoltése.
NPR rajzok.
A célpont korilhatarolasa, a beteg és a transzducer pozicionaldsa.

2. A paciens koponya pontszamanak (SDR) kiszamitasa, amely a kezelésbe torténé bevonas kizarasi kritériumaként
szolgalhat.

3. Az adott eset technikai-klinikai paramétereinek elemzése és atgondolasa.

A kezelési terv el6zetes elkészitéséhez nyomja meg a ELOKESZITES (PREPARATION) gombot a f§ beviteli
képernydn. A korabban elkészitett kezelési tervfajlok fellilvizsgalatara és modositasara is jo alkalom.

MEGJEGYZES:
A kezelést megel6zo tervezési szakasz nagyjabol ugyanazokbol a fazisokbol all, mint egy kezelés, és
nem tartalmaz semmilyen kil6nleges extra funkciot a fent leirt pontokon tul.
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MEGJEGYZES:

A elokésziileti alkalom sordn nincs sziikseg vizfeltdltésre az interfészben, illetve az Exablate
késziiléket semmilyen mddon sem kell az MR-hez csatlakoztatni. Ezért az Eszkdz allapota nem
relevans a tervezési alkalom szempontjabol, és az MR a szok&sos méddon hasznélhat6, amig a tervezés
folyik.
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6-1. Abra61: El6késziileti képerny6

Az Exablate-kezelés elvégzéséhez sziikséges a beteg koponyajanak CT-vizsgalata, mely az aldbbi, Insightec képalkotd
iranyelveknek kell, hogy megfeleljen:

A CT-felvételeket ugy kell leképezni, hogy azok az AC-PC sikhoz igazodjanak és az agy kozépsikjara
merdlegesek legyenek

Az axialis felvételek tartomanydanak le kell fednie az egész fejet a calvaria feletti néhany szelettdl a
koponyaalapig bezardlag

A CT-t 1 mm szeletek kozotti tavolsaggal kell végezni (ST=1 mm, Spacing=0)

Ha az Onok &ltal hasznalt CT-gép generacidja nem teszi lehet6vé a képek 1 mm-es vastagsagban
torténd felvételét, hasznaljon nagyobb felbontast (pl. 0,625 mm), majd formazza at a képeket 1 mm-
es vagasokra
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A CT-t a kovetkez6 specifikus ,Bone” kernelek valamelyikével kell utdlagosan feldolgozni, a
szabvdanyositott SDR-szamitashoz validalva:

‘GE’ CT szkennerhez — ‘BONEPLUS’

Siemen” CT szkennerhez — H60s, Hr60s, H60f', Hr60f, Hr56f

‘Philips’ CT szkennerhez - ‘C’

‘Toshiba’ vagy 'Canon Medical Systems' CT szkennerhez — ‘FC30’ (UEO kikapcsolva)
Haszndljon 512 X 512 méretd szimmetrikus matrixot
A CT szkenneket injektalt kontrasztanyag nélkil kell késziteni

VIGYAZAT:
A nem szabvanyos kernelekkel késziilt CT-felvételek SDR-szamitasainak pontossaga nem validalt,
és nem hasznalhaté megbizhatdan a betegek kezelésre valé megfelelGség becsléséhez.

A CT mellett javasolt (de nem kotelez6) a betegrél a preoperativ MR-felvételek feltéltése a j6 mindségl anatémiai

e

referenciaképek biztositasa érdekében. Ez betblthetd a kezelést megel6z6 tervezési szakasz részeként, a képkeresd
parbeszédablakbdl (a preoperativ képek készitésének iranyelveit |asd a 4.5.8 szakaszban).

A preoperativ MR-képalkotds nem kotelezé (nem Ggy, mint a kotelez6 CT), de er6sen ajanlott, hogy részletes, jo
mindségl anatdmiai képalkotdst is tartalmazd, kezelést megel6z6 tervet lehessen késziteni. A preoperativ
felvételeket fejtekerccsel kell végezni, és a felhasznald preferencidjanak megfeleléen lehetnek T1 vagy T2 sulyozottak.
A kiegészité informaciokkal (pl. traktusokkal) féliazott felvételek is hasznalhatdk, feltéve, hogy azok hagyomanyos
DICOM-képekként vannak formazva.

A képek késziilhetnek:

e Harom orientacids (axialis\szagittalis\koronalis) sorozatként, mar a megfelel§ anatémiai sikok mentén
igazitva. Zérd tavolsagot kell alkalmazni, és ajanlott, hogy a képek szeletvastagsaga 2,0 mm és felbontdsa
512x512 legyen.

e Egyetlen volumetrikus sorozatként, amelyet a kezelési munkaallomason ujra kell formazni.

Az egyetlen volumetrikus sorozatnak a teljes koponyat (a calvariatdl a bazisig) fel kell 6lelnie, 1-1,3 mm
vastagsagu szeletekkel és nulla tavolsaggal, hogy kielégit6 min&séget eredményezzen. A kezelési
munkaallomason harom sorozatta (Sag\Ax\Cor) alakitjuk at, kiilonos hangsulyt fektetve az AC-PC vonal
mentén elhelyezkedd axidlis sorozatokra. A végeredmény 3 orientacids sorozat - sagittalis, axialis és
korondlis sorozat - kell, hogy legyen, a megfelel6 anatomiai sikhoz igazitva (pl. AC-PC), amelyen a célteriilet
és a vonatkozé anatomia jol lathato.
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3 Plane Localizer : Coronal

Mig-Sagittal T2 FRFSE

6-2. Abra62: Felvétel orvosi Utmutatdas iranyelveinek tervezése
(A) A szagittalis szkennelésre vonatkozé orvosi Gitmutatas: AC-PC vonalon és a kozépvonalon keresztiil
(B) Az axialis szkennelésre vonatkozo orvosi itmutatas: AC-PC vonalon és a koronalis sikon egyenstlyban

Kapcsolja be a rendszert.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy a preoperativ adatok megtalalhatéak az MR-ben vagy CD-n/USB-n.
Nyomja meg ezt a gombot az Indulé (Start-Up) képernydn, és Iépjen be az ELOKESZULETI (PREPARATION) fazisba.

1.
2.
3.
4.

Nyomja meg a Képlekérdezés gombot ‘E, és kérje le a beteg preoperativ CT- és MR-felvételeit [opcionalis].
Vélasszon ki harom MR tervezési kép orientacidt (Sag\Ax\Cor), vagy ha a kivant Pre-Op MR sorozat volumetrikus,
valassza ki azt a sorozatot, majd kovesse az Ujraformazasi eljards menetét (lasd 7.8.2) harom tervezési kép
orientacié létrehozdsdhoz.

MEGJEGYZES:

A rendszer technikai tarolasi korlatja miatt legfeljebb 250 CT-kép toltheté be. A rendszer riasztja a
felhasznalot, ha 250-nél tobb CT képet valasztott ki betdltésre. Ellendrizze, hogy a kivalasztott CT-
sorozatban a teljes akusztikus interfész megjelenik-e.

FIGYELMEZTETES:

A Gondoskodjon rola, hogy a CT-felvételek egy, a fejtetd feletti és az agy alatti szeletet felleld tartomanyat
valassza ki, hogy a rendszer az akusztikus sugar aberraciokorrekcidjanak megfeleld paramétereit
(automatikusan) alkalmazhassa a kezelés soran, a koponya specifikus jellemz6i alapjan.

= =
; . s . o { , ;. "' ::.\.': . s . s o\z s s
5. Végezze el a CT-MR regisztraciot az Automatikus . és a Kézi regisztraciés vezérl6k hasznalataval

6. Amennyiben az MR tervezési sorozat volumetrikus - kovesse a 7.8.2 szakaszban leirt Ujraformazasi eljarast
harom kép MR-orientdcié el6allitasahoz

7. [opcionalis] Gy6z6djon meg réla, hogy az AC-PC és a kozépvonali jel6l6k a helylikon vannak.
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10.

11.

12.
13.

14.
15.

Ezzel a gombbal poziciondlja a transzducert a megfelel§ célpontra:

Igazitsa a transzducersablont pozicidba, és dontse meg minden orientacidban.

nyomja meg a Kalibralas (Calibrate) gombot a transzducer induld pozicidjanak bedllitasahoz. ’i

Nyomja meg az Automatikus sinus és meszesedés érzékelés (Automatic Sinus and Calcification Detection)
gombot a
sinusok és meszesedések megjeloléséhez.

Tekintse at a CT- és MR-felvételeket, és sziikség esetén egészitse ki a 7.14.2. szakaszban leirt relevans NPR-

ekkel. EEE

[opcionalis] Helyezze el a fiducidlis jel6lGket az érdekes pontokon.

Valtson at Kezelési fazisra (Treatment Stage). Szamitsa ki a spot technikai paramétereit a transzducerelemek
térkép segitségével, beleértve a koponyapontszamot (SDR) is, a 8.1.9.3 szakaszban leirtak szerint.

Py’

Nyomja meg a Mentés (Save) gombot a Kezelést megel6z6 tervezési alkalom elmentéséhez. ’i

Lépjen ki

A kovetkez6 adatok, amelyek az ElGkésziileti (Preparation) alkalommal készlltek, elmentésre és betoltésre kerlilnek
a kezelési fazisban (Treatment Stage):

No-Pass Regions (NPRs) — Manudlis, Auto-CT, Auto-Sinus

Fiducialis jelolék

Hémérsékletfigyelési volumenek

AC, PC pontok — azur pre-markerenként kerilnek jelolésre a kezelési fazisban (Treatment Stage).
CT-MR regisztracio

Mérések - vonalak, szogek, teriiletek.

P’

Egy korabban elmentett Kezelést megel6z6 terv alkalom feltSltéséhez (pl. kezelés sordn) kattintson a - gombra

képernyén, és valassza ki a megfelel6 alkalmat.
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Amennyiben nem allnak rendelkezésre preoperativ felvételek, vagy csak SDR-szamitasra van sziikség, a beteg SDR-
jét preoperativ MR-felvételek nélkiil is meg lehet becsiilni.

1. Kapcsolja be a rendszert.

2. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a preoperativ adatok megtalalhatéak az MR-ben vagy CD-n/USB-n.

3. Nyomja meg ezt a gombot az Indulé (Start-Up) képernydn, és lépjen be az ELOKESZULETI (PREPARATION)

fazisba.

4. Nyomja meg a Képlekérdezés (Image Retrieval) gombot ‘g, és kérje le a beteg preoperativ CT-szkenjét

MEGJEGYZES:

A rendszer technikai tarolasi korlatja miatt legfeljebb 250 CT-kép tolthetd be. A rendszer riasztja a
felhasznal6t, ha 250-nél tobb CT képet valasztott ki betoltésre. Ellendrizze, hogy a kivalasztott CT-
sorozatban a teljes akusztikus interfész megjelenik-e.

FIGYELMEZTETES:
Gondoskodjon arrol, hogy a CT-felvételek egy, a fejtetd feletti és az agy alatti szeletet feloleld

5.

10.

11.

12.

13.

tartomanyat valassza ki, hogy a rendszer az akusztikus sugar aberraciokorrekcidjanak megfeleld
paramétereit (automatikusan) alkalmazhassa a kezelés soran, a koponya specifikus jellemz6i alapjan.

Kbvesse az Ujraformdzast a 7.8.2 leirtak szerint, a harom ,tervezési MR) képsorozat elkészitéséhez a CT-ben.

VIGYAZAT:

NE hasznélja az Gjraformézott CT-felvételeket tervezési képként kezelés alatt

Csak az eredeti CT-sorozatra rajzoljon, a ,,hamis” tervezési képeket a munkamenet mentése eldtt
torolni kell, ezért az ezeken a sorozatokon készult rajzok nem keruilnek mentésre.

Az AC-PC és a kozépvonal jel6lGket a 7.7.3 szakaszban leirtak szerint nagyjabdl helyezze a helyére.

Ezzel a gombbal poziciondlja a transzducert a megfelel6 célpontra:

Igazitsa a transzducersablont pozicidba, és dontse meg minden orientacidéban. =
nyomja meg a Kalibrélas (Calibrate) gombot a transzducer indulé poziciéjanak beallltasahoz

(Opcionalis) Nyomja meg az Automatikus sinus és meszesedés érzékelés (Automatic Sinus anmon

Detection) gombot a sinusok és meszesedések jelolésére. Ez még pontosabb SDR-becslést fog adni.

Valtson at Kezelési fazisra (Treatment Stage). Szamitsa ki a spot technikai paramétereit a
transzducerelem-térkép segitségével, beleértve a koponyapontszamot (SDR) is, a 8.1.9.3
szakaszban leirtak szerint.

Ha a megjel6lt CT-t a kezelés sordn tervezi hasznalni, nyissa meg a képkeresési parbeszédablakot és torolje

a preoperativ MR tervezési képeket a kezelést megel6z6 terv mentése el6tt.

Py’

Nyomja meg a Mentés (Save) gombot a Kezelést megel6z6 terv alkalom

elmentéséhez. ’i

Lépjen ki
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Ez a fejezet az Exablate-kezelés tervezési szakaszat irja le, és részletesen ismerteti kiilonb6z6 szakaszait és
eszkozeit. A fejezetek nagyjabol egy jellemzé kezelés id6rendi sorrendjét kovetik.

A tervezési fazis (Planning Stage) az Exablate Neuro kezelési eljards elsé fazisa. Ez a fazis biztositja a rendszer szamara
a képalkotdshoz és a kezelés tervezéséhez sziikséges adatokat.

MEGJEGYZES:
A tervezési fazisban soran az operator tobb kiilonboz6 kezelési folyamatot is elvégezhet. Ez a fejezet
a javasolt kezelési folyamatot tekint at, hogy lefedje az 6sszes, ebben a fazisban elérhet6 funkciot.

MEGJEGYZES:

Javasoljuk, hogy a megfelelé Exablate 4000 1.1 tipus [vagy 1.0 tipus] kézikényv a SW7.33
szoftverhez dokumentumot a rendszer kozelében tartsa, hogy a kezelési tervezési fazis menetének
1épésrdl 1épésre torténd ellendrzését elvégezhesse.

Tervezési fazis eszkozei

=
i 2

Wovel g Sugim) d'.umm

Kalibralas

\ J \ ]\ ]\ J
Y Y Y Y

Intraoperativ Képek betdltése Célzas Mozgasérzékelés
képalkotds  Tervezésiszakasz betdltése
Regisztracio

7-1. Abra71: Tervezési képernyé
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Az operator nem koteles kdvetni ezt a javasolt folyamatot, de az alabbi feladatokat el kell végeznie ahhoz, hogy a
kovetkez6 fazisba [éphessen:

1.
2.

10.

11

12.

13.

14.

15.

Az MR-konzolon: Regisztrélja a beteget (SIEMENS) vagy nyisson meg egy Uj vizsgalatot (GE).

Killdje be az Exablate csuszéelemet az MR bura kozepére (GE: Landmark, SIEMENS: Iso-Center).
Az MR bolcsé helyzetjelzGjének a képernyén ,,0 mm”-t kell mutatnia, mig a csUszdasztalra elhelyezett masodik
cimkének az agyon Iévé cimkével egy vonalban kell lennie.

Nyomja meg a ,KEZELES” (Treatment) gombot a f6képernyén, hogy belépjen a kezelés TERVEZESI (Planning)
fazisaba.

Adja meg a szlikséges kezelési protokollt a konkrét célpont jellemz&inek megfelelGen.
Toltse fel az ElGzetes kezelési tervet (ha van) az Exablate Neuro rendszerbe (opciondlis - 1asd
12. fejezet). Egyébként csak a kezelés el6tti CT-t toltse be (kotelezd)

Az MR-konzolon: Készitsen egy 3D lokalizalé (3D Localizer) szkennelést

(Opcionalis) Csak a SIEMENS 3T MRI rendszereken: Végezze el a B1 kalibracids eljarast az 1.1 tipusu Exablate
4000 kézikényv SW7.33-hoz, SIEMENS MRI-n cim({ dokumentumban részletezettek szerint (lasd még 7.5.1).

(Opcionalis) Csak a 3T GE rendszereken DV26 vagy magasabb MR verzidval: Végezze el a TG kalibracios
eljarast az 1.1 (vagy 1.0) tipusu Exablate 4000 kézikényv SW7.33-hoz, SIEMENS MRI-n cim(i dokumentumban
részletezettek szerint (lasd még 7.5.2).

Automatikusan kovesse és hatdrozza meg a transzducer kiinduldsi helyzetét és orientdciéjat a beteg
anatémiajahoz képest.

Hatdrozza meg és rogzitse a centralis frekvenciat, amelyet az MR-felvételeken a kezelés soran hasznalni fog
(a képalkotasi és a termikus eltolddas minimalizalasa érdekében).

. Tervezze meg és készitse el az MR tervezési felvételeket (vagy alternativaként szkenneljen tervezési

felvételeket az MR-en, és toltse le a megfelel6 sorozatokat az Exablate munkaallomasra).
Ha volumetrikus - Formazza Ujra a tervezési felvételeket.

Ha jeldletlen - Futtassa le az automatikus sinus és meszesedés érzékelés (Automatic Sinus and Calcification
Detection) algoritmust, a CT-felvétel értékei alapjan.

Tekintse at a CT- vagy MR-felvételeken No Pass Region Contours konturok megrajzolasaval az olyan érzékeny
teriletek meghatdrozasara/hozzdadasara, amelyek korlatozzak vagy akadalyozzdk az akusztikai energia
athaladdsat

Automatikusan és/vagy manualisan végezzen regisztraciét (Register) az Exablate munkaallomasra let6ltott
kilonb6z6 képkészletek kozott. Ez a folyamat a kiilonb6z6 képsorozatok koordinatait ellendrzott
regisztracidval egyezteti 6ssze:

CT-MR él6 képek (a kezelés napjatol)
MR preoperativ-MR él6 képek

Hatdrozza meg a kivanatos célteriiletet, és ennek megfelel6en allitsa be a transzducer helyét Ugy, hogy a
természetes fokusza és a célteriilet megegyezzen.
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16. Vizsgalja meg a mozgasérzékelés referencia (Movement Detection Reference) képeket, amelyek a tervezési
szakaszban automatikusan késziltek.
A tobbi feladat és funkcid opcionalis:

17. Opcionalis: Adjon hozza fiducialis jel6lGket (Fiducial Markers), hogy felhasznalhassa 6ket, amikor a beteg
elmozdult.

18. Opcionalis: Hatarozzon meg azt a HGmérséklet-felligyeleti volument, amely lehetévé teszi a kezelS szamara,
hogy az ultrahangozds mdlveletei sordn egy el6re meghatarozott terileten beliil nyomon kdvesse a
hémérséklet emelkedését.

19. Opcionalis: Hatarozza meg a kezelési régiét (ROT) a nagyobb kezelési részekhez.

A kezelési protokoll kivalasztasa sziikséges ahhoz, hogy a rendszer a kezelésspecifikus céljellemz&knek megfelelGen,
vagy a napi minGségbiztositas (DQA) elvégzése sordn be tudja allitani a paramétereket.

A Kezelési protokoll kivalasztdsdhoz vagy frissitéséhez haszndlja a kovetkezG6 elemet:

E Kezelési protokoll A kezelési protokoll parbeszédablak eléréséhez nyomja meg ezt a E
gombot.

1. Nyomja meg ezt agombot a Kezelési protokoll (Treatment Protocol Dialog) parbeszédablak megnyitasdhoz:

BrainTreat | Apply

Cancel

More >>

7-2. Abra72: Kezelési protokoll parbeszédablak

2. A Protokoll neve (Protocol Name) legordild listabol valassza ki a Kezelés (Treatment) vagy a DQA protokollt
az elvégzendd eljardsnak megfelelGen; a kivalasztott protokoll alapértelmezett paraméterei megjelennek az
ultrahang paraméterek ablakban.

3. Az Automatikus mozgasérzékelés (Automatic Movement Detection) funkcié allapotanak (ON/OFF)
megvaltoztatdsahoz valassza ki az adott lehet&séget a legordils listdbol.

FIGYELMEZTETES:
A mozgasérzékelés alapértelmezés szerint be van kapcsolva (ON), és a kikapcsolasa klinikai
kornyezetben hatarozottan nem ajanlott.

More »»
4. Nyomja meg ezt a gombot a ultrahagozasos spot paramétereinek megvaltoztatasahoz (haladé maéd): i

Hasznalja a Megjegyzések (Remarks) részt a kezelési protokoll jegyzeteinek rogzitésére.
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Maximalis energia (Max Energy) (Joule-ban): a kezelés tervezésekor elérheté energia.

Hiitési id6tartam (Cooling Duration) (mdsodpercben): a megjelenitett alapértelmezett ultrahangozas
energiaimpulzushoz sziikséges alapértelmezett h(ités id6tartama. Az egyes spotok tényleges h(itése
automatikusan skaldzédik a ténylegesen alkalmazott energidnak megfelel6en.

Ultrahang id6tartama (Sonication Duration) (masodpercben): az az idGtartam, ameddig az ultrahang
energiat a célszovetre alkalmazzak az egyes névleges ultrahangozasok sordn.

s rr

Ultrahangos racsslir(iség (Sonication Grid Density): ez hatarozza meg a szomszédos ultrahangozasok
tervezett spotatfedésének mértékét. Harom beallitas érhet6 el: Alacsony (Low), K6zepes (Medium) és
Magas (High). A spotatfedés fontos szempont, kiilonésen a kezelés teljes hosszanak és az ablacié
teljességének meghatarozdsa szempontjabdl.

Spot mérete (Spot Size): meghatdrozza a terllet méretét a terjedési irdny mentén:
Nominalis (Nominal): az energialeadas folyamatos.
Apodizacioé (Apodization): meghatdrozza a transzducer hatékony atviteli teriletét.

Testhémérséklet (Body Temperature): az alapértelmezett a normal test alaphémérséklet. Valtoztassa
meg ezt az értéket a kezelt szerv hémérsékletére.

Spot geometriai paraméterek (Spot Geometry Parameters): lehetévé teszi az elGre jelzett spot
méretének kézi vezérlését (magassag és atméro)
5. Nyomja meg ezt a gombot a Kezelési protokoll (Treatment Protocol) ezen specidlis médjanak bezarasahoz:

<<less

MEGJEGYZES:
A kivélasztott ultrahangozasi paraméterek a Kkivalasztott ROT 0Osszes kezelési spotjara
alkalmazandok.

6. Zarja be a Kezelési protokoll parbeszédablakot:

Ha nem tortént valtozas a protokollban, nyomja meg az Alkalmazas (Apply) gombot.

Ha valtozott a protokoll, nyomja meg a Mentés mint (Save As) gombot, hogy hozzaférjen a Protokoll
mentése (Save Protocol) parbeszédablakhoz.

7. irja be az Uj Kezelési protokoll (Treatment Protocol) nevét.
8. Nyomja meg a Torlés (Delete) gombot a jelenlegi, felhasznalé altal megadott protokoll torléséhez.
9. Nyomja meg a Mégsem (Cancel) gombot az (j informdacidk elvetéséhez, és Iépjen a F6 (Main) képernyére.

MEGJEGYZES:
A rendszer elore beallitott kezelési protokollokat nem lehet torolni a protokollok listajabol, és
szerkesztés esetén mas névvel kell elmenteni dket.
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Az Exablate-kezelés elvégzéséhez sziikséges a beteg koponyajanak CT-vizsgdlata (lasd a 6.2.1 pontban szereplé irdnyelveket).
A CT mellett javasolt (de nem koételezé) a betegrél a preoperativ MR-felvételek feltdltése a jo min6ségli anatémiai
referenciaképek biztositasa érdekében (lasd a 6.2.2 pontban szerepld ajanlasokat). Ezeket betoltheti a kezelést megel6z6
tervezési szakasz részeként, vagy a képlekérdezési parbeszédablakon keresztll. (A preoperativ képek készitésére
vonatkozd irdnyelveket lasd a 4.5.8 szakaszban).

A kezelést megel6z6 terv javithatja a kezelés id6gazdalkoddsat, mivel lehetévé teszi a felhaszndld szamdra, hogy a
kezelést megel6z6en kilonbozd feladatokat hajtson végre, valamint kivalé minéségl, mltét elé6tti referencia
képalkotast biztosit.

A kezelést megel6z6 tervezési alkalomrél a kezelésbe atvitt elemek a kbvetkez6k: NPR (sinusok, meszesedések), CT-
MR regisztracid, vonal- és teriiletmérések, AC&PC jelolések (a mutéten belili AC&PC-tSl valé megkiilonboztetés
érdekében zoldeskékkel jel6lve).

MEGJEGYZES:
A célmegjeldlés NEM keriil at a kezelést megel6z6 tervbdl a kezelésbe.

A kezelés el6tti kezelési terv elkészitésére vonatkozo utasitdsokért hivatkozzon a 10. fejezetre.

1. A kész tervezési munkamenet betdltéséhez nyomja meg a , Kezelési terv betoltése” (Load Treatment Plan)
gombot:

=

2. A megnyitott parbeszédablakban valassza ki a feltolteni kivant kezelési tervet. EllenGrizze, hogy a kivalasztott
kezelési terv datuma, id6pontja és neve helyes-e.

MEGJEGYZES:
— Ha betdltésre keriilt a kezelési terv, akkor annak tervezési képei és CT-felvételei megjelennek a
=)/ Kképlekérdezés meni preoperativ vizsgalat és CT-vizsgélat szakaszaban.

MEGJEGYZES:
—_— A betdltott képek addig nem igazodnak az intraoperativ képekhez, amig az MR-MR regisztracio el
=)/ nem készill.

A preoperativ képek kezelés kozbeni betoltéséhez nyissa meg a Képlekérdezés (Image Retrieval Dialog)

parbeszédablakot E, és kérje le a kivant képeket a kdrhazi haldzatrdl vagy kiilsé tarolérél.

MEGJEGYZES:
— Minden olyan MR-felvétel, amely nem az aktiv vizsgalathoz/beteghez tartozik, preoperativnak
N — mindsiil.
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irja el és készitsen egy 3D lokalizal6 (3D Localizer) szkennelést az MR-munkadllomason. Ez szolgél a felvételigazitas
tervezésének alapjaul, és adott esetben a BI\TG kalibraciohoz is hasznalhatd. Barmely szkennelés hasznalhatd, de a
SIEMENS MR-rendszerek esetében az el6re telepitett shimming+T1_loc szekvencia hasznalata javasolt.

A transzducer helykovetés (Transzducer Location Tracking) és a Kalibracid (Calibration) eljarasokhoz a kovetkezé
elemek hasznalatosak:

ﬁ Automatikus Nyomja meg ezt a gombot az MR-szken elvégzéséhez, amely
transzducerkovetés automatikusan koveti a transzducer aktudlis helyzetét, és frissiti a
(kbvetd szken) fokuszkoordinatakat a képernyén.
MEGJEGYZES:

A transzducerkovetés (Transducer Tracking) gomb lenyomasa frissiti a transzducer helyét,
megsziinteti az el6z6 kalibracidhoz valo visszatérés lehetdségét, vagy a korabbi transzducer
fokuskoordinaték (Transducer Focal koordinatadk) megjelenitését.

Nem Klinikai kutatasi konfiguraciok esetén a transzducerkalibracid a Kézi iizemméd (Manual
Mode) Segédprogramok (Utilities) alatt allithat6 be a képalkotés szélesebb lefedettségének
lehetvé tétele és a tekercsek kovetésén alapul6 kalibracio elkertilése érdekében (lasd 7.5.5).

A kovet6 szkennelés gombjanak a kezelés sordn torténé elsé megnyomasa utan a felhasznald felszolitast kap a B1
kalibralasi eljaras elvégzésére. Ehhez egy tfl_Bmap szkennelési protokollt kell végrehajtani (az elére telepitett
Insightec protokollok kozott megtaldlhatd) az MR-konzolon (a lokalizald szkennelést kovetGen).

A kapott fordulasi szog (FA) térképen (a tervezett célterilet kordl, az artifaktok elkeriilése mellett) a széban forgd
régio (ROI) jeldlésre keril. A mért Amplitudo értéket megszorozzuk 800-zal és elosztjuk a mért FA atlagértékkel.

(Amplitud6 (rendszer)) = 800

Atlagos mért fordulasi szog

Amplitads (G) =

Ezt a manipulaciot azért kell elvégzeni, hogy kalibraljuk az atviteli amplitidét, ami a célpontnal 80-as fordulasi szoget
eredményez.

A kalibracié véglegesitése a Bedllitdsok menii , Atadd (Transmitter) fiilén taldlhaté ,Amplitudé (temp)” értéknek az
Ujonnan kiszamitott Amplituddra térténd beallitasaval torténik. A kdvetkezd Iépést az MR-konzolon kell megnyitni a
maodositds beallitasahoz.
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MEGJEGYZES: NO46
% A folyamatot 1épésekre lebontott ellendrzélistaval mutatja be az 1.1 [vagy 1.0] tipust Exablate 4000
kézikényv SW7.33 szoftververziohoz, SIEMENS MRI-n

7.5.2. Helyi TG-kalibralas (csak 3T GE MR-rendszereknél, DV26 vagy magasabb telepitett verziéval)

Az Exablate 4000 tdmogatja a DV26 (vagy magasabb) interfésszel felszerelt 3T GE MRI-k esetében a helyi TG-szamitast
szkennelésenként. Ez még tovdbb optimalizdlja a felvételmindséget.

A kovet6 szkennelés gombjanak a kezelés soran torténd elsé megnyomadsa utan a felhaszndlét megkérdezi a rendszer,
hogy kivanja-e elvégezni vagy inkabb kihagyja a TG kalibralast:

7-3. Abra73: Helyi TG kérés
MEGJEGYZES: NO47

% o A helyi TG-kalibralast még az ,,OK” gomb megnyomasa elétt kell beallitani, kiilonben a
folyamat sikertelen lesz.
o A ,Mégsem” (Cancel) véalasztasa azt jelenti, hogy a helyi TG-kalibralas nem kerul végrehajtasra.
Miutén a sikeres TG-kalibralas megtortént, vagy a felhasznal6 Ggy dontétt, hogy kihagyja azt (a
»~Mégsem” (Cancel) gomb megnyomasaval), a felhasznalé6 mar nem tudja megismételni ezt a
kalibralast a kezelés soran.
o A helyi TG-kalibralas ~10 masodpercet ad hozza minden elészkennelési szekvencidhoz.

A helyi TG kalibracié el6készitéséhez biztositsa, hogy a 3D lokalizalét elvégezte. Ezutan készitsen masolatot a
sorozatrél, és szerkessze azt, és helyezzen el egy volument az MR-konzol ,,GRx” menijének ,,Shim” fiilén. Ennek a
volumennek a tervezett célteriilet koril kell elhelyezkednie, és a hatdrainak a beteg agyszovetén belil kell lennie.
A ,helyi TG” (Local TG) opciot engedélyezni kell a ,,Shim” fiilon is:

Graphic Rx Toolbar

[ [ e B (] /171 0¢ 15

7-4. Abra74: GE DV26 GRx és Shim menii
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Mentse el a sorozatot, és csak ezutdn utasitsa el az lzenetet az Exablate munkadllomason az ,0OK” gomb
kivalasztdsdaval.

MEGJEGYZES:

A folyamatot 1épésekre lebontott ellenérzélistaval mutatja be az 1.1 [vagy 1.0] tipusu Exablate 4000
kézikényv SW7.33 szoftververziéhoz, SIEMENS MRI-n és az 1.1 [vagy 1.0] tipuslU Exablate 4000
kézikényv SW7.33 szoftververzichoz GE MRI-n

A kovetkez6 biztonsagi mechanizmus minden olyan Exablate 4000 rendszernél mikodik, amely SW 7.33-mal
rendelkezik, a B1 vagy a helyi TG kalibralastdl fuggetlenil: Ha az el6szkennelés soran szamitott TG\TA érték tallépi az
el6re meghatarozott biztonsagi hatarértéket, a felhasznald egy lUzenetet kap, amely javasolja a TG\TA automatikus
beadllitasat egy alacsonyabb értékre, vagy a figyelmeztetés figyelmen kivil hagyasat.

FIGYELMEZTETES:

& A magas TG\TA értékek RF altal okozott égési sériilésekhez vezethetnek. Erésen ajanlott az
»Automatikus beallitas” opcid elfogadasa figyelmeztetd iizenet megjelenésekor, amely szerint az
észlelt érték meghaladja a maximalis értéket.

1. A TG\TA kalibralas elvégzése utan (ha alkalmazandd), a felhasznalénak meg kell erdsitenie a vizsgalati
paramétereket, melyek a kezel6konzol képernyGjén megjelené felugré uzenetben jelennek meg.
Az MR ezutdn nyomkovetd szkenneléseket végez a transzducer helyének automatikus meghatarozasahoz (az
1.1-es tipusu rendszerek esetében ez a szkennelés a cslszdéelemet is lokalizalja).

A kovetési eljards befejezése utan a transzducer fokuszkoordinatak (Transzducer Focal) frissiilnek a
Szkennelések (Scans) fill alatti szakaszban (lasd 7-5. Abra).

7-5. Abra 75: Transzducer fokuszkoordinatak

2. A gomb ismételt megnyomasaval megismétlddik a kovets szken, a TG\B1 kalibracio kérése nélkiil.

Ha a kalibralast a kdvetési informaciokra vald tamaszkodds nélkil kell végrehajtani, a kalibralas a Segédprogramok
szakaszban Kézi izemmddba allithatd (lasd 11. fejezet).

- Kalibralas Nyomja meg ezt a gombot a transzducer induld pozicidjanak és

sz
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Kévetsk Nyomja meg ezt a gombot a kévet6k hasznalatanak
engedélyezéséhez/letiltdsdhoz a transzducer helyének meghatarozasahoz.

engedélyezése/letiltasa
Alapértelmezett érték a BE (ON).

Transzducersablon Nyomja meg ezt a gombot, és nyomja meg Ujra a képen a
transzducersablon pozicionaldsdhoz.

Kovesse ezeket a lépéseket a Kézi transzducer kalibralashoz:
1. Inaktivalja a kdvetdket a Segédprogramok (Utils) meniiben.

2. Nyomja meg ezt a gombot és erdsitse meg a beteg nevét és pozic
kezel6konzol képernydjén megjelend felugré lizenetben.

3. Ezutan az MR héarom felvételt (szagittélis, korondlis és axialis) készit, amellyel megjeleniti a
transzducer kiindulasi helyzetét. Ezek a képek a képsavokban jelennek meg. A transzducersablon
séarga foliaként jelenik meg.

4. Addig mozgassa a sablont, amig a megfeleld helyre nem keriil, vagy nyomja meg ezt a |
gombot, és nyomja meg a képet a transzducersablont a kivant helyre torténd
pozicionalasahoz.

5. Nyomja meg az Kalibrélas (Calibrate) gombot.  [ECalibrate|

, - MEGJEGYZES:
ﬂ’i}: I Végezze a kalibréalast pontosan, kilonos tekintettel a délés és dolésszogkorrekciokra. A transzducer
— d6lésének pontatlansaga a spot pontatlan kijel6lését eredményezi.

Az MRI centralis frekvencia helyes értékének kezelés el6tti meghatarozasa csokkentheti a ultrahangozds soran
bekovetkez6 termikus képalkotdsi elmozduldsokat.

Ez a funkcid lehetévé teszi az MRI centralis frekvencidjanak szkenelését és érzékelését. A folyamatot a rendszer
automatikusan végzi.

Kattintson a MRI frekvencia szkennelése és érzékelése gombra a szkenneléshez és a kezelés soran a _
szkennelésekhez haszndlt centrdlis frekvencia értékének meghatarozasahoz. Az eredmények .
megjelennek a képernyén (lasd a 7-6. abrat).

:-‘_-'.‘.lpl'

7-6. Abra 76: MRI frekvencia keretének érzékelése

FIGYELMEZTETES:

Az anatomiai felvételek ultrahangozéas kdzbeni megfigyelése és az ultrahangozasi frekvencia
iranydnak valtasa lehetové teszi a frekvenciaval kapcsolatos elmozdulds nyomon kdvetését és
kezelését.
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Ez a funkcidé az MR tervezési képek Exablate Neuro munkadllomasrél térténé megtervezését és készitését teszi
lehetévé, mikdzben a kezelS szdmara az aldbbiakat biztositja:

Gy6z6djon meg arrdl, hogy az egyik axidlis/szagittalis tervezési képek metszik a commissure anterior és
posterior vonalat.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy az dsszes felvenni kivant kép igazodik az AC-PC sikhoz.

Az axialis felvételek sorozata a kozépvonalra merGlegesen késziil (koronalis nézetben), igy az 6sszes tervezési
felvételt egymasra meré6legesen kell felvenni.

A célpont kordli kezelési régiét mindharom orientacid tervezési felvételei le fogjak fedni.

Az elsG sorozatot (ajanlott: szagittdlis) kozvetlenil az MR-munkaallomason kell elGirni, ,,3 sikd lokalizdlé” szkennelés
alapjan, a megfelel6 anatémiai orientdcidhoz (pl. AC-PC sik) igazodva. E célbdl ajanlott a szagittalis nézet
elkészitésével kezdeni (axialis és koronalis ,,3 siku lokalizal6” képek alapjan), majd a szagittalis sorozatot felhasznalni
az axialis felvétel jobb 6sszehangoldsdhoz.

Minden esetben ligyeljen a pontos kozéporientacids szelet elGirasara, amely lehetévé teszi a relevans anatdmia (pl.
AC és PC) részletes megjelenitését. Szagittalis szelet vonatkozasaban a kozép-szagittalis szeletnek a harmadik kamra
kdzepén kell haladnia a megfeleld szdgben (7-7. Abra, jobb). Ennek a siknak a d6lését a koronalis 3 siku lokalizalé
képen kell ellendrizni (7-7. Abra, balra), Ggy allitva be a szoget, hogy az szigortan kozép-szagittélis legyen.

Bar ajanlatos az MR-szkennelés alapjaul az el6re beépitett protokollokat hasznalni, a felhaszndlé mas protokollokat

és paramétereket is alkalmazhat (a 2,0 mm-es vagy annal kisebb szeletvastagsag, a nulla tavolsag és az 512x512-es
matrix megtartasa mellett).

MEGJEGYZES:
Nem minden szkentipus tdamogatott.
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3 Plane Localizer : Coronal 3 Plane Localizer : Axial

7-7. Abra77: A szagittalis szkennelésre vonatkoz6 orvosi Utmutatas: AC-PC vonalon és a kézépvonalon keresztiil

1. Az MR-konzolon: Készitsen el egy MR-képalkotd sorozatot a szagittalis/axialis MR-vizsgalathoz:

2.

3.

4.

5.

e Olyan szekvencidkat valasszon, amelyek jol mutatjak a kezelt régiot, és lefedik a koponya teljes anatémidjat.
e Biztositsa, hogy a képtartomany lefedi a kivant kezelési régiot
e Gyd6z6djon meg arrdl, hogy legaldbb egy felvétel metszi mind az AC, mind a PC anatdmiai strukturakat.

o Szikség esetén a képalkotas mindségének optimalizalasa érdekében allitsa be a szkennelési paramétereket,
példaul a szelet vastagsagat és az FOV-t.

Futtasson egy Automatikus elészkennelés (Auto Pre-Scan) (GE) vagy lgazitas (Adjust) (SIEMENS) programot a
kivant sorozatra az MR munkadllomasrdl, és varjon, amig az MR készen nem all a szkennelésre, amit az
El6készitett sorozat szkennelése (Scan Prepared Series) gomb aktivalddasa jelez.

Nyomja meg az ElGkészitett sorozat beolvasasa (Scan Prepared Series) gombot m s
felvételéhez a kordbban megallapitott optimalis kézponti frekvencia értékkel.

az el6készitett sorozat

Amikor az MR elvégezte a sorozat beolvasasat, a képsorozat automatikusan lehivasra keril, és megjelenik az
Exablate Neuro munkaallomas egyik képsavjan.

Tekintse at a képeket, és gy6z6djon meg az aldbbiakrdl:
A beteg pozicidja helyes, igy a cél kezelhetd pozicidban van.

Gondosan ellendrizzen minden egyes felvételt, hogy a beteg nem mozdult-e el a képalkotds soran.

Ellenérizze, hogy a képeken a commissure anterior és posterior is tisztan lathato.
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‘ MEGJEGYZES:
Az ,elokészitett sorozat beolvasasa” opcioval szkennelt els6 sorozat utan ujabb szkennelés indul
az MR-en.

Ez a szkennelés a mozgéasérzékelési referencia szkennelés (lasd a 4.5.4 szakaszt).

VIGYAZAT:
Ismételje meg a képek elkészitését, ha a tervezési képek mindsége vagy igazitasa barmely ponton
nem kielégito.

Olyan felvételt keressen, amelyen jél lathatdak az AC és a PC anatdmiai strukturai.

1. Ezzel az eszkozzel jeldlheti meg az commissure anteriort (AC). l

2. Ezzel az eszkozzel jelolheti meg az commissure posteriort (PC).

3. Nyomja meg a Kézépvonal (Midline) gombot.‘

Ha nincs koronalis sorozat betoltve a rendszerbe, a rendszer a beolvasott tervezési képekbdl az Exablate
Neuro munkadllomason egy ideiglenes koronalis sorozatot rekonstrual, amely egy uj, Ujraformazott, a f6
képablakban megjelend koronalis sorozatot hoz létre (lasd 7-8. Abra).

Ha mar vannak koronalis felvételek a rendszerben, azokat a f6 képablakban jeleniti meg a rendszer, hogy
a kozépvonalra helyezze.

4. Helyezze a kdozépvonal pontot az egyik korondlis MR-felvételre, ahol jél [atszik az agy kézépvonala. Célja az
AC-PC sikkal 6sszehangolt koordinatarendszer teljes korl meghatarozasa a tervezési felvételek felvételéhez,
igy a kozépvonalnak nem kell atfutnia az anatémiai k6zépvonalon, hanem azzal parhuzamosan kell
haladnia. A k6zépvonal sik automatikusan metszi mind az AC, mind a PC jelol6ket, és a kbzéppontok kozotti
atlagvonalként rajzolddik.

5. Akozépvonal sikjanak elforgatdsahoz vagy megvéltoztatasahoz mozgassa a kozépvonal pontot a kozépvonal
jobb megjelenitéséhez, vagy helyezzen el egy Uj kozépvonalat.

6. Navigaljon végig a koronalis leképzett felvételeken, hogy a kozépvonal grafikus objektum igazodjon az MR-
felvételek anatémiai agykozépvonal strukturajahoz.

MEGJEGYZES:

A rekonstrudlt koronalis sorozat megjelenitéséhez térjen vissza a Kozépvonal jelolés (Midline
Marker) gombra, vagy valassza ki a sorozatot a Képsav kivalasztasa (Image Strip Selection)
legordiilé mentibdl.
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7-8. Abra78: Leképzett korondlis kép

A leékpzett képen a kozépvonal grafikus objektum - narancssarga fligg6leges vonal és a kdzéppont lathato.

\  MEGJEGYZES:
% A Célmeghatarozas (Target Determination) teriileten lathatja a (képeken elhelyezett) AC és PC
jelolok kozotti tavolsagot.

7-9. Abra79: AC-PC tavolsag megjelenitése

Az Exablate Neuro munkaallomasrél a Szkennelés AC-PC szerint (Scan by AC-PC) mechanizmuson keresztil
beolvasott tervezési felvételek a helyszini telepitésté| fiiggSen eltérd protokollszekvencidkkal is szkennelhetdk. Allitsa
be a szekvenciat a Szagittalis széria szkennelése (Scan Sagittal Series) gomb felett talalhato legordilé mentibdél.

7-10. Abra710: AC-PC igazitott képkészitési folyamat vezérlGi
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A képernyén megjelend kék vonalak az Exablate Neuro munkadllomds altal rogzitendé képek szkennelési
tartomanyat (-tdl -ig) jelolik. Az egyes tajolasokhoz tartozd képek szdma a megfeleld rogzitési ikonok alatt lathatd.
A szkennelési vonalak megjelenitését a kovetkez6 Fdlia (Overlay) gomb vezérli: .

1. ASzkennelési tartomany testreszabasahoz a kezeld a grafikus vonalobjektumot oldalra hizva névelheti vagy
csokkentheti a teriileti lefedettséget.

MEGJEGYZES:
Javasolt a klinikai szilikségletek teljestiléséhez sziikséges minimalis szeletszamot kivélasztani, hogy
minimalizaljuk a varhat6 szkennelési id6tartamot.

2. A Szkennelési tartomany (Scanning Range) meghatdrozasa utan nyomja meg a megfelel§ Szkennelés AC-
PC szerint (Scan by AC-PC) gombot az egyes tdjolasokhoz a szkennelés MR-en futtataséhoz:

MEGJEGYZES:
Az Elokészitett sorozat beolvasasa (Scan Prepared Series) gombbal mar elvégzett orientacio
—J 0jboli beolvasésa csak akkor ajanlott, ha az adott orient4cid szége megvaltozott.

3. Amikor az 6sszes sorozatot lekérte és feltoltotte az Exablate Neuro munkadllomdsra, tekintse at a képeket,
hogy megerdsitse:
A kezelend6 cél egyértelmiien beazonosithatd.
A beteg pozicidja helyes, igy a cél kezelhetd pozicidban van.
Gondosan ellendrizzen minden egyes felvételt, hogy a beteg nem mozdult-e el a képalkotas soran.
Ellenérizze, hogy a tényleges Szkennelési tartomany megfelel-e az elvartnak.

MEGJEGYZES:

—J A tervezési felvételek tartomanyanak le kell fednie mind az AC-, mind a PC-jel6léseket.

Ellendrizze a szagittalis képeket, hogy a tengelyiranya szkennelési tartomany lefedje a membran
redoit (a koponyan kiviili sotét foltok jelzik [FIESTA\T2]]).

A Szeletek szama (Slices No.) akkor jelenik meg minusz jellel ("-"), ha a fels6 vonalat az also
vonal ala huizza, vagy ha az eliilsé vonalat a hats6é vonalnal hatrébb huzza. Ilyen esetben nem
lehetséges a szkennelés elvégzése a funkcid hasznalataval.
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7.8. Intraoperativ képalkotdas: Volumetrikus (Ujraformazott) sorozatok

Ez az intraoperativ képalkotas alternativ mddszerét biztositja. Lehetévé teszi az AC-PC sik pontos finomhangoldsat a
harom intraoperativ tervezési képsorozat el6allitdsahoz, egy masik MR gépen szkennelt sorozat Ujraformazasaval.

% Olyan tervezési képsorozatot alkot, mely igazodik az AC-PC sikhoz.
I Gy6z6djon meg arrdl, hogy az axidlis tervezési képek metszik a commissure anterior és posterior vonalat.

[0 Az axialis felvételek sorozata a kozépvonalra merGlegesen késziil (koronalis nézetben), igy az 6sszes tervezési
felvételt egymasra merglegesen kell felvenni.

[ A célpont korili kezelési régiot mindharom orientacié tervezési felvételei le fogjak fedni.

7-11. Abra711: Az Gjraformazas vezérlGi

7.8.1. Volumetrikus sorozatok készitése

=

Készitsen egy 3D lokalizalé (3D Localizer) szkennelést az MR-munkadllomason.

N

Készitsen el egy volumetrikus protokoll szkennelést az MR-en (pl. 3D Bravo).

3. Biztositsa, hogy a képtartomany lefedi a teljes koponya anatémidjat. Ha szlikséges, a képalkotas mindségének
optimalizaldsa érdekében allitsa be a szkennelési paramétereket, példaul a szelet vastagsagat és az FOV-t.

4. Futtasson Automatikus el6szkennelés (Auto Pre-Scan) (GE) vagy lgazitas (Adjust) (SIEMENS) funkcidt a kivant
sorozatra az MR munkaallomasrél, és varjon, amig az MR készen nem all a szkennelésre.

5. Nyomja meg ezt a gombot a kordbban megtalalt optimalis centralis frekvencia értékkel torténé szkenneléshez
(lasd 7.6 szakasz).

6. Amikor az MR elvégezte a sorozat beolvasdsat, a képsorozat automatikusan lehivasra keril, és megjelenik az
Exablate Neuro munkaallomas egyik képsavjan.

7. Tekintse at a képeket, és gy6z6djon meg az aldbbiakrol:

o A beteg pozicidja helyes, igy a cél kezelhet6 pozicidban van.
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Gondosan ellenérizzen minden egyes felvételt, hogy a beteg nem mozdult-e el a képalkotds soran.
Ellenérizze, hogy a képeken a commissure anterior és posterior is tisztan lathaté.

MEGJEGYZES:

Az Eldkészitett sorozat beolvasasa (Scan Prepared Series) gombbal szkennelt volumetrikus
sorozat készitése utdn Gjabb szkennelés indul az MR-en. Ez a szkennelés a mozgésérzékelési
referencia szkennelés (lasd a 4.5.4 szakaszt).

1. Allitsa az Ujraformazas tizemmédot (Reformat) izemmadot BE (ON) &llasra az izemmaéd meniibél

torténd kivalasztasaval. :
2. Af6 felvételen lévs sorozatok volumenszériaként torténé megadasahoz nyomja meg ezt a gombot. m
3. A rendszer harom egymasra merGleges sorozatot készit, a felvételek kozott 2 mm tdvolsaggal,
alapértelmezett Ujraformazas mellett; minden sorozatban 19 felvételt jelenitve meg.

4. Az AC-PC és a kozépvonal jelolGket a 7.7.3 szakaszban leirtak szerint a képernydn lévé ujraformazott
sorozatot anatémiailag igazitott felvételekké alakitja at. Egy jel6l6 minden egyes mozgatasaval egyidejlileg a
felvétel is megvaltozik.

5. Vdlassza ki a tervezéshez szikséges sorozatot a sorozat bejel6lésével vagy kijelolésével.

6. Nyomja meg ezt a gombot a kijelolt Ujraformazott sorozat tervezési felvételként torténé elfogaddasahoz.

MEGJEGYZES:
Ha az Elfogadom (Accept) gomb megnyomasa nélkil K1 (OFF) éallasra véaltoztatja az Ujraformazas
Uzemmaodot, azzal bezérja az izemmadot, és figyelmen kivil hagyja az Gjraformézott sorozatot.

Ha az AC-PC- és a kozépvonal-jelzéket az eredeti volumensorozaton az Ujraformazas
lizemmodba valo belépés elétt helyezi el, az izemmodd bekapcsolasakor 1étrehozott elsé harom
sorozat AC-PC-vel igazitott felvétel lesz.

VIGYAZAT:
Ismételje meg a képek elkészitését, ha a tervezési képek mindsége vagy igazitasa barmely ponton
nem kielégito.
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A kovetkez6 opcidk az AC-PC és a kozépvonal jel6l6k (Midline markerek) alapjan az Exablate munkaallomasrdl torténd
tervezési képek felvételének alternativai:

Tervezze meg az 6sszes tervezési képsorozatot az MR munkadllomassal, és az Exablate munkaallomdason
keresztil az El6készitett sorozatok szkennelése (Scan Prepared Series) gomb segitségével készitse el azokat. Ez
garantdlja, hogy a kezelés soran ugyanazt az MRI kdzponti frekvenciat hasznalja, mint az 6sszes tobbi
szkennelésnél, mikdzben megdbrzi az aktiv csUszbasztal kbvetés, illetve lehetbvé teszi a WS-be nem integralt
tervezési képprotokollok haszndlatat.

1. Tervezze meg a tervezési sorozatot az MR-en. Bar ajanlatos az MR-szkennelés alapjaul az el6re beépitett
protokollokat hasznalni, a felhasznalé mas protokollokat és paramétereket is alkalmazhat (a 2,0 mm-es vagy
annal kisebb szeletvastagsdg, a nulla tavolsag és az 512x512-es matrix megtartasa mellett).

MEGJEGYZES:
Nem minden szkentipus tdamogatott.

A sorozatok elGirasakor:

e Olyan szekvencidkat valasszon, amelyek jol mutatjak a kezelt régiét, és lefedik a koponya teljes anatémidjat.
e Biztositsa, hogy a képtartomany lefedi a kivant kezelési régiot
e Gy6z6djon meg arrdl, hogy legaldbb egy felvétel metszi mind az AC, mind a PC anatdmiai struktarakat.

e Szikség esetén a felvételminGség optimalizaldsa érdekében allitsa be a szkennelési paramétereket, példaul
a szelet vastagsagat és az FOV-t.

A képigazitasra vonatkozé példat lasd a 6.3.1 szakaszban.

2. Amikor a szken készen all a szkennelésre, yomja meg az Automatikus elészkennelés (Auto Pre-Scan) gombot
az MR munkadllomdson vagy a Sorozat igazitasa (Adjust the Series) (SIEMENS).

3. Ezutan nyomja meg az El6készitett sorozat szkennelése (Scan Prepared Series) gombot:
| &, D

4. Az el6re meghatdrozott MR centralis frekvenciaértékek automatikusan alkalmazasra kerilnek.

5. Amikor az MR elvégezte a sorozat beolvasasat, a képsorozat automatikusan lehivasra keriil, és megjelenik az
Exablate Neuro munkaallomas egyik képsavjan.

6. A szkennelések elvégzése utan erésitse meg a kévetkez6ket:
A kezelend6 cél egyértelmiien beazonosithatod.

A beteg pozicidja helyes, igy az elvaltozas kezelhet6 pozicidban van.

Alaposan vizsgalja meg az egyes felvételeket, és ellendrizze, hogy a transzducertél az elvaltozasig tartod
teljes akusztikai utvonal mentén nem latszanak-e légrések.

Gondosan ellendrizzen minden egyes felvételt, hogy a beteg nem mozdult-e el a képalkotas soran.
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A tervezési képek betoltése a Képlekérdezés parbeszédablakon keresztiil hasznos lehet abban az esetben, ha egy
sorozatot tévesen toroltek, vagy nem human kutatasi kornyezet esetén.

FIGYELMEZTETES:
1.1 tipusu rendszerekhez: Ez az opcidé Klinikai kornyezetben nem ajanlott, mivel a
cstszoelemkdvetés NEM valosul meg.

1. Nyomja meg az Archiv gombot, hogy hozzaférjen Képlekérdezés parbeszédhez:

2

2. Keresse meg az aktiv vizsgalatot (kereshet név\datum\vizsgalat szdma alapjan, vagy egyszer(en csak nyomja meg
a keresés gombot az dsszes elérhet§ vizsgalat megjelenitéséhez).

3. Az Ujonnan készitett szkennelési sorozat a Vizsgalat kivalasztasa listan (Exam Selection List) jelenik meg.

4. Kattintson azon kivalasztott sorozatok mindegyikére, amelyeket tervezési felvételként szeretne feltolteni (a ctrl
és a Shift gomb hasznalatdt tamogatja). Nyomja meg a Kijel6lt sorozat lekérdezése (Retrieve Selected Series)
gombot.

5. A kivalasztott sorozatok a megfelelé helyekre kerililnek (orientacié és modalitas szerint rendezve. A nem aktiv
vizsgalatokbdl szarmazé MR-sorozatokat csak preoperativ felvételként lehet betdlteni).

6. Ha csak a sorozat egy részét szeretné kivalasztani, szerkessze a név melletti Felvételtartomanyt.

A kivélasztés médositasdhoz kattintson a B2 gombra, és valasszon ki egy masik felvételcsoportot. A felvételek

levaltjak a kordbban kivalasztott felvételeket.
8. Nyomja megaz OK gombot a felvételek feltdltéséhez. (Lasd a 4.6 szakaszt a Képlekérdez6 parbeszéd hasznélatara
vonatkozo tovabbi utasitasokért.)

9. Afelvételek betoltése utan gy6z6djon meg réla, hogy:

A kezelend6 cél egyértelmiien beazonosithatd.
A beteg pozicidja helyes, igy az elvaltozas kezelhet6 pozicidban van.

Alaposan vizsgdlja meg az egyes felvételeket, és ellenérizze, hogy a transzducertdl az elvaltozasig tarté teljes
akusztikai utvonal mentén nem latszanak-e légrések.

Gondosan ellendrizzen minden egyes felvételt, hogy a beteg nem mozdult-e el a képalkotas soran.

MEGJEGYZES:
1.1 tipusa rendszerekhez: A korébban bet6ltott sorozatokat felllirhatja, de a Csuszdelemkdvetés
nem tamogatja az Archiv meniib6l betoltdtt sorozatokat.
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Regsimion MRMR o CHR

Ahhoz, hogy a rendszer profilozni tudja a csontszévetet, regisztralja az MR-koordindtarendszert a bet6ltott CT-felvétel
koordinatarendszerével. A CT-MR regisztracio az aldbbiakat illeszti:

e A preoperativ CT-felvételeket a preoperativ MR-hez (a tervezési fazisban vagy kezelést megel6z6 tervezési
alkalom soran)

e Preoperativ CT-felvételeket intraoperativ MR-hez.

Az MR-MR regisztracié illeszti egymdashoz a preoperativ és az intraoperativ képeket, de ehhez egy CT-MR
regisztraciéra van sziikség.

A névleges folyamatban a regisztracids tipus beallitasa automatikus.

A regisztracids folyamat el6tt ellenérizze, hogy a CT-felvételek szegmentdcidja érvényes.

automatikusan végrehajtodik. A fé eszkoztar Informacids teriilet részén jelenik meg a regisztracio || @
befejezéséig hatralévd becsult id6. '

7-12. Abra712: Regisztracios statusz

1. Nyomja meg ezt a gombot az automatikus regisztracidés folyamat elinditdsdhoz; a regisztracio

MEGJEGYZES:
Ha a regisztracios eredmények még a regisztracios folyamat befejezése el6tt kielégitoek,

akkor ezzel a gombbal leallithatja a folyamatot.

2. Szikség esetén ezzel az eszkdzzel kézzel egyeztesse a regisztracidos maszkot az MR-felvételeken lévé
csontszovettel. Allitsa be iterativ médon mindhdrom MR-orientécidra, amig a CT szegmentaciés maszk
teljesen meg nem felel az MR-felvételeken lathaté anatémidnak. Valassza ki a z6ld négyzetet a CT-keret
mozgatdsahoz, és a kart a forgatdsahoz

3. Nyomja meg ezt a gombot, hogy Mentse (Save) vagy Betoltse (Load) a regisztraciét. A regisztracios
paraméterek moédosithatdak a Regisztracids beallitasok parbeszédablak (Registation Options Dialog
box) ablakban (lasd 7.10.3 szakasz).

4. A CT-felvétel szegmentalasahoz a Leveg6 (Air) és a Csont kiiszobérték (Bone Threshold) a CT-felvétel
kivalasztasakor a f6 kép bal alsé sarkdban [athatd. A kiiszobértékeket ezzel a gombbal tudja valtoztatni.
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Ha szilikséges, szerkessze a regisztracids bedllitdsokat az aldbbiak szerint:

1. A Regisztracios lehetGségek (Registration Options) parbeszédablak eléréséhez nyomja meg ezt a gombot
(Iasd 7-13. Abra)).

CT-MR-Registration Options

7-13. Abra 713: Regisztracios lehet&ségek parbeszéd

Mentés (Save): Nyomja meg ezt a gombot az utolso elvégzett felvételregisztracié mentéséhez

Betdltés: Nyomja meg a gombot és vdlassza ki a kivant regisztracids fajlt a megjelenitett
bongész6fajlbol. iy

4. Nyomja meg a Tobb (More)>> gombot a regisztracids paraméterek GRS e
véltoztataséhoz: LnfwfB e lie 5,
Kezdeti megoldas (Initial Solution) - megadja a regisztracid inicializalasat.
MR képsav orientacié (MR Strip Orientation) - meghatarozza a létrehozott kdtet tdjoldsat a regisztracios
folyamat soran. Vdlassza ki a kivant orientaciot a legordilg listabol.
Futtatasi id6 (Run Time) — a regisztracié feldolgozasanak idejét adja meg. A futtatasi id6 beallitdsdhoz
maddositsa az id§zit6savot.

Keresés tartomanya (Search Range) — a regisztracid keresési tartomanyat hatarozza meg. A keresési
tartomany beallitdsdhoz mddositsa az tartomanysavot.

5. Zarja be a Regisztracios lehet6ségek (Registration Options) parbeszédablakot:

Ha nem tortént valtozas a regisztraciéban, nyomja meg a Mégse (Cancel) gombot.
Ha valtozas tortént a regisztracidban, nyomja meg az OK gombot.

FIGYELMEZTETES:

A regisztracid pontatlansaga a fokuszkorrekcid és a koponyafiités hdémérsékletének
szuboptimalis szamitasat eredményezheti. Ellendrizze, hogy a regisztracidos eredmények
pontosan egyeznek-e a CT- és MR-felvételek kozott.
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A célteriilet meghatdrozdsahoz a felhasznald méréseket végezhet a beteg anatomiai képein, vagy beirhatja a
koordinatdkat a RAS koordinatarendszerhez vagy a PC-marker helyéhez viszonyitva.

Ebben a Sz6g mérése (Measure Angle) és a Tavolsag mérése (Measure Distance) eszkdzok segithetnek. A AC-PC szog
(AC-PC Angle) kiilondsen hasznos a VIM célzasahoz, mivel 90° szoget zar be az AC-PC vonal mentén, 25%-kal eldl és
14,0 mm-rel jobbra, a beteg bal agyféltekéjét megcélozva.

Nyomja meg a Cél elhelyezése (Place Target) gombot, majd helyezze el a jel6l6t (©) az egér bal gombjanak
megnyomasaval a kivant anatomiai hely tetején a f6 képablakban.
+

ey
Ll

/., MEGJEGYZES:
‘“ ['% g Célt csak az intraoperativ MR tervezési felvételeken lehet elhelyezni.

|
% Qgéz‘
A
Ve s
S

=

A kezelési fazis képerny6 Célpont szakasz (Target Section) lehet6vé teszi a felhasznalé szamara, hogy két kiilonb6z6
koordinatarendszerben adja meg a célpont helyét:

e Cél RAS (Target RAS): az MR koordinatarendszeréhez viszonyitott koordinatak.
(R-L: Jobb (Right) - Bal (Left), A-P: EllIs6 (Anterior) - Hatulsé (Posterior), S-I: FelsG (Superior) - Alsé (Inferior))
e Cél AC-PC (Target AC-PC): az AC, PC és a kozépvonal jelol6k elhelyezése 4dltal megadott
koordinatarendszerhez viszonyitott koordinatak. A kiindulépont (0,0,0) a PC-n talalhaté.
(M-L: K6zéps6 (Medio) (+) - Oldalsé (Lateral) (-), A-P: Eliilsé (Anterior) (+) - Hatulsé (Posterior) (-), S-1: Felsé
(Superior) (+) - Alsé (Inferior) (-))

Minden egyes pont RAS és AC-PC koordinatdi lathatok, ha a f6 képablakban foléjik viszi a kurzort.
Ha az egyik rendszerben megtorténik a koordindtak megadasa, a masik rendszer automatikusan frissil, és a
képernyén megjelenik egy cél (ha az AC-PC nem kertlt elhelyezésre, az AC-PC koordinatakészlet nem elérhetd).

7-14. Abra714: Célkoordinatak szakasz
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A cél elhelyezésének médjatdl fliggetlenil a cél vagy az egérrel torténé huzassal, vagy a koordinatak beallitdsaval
frissithetd (a masik koordinatakészlet automatikusan kiigazitasra keril). Ne feledje, hogy mivel a RAS és az AC-PC
tengelyek tdjolasa kiilonb6z6, az egyik 1 mme-es dllitasa nem biztos, hogy 1 mm-t jelent a masikban.

Uj cél elhelyezése felillirja a korabbi célt.

Mig a Célteriilet kozpontja (Target Center) a kezelni kivant régié pontos anatémiai helyének kézéppontja, addig a
transzducer geometriai kozéppontja (Transducer Focus) az energia leadasanak optimalis helye. Ezért az optimalis
energiaatadas hatékonysaganak biztositasa érdekében a célteriilet kézpontjanak és a transzducer fokuszanak
ugyanazon a helyen kell lennie. Ez annyit jelent, hogy a transzducer helyét a pozicionald csuszka mechanizmussal kell
beallitani.

A Célterlilet szakasz (lasd a 7-14. abrat) tartalmazza a transzducer célhoz (Transducer to Target) atalakitasi vektort.
Megadja az irdnyt és azt a sziikséges tdvolsagot [mm-ben]], amennyire a transzducert el kell mozgatni, hogy a
transzducer fokusz (Transducer Focus) a kivant célpont (Target Center) helyére igazodjon.

Allitsa a transzducer helyét a vektor altal jelzett médon (A mechanikus transzducer beéllitasara vonatkozé pontos
utasitasokat lasd a 3.3.4 pontban), és futtasson le egy transzducer kovetési letapogatdst annak biztositasara, hogy a
transzducer fékusza és a célteriilet kozotti tavolsag megfelels legyen.

MEGJEGYZES:
A transzducer mozgatasa el6tt mindenképpen irja fel a cstiszkak kiinduld értékeit.

FIGYELMEZTETES:
Az Automatikus nyomkdovetés eljarast a mechanikus pozicionalé egység helyének
megvaltoztatasa utan meg kell ismételni ennek a gombnak a megnyomasaval.

A kezelési régié (ROT) megrajzoldsa nagy kezelési volumen (tobb szomszédos célzott spot) meghatdrozasara
szolgal.

1. Nyomijon ra egy képre, hogy megjelenitse azt a kivalasztott képablakban.
2. Nyomja meg ezt a gombot, és kdvesse nyomon a kezelési régiot (ROT) a kivalasztott képen.

3. Kapcsolja be ezt a fdlia gombot a kezelési hatarértékek megjelenitéséhez, és ellendrizze, hogy az ROT a
transzducer tényleges kezelési teriiletén belll van-e. Ha ez a helyzet nem érhet6 el a kivant transzducer m
délésszog bedllitasoknal, helyezze 4t mechanikusan a transzducert, és térjen vissza a Kalibralasi szakaszhoz, hogy
a rendszer Ujbadli kalibralasaval elhelyezze a transzducert.

4. Ha kell, ismételje meg tovabbi szeleteken, nyomjon ra az ROT-ra és nyomja meg ezt a gombot az interpolalashoz.

A rendszer automatikusan feltolti az ROT teriiletet a kezelési spotokkal, mikdzben belép a kezelési szakaszba.
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FIGYELMEZTETES:
Figyelmesen vizsgalja meg a ROT teriletet és a volumenben 1év6 spotokat az dsszes relevans képen,
hogy biztonsagos kezelési tervet készithessen az egyes ultrahangozasok el6tt.

Ahhoz, hogy a rendszer kiszamitsa és automatikusan felismerje a sinus lregeket, futtathatja a Sinusok és  [C]
meszesedések automatikus felismerése funkciot. ©
Ez a funkcié beazonositja (a CT-kép jellemzéi alapjan):

e Sinusok - Légliregek a koponyaban, azon a teriileten, ami a transzducer volumenébe esik.
e Meszesedések - Fényes szoveti részek az agyban, jellemz&en kalcifikaciok. Ezek is csak azon a teriileten
vannak jel6lve, ami a transzducer volumenébe esik.

A rendszer automatikusan megjeloli az észlelt régiokat NPR-ekkel. A meszesedések és a sinusok kiilonbozé
entitdsokként kezelend8k, ami azt jelenti, hogy az ,Osszes torlése” (Delete All) kivalasztasaval csak a valasztott
entitastipust torli.
Az algoritmus futtatdsa utan mindenképpen nézze at az eredményeket, hogy ellenGrizze a sinusok helyes
megjelolését, és szitkség esetén kézzel egészitse ki az NPR konturokat a teljes lefedettség érdekében.

P’

Egy kezelést megel6z6 tervezési alkalom (Pre-Planning Session) betdltésekor a CT és Sinus jeldlések atvitelre
kertilnek. Az automatikus meszesedés és sinus érzékelés algoritmus Ujbdli futtatasa felilirja a korabbi automatikus
jeloléseket.

MEGJEGYZES:

Mivel a észlelési hatarok a transzducer helyétol fiiggenek, az automatikus sinusdetektalast a transzducer
helyének meghatérozasa (lasd 7.5), valamint a CT- és MR-¢él6képek betoltése és regisztralasa utan kell
elvégezni.

A meszesedés jelolések a sinus jelolésektol fliggetleniil egyedileg vagy teljesen kitdrolhetok.

FIGYELMEZTETES:
Az automatikus algoritmus csak segiti a kezel6t a sinusok és meszesedések megjelolésében. Ezért a
funkcio futtatasa utan fokozottan figyeljen, és tekintse at az 6sszes CT-felvételt, hogy megbizonyosodjon
arrdl, hogy:

az dsszes sinus beazonositéasra kerdlt és helyes a jel6lésuk.

feleslegesen nem jel6lt meg régiokat.

A funkcié minden futtatasa utan tekintse at a szamitasi eredményeket.
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Ha el kell keriilni azt, hogy a sugar Utja érzékeny teriileteken haladjon at, akkor az dsszes relevans képen be kell
rajzolni a keriilendd, ugynevezett NPR (No Pass Regions) konturokat.

A konturok megrajzoldsa utan a rendszer automatikusan frissiti a sugar Utjat az egyes ultrahangozdsi spotokhoz, és
megakaddlyozza a sugar athaladasat az NPR konturokon.

A\
A\
A\

FIGYELMEZTETES:

Gy6z6djon meg réla, hogy mind az MR-, mind a CT-felvételeket felhasznalva koriiltekintden
beazonositja az érzékeny tertileteket, és NPR-ekkel megjeloli 6ket. Kiilonosen tigyeljen a sugar
utjaban 1évo résekre és 1égreddkre (pl. meszesedések, sinusok ¢€s 1égiiregek).

FIGYELMEZTETES:
Az NPR kontirok megrajzolasaval megeldzhetd a beteg sériilése a kezelés soran. A kezeldorvosnak
meg kell hataroznia és be kell rajzolnia azokat a teriileteket, amelyeken a sugar nem haladhat at.

FIGYELMEZTETES:
Amikor az NPR-eket Iényeges mértékben modositja, mérje fel a spot alakjat és elrendezését

Vizsgalja meg az érzékeny anatémiai strukturakat a képeken, és rajzolja meg az NPR konturokat az alabbiak szerint:

1.

Vélasszon ki egy olyan képalkot6 savot, ahol a legjobban azonosithatdk azok a régiok, amelyeken a
sugar nem haladhat at.

Nyomja meg ezt a gombot, és rajzoljon sokszogli NPR kontarokat rajzoljon az érzékeny szovetek
koré, oda, ahol azok megjelennek a képeken. e

Ezzel a gombbal interpolalhatja a poligonalis NPR konturokat az NPR volumenének
meghatarozasahoz.

Nyomja meg ezt a gombot a gdmb alakil NPR-ek megrajzolasahoz a kerek érzékeny teriiletek +
koril. A gombok 2,4 és 8 mm atmérdvel valaszthatdak. 8

MEGJEGYZES:
A nagyobb gémbdok altaldban tobb MR-képszeletet fednek le

FIGYELMEZTETES:

Ha az NPR-eken interpolaciot alkalmazott, ellenérizze manualisan az interpolacios eredményeket
minden egyes szeletben. Ha az interpolacios miivelet nem hozta meg a kivant eredményt, térdlje ki az
interpolalt konturokat, és kézzel rajzoljon be tovabbi NPR-kontlrokat a szlikseges helyeken.
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Az Automatikus mozgdasérzékelés funkcio segithet Onnek a beteg mozgasanak érzékelésében a kezelés soran.

A referencia mozgasérzékel6 képeket a rendszer automatikusan késziti a tervezési felvételek készitésének folyamata
sordn.

FIGYELMEZTETES:

Gondoskodjon a beteg mozgésanak nyomon kdvetésérodl az ultrahangozas soran a valds ideji anatomiai
felvételek segitéségével, hogy biztos legyen rdla, hogy nem mozog; hasznalja az Automatikus
mozgasérzékelés funkciot kiegészitd feliigyeleti elemként.

FIGYELMEZTETES:
A beteg mozgasanak nyomon koévetése fontos a pontos ultrahangozasi célzashoz.

A beteg mozgasa észlelésének megkdnnyitése érdekében a kezelés soran figyelje a fiducialis
jeloloket.

A mozgdsérzékelés a kezelés barmely szakaszaban elvégezhetd a beteg pozicidjanak ellenérzésére

1. Nyomja meg ezt a gombot egy Uj mozgasérzékelés szken elinditasahoz.

2. Arendszer kiszamitja a mozgést, és tajékoztatja Ont, ha jelentés elmozdulds tortént.

A kezelés barmelyik pillanatdban a beteg pozicionalasa (a mozgasok érzékelése) elvégezhetd a valds idejli anatéomiai
felvételek alapjan (az ultrahangozas végrehajtasa alatt).

A beteg helyzetének manualis kovetését segitendd, az anatémiai élekhez referenciajelolGket lehet hozzaadni,
amelyek a valés ideji felvételeken megjelennek (a termikus térkép sikja metszi Gket).

A beteg mozgasa észlelésének megkdnnyitése érdekében a kezelés soran figyelje a fiducidlis jelolGket.
A fiducidlis jel6l6k hozzaadasahoz:
1. Valasszon ki egy relevans tervezési felvételt vagy mozgasérzékelés referenciaképet a F6 kép ablakban.

2. Nyomja meg ezt a gombot az 0] fiducialis jel6lok hozzdadasahoz.

3. A Kivalasztott {6 felvétel ablakban mutatassal és nyomassal hozza létre a jel6l6t az érintett szerv anatomiai
szélein.
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4. Egy tijabb helyen nyomja meg ujra, és adjon hozza annyi referenciajel6l6t, amennyit csak szeretne.

5. Ismételje meg minden képorientacioban. Sziikség szerint mozgassa vagy tordlje a fiducialis jeloldket.

Miel6tt tovabblépne a kezelési szakaszba, gy6z6djon meg arrdl, hogy mind a beteg, mind a névér kapott utasitast az
ultrahangozas-leallité gomb hasznalatdr vonatkozdan, a beteg a kezében tartja és tudja, hogyan kell miikédtetni.

A

FIGYELMEZTETES:

A beteget, a névért és a kezel6t utasitani kell azultrahangozas leallitasara, amennyiben a beteg
fajdalmat, hét vagy barmilyen varatlan érzést érez, és/vagy ha a kezeld felismeri, hogy a beteg
szorong, nem megfeleld a spot lokacidja vagy a formdja, vagy nemkivanatos hémérsékleti
viselkedést tapasztal.

A kezel6konzol Ultrahangozas leallitas (Stop Sonication) gombjanak megfelelé m(ikddését is ellendrizni kell.

Nyomja meg a Kezelés (Treatment) gombot a f§ eszkdztaron, hogy a kdvetkez6 kezelési szakaszra lépjen.

MEGJEGYZES:

A rendszer nem lép tovabb a kezelési fazisba ugy, hogy ne kertljon sor a beteg ultrahang-leallité
gomb tesztelése nélkdil.

Ha nem tortént regisztracio, megjelenik egy lizenet, amely megkérdezi, hogy kivanja-e regisztracio
nélkil folytatni. Ennél a pontnal mérlegelje a regisztracio elvégzését, vagy Iépjen tovabb a kezelési
fazisba.

Ha a referencia mozgasérzékelés szken még nem zajlott le a kezelési fazisba val6 belépéskor, a
rendszer a kovetkez6 lizenetet jeleniti meg: Nyomja meg a Scan gombot a mozgésérzékelés
referencia letapogatas elinditasdhoz (Press Scan to Start Movement Detection Reference
Scan). Nyomja meg a Scan gombot a mozgasérzékelés funkcié referencia MR-képeinek
készitéséhez. Ne avatkozzon be az MRI-késziilék mitkodésébe a referenciafelvétel készitésekor.
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A kezelési fazis az a szakasz, amelyben magdra a kezelésre sor keriil. Ha szlikséges, a kezelés alatt barmikor
maddosithatja a tervet és az ultrahangozasi paramétereket.

A kezelési fazis két képerny6t tartalmaz, amelyek az ultrahangozasi cikluson belil harom fazist fednek le:

1. Kezelési fazis f6 képerny6: Ez a képerny6 (lasd a 8-1. abrat) lehet6vé teszi az ultrahangozas el6tti fazis

elvégzését, és a tényleges energialeaddst megel6z6en lehetGséget biztosit a spot el6készitésére és
megtervezésére.

2. Termikus kiértékelés képerny6: Ez a képerny6 (lasd a 8-8. abrat) lehet6vé teszi a felhaszndldé szdmara az
ultrahangozasi és az ultrahangozast kovetd fazisok elvégzését. Az ultrahangozasiid6 alatt a rendszer valds idejd
hémérsékleti térképeket és magnitudéd felvételeket jelenit meg. Amikor az energialeadas befejez6dott, a
rendszer egy sor eszkozt biztosit a visszamendleges elemzéshez és a sziikséges kiigazitdsok elvégzéséhez.
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8-1. Abra81: Kezelési fazis képernyd
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Ez a funkcid lehet6vé teszi, hogy négy kezelési szintre vonatkozdan kapjon induld javaslatot a szikséges
ultrahangozdsi paraméterekre:

Igazitas: Ahol a hot spot kozéppontjanak helye értékelésre és igazitasra kerul.
Ellendrzés: Ahol a szoveti reakcio és a fizioldgiai visszacsatolasok varhatdak az allandd |éziés hémérséklet el6tt.

Kezelés alacsony energiaszinttel (Treat Low): Az elsG |épés a terapids energia leadasanak az alacsony
hémérsékletet igényl6 szovetekbe.

Kezelés magas energiaszinttel (Treat High): Ahol a rendszer célja az, hogy a célon belil olyan megfelelé
hémérsékletet érjen el, amely biztositja az anatdmiai struktira tartds, kontrollalhaté karosodasat.

8-2. Abra8-2: Kezelési szintek és becsiilt h6mérséklet

1. Akovetkez6 ultrahangozdsi paraméterek kiinduld javaslatanak létrehozdsdhoz nyomja meg a kivant kezelési
szintet.

2. Azultrahangozasi paraméterek az elSre jelzett kivant kezelési szinteknek megfelel6en kerilnek frissitésre.

3. A kovetkezd spot Becsiilt hémérséklet (Estimated Temperature) mezGje (a kivalasztott paraméterek
felhasznalasaval) frissil.

FIGYELMEZTETES:

A kezelési szintet mindig a kivant ultrahangozési eredmények szerint vélassza Ki.
Ne feledje, hogy az ultrahangozés leéllitasa a homérsékleti hatarérték alapjan mindig korilbeliil fél
fazissal elmarad az energia kibocsatasatol, igy a végs6 homérséklet tobb fokkal a kiiszobérték feletti
lehet.

MEGJEGYZES:
A spot paraméterek kézi modositasa nem befolyasolja a kezelési szinteket. A javasolt ultrahangozasi
paraméterek frissitéséhez valtson at Uj kezelési szintre, majd térjen vissza az aktualis kezelési szintre.
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FIGYELMEZTETES:

A kezelési szintek kozotti valtaskor erdsitse meg az energia mérsékelt, fokozatos emelését a
célpontban korabban megfigyelt csucshomérséklethez képest.

Ne véltoztassa meg a kezelési szintet az energia ndvelése céljabdl, kivéve, ha biztos benne, hogy
a felmelegitett terllet a vart célterlileten (anatdmiai struktaran) belul van.

A hémérsékleti hatar egy Ujabb biztonsagi eszkdz a h6mérséklet-emelkedés valds idejli nyomon kovetésére és a
célteriilet tulzott felheviilésének megel&zésére.

A ultrahangozasok soran az ultrahangozott teriilet h6mérsékletét valds idejl termikus képalkotas segitségével kerl
megfigyelésre. Ha a hémérséklet atlépi a meghatarozott maximalis h6mérsékleti értéket, a rendszer automatikusan
ledllitja az energiaatvitelt, mig az MR-vizsgalat az el6irt médon nem folytatédik.

A maximalis h6mérsékleti érték agy hatarozhatd meg, mint:
A hatar az aktudlis kezelési szinten alapszik (alapértelmezett, javasolt érték).
A hatar a h6mérsékletbecsl6 altal becsilt hémérsékleten alapul.
A hmérséklethatar értéke a képernyén a 8-2. Abra8-2 abran lathaté mddon jelenik meg.

Ez a funkcié a Segédprogramok (Utils) képerny6rdl (lasd 11.2.12 szakasz) mikoédtethet6, ahol a kdvetkez6 meni
érhetd el:

KI (OFF) - a funkcid kikapcsoldsa
Szint szerint
Becslés szerint

FIGYELMEZTETES:

A homérsékleti hatarérték algoritmus kikapcsolasa csak kiilonleges koriilmények kozott és nem
ablativ energidk esetén torténjen. Kuldondsen Ovatosan jarjon el, ha a hémérsékleti hatarérték
algoritmust letiltja.
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8.1.3. Spot informdacids keret

Ez a keret jeleniti meg a Spotterv alapjan kiszamolt aktudlis spotkoordinatakat és méreteket: Hossz (Length), atmérd
(Diameter) és koordinatak (Coordinates) adatokat.

8-3. Abra83: Spot informaciés keret
(R-jobb) Zarolva (L-bal) Feloldva

Nyomja meg ezt a gombot az dsszes tervezett spot zarolasahoz. A Zarolt (Lock) allapot megakadalyozza a
spot helyének szerkesztését az eljaras soran.

A gombot Ujra megnyomva lehet8sége lesz a spot helyének szerkesztésére.

A kivalasztott spot koordinatainak megvaltoztatdsahoz a spotot az MR-felvételeken a kivant helyre hizhatja,
vagy alternativaként beillesztheti a kivant spotkoordinatdkat.

MEGJEGYZES:
Figyeljen a spotkoordinatak beillesztésekor a jelélésekre (pl. L/R, A/P és S/I).

VIGYAZAT:
Gy6z6djon meg rola, hogy a koordinatak kézi beillesztése utan az MR-felvételekkel is megerdsiti a
spot helyét.

8.1.4. Valés idejti teljesitményszabalyozas

Ez a funkcid lehetévé teszi, hogy zart hurokban végezzen ultrahangozasokat a teljesitmény szabalyozasara, hogy az
akusztikus jelet az el6re meghatarozott kiiszobértékeken beliil és a kavitacids biztonsagi kiiszobérték alatt tartsa.

Ez a funkcié a Segédprogramok (Utils) képerny6rél (lasd 11.2.10szakasz) miikédtethetd, ahol a kdvetkezé meni
érhetd el:

2 Ultrahangozas ledllitasa - a rendszer automatikusan leadllitja az energiadtvitelt, ha az akusztikus jel atlépi az el6re
meghatarozott kiiszobértékeket

7 Teljesitmény modulaldsa — a fent leirtak szerint, de ezen feliil a rendszer valds id6ben, él6 akusztikus visszajelzés
alapjan médositja a kimend teljesitményt. A rendszer megkisérli leadni a kért teljesitményt, de sziikség esetén
csokkenti azt, hogy elkeriilje a kavitacids biztonsagi kiiszobérték tullépését.
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Sziikség esetén az aldbb felvazoltak szerint mdédositsa a paramétereket. A spotparaméterek Osszes moddositasa
hatdssal van a kivalasztott ROT Osszes ultrahangozasos spotjara.

ErGsitse meg a valtoztatasokat az Alkalmaz (Apply) gomb megnyomadsaval, vagy nyomja meg a Mégse (Cancel)
gombot és dllitsa vissza a korabbi paramétereket.

A kovetkezd ultrahangozashoz sziikséges akusztikai energia (Acoustic Energy).

A megjelenitett érték egyenlé a teljesitmény*(Id6tartam-1) értékkel. A levont
masodperc a teljesitmény felfutdsanak figyelembevételére szolgdl. Az energia
mezeje kézzel nem szerkeszthetd.

Allitsa be az ultrahangozas soran alkalmazandé maximalis teljesitményt (Power).

Mddositsa az értéket a & vagy ¥ gombok megnyomasaval.

Maddositsa az Ultrahangozasi id6tartamot (Sonication Duration) a vagy
gombok megnyomdsdval. Id6tartamként (Duration) az ultrahangozas
maximalisan megengedett id6tartamara kell bedllitani. Ha az Akusztikai
lizemmodd beidllitasa Ultrahang leadllitasa, az Id6tartam (Duration) értékek az
Energia/Teljesitmény hanyadosa alapjan kerlilnek bedllitdisra, és nem
szerkeszthet6k.

Ha az Akusztikai lizemmddot a Teljesitmény modulalasa lehet6ségre allitja, a
rendszer az észlelt kavitacids jelekre reagalva csokkenti a teljesitményt, és az elGirt
energia leadasa érdekében meghosszabbitja az ultrahangozast az Id6hosszabbitas
(Time Extension) érték segitségével.

Maodositsa a Hiitési id6tartam (Cooling Duration) értéket a vagy gombok
megnyomasaval.

Vdlasszon ki egy frekvenciat (Frequency) a lenyithaté menlbdl.

Vélaszon ki egy apodizaciés szazalékot (Apodization Percentage), hogy
meghatdrozza a transzducer hatékony atviteli terliletét az 6sszes aktiv elem kozil.

Az ultrahangozas soran alkalmazott fékuszalasi (Focusing) modszer a CT-
szkenneléseken alapul.

VIGYAZAT:
Ellendrizze a kivant ultrahangozasi paramétereket az ultrahangozas elvégzése el6tt. A nem megfeleld

crer

becslését (lasd 8.1.1szakasz), és minden egyes ultrahangozas el6tt erdsitse meg a spot helyét.

Ha a felhasznalo altal eldirt ultrahangozasi paraméterek tallépték a rendszer teljesitmény- vagy
biztonsagi hatarértékeit, az ultrahangozas megkezdése eldtt frissitett paraméterek jelennek meg.
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Ez a szakasz a kbvetkezd tervezett ultrahangozas soran elvégzendd termikus szkennelés paramétereit szabalyozza.

8-4. Abra84: Termikus szkennelési sikok keret
Orientacid: A szkennelési orientacidhoz védlassza a kovetkez6k egyikét:

MR-fétengelyek esetén: a harom f6 orientdacié (axialis, koronadlis vagy szagittalis) egyikét.
Tervezési felvételek esetén: a harom f6 orientacid (axialis, korondlis vagy szagittdlis) egyikét, vagy ha a
tervezési képek ferdén késziiltek - a harom ferde orientacio (OCor, OAx, OSag) egyikét.

Frekvencia iranya: Valassza ki a frekvenciairdnyt a kovetkez6 harom bedllitds kozil: RL, AP vagy Sl.
A termikus szkenneléshez kivalasztott frekvenciairanyt egy kis nyil (">" vagy "A") jelzi a f6 képablak jobb alsé
sarkdban. Ne feledje, hogy a frekvencia iranya érzékenyebb a termikus kép elmozdulasara.

FIGYELMEZTETES:
A szkennelési orientaciok és frekvenciairdnyok kozotti valtas fontos a melegités helyzetének,
alakjanak és méretének optimalis becslése érdekeben.

Vastagsag: valassza ki a szeletvastagsagot az alabbi beadllitasok kozl:

Egyszeletes (Single-slice) — 3, 5, 7 vagy 10 mm
Szeletek szama: Valassza ki a szeletek szamat egyszeletes vagy tobbszeletes (ha rendelkezésre all) termikus
képalkotashoz:

Az 1 (egyszeletes) a tervezett spot kozéppontjaval metszé termikus képalkotas protokolljait hasznalja.

A 3 vagy 5 (tobbszeletes) a volumetrikus termikus képalkotds protokolljait haszndlja. Néhany parhuzamos
szkennelési szeletet késziil, mikdzben a kozépsé szelet metszi a tervezett spot kbzéppontjat.

Tobbszeletes szeletvastagsag - 3 vagy 5 mm
Tavolsag (Spacing) (tobbszeletes termikus képalkotas esetén): valassza ki a szeletek kozotti tavolsagot
Utvonal (Path): valassza az aldbbi lehetSségek egyikét:

MR f6tengelyek (MR Main Axes) — a szkennelési iranyt az MR f6tengelyekkel hatarozzdk meg.
Kezelési felvételek (Planning Images) — a szkennelési irdnyt az kezelési felvételek iranydval hatdrozzdk meg.
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/ MEGJEGYZES:

j % \ Minden egyes kivalasztott ultrahangozashoz a termikus szkennelési racsvonalak (kék szinii

\ M}‘ vonal/ak) automatikusan megjelennek a képerny6n, a termikus szkennelési paramétereknek
o’ megfelelSen.

8-5. Abra85: Altalanos informacids keret

Elvégzett ultrahangozasok (Treated Sonications):
A rendszer automatikusan feltlintetni a mar elvégzett ultrahangozdsok szamat.

Hatralévé ultrahangozasok (Remaining Sonications):
A rendszer automatikusan feltlintetni a kezelési tervben szerepl8, hatralévé ultrahangozdsok szamat.

Tervezett volumen (Planned Volume):
A rendszer automatikusan kiszamitja a tervezett volument az el6re meghatarozott ROT volumen alapjan.

Dézisvolumen (Dose Volume):
A rendszer automatikusan kiszamitja és feltlinteti, hogy a kezel§ altal a kordbbi ultrahangozasok soran elfogadott,
akkumulalt dézisvolumen alapjan milyen volumen kezelése toértént eddig.

A termikus ddzis egy automatikusan kiszamitott volumen, az, ami 3 masodperen at elérte az 54°C-ot (vagy ennek
megfelel§ héértéket), valds idejl termikus képalkotas alapjan. Ez a volumen az, amit ablaltnak tekintiink, a fizikai
modellek alapjan.

Igazitasok:
A rendszer a kezelés soran elvégzett beallitdsokat ugy jelzi, hogy a képernyén mindharom irdnyban megjeleniti
az igazitdsi vektort:

El6z6 (Prior): az az igazitasi vektor, amellyel a ultrahangozast elvégezték (a Termikus értékelés képernyén és
a Visszajatszas modban).

Aktualis (Current): az aktualis ultrahangozasi kiértékelés alapjan szamitott beallitasi vektor (csak
Visszajatszas mddban).
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8.1.8. Mozgdas-monitorozasi keret

Ha a Mozgasérzékelés (Movement Detection) opcié be van kapcsolva, a rendszer automatikusan elvégzi a
mozgasérzékelés képalkotast (”aktudlis felvétel”) és elemzését minden egyes ultrahangozasnal, és riaszt, ha a
mozgatds nagyobb, mint 1,5 mm.

Ha mozgast észlel, megjelenik a mozgas kiértékelt irdnya (a harom tengelyen [évé pont az iranyvektort jeldli). Ha a
becsiilt mozgatds egy mm-nél nagyobb, ellenérizze a mozgdsérzékelés képeket a mozgas ellendrzéséhez.

8-6. Abra86: Mozgas-monitorozasi keret

FIGYELMEZTETES: w083
A mozgas érzékelésehez automatikus algoritmust alkalmazunk. Ez az algoritmus arra készlilt,
hogy a kezel6t segitse a mozgas felismerésében. A mozgasérzékelés lehetésége azonban nem
helyettesiti a kezeldt, és nem mentesiti a kezeldt a mozgas helyes felismerésének feleldssége alol.
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8.1.9. Transzducerelem-ablak

A transzducerelemek képerny6 megjeleniti a transzducerelemek térképet és a transzducerelem paramétereket a
ultrahangozdsi spot vonatkozasaban. A képeken lathatdak a transzducerelemektél a ultrahangozasi spotig tartd
sugarak (a sugar hatarozza meg az egy elemt6l a ultrahangozasi spotig vezet6 utat).

Transducer Elements
Parameters

8.1.9.1. Miiveleti eszk6z6k
Kép Név

 Calculate Elemek
szamitasa

Transducer Elements Map

8-7. Abra87: Transzducerelem-ablak

Leiras
Nyomja meg ezt a gombot a Transzducerelem-térkép és a paraméterek
kiszamitasahoz a kijel6lt ultrahangozasi spot vonatkozdsaban.

Térképtartoman
y bedllitasa

Nyomja meg ezt a gombot a transzducertérkép skalatartomanydnak
alkalmazasahoz.

Elemek
engedélyezése/|
etiltasa

Th

Nyomja meg ezeket a gombokat a kivalasztott elem(ek) KI (ON) vagy BE
(OFF) bekapcsoldsahoz:

Valassza ki az elem(ek)et a Transzducerelem-térkép (Transducer Elements
Map) elemtérképrdl a gomb megnyomadsaval.

Nyomja meg az Elemek engedélyezése (Enable Elements) gombot a
bekapcsoldshoz vagy a Elemek letiltdsa (Disable Elements) gombot a
kikapcsolashoz.
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Minden egyes ultrahangozasi spothoz megtekinthet6 annak szarmaztatott Transzducerelem-térképe (Transducer
Elements Map).

A kovetkez6 profilok mindegyike megjelenithetd a térképen:

1.

Az egyes elemek &ltal leadott Atlagos teljesitmény (Average Power) (Wattban kifejezve).

Az egyes elemek koponya deformacié korrekciéjdra alkalmazott Faziskorrekcié (Phase Correction) (fokban
kifejezve).

Az a koponyavastagsag (Thickness) (mm-ben kifejezve), amelyen a sugdrnyalab athalad.
A Kiils6 szog (External angle) (fokban kifejezve) a sugdr és a koponya felszine k6z6tt a metszéspontban.
A Leveg6 a koponyaban (Air in Skull) (mm-ben kifejezve) a nyaldb utvonala mentén.

A Bels6 hémérséklet (Internal Temperature) (Celsiusban kifejezve) az agyszovet becsilt h6mérséklete a
koponya belsé feliiletén.

A Kiils6 homérséklet (External Temperature) (Celsiusban kifejezve) az agyszovet becsiilt hémérséklete a
koponyahoz kapcsolédd bérnél.

A Sugareltolédas (mm-ben) a fénytorés mértékegysége.

A Koponya atlagos intenzitasa (Skull Average Intensity) (Watt/cm?) az atlagos akusztikus energiasir(iséget
mutatja a koponya feliiletén.

A Kézzel kikapcsolt (Manual Disabled) jelzi azokat az elemeket, amelyeket a kezel6 kézzel kikapcsolt.

Az egyes elemekhez tartozé Koponya pontszam (Skull Score) kalkulacié.

Nyomja meg a transzducerelemet paramétereinek megtekintéséhez a Transzducerelem paraméterek keretben.
Minden egyes paraméterérték a kapcsoldédo profil mellet lathaté.

2. Akivalasztott spot megjelenitett altalanos paraméterei:

Az Elemek BE (Elements ON) kijelzi az atviteli elemek teljes szamat.
A Koponya teriilete (Skull Area) (cm?) a koponya teljes teriiletét mutatja, amelyen a sugarak athaladnak.

A Fdkuszteljesitmény (Focal Power) (Wattban) azt a becsiilt csucsteljesitményt mutatja, amely a koponyan
és az agyszoveten vald athaladas utan eléri a célteriletet.

A Koponyapontszam (Skull Score) a teljes koponya csonts(ir(iségének valtozatossagat tikrozi.

e

A CT sziir6tipus (CT Filter) azt a sz(ir6t jeleniti meg, amellyel a CT-képeket rekonstrualtak.

MEGJEGYZES:
Hatékony kezeléshez javasolt minimum 700 elem engedélyezése.

A koponya tertiletének meg kell haladnia a 200 cm?t.
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8.1.10. Spotok és sugarak szine

Az ultrahangozasi spotok és sugarak szinesek, hogy még tobb visszajelzést adjanak az allapotukrél.

8.1.10.1. Ultrahangozadsi spotok szinei
1 Z6ld — Kezeletlen spotok, melyek érvényesek és kezelhetéek.

[ Zold kiemelt - A kdvetkez6 ultrahanggal kezelend6 spot.

[0 Sarga- Arra figyelmeztet, hogy a koponya energias(irlisége a kiszobérték felett van, és ha
a fékuszoptimalizalasi folyamata tavoli ponton tortént.
[ Voros — nem kezelhet spotok (a spot paraméterei érvénytelenek).
MEGJEGYZES: NO70
Ha a kezeletlen spot sarga vagy voros, az ok az informacioés mezében jelenik meg, amikor ranyom
a spotra.
8.1.10.2. Sugarak szine

A sugarak szinesek, hogy még tébb visszajelzést adjanak az allapotukrol.

m z6ld - Atviteli elemek
B Voros — Nem atviteli elemek
MEGJEGYZES: NO71

o A nem atviteli elemek esetében, az ok az informacios mezdben jelenik meg, a sugar kijeldlésekor.
o A kivalasztott ultrahangozasi spotok vagy sugarak kiemelésre kertilnek.
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Az ultrahangozas energia leadasa utan a rendszer megjeleniti a Termikus értékelés (Thermal Evaluation) képernyé6t
(lasd a 8-8. abrat).

Temperature maps MR magnitude images

v | Reghoy

Action tools
il Y|
8-8. Abra88: Termikus értékelés képernyé elemei
A fels6 képsav az ultrahangozds soran rogzitett h6mérsékleti térképeket mutatja. .'1-1

Az alsé sav az ultrahangozds soran készilt MR-magnitidod felvételeket jelenit meg. A Képsav (Image Strip)
valasztdmenii gombja haszndlhatd ennek az alapértelmezett beallitdsnak a kézi mdédositasara.

A Kivalasztott felvétel (Selected Image) ablak az ultrahangozas végéhez legkozelebbi MR-felvételt mutatja. A
kiszamitott termikus ddzis konturja az ultrahangozas utani hémérsékleti térképekre kerdl.

Az MR-képek kozotti navigalashoz hasznalja a billenty(zet Jobbra és Balra nyilait, vagy nyomja meg a kivant
felvételt.

. MEGJEGYZES:
% tobb szeletes hészkennelések esetén a kozponti szelet jelenik meg, és a Fel és Le nyilak
: megnyomasaval tud a hdmérsékleti térképek kiilonb6zo szeletei kozott navigalni. A kivalasztott f6
felvétel aljan egy felirat jelzi a szkennelés helyét a merdleges tengely mentén

|NS|G |TEC PUB41009521, Rev 1.0, 139



-xablate Neuro

Hattérhémérsé
klet-korrekcio

Ha a hattérhémérséklet a kilonboz6 képalkotasi zavarok miatt valtozik, a
hattérhémérséklet korrigalhaté.
Nyomja meg ezt a gombot a hattérhémérséklet-korrekcidhoz, a hattérmaszk szerint,
amely a lehet6 legnagyobb teriiletet fedi le az agyszovet h6mérsékleti térképén,
mikozben elkerlli a koponya teriiletét és a megjelenitett légliregeket (a maszk
atlatszo).
A hémérsékleti térképek és grafikonok frissiilnek.
A hattérkorrekcié alapértelmezés szerint BE (ON) dllasra van allitva
MEGJEGYZES: Ha a Hattérhémérséklet opciét valasztotta, akkor ez a gomb a kdvetkezd
ultrahangozdasnal is lenyomva marad.

Spot helyének
igazitasa

A spotok helyének beadllitasahoz védlassza ki a legforrébb spotot tartalmazd h6meérsékleti
térképet a Kivalasztott kép ablakban.

Igazitas
visszaallitasa

Nyomja meg ezt a gombot, hogy visszaallitsa az 6sszes akkumulalt kezelési igazitast.

Hébecslés

Nyomja meg ezt a gombot, hogy a rendszer automatikusan kiértékelje a felheviilt
teriileteket, és a h6mérsékleti térképeken kimaszkolja a hibas terileteket.

MEGJEGYZES:

Ez a fdlia csak javaslatként szolgdl a fltott régiokhoz. Ne hagyatkozzon kizadrdlag az
algoritmusra, és alaposan vizsgdlja meg a teljes hétérképet a valds felheviilt régidk
felismerése érdekében.

Ha a Hébecslés (Heat Estimation) opciot valasztotta, akkor ez a gomb a kévetkezd
ultrahangozasnal is lenyomva marad.

Dézispoligon
rajzolasa

Ha a h&dézis hibas (rendellenességek miatt) régidkban, jeldlje meg a termikus dézist a
hémérsékleti térképen az aldbbiak szerint:

1. Nyomjon ra egy termikus ddzisos termikus térképre, hogy megjelenitse azt a
kivalasztott kép (Selected Image) ablakban.

2. Nyomja meg a Dézispoligonok rajzolasa (Draw Dose Polygons) gombot;
rajzoljon sokszégeket a megfelel6 termikus ddzis régidk koré.

3. Folytassa a doézispoligonok (Dose Polygons) meghatarozasat tovabbi szeleteken
(ha sziikséges, interpolalassal).

4. Ha szikségessé valik a rajzolt sokszog finomitdsa vagy Ujradefinidlasa, mozgassa
azt a gomb megnyomasaval és hlzasaval, vagy torolje a gomb megnyomasaval,
majd pedig a Torlés (Delete) gomb megnyomadsaval.

Ha megnyomija ezt a gombot, csak a dézispoligonokon beliili termikus
dozisok akkumulalédnak. _
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Zajos kép A téves ddzis elkeriilése érdekében a hémérséklet-szamitasok soran figyelmen kivil
eltavolitasa lehet hagyni a teljes zajos termikus felvételt:

1.

Nyomjon ra a zajos termikus felvételre, hogy megjelenitse azt a kivalasztott kép
(Selected Image) ablakban.

Nyomja meg a Zajos felvétel eltavolitasa (Remove Noisy Image) gombot (a zajos
termikus térképet egy interpolalt térkép valtja fel, és a termikus dézisszdmitasok
ennek megfeleléen keriilnek frissitésre).

A vdlasztds torléséhez nyomja meg ismét.

Fiducidlis jel6l6
hozzaadasa

Haszndlja ezt a funkcidt az anatdmiai jellemz6khoz referenciajelz6ként a fiducialis
jelek hozzdadasahoz. Ezek a fiducidlis jelek a tervezési képeken is lathatdak
lesznek.

Nyomja meg ezt a gombot, majd mutasson és nyomja meg a Kijelolt kép (Selected
Image) ablakban egy jel6l6 |étrehozasahoz.

kezelés
képernyére

Nyomja meg ezt a gombot, hogy tovabblépjen a Kezelés képernydére.

MEGJEGYZES: Ennek a gombnak a megnyomasaval On elfogadja az ultrahangozas
alabbi Termikus eredményeit:

Mért termikus dozis (Thermal Dose) akkumulacid.
Elfogadott csucshémérséklet (Peak Temperature).

Ezek a paraméterek befolyasolhatjak a kezelési szinteket (H6mérsékletbecslés)
és az akkumulalt mért termikus dézist. A Folytatdas (Continue) gomb
megnyomasa el6tt gondosan tanulmanyozza az ultrahangozasi eredményeket.

Elfogadott
csucshomérsék
let frissitése

Nyomja meg ezt a gombot az Elfogadott atlagos csucshémérséklet, mint
az ultrahangozas eredményének elfogadasahoz. Ez a h6mérséklet lesz
kivalasztva a Kezelési szintek (Hémérsékletbecslés) bemeneteként.

Alapértelmezettként a rendszer elfogadja a rendszer altal az ultrahangozas végén
automatikusan kiszamitott atlagos csucshémeérsékletet (ahol a Homérsékleti
kurzort a rendszer helyezte el).

Az elfogadott hémérséklet frissitéséhez:

1. Huzza a Homérsékleti kurzort a Termikus térképeken arra a helyre, ahol a
csucsh6mérsékletet elérték.

2. Gy6z6djon meg rola, hogy ez a hely valéban a valddi termikus spot
kozéppontja.

3. Nyomja meg ezt a gombot; a h6mérséklet frissiil az Elfogadott hmérséklet
mez6 értékeére.
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Termikus Nyomja meg ezt a gombot (valtson) az utolsé ultrahangozis Osszes termikus
eredmények eredményének elutasitasahoz (Reject All Thermal Outcomes). Tartsa lenyomva
elutasitasa ezt a gombot, miel6tt megnyomna a Folytatas (Continue) gombot, a termikus

eredmények elutasitasahoz.

8.2.4. Homérsékletskalazo eszkozok

Kép Név

Hémérsékletsk
ala
megtekintése

Leiras
A kiilonb6z6 skalakhoz nyomja meg a flileket:
o Asziirke (Gray) szlrkearnyalatos termikus térképeket jelenit meg.

o Aszines (Color) termikus térképeket szinesben jelenit meg.

o Avoros (Red) voros szin( féliat jelenit meg a sziirkearnyalatos felvételen.
A voros folia megjeleniti az 6sszes olyan teriletet, ahol a hGmérséklet egy
el6ére meghatdrozott kiiszobérték felett van.

HAmérsékleti
= Ty kiiszobérték

A kivant hémérsékleti skala megjelenitéséhez allitsa be a hémérsékleti

kiiszobértéket a =vagy a gomb megnyomasaval; a kivalasztott érték
megjelenik a skalan.

8.2.5. Mért ultrahang paraméter indikatorok

Ez a keret jeleniti meg a legutébbi ultrahangozds soran ténylegesen mért akusztikai energiat, teljesitményt és

tényleges ultrahangozast.

_
| S —

8-9. Abra89: Mért ultrahangozasi paraméter indikatorok
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Ultrahangozas kozben a legforrébb spoton automatikusan megjelenik egy kereszt alakd kurzor. A hémérsékleti
grafikon a hémérséklet-valtozast mutatja a kurzor helyén az ultrahangozas soran.

A grafikonon megjelenik:
Vo6ros vonal - a h6mérséklet alakuldsa a kurzor helyén, az ultrahangozas alatt és utan.
26ld vonal - a kurzor korli atlaghémérséklet.
Azurszinl vonal - atlagos h6mérséklet egy mérési sokszogben.
Magenta szin(i vonal - atlaghémérséklet a h6mérsékletfigyelési volumenen beliil

Az egyes grafikonvonalak altal elért legmagasabb h6mérséklet a keret jobb felsé sarkaban jelenitédik meg.

Temperature

Avg = 5bc
Yol = 39¢
Areal=38c

8-10. Abra810: H6mérsékleti grafikon

MEGJEGYZES:
A grafikon segitségével a kereszt alaki kurzor egerrel torténé mozgatasaval barmely hely

hémérsékleti el6zményeit megjelenitheti.

Az ultrahangozas soran harom tovabbi grafikon Iathatd; ezek az ultrahangozas megkezdésekor jelennek meg:
Akusztikai spektrumadatok - a transzducerhez visszavezetett frekvencidk spektrumat mutatja be.
Akusztikai vezérlGk (szintek) - két grafikont mutat:

Spektralis energia pontszam - a spektrumfrekvenciak intenzitdsdat mutatja az egyes id6pontokban
(narancssarga/sarga vonal).

Teljesitményszazalék - a normalizalt tényleges atvitt teljesitményt mutatja meg az egyes id6pontokban
az ultrahangozas sordn (z6ld vonal).
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Az akusztikai spektrum és a spektralis energia pontszam olyan grafikonokat mutat, amelyek segitenek a kavitacidhoz
kapcsolédd mikrobuborékok kialakulasanak észlelésében.

Akusztikai spektrum magas értékekkel az atviteli frekvencia felének tartomanyaban; kavitacio lehet&ségére utal, és
a szaggatott vizszintes vonal folotti spektralis energia pontszamot eredményez. Ha ez ultrahangozas kdzben
kovetkezik be, a rendszer automatikusan reagdl az aktualis akusztikus izemmédtél fliggben:

Ha a rendszer au Ultrahangozas leallitasa izemmaddban van, akkor addig all az energiaatvitel, mig az MR-
vizsgalat az el6irt mddon nem folytatédik.

Ha a rendszer Teljesitmény moduldlasa izemmddban van, a teljesitmény automatikusan csdkken, amig a
spektralis energiaérték a kiiszobérték ala nem keril. A rendszer ezutan megprébalja ismét emelni a
teljesitményt, mikézben a spektralis energiat a kiiszobérték alatt tartja.

Acoustic Spectrum

Time: 14,70 sec

8-11. Abra 811: Akusztikai spektrum grafikon

Acoustic Controls

8-12. Abra812: Akusztikai vezérlék (szintek) grafikon

Az Osszes grafikon az ultrahangozasok soran keril rogzitésre, és a termikus kiértékelési szakaszban ennek a gombnak

a megnyomasaval tekintheté meg; az adatok cinecolor szinben jelennek meg.
Minden egyes ultrahangozas végén grafikonok mutatjak a legmagasabb akusztikus spektrumjel idejét.
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1. GyG6z6djon meg a beteg kényelmérdl.

2. Vizsgdlja meg a kovetkez6 kezelendd spotot:

Ha zélddel van kiemelve, a spot helytallé és kezelheté.

Ha sargaval van kiemelve, a spot az egyik NPR kiiszobérték felett van, vagy atlépi az energias(rlség
kiiszobértékét a koponydn. Ovatosan prébalja meg optimalizalni a helyet és/vagy az orientéciét. Ellendrizze
a paramétereket, és mérje fel, hogy a klinikai helyzet lehet6vé teszi-e ezt az ultrahangozast.

MEGJEGYZES:
Ha a kezeletlen spot nem z61d, az ok a képerny6 jobb fels6 sarkaban 1évé informacids mezdben
jelenik meg, amikor ranyom a spotra.

3. Az aktudlis ddzis, a korabbi ultrahangozasi teljesitmény és a beteg visszajelzései alapjan hatarozza meg az
ultrahangos tervet:

Allitsa be az ultrahangozas paramétereit: energia, id6tartam, gyakorisag, id6hosszabbitas

Ellenérizze, hogy a becsiilt kiilsé és bels6 h6mérséklet megfelel6-e.

Allitsa be a termikus szkennelési paramétereket (MR protokoll, szkennelési orientacid, frekvenciairany).

Adjon hozza/tavolitson el kezelési spotokat.

> B P

FIGYELMEZTETES:
Minden egyes ultrahangozas el6tt gy6zodjon meg rola, hogy a vizrendszer miikodik, illetve, hogy:
A transzducerbdl nem szivarog viz, szemrevételezze a transzducer teriiletét.

A kezel6konzolon 1évé kék keringetésvezérlé (Circulation Controller) folyamatosan vilagit.
A villogo jelz6fény azt jelzi, hogy a viz hdmérséklete vagy a nyomas atlépte a hatart.

A gézmentesitési szint névleges, és a PPM-érték kisebb, mint 2,0.

FIGYELMEZTETES:

Emlékeztesse a beteget, hogy allitsa le az ultrahangot, ha fijdalmat vagy hét érez.

Ha barmilyen nemkivanatos jel jelenik meg, azonnal meg kell nyomni az Ultrahangozas-leallit6
gombot.

FIGYELMEZTETES:
Nem vart rendszermiikodés vagy betegreakcio esetén a kezel6, a nOvér vagy a beteg az
Ultrahangozas-leallit6 gombbal azonnal leallithatja a rendszert.

4. Nyomja meg a Utrahangozas (Sonicate) gombot az ultrahang leadasahoz. @

VIGYAZAT:
Ha a felhasznalo altal eldirt ultrahangozési paraméterek tallépték a rendszer teljesitmény- vagy
biztonsagi hatarértékeit, az ultrahangozas megkezdése el6tt frissitett paraméterek jelennek meg.
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5. Kozvetlenll az energia leadasa el6tt nyomonkovet6é és mozgasérzékel6 szkennelésre keriil sor, és a rendszer
automatikusan észleli, ha a beteg vagy a transzducer elmozdult.

FIGYELMEZTETES:
Ha a beteg elmozdul vagy athelyezik, vissza kell térnie a Tervezesi szakaszba, Uj tervezési képeket
kell beolvasni, és az Uj képek alapjan uj tervet kell készitenie.

6. Az ultrahang leadasa soran az alabbi tényezéket kell figyelni:

A beteg kényelmetlen érzete vagy abnormalis reakcidi.

Energialeadds, melyet az energiasav mutat.

Spektrumjel az akusztikai energia transzmisszidja soran.

A beteg mozgdsa a fiducidlis jelol6k vagy a CT-maszk megfigyelésével a frissitett MR-anatdmiai felvételeken.
A képz6d6 hé az ultrahangozds soran emelkedik.

Valds ideji képek a csatlakozas biztositasara.

FIGYELMEZTETES:

Erdsitse meg az energia mérsékelt, fokozatos ndvekedését a jelenlegi kezelési szint energiajahoz
képest (Igazitas (Align), Ellenérzés (Verify), Kezelés alacsony energiaval (Treat Low) vagy
magas energiaval (Treat High) mod), amelyben forrd spotot észleltek.

FIGYELMEZTETES:
A mért hémérséklet 37°C hattérhomérsékletet feltételez, ettdl eltérd valos alaphdmérséklet esetén
allitsa be az alaphdmérsékletet (1asd 9.2.3).

7. Az ultrahangozds utdn megjelenik a Termikus kiértékelés (Thermal Evaluation) képerny8, amely a képre a
tényleges termikus ddzis konturjat tlinteti fel (lasd a 8-8. dbrat). Tekintse at az eredményeket:

Mozgassa a kurzort a kép koriil, és értékelje a h6mérsékleti grafikonokat. Nyomja meg ezt a gombot,
hogy az elfogadott csucshémérsékletet az aktudlisan megjelenitettre cserélje le.

Elemezze a koponya melletti termikus eredményeket és a termikus ddzist az ultrahangozasi teriileten.
Ha sziikséges, nyomja meg ezt a gombot, hogy a koponya felszinének kézelében mérési sokszdgeket
rajzoljon a h6mérséklet-emelkedés értékeléséhez.

Ezzel a gombbal egy adott zajos h6képet tavolithat el a h6mérséklet-szamitasokbdl.

Véltson a Hattérhémérséklet-korrekcid KI/BE (Background Temperature Correction OFF\ON) funkcidval
a képminGség értékeléséhez.
Ha szlikséges, nyomja meg ezt a gombot a ddézis-poligon rajzolasahoz és a felheviilt régidk becsléséhez

a hémérsékleti térképeken.

Ha a hémérsékleti térkép még mindig tartalmaz hibas h6édozist (a maradvany mitermékek miatt),
haszndlja ezt a gombot annak meghatarozasara, hogy mely teriileteket kell dézisolt tartomanynak
tekinteni.

Ha a kapott h6mérsékleti térképet nem tartja megbizhaténak, nyomja meg ezt a gombot a mért h6dozis
és az elfogadott csicshémeérséklet elvetéséhez, majd nyomja meg a Folytatas (Continue) gombot.
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A

FIGYELMEZTETES:
A rendszer rendellenes viselkedése, varatlan hotérképek, emelkedés és a hétérképek megtekintésének
vagy megértésének lehetetlensége esetén azonnal szakitsa meg a ultrahangozast és a kezelést.
Az ultrahangos kezelés el6tt:
o Ha ndvelni kell a kezelés energidjat, azt fokozatosan tegye, és minden egyes ultrahangozas
utan figyelje a homérséklet emelkedését.
Az ultrahangos kezelés kozben:
o Figyelje a hémérsékleti térképet a ultrahangozas kézben. Ha a célteriileten kiviil varatlan
hémérséklet-emelkedést észlel, hagyja abba a ultrahangozas.
o Ha le kell allitani a ultrahangozés folyamatot, nyomja meg az Ultrahang-leéllit6 gombot.
Az ultrahangos kezelés utan:
o Minden egyes ultrahagozas utan koriiltekintéen vizsgalja meg a hoképeket és a termikus
doéziskontarokat, hogy elkeriilje a nem célzott szévetek esetleges karosodasat.
o Figyelje a homérséklet-emelkedést a célteriileten és a megfeleld athaladasi zonaban, kiilonds
tekintettel a koponya és mas érzékeny terlletek hatéarfellletére.

8. Nyomja meg a Folytatas (Continue) gombot a kévetkez6 ultrahangozas. I_

MEGJEGYZES:

A kovetkezo ultrahangozas torténd 1épés utan nem tudja szerkeszteni a korabbi ultrahangozas
akkumulalt mért dozisat vagy az elfogadott csiicshomérsékletetet a kezelési szintek esetén
(Homérsékletbecslés).

9. Ismételje meg az eljarast az 6sszes tervezett ultrahangozas elvégzéséig, vagy ismételje meg a kivdlasztott spoton,

amig

el nem éri a kivant klinikai eredményt (egyetlen célpont esetében).

A kezelési terv médositdsa a kezelés barmely fazisaban lehetséges.

10. Ha szlkséges, nyomja meg a Visszajatszas (Replay) gombot a korabbi ultrahangozdsok eredményeinek
megtekintéséhez.

A transzducerelemek térkép és az egyes elemek paraméterei minden egyes ultrahangozasi spot vonatkozdsaban
megtekinthetdk.

Hw N

Nyomja meg a
Valasszon ki egy ultrahangozasi spotot (egyetlen spotot vagy a ROT kézepén) a Kijelolt kép ablakban.

Nyomja meg a M gombot a transzducerelem-térkép megtekintéséhez, a kivalasztott spotnak megfelelGen.
Viélassza az Elemek BE (Elements-ON) opcidt a Athaladé zéna félia (Pass Zone Overlay) meniibdl, hogy ellendrizze, a

# gombot a transzducerelem térkép megtekintéséhez, a kivalasztott profilnak megfelel6en

sugarak nem haladnak at az érzékeny széveteken.
5. Ha sziikséges, nyomjon meg egy elemet a transzducertérképen vagy a kivalasztott képablak egyik sugaran az elem
profiljainak megtekintéséhez

MEGJEGYZES:
Hatékony kezeléshez javasolt minimum 700 elem engedélyezése.

A koponya teriiletének meg kell haladnia a 200 cm?-t.
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1. Nyomja meg ezt a gombot, és adja hozza a referencia ultrahangozasi spotot a Kijel6lt kép (Selected .
Image) ablakban.

2. Gy6z6djon meg rdla, hogy az ultrahangozas tesztspot a ROT-on belil helyezkedik el.
3. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az ultrahangozasi spot helyzete pontosan a kivant célterileten belll van.

4. Arendszer figyelmezteti Ont, ha a spot technikailag érvénytelen (pl. a spot a kezelési hatarértékeken kiviil van).

A kezelési terv minden orientdcidban torténd vizsgalatat kbvetben ellendrizze, hogy a ultrahangozasi spotok lefedik-
e a célszovetet (beleértve a klinikai megfontolasoknak megfelel6 hatarokat is).

Ha sziikséges, szerkessze a tervet az aldbbiak szerint:
1. Valassza ki a szerkeszteni kivant ultrahangozasi spotot a spotra torténé nyomassal.
2. Valtoztassa meg a ROT paramétereket vagy a kivalasztott spot paramétereit.

3. A racshald slir(iségének az Uj paraméterek szerinti frissitéséhez Uj ROT-tervet kell késziteni ezzel a
gombbal. e

4, Szikség szerint hozzaadhat, athelyezhet vagy torélhet egy ultrahangozasi pontot/fiducialis jeldl6t.

FIGYELMEZTETES:
Mindig tartsa be a 8.3.1 szakasz elején megadott ultrahangozasi biztonsagi utasitasokat.

Ellenkez6 esetben a beteg sériilését eredményezheti

A Geometriai ellen6rzés annak megerGsitésére szolgdl, hogy a termikus spot azonosithato és a tervezett helyen van.

ez

ultrahangozas hely és a tervezett spot helye kdzotti eltolddasnak megfelelGen.

A megfelel6 szoveti célzas biztositasa és a nem célzott szovetek sériilésének megelGzése érdekében az ablacios
ultrahangozas el6tt geometriai ellenGrzést kell végezni, hogy a kezelés megkezdése el6tt a megfelel6 legyen az
igazitas
A kezelési paramétereket olyan szinten kell bedllitani, amely a becslések szerint 40-45 °C-os hGmérsékletet biztosit a
célnal.

FIGYELMEZTETES:
A transzducer beéllitadsnak pontos kalibralasa a kezelés megkezdésekor kritikusan fontos

|NS|C |TEC PUB41009521, Rev 1.0, 148



-xablate Neuro

1.

2.

3.
4,
5.

MEGJEGYZES:

A célzasi pontossag dsszhangban van a termikus képalkotasi mindséggel, amely lehetové teszi a
termikus spot kdzéppontjanak 1 mm-es pontossaggal torténd felderitését az agyban 1évo tényleges
elvaltozas helyétol.

A cél pontossagat befolyésolja a koponya CT-je és a célzott szdvet.

Az ultrahangozasi paramétereket az Ultrahang paraméterek és a Termikus vizsgalat paraméterei Altalanos
informdaciok és Kezelési lehetGségek keretekben kell megvizsgalni.

MEGJEGYZES:

Az alapértelmezett szkennelési orientacio6 az axialis.
Az elsé ultrahangozas kezdeti paraméterei allandoak (100 W, 10 mp, 1000 J)

Ellenérizze, hogy az ultrahangozas paraméterek megfelel6ek-e arra, hogy a hémérséklet emelkedése a
ddziskliszobérték alatt maradjon.

Gy6z6djon meg a beteg kényelmérdl, és tajékoztassa, hogy kezd&dik az ellenGrzés.
Végezze el az ultrahang leadasat, a 8.3.1 szakaszban leirtak szerint

Amikor a ultrahangozas utan befejezédik a termikus képalkotas, és megjelenik a Termikus értékelés (Thermal
Evaluation) képernyd, kezdje el a termikus spot értékelését a 8.3.1 szakaszban leirtak szerint, de ne nyomja meg
a folytatas gombot az itt leirt tovabbi Geometriai illesztés értékelésének elvégzése el6tt:

1. Minden ultrahangozdsnak van egy el6re beallitott frekvenciairanya, a sik egyik f6 tengelye mentén. Ha a forré
spot megfelel6en azonosithatd, ellenérizze, hogy a fazis iranya mentén 1,0 mm-en beliil van-e a tervezett
helytél. Ha igen, folytassa tovabb a hely és mas orientacidk ellenérzésével.

2. Ha a hot spot az 1,0 mm-es hatéart tallépi, nyomja meg ezt a gombot, majd nyomja meg a hot spot .

kozepét a Kijeldlt kép ablakban a megfeleld pozicioba allitashoz.

3. Egy felugré lizenet jeleniti meg a spot helyének sziikséges bedllitdsat (Iasd 8-13. Abra). A hibas korrekcidk
elkeriilése érdekében a frekvenciairanyu eltoldst alapértelmezés szerint figyelmen kivil marad. Sziikség
szerint a pipajel6lést el lehet tavolitani.

8-13. Abra813: Igazitas iizenet
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4. Nyomja meg az Igazitas elfogadasa (Accept) vagy elutasitasa (Reject) lehetoséget, majd ]_
nyomja meg a Folytatas (Continue) gombot a kovetkezo ultrahangozasra valo attéréshez.
Az elvégzett bedllitds megjelenik a képerny6n az Altalanos informaciok (General Information) keretben. A
vektor a kiszamitott valds igazitast jelenti, amely azon a déntésen alapul, hogy figyelmen kiviil hagyja-e a
frekvenciairanyu eltolédast, vagy sem.

pay’el]

Minden egyes ultrahangozasnal az el6z6leg megadott beallitas ,,EI6z6” (Prior) beallitasként jelenik meg. A
Visszajatszas Uzemmodban (Replay Mode) tovabbi vektorok jelennek meg , Aktualis (Current) néven,
jelezve, hogy a bedllitasra az aktudlis ultrahangozas termikus értékelése alapjan kertilt sor.

FIGYELMEZTETES:
A bedllitas elvégzése elott kiilonos eldvigyazatossaggal jarjon el:

Ha szilkség van igazitasra, végezze el. Azonban csak akkor végezze el a beallitast, ha jél latja az
egész forrd spotot, és biztos benne, hogy az igazitasra valdban sziikség van.

Ha az igazitds 2 mm-nél nagyobb, elvégzése el6tt alkalmazzon egy masik ultrahangozast mas
orientacioval (amely ugyanazt az irdnyt mutatja), hogy megerdsitse az igazitas sziikségességét.
Ennek elmulasztasa novelheti a nem célzott szovetek véletlen kezelésének kockazatat.

5. Ha a ultrahangozasbdl szarmazé forrd spot nem azonosithaté megfelelGen, tegye a kovetkezéket:

Gy6z6djon meg rdla, hogy nem keril levegé a transzducer interfészébe, és az a kezelés soran folyamatosan
fel legyen toltve vizzel.

Ellendrizze, hogy az utolsd szonikacid sordn felhalmozott energia, amely az Ultrahangozas mért paraméterek
kijelzGjén (Sonication Measured Parameters Indicators) (lasd 8-9. Abra) lathatd, megegyezik-e a kért
energiaval.

Ismételje meg az ultrahangozas, mikdzben a szkennelési paramétereket kiildnb6z6 orientacidkra modositja.

Az ultrahang energiaszintjét kis Iépésekben emelje, és addig ismételje a geometriai ellen6rzés
ultrahangozdasat, amig forrd spotot nem észlel. Végezzen tovabbi MR-szkennelést a beteg mozgdsanak vagy
a valtozasoknak az értékelésére.

Végezzen tovabbi MR-szkennelést a beteg mozgasanak vagy a valtozasoknak az értékelésére.

6. Miutan a spotot a tengelyirdnyu tajolashoz igazitotta, nyomja meg ezt a gombot, és ismételje meg a
Geometriai ellen6rzés eljarast (Geometric Verification Procedure) minden orientacidban (a beolvasasi
tdjolast a Termikus szkennelési paraméterek altalanos informaciéi (Thermal Scan Parameters General
Information) keretben véltoztassa meg).

6. A geometriai ellenérzési eljaras sikeres befejezése utan Iépjen tovabb a termikus spot ellenérzési szakaszba.

FIGYELMEZTETES:
Ne folytassa a kezelést, ha a forr6 spot nem lathato rendesen, €s nem erdsitette meg, hogy mindhdrom
dimenzidban jol illeszkedik a tervezett célhoz.
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FIGYELMEZTETES:
Ez gyakorlatilag a kezelés kezdete; valassza ki a spot paramétereit, mintha egy kezelést kezdene.

MEGJEGYZES:
Ha a spot vordsen jelenik meg, akkor érvénytelen, és nem lehet ultrahangozni.

Ha a spot séarga, legyen dvatos. Prébalja meg optimalizalni a helyet és/vagy az orientaciot.

f FIGYELMEZTETES:
A geometrikus ellendrzési eljarast meg kell ismételni, ha a kezelés soran az alabbi események koziil
egy vagy tobb bekovetkezik:

A transzducer Gjrapozicionalésa vagy a tervezési fazis paramétereinek frissitése.

CT-MR regisztracié modositasa

Betegmozgast észleltek, és uj tervezési képek téltddnek be.

Nem tortént No Pass Regions soksz6g médositas.

A kezelés soran a termikus képalkotd szekvencian nem észlelheté termikus hot spot.

A spot Uj célhelyre kerult.

FIGYELMEZTETES:
Mindig tartsa be a 8.3.1 szakasz elején megadott ultrahangozasi biztonsagi utasitasokat.

Ellenkez6 esetben a beteg sériilését eredményezheti

A Termikus spot ellenérzés (Thermal Spot Verification) annak megerd@sitésére szolgal, hogy a szoveti reakcio és a
fiziolégiai visszacsatoldsok az elvartaknak megfelelGen alakulnak az allandé 1ézids hGmérséklet el6tt.

Valtson a Kezelési szint ellen6rzése keretre, és szamitsa ki a sziikséges ultrahangozasi paraméterek (teljesitmény,
id6tartam és energia) kezdeti el6rejelzését, amelyek elméletileg 46-50 °C-ra emelik a csicshémérséklet szintjét.

1. Végezze el az ultrahang leadasat illetve az értékelést a 8.1.3 szakaszban leirtak szerint
Ultrahangozas kozben figyeljen az alabbiakra:
A beteg kényelmetlen érzete vagy abnormalis reakcidi

Spektrumjel az akusztikai energia transzmisszidja soran
A beteg mozgasa a fiducialis markerek és a CT-maszk megfigyelésével a frissitett MR-anatdémiai felvételeken

Emelkedd termel6d6 hé az ultrahangozas soran
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2. A beteg mozgésa a fiducidlis markerek és a CT-maszk megfigyelésével a frissitett MR-anatomiai felvételeken
3. Elemezze az eredményeket, és hasonlitsa dssze a kapott spot méretét a tervezett spotéval:
Ha egyeznek, fogadja el a Termikus eredményt, és Iépjen at a kezelés képernyére.

Ha nem egyeznek, valtoztassa meg a ultrahangozasi paramétereket, és ismételje meg a Geometrikus
ellendrzést

MEGJEGYZES:
Artefaktumok esetén lasd a 8.3. szakasz elején talalhato MEGJEGY ZESt-

4. Miutan bedllitotta a kezelés megfelel6 paramétereit, és elérte az elfogadhatd terlletméretet, valtson at az
Alacsony energiaju kezelés (Treat Low) kezelési mddba.

FIGYELMEZTETES:

Mindig tartsa be a 8.3.1 szakasz elején megadott ultrahangozasi biztonsagi utasitasokat.
Ellenkez6 esetben a beteg sériilését eredményezheti

A célstimulaciét (Target Stimulaton) arra a célra haszndljdk, hogy terapids energiat juttassanak az alacsony
hémérsékletet igényl6 szovetekbe.

A célstimulacids szintre vald atkapcsolds létrehozza a spot paramétereinek kiindulé becslését, amely elméletileg 51-
55°C-on beliilre noveli a csicshémérsékleti szintet.

1. Végezze el az ultrahang leadasat illetve az értékelést a 8.1.3 szakaszban leirtak szerint
Ultrahangozas kozben figyeljen az alabbiakra:

A beteg kényelmetlen érzete vagy abnormalis reakcidi

Spektrumjel az akusztikai energia transzmisszidja soran

A beteg mozgasa a fiducialis markerek és a CT-maszk megfigyelésével a frissitett MR-anatdmiai felvételeken
Emelkedd termel6d6 hé az ultrahangozas soran

2. Abeteg mozgasa a fiducidlis markerek és a CT-maszk megfigyelésével a frissitett MR-anatomiai felvételeken

3. Elemezze az eredményeket és értékelje a paciens klinikai visszajelzéseit a kivant anatémiai struktura pontos
célzasanak biztositdsa végett.
Ha nem egyeznek, valtoztassa meg a ultrahangozasi paramétereket, és ismételje meg az ultrahang leadasat.
Ha ugy tlinik, hogy a spot illesztése nem megfelel6, mérlegelje a geometriai ellenérzés megismétlését
A célteriiletet a klinikai visszajelzés szerint igazitsa
4. Ha a klinikai értékelés megfelel az ezen anatémiai struktura célzasaval kapcsolatos varakozasoknak, nyomja
meg a Folytatas (Continue) gombot a Termikus eredmény elfogadasahoz, és 1épjen at a Kezelés képernyore.

Folytassa a ,,Kezelés magas energiaval” (Treat High) lehet6séggel, amikor a kivant klinikai hatas mellékhatasok
nélkil jelentkezik.
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MEGJEGYZES:
Artefaktumok esetén lasd a 8.3. szakasz elején talalhatd6 MEGJEGY ZESt-

FIGYELMEZTETES:

A kezeléshez megfelel6 paraméterek beallitasa és az elfogadhatd spotméret elérése utan valtson Cél
ablacioja (Target Ablation) izemmadba.

FIGYELMEZTETES:
Mindig tartsa be a 8.3.1 szakasz elején megadott ultrahangozasi biztonsagi utasitasokat.

Ellenkez6 esetben a beteg sériilését eredményezheti

A célzott ablaciét (Target Ablation) arra a célra hasznaljak, hogy terapias energiat juttassanak a magas hémérsékletet
igényl6 szovetekbe.

A célzott ablacios kezelési szintre valé atkapcsolds |étrehozza a spot paramétereinek kiinduld becslését, amely
elméletileg 55-60°C-on beliilre néveli a csicsh6mérsékleti szintet.

1. Végezze el az ultrahang leadasat illetve az értékelést a 8.1.3 szakaszban leirtak szerint
Ultrahangozas kozben figyeljen az alabbiakra:
A beteg kényelmetlen érzete vagy abnormalis reakcidi
Spektrumjel az akusztikai energia transzmisszidja soran
A beteg mozgasa a fiducialis markerek és a CT-maszk megfigyelésével a frissitett MR-anatdémiai felvételeken
Emelkedd termel6d6 hé az ultrahangozas soran
2. A beteg mozgasa a fiducidlis markerek és a CT-maszk megfigyelésével a frissitett MR-anatomiai felvételeken
3. Elemezze az eredményeket és értékelje a paciens klinikai visszajelzéseit a kivant anatdémiai struktura pontos
célzasanak biztositasa végett.
Ha nem egyeznek, vdltoztassa meg a ultrahangozasi paramétereket, és ismételje meg az ultrahang leadasat.
Ha ugy tlinik, hogy a spot illesztése nem megfelel6, mérlegelje a geometriai ellenérzés megismétlését
A célteriletet a klinikai visszajelzés szerint igazitsa
4. Ha a klinikai értékelés megfelel az ezen anatomiai struktura célzasaval kapcsolatos varakozasoknak, nyomja meg

a Folytatds (Continue) gombot a Termikus eredmény elfogadasahoz. Ismételje addig, amig klinikailag
szlikségesnek itéli meg a tartos klinikai hatds eléréséhez.

MEGJEGYZES:
Artefaktumok esetén lasd a 8.3. szakasz elején talalhatd MEGJEGY ZESt-
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8.4. A kezelési alkalom zarasa

A kezelés utdn a beteget ki lehet emelni a kezel64gyrél. Ellenérizze az alabbiakat:

1.

2
3
4.
5

A csuszéelem kijon az MR alagutbdl.

A transzducerbdl leeresztették a vizet, és a transzducert magasra emelték.
A betegrél eltavolitottdk a kerettartét és a membrant.

A fejkeretet eltdvolitottak.

A betegeket a labadozé helyiségben megvizsgaltak.

VIGYAZAT: C030
A napi utolso kezelés utédn lépjen ki és kapcsolja ki a munkaéllomast.

FIGYELMEZTETES: W098
Tartsa be a tekercsek és membranok kezelésére és tisztitasara vonatkozo utasitasokat, amint azt a
»A betegkezel6 membranok és tekercsek kezelésére vonatkozo eljaras” (12.2. szakasz) részben
megadottak szerint. Ha nem tartja be a fentieket, az cs6kkent képalkotasi mindséget, vizszivargast,
keresztszennyezddést, égési sériiléseket, aramiités kockazatat okozhatja.
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FIGYELMEZTETES:

A Specialis opciok Gzemmdd nem megfeleld hasznalata ronthatja a kezelés mindségét, és akar
személyi sériilést is okozhat. Ezeket a beallitasok az INSIGHTEC képviseldjével torténd egyeztetés
nelkdl ne modositsa.

A Specialis opciok Gzemmodd lehetévé teszi az automatikusan generalt kezelési terv fellilirasat és a kezelési
paraméterek kézi bedllitasat. Ide tartozik:

Ultrahang paraméterek.

MR-szken protokoll paraméterek.

Haladé ultrahang paraméterek allitasa.
Akusztikai korrekcié paraméterek (ACT) allitasa.

A Specialis opciok (Advanced Option) parbeszédablak megnyitasakor a megjelenitett értékek az aktualis kezelési
értékek.

Paraméter médositasa:

1. Nyomja meg a mddositandd vagy beallitand6 paraméter melletti gombot; megjelenik a paraméter értékének
szbvegdoboza.

2. irja be vagy valassza ki a kivant értéket.
3. Nyomja meg:
az OK gombot a mddositasok elfogadasahoz.

Mégse (Cancel) gombot az 6sszes modositds elutasitasahoz és a parbeszédablak bezarasahoz.
Ertékek visszaallitasa (Reset Values) gombot az dsszes médositds visszaallitasahoz.

Paraméter visszadllitdsa a rendszer alapértelmezett értékére:
1. Nyissa meg a Specialis opcidk (Advanced Options) parbeszédablakot.

2. Nyomja meg a paraméter melletti négyzetet; az érték szovegmezG6t ki van kapcsolva, és az értéket a rendszer
automatikusan generdlja.

MEGJEGYZES:

A Specialis opciok (Advanced Options) parbeszédablakban a paramétereken végzett kézi
modositasok a Ultrahangozasi paraméterek (Sonication Parameters) keretben és a Elérehaladasi
paraméterek (Progress Parameters) keretben kék széveggel jelennek meg.
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9.2. Ultrahangozasi paraméterek allitasa

Nyomja meg az Ultrahangozas (Sonication) fllet az Ultrahangozasi paraméter (Sonication Parameter) bedllitasi
lehet&ségekhez

Advanced Options

HEEN

-

9-1. Abra91: Ultrahangozasi paraméterek parbeszédablak
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A kovetkez6 ultrahangozdsi paraméterek megvaltoztatasa a meniiben torténé feloldasukkal és az Uj érték
beirdsaval\vélasztasaval lehetséges:

Akusztikai teljesitmény: A kovetkez6 ultrahangozds sordn atadandd energia. Akdr 1500 W igénylése
(a ténylegesen leadott teljesitmény ennél alacsonyabb lehet).

Ultrahangozas id6tartama: A kovetkez6 ultrahangozds id6tartama, legfeljebb 60 masodpercig.

Spt tipusa: Klinikai kérnyezetben hagyja ,0” értéken.

Frekvencia: Az Exablate transzducer atviteli frekvencidjat kis mértékben médosithatja.
Mivel minden Exablate telepités mar helyszinenként kalibralva van, ez nem
ajanlott.

Minden paraméter addig marad a beadllitason, amig Ujra be nem allitja, vagy a fémenibdl Uj kezelést nem indit.
Ha az , Akusztikai teljesitmény” (Acoustic Power) vagy az ,Ultrahangozas id6tartama” (Sonication Duration)
paraméterek valamelyikét a ,Specialis opciok” (Advanced Options) menibdél allitotta be, egyik beallitds sem
madosithaté a , Kezelési fazis” (Treatment Stage) f6képerny6rél, amig a meniiben Ujra be nem zdrja azokat.

Valthat kiilonb6z6, el6re definialt ultrahangozasi tipusok kozott is:
Kombinalt modulalt:  Alapértelmezett normal ultrahangozas

Sham ultrahangozds: Zéré energiaju  ultrahang, ha szikséges (pl. Sham kezelés vak,
kétkaru vizsgalatban).

DQA onellen6rzés: Kis teljesitményl ultrahangozas a kavitacido érzékelésének mechanizmusanak
ellenérzésére, DQA beallitaskor.

Kezelési 6nellenérzés: Kis teljesitményl ultrahangozds a kavitacié érzékelésének mechanizmusanak
ellenérzésére, kezeléskor.

FIGYELMEZTETES:
Miel6tt az ,,Ultrahangozas” (Sonicate) gombot megnyomja a Sham ultrahangozashoz, gy6z6djon
meg arrdl, hogy a képernyén megjelend tervezett ultrahang energia nem haladja meg az 1 Wattot.

Az ultrahangozasihoz mért h6mérséklet az el6re meghatarozott ,, Testh6mérséklet” (Body Temperature) alapérték és
a mért hémérséklet delta 6sszege. Az alapértelmezett alapérték 37°C, de ezt mdédosithatja a , Testh6mérséklet" (Body
Temperature) mezé feloldasaval és mas érték beirasaval.
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9.3. MRI-szkennelés protokoll paraméterek modositasa

Nyomja meg az MR-szken (MR Scan) fiilet, hogy hozzaférjen az MR-szken protokoll (MR Scan protocol)

beallitasaihoz.

8

MEGJEGYZES: NO82
Az ,MR-szken” (MR Scan) fiil beallitasok csak haladd kutatasok céljara hasznéalatosak. Ezeket a
bedllitasok az INSIGHTEC képviselgjével torténd egyeztetés nélkil ne modositsa.
Az ,MR-szken” (MR Scan) fiil beallitasai csak bizonyos Exablate 4000 konfiguraciok esetében
miikodnek.

9.3.1. MR paraméterek modositdsa

7 Tekercscsatorndak szama (Number of Coil Channels): A tekercscsatornak szamat adja meg, amennyiben nem
névleges tekerccsel torténik azultrahangozas

7 Centralis frekvencia megadasa (Set Central Frequency): Nyomja meg a gombot, és kézzel adja meg a centrdlis
frekvencia értékét a termikus szkenneléshez

9.3.2. MR-szken protokoll kivalasztasa:

Ez a funkcid, illetve annak beallitdsai nem tamogatottak minden Exablate 4000 WS SW7.33 konfiguracidban.
Ezeket a beallitasok az INSIGHTEC képvisel&jével torténé egyeztetés nélkil ne mddositsa.
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Advanced Options

Single Echo| 7|

LLEEELE
LLLLLL

9-2. Abra92: MR-szken paraméterek parbeszédablak

9.4. Ultrahangozasi paraméterek allitasa:
Nyomja meg a Speciadlis (Advanced) fiilet a Specialis (Advanced) bedllitdsok parbeszédablak eléréséhez.

9.4.1. Ultrahangozasi paraméterek

Az ultrahangozasi fékuszpontot adja meg RAS koordinatakkal. Nyomja meg az ultrahangozasi fokuszkoordinatak

(Sonication Focal Koordinatak) melletti gombot, majd a RAS vagy XYZ gombot a fékuszpont helyének a kivalasztott

koordinatakban tortén6é mddositasahoz.

9.4.2. Termikus dozimetriai paraméterek megvaltoztatasa

7 Szoveti egyiitthato (Tissue Coefficient): megadja a szoveti egylitthatét a hémérsékleti térkép szamitasokhoz.
Lagy szOvet esetén a 0,00909 értéket hasznalja.

7 Névleges ddziskiisz6b (Nominalis Dose Threshold): megadja a 43°C-on a termikus dozis eléréséhez sziikséges
id6t percekben. A névleges ddziskiiszob értéke 240 perc (I1asd a 2.2.2 szakaszt).
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Advanced Options

[930 ] a[s20
]

9-3. Abra93: Haladé ultrahangozasi paraméterek parbeszédablak
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9.5. Akusztikai korrekcié paraméterek (ACT) allitasa

Nyomja meg az ACT flilet az ACT beallitdsok parbeszédablak eléréséhez.

induauu:r_l Options

Snell with Limit and Fix -l

Uniform Intensity on skull - display temperature only

9-4. Abra94: Akusztikai korrekcié paraméterek parbeszédablak

9.5.1. Az ACT valtoztatasa

Az ACT f4jl transzducerelemek amplitudoit és fazisait hatarozza meg. Nyomja meg az ACT f4jl (ACT File)
melletti gombot az Uj ACT fajl betoltéséhez. Nyomja meg ezt a gombot a fajlbongész6 megnyitasahoz, és
valassza ki a kivant ACT fajlt.
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A refrakcidos modokat akusztikai szamitasokhoz hasznaljdk. Nyomja meg a Refrakcios méd melletti gombot a
korrekcids szamitas megvaltoztatasahoz. Az opcidk a kbvetkezbk:

Snell Limit és Fix értékekkel (alapértelmezett)

Snell refrakcié

Predikcids refrakcio

A koponyamelegedés egy algoritmus, mely a koponya melletti hémérséklet kiszamitasara szolgdl a ultrahangozas
soran. A koponyamelegedés algoritmus a transzducerelemek teljesitményeloszlasat hatarozza meg. Nyomja meg a
koponyamelegedés algoritmus (Skull Heating Algorithm) melletti gombot a kdvetkezd lehet&ségek valamelyikének
kivalasztasahoz:

Koponyamelegedés kikapcsolasa (Disable Skull Heating)- ha nem kivdnja hasznalni ezt az algoritmust.

Egyenletes intenzitas - csak a hmérséklet megjelenitése (Uniform Intensity - display temperature only) — az
elemek egyenletes teljesitmény-elosztasahoz. A koponya kozelében [év6é hémérsékletek kerllnek
megjelenitésre, és nem befolyasoljdk a teljesitményt.

Egyenletes intenzitas - ultrahagozasi teljesitmény modositasa (Uniform Intensity - modify sonication power)
— az elemek egyenletes teljesitmény-elosztdsdhoz. Ha a koponya kozelében a hémérséklet az elbre
meghatarozott kiiszobértékeket meghaladja, az dramellatas megsziinik.

Elosztott intenzitas - csak a homérséklet megjelenitése (Distributed Intensity - display temperature only) —az
elemek nem egyenletes, a koponya melletti hémérsékletek fliggvényében torténd teljesitmény-elosztdsahoz.

Elosztott intenzitas - ultrahangozasi teljesitmény mddositasa (Distributed Intensity - modify sonication
power) — az elemek nem egyenletes, a koponya melletti hémérsékletek fliggvényében torténd
teljesitményeloszlasahoz. Ha a koponya kdzelében a hémérséklet az el6re meghatdrozott kiszobértékeket
meghaladja, az dramellatas megsz(inik.

Egyenletes intenzitas a koponyan - csak a homérsékletek megjelenitése (Uniform Intensity on the skull -
display temperature only) — az elemek teljesitményeloszlasa a koponydan egyenletes intenzitastol flgg.

Szlikség esetén mddositsa a kbvetkezd, a koponyamelegedési algoritmus részét képezé6 termikus paramétereket:

Maximalis kiils6 (Maximum External) — a kiils6 h6mérsékletkiisz6bot adja meg.

Maximalis bels6 (Maximum Internal) — a belsé h6mérsékletkiisz6bot adja meg.
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A Visszajatszas (Replay) mdd a korabbi ultrahangozas eredményeinek megtekintését és elemzését teszi lehetévé. A

Visszajatszas (Replay) aktivadlhaté az Adatkezelés (Data Management) (lasd 13. fejezet) részbdl is, a korabbi
kezelések megtekintéséhez.

Nyomja meg a Visszajatszas (Replay) gombot a f6 eszkdztaron a Visszajatszas (Replay) képernyd ‘-
eléréséhez. Ez a képernyd hasonlé a Termikus kiértékelés (Thermal Evaluation) képerny6hoz, amely a legutébb
végrehajtott ultrahangozési eredményeit jeleniti meg (lasd 8.2 szakasz). igy a kezel6 megfigyelheti a rogzitett
hémérsékleti térképeket és az 6sszes korabbi ultrahangos kezelés hémérsékleti grafikonjat.

Ha a Visszajatszas (Replay) opciot az Adatkezelésbsl (Data Management) nyitja meg, a Visszajatszas (Replay)
képernyd a kezelés elsé ultrahangozast jeleniti meg.

Replay |

10-1. Abra101: Visszajatszas mod képernyd
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10.2. Ultrahang paraméterek

Ha egy korabbi Exablate WS verzidval (pl. WS7.0) végzett kezelést tolt be a WS7.33 Visszajatszas (Replay)
zemmoadba, a ultrahangozasi paraméterek kijelz6jén nem jelenik meg az elGirt energia, a képerny6 aljan a leadott
energia lesz lathaté (lasd 10-2. Abra).

Vegye figyelembe, hogy az ,id6hosszabbitas” (time extension) mindig nullaként jelenik meg, mivel a WS7.0
esetében a szokdsos ultrahangozasi id6tartam tartalmazza azt (lasd 10-2. Abra, lent).

10-2. Abra102: WS7.0 kezelés ultrahangozasi paramétereinek megjelenitése a WS 7.0-n (fent)
vs. WS 7.33 (lent)
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10.3. Visszajatszas mliveleti eszk6zok

Kovetkez6 vagy el6z6 Nyomja meg ezt a gombot a ultrahangozasok kozti lapozashoz. Az
ultrahangozds aktualis ultrahangozdsi sorszdm aultrahangozasi sav kozepén jelenik
meg.

Ultrahangozasi sz. sav . n . . . .
& Haszndlja a és a = gombokat a ultrahangozas szdma savban .

1 (Sonication No. Bar) egy adott ultrahangozas kivélasztasahoz, és
nyomja meg ezt a gombot.

10.4. Kilépés a visszajatszasbol

A Visszajatszas (Replay) képerny6rél vald kilépéshez nyomja meg a Visszajatszas (Replay) gombot a f6 ‘-
eszkodztaron; a rendszer ugyanarra a képernyGre 1ép at, ahonnan a Visszajatszast (Replay) megnyitotta.
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A Segédprogramok (Utilities) lzemmadd olyan miveletek elvégzésére nyljt lehet&séget, amelyek a kezelés soran
haszndlhatdk, de nem feltétleniil részei a névleges kezelési folyamatnak.

Ezek kozé tartoznak az MR moiiveletek, a késziilék be- és kikapcsoldsa, a vizrendszer mUikodtetése, a helyszini

halézathoz vald csatlakozas, a kdvet6k hasznalata, valamint a kalibracids (izemmod, az akusztikai Gzemmoadd, a
hémérséklet hatarérték meghatarozasa és a széveti tipus megvaltoztatasa.

-
—
-
v
-

11-1. Abra11-1: Segédprogramok képernyé
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A Segédprogramok eszkdzei a kévetkez8k (hivatkozzon a 11-1. Abral1-1):

MRI kommunikacié
visszaallitasa
(csak GE)

MRI kommunikacié visszaallitasa

MRI beallitas

Nyomja meg az MRI bedllitds (Setup MRI) gombot az MRI-hez vald
csatlakozas és/vagy az MR-rendszerben |év6 MR-protokollok kézi
visszaallitdsahoz (ha megvaltoztattak vagy eltavolitottak Gket).

Nyomja meg az MR-tekercs valtasa (Switch MR Coil) gombot a kezelési

MR-tekercs valtasa | szkenekhez hasznalt MR-tekercs alternativ  tekercsként valo
megadasdhoz.

Koévetdk Nyomja meg ezt a gombot a kovet6k hasznalatanak

engedélyezése/letil engedélyezéséhez/letiltdsahoz a transzducer helyének

tasa meghatarozdsahoz.

Alapértelmezett érték a BE (ON).

Az eszk6z BE/KI
(ON/OFF)
kapcsolasa

A késziilék kikapcsolasdhoz nyomja meg a piros gombot (OFF).

A ledllas befejeztével (Iasd az Eszkoz allapotjelz6 savot),
késztilék visszakapcsolasahoz nyomja be (ON) a z6ld gombot. m

Csatlakozas/
levalas a helyszini
halézatrdél

(csak GE)

Nyomja meg ezt a gombot az MR-rendszer kdérhazi H
halézathoz vald csatlakoztatasahoz. Z

Nyomja meg ezt a gombot az MR-rendszer kérhazi
halézathoz valé lecsatlakoztatasahoz. i

A vizrendszer

Nyomja meg ezt a gombot, hogy:

mt’jkﬁlfjt’eté.sének BE/KI (ON/OFF) kapcsolja a hiitét.
lehetdségei Bedllitsa a transzducer h6mérsékletét.
Bedllitsa az elGkészitési fazist - athelyezze a rendszer a
gazmentesitési Gzemmadba.
Bedllitsa a tisztitasi fazist.
Bedllitsa a kezelési fazist - ez a fazis automatikusan BE (ON)
kapcsol, amikor a kezelés megkezdédik.
Vizrendszer Nyomja meg ezt a gombot a vizkeringetés kézi vezérléséhez. m
automatikus Nyomja meg ezt a gombot a vizkeringetés automatikus |
sziineteltetésének szlineteltetéséhez, MR-vizsgalat végzése kdzben. H
aktivalasa/inaktivalasa

SzerzGi jogi
nyilatkozat

Nyomja meg ezt a gombot a nyilt forraskddu szoftverek listdjahoz,
amelyet termék tobb része tartalmazhat, vagy azzal egyitt kerilhet
terjesztésre.

INSIGHTEC
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Nyomja meg az MR kommunikacié visszaallitasa (Reset MR Communications) gombot a FUS WS és az MRI ‘i
kozotti kapcsolat frissitéséhez. -

Nyomja meg az MRI beadllitasa (Setup MRI) gombot az MR beallitdsok kézi visszadllitdsahoz és a Exablate '-
rendszer és az MRI k6z6tti kapcsolat helyredllitasahoz. '

A telepitési folyamat sordn minden helyszinen egy alapértelmezett és egy alternativ tekercs keriil megadasra.
Az MR-tekercs valtasa (Switch MR Coil) eljarast akkor kell eszk6z6Ini, ha az alapértelmezett tekercs helyett alternativ
tekercset hasznalata sziikséges (pl. az Insightec fejtekercs helyett az MR integralt testtekercsével torténd szken).

Nyomja meg ezt a gombot, és vdlassza ki a haszndlni kivant tekercset a meglév6k koziil; a rendszer
automatikusan a hasznalt MR-tekercset definidlja alternativ tekercsként. Ett6l a ponttdl kezdve minden .
szkennelés az alternativ tekercs hasznalataval torténik.

Az alapértelmezett tekercs-meghatarozasokhoz valé visszatéréshez nyomja meg Ujra ugyanazt a gombot, és
valassza ki a helyes tekercset, vagy lépjen ki a kezelésbdl.

Ezt az eljarast akkor kell alkalmazni, ha a kbvet6 szken meghibdsodik, vagy a kbvet6 eredményei tévesek, és emiatt a
rendszer azt a transzducer mozgasaként értelmezi.

Az alapértelmezett beallitds BE (ON), ezért a Kalibralas (Calibrate) fazis kbvet6t alkalmaz, és minden ultrahangozasi
el6tt kovetd szkennelésre keriil sor.

Ugyanezt a gombot nyomja meg a Klkapcsolashoz (OFF).

Ezt az eljarast akkor kell alkalmazni, ha a berendezésszekrény szamitdgépét az eljaras kdzepén ujra kell inditani.
Az Exablate Neuro rendszer kikapcsolasahoz (OFF) nyomja meg ezt a gombot.

Amikor az eszkoz ledllitasa megtortént, az Eszk6z allapota (Device Status) (az allapotjelz6 savban) a Nem ﬂfﬁ""”t
(Not) csatlakozik feliratot jeleniti meg. -

Nyomja meg ezt a gombot az Exablate Neuro rendszer BEkapcsolasahoz (ON); amikor az eszkéz BE (ON) Firany
allapotban van, az Eszké6z allapota (Device Status) (az allapotjelz6 sdvban) a Kész (Ready) feliratot jeleniti FEEEEE

meg.
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Az MR-rendszert le kell valasztani a kérhazi halézatrdl a kezelés ideje alatt. Ha silirg6s adatatvitelre van szlikség,
hasznalja ezt az lehet6séget az MR csatlakoztatasahoz/levalasztasahoz a helyszin hal6zatahoz.

1. Nyomja meg ezt a gombot a kérhazi halézathoz valé csatlakoztatasahoz.

2. Amint az adatatvitel megtortént, nyomja meg ezt a gombot az MR levalasztasahoz a helyszini halézatrol
és a kezelés folytatasahoz.

VIGYAZAT:
Ne kezelje a beteget, ha az MR csatlakoztatva van a kdrhazi hal6zathoz.

Ez az eljaras akkor alkalmazandd, amikor a vizrendszert gdzmentesitési lizemmaddba kell kapcsolni (a kezelés vagy
DQA el6tt), a tisztitasi (Cleaning) fazisba kell allitani, vagy a kezelés kbzepén Ujra kell inditani.

Nyomja meg ezt a gombot és valassza ki a megfelel lehet6séget:

1. Kapcsolja be/kikapcsolja (ON/OFF) a vizrendszert; az allapotjelzé sav jelzi, ha a ledllitds befejez6dott.
Nyomja meg ismét a vizrendszer bekapcsoldsahoz (ON); az allapotjelzs sav jelzi, ha a rendszer aktiv.

2. Allitsa be az el6készitési fazist - helyezze at a rendszert a gdzmentesitési izemmadba.
3. Allitsa be a tisztitasi fazist - helyezze 4t a rendszert kezelés utdn tisztitasi izemmadba.
A kezelés megkezdésekor automatikusan kivalasztédik a Kezelési szakasz beallitasa opcid.

Ezenkivil beallithatja a kivant hitési hémérsékletet is, ha ebbe a mez6be beirja a fokokat, és megnyomja az

Alkalmazas (Apply) gombot.

Ez az eljaras a vizkeringetés szabdlyozasara szolgal. Inaktivalja a vizrendszer automatikus sziineteltetését (Water
System Auto-Pause), fGként akkor, amikor képeket készit az MR segitségével (pl. képalkotas kezelés utan).

1. Nyomja meg ezt a gombot a vizkeringetés kézi vezérléséhez. m

2. Nyomja meg ezt a gombot a vizkeringetés automatikus szlineteltetéséhez, MR-vizsgalat végzése @
kozben. Ez [athatd lesz az llapotjelz6 savban.

A kalibracios folyamatot a rendszer automatikusan végzi.

Ezt az eljarast akkor alkalmazzak, ha a kbvet6 szkennelés meghibasodik, vagy ha széles képalkotasi lefedettségre van
sziikség. Ha az alapértelmezett szkennelés keskeny képalkotdsi lefedettsége nem elegendd, a kalibralas kézi
lizemmoadra dllithatd a Kalibracids lizemmad listabdl torténd kivalasztassal.
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11-2. Abra112: Kalibraciés lizemméd lista fejléc

11.2.10. Multi-Echo aktivalasa
Allitsa ezt a gombot BE (ON) alldsba, hogy engedélyezze a Multi-Echo szkennelés hasznalatat egyetlen vagy tobb

szelethez, ha vonatkozik.

11-3. Abra113: Multi-Echo szkennelési tipus aktivalasa

11.2.11. Valés idejli teljesitményszabalyozas modositasa - Akusztikus tizemmod

Ez a funkcié lehetévé teszi, hogy zart hurokban végezzen ultrahangozasokat a teljesitmény szabalyozasara, hogy az
akusztikus jelet az el6re meghatarozott kiiszobértékeken belil és a kavitacios biztonsagi kiiszobérték alatt tartsa.

11-4. Abra114: Akusztikai izemméd lehetdségek (klinikai beallitas)

Az ultrahangozas kdzben az akusztikai monitor megfigyelés alatt all. Akusztikai spektrum magas értékekkel az atviteli
frekvencia felének tartomanydban; kavitacio lehet6ségére utal. Ha ez ultrahangozas kozben kovetkezik be, a rendszer
automatikusan reagal az aktualis akusztikai lzemmaddtdl fliggéen:

7 Ultrahangozas leallitas (Stop Sonication) - a rendszer automatikusan leallitja az energiaatvitelt, ha az akusztikus
jel atlépi az el6re meghatdrozott kiiszobértékeket.

7 Teljesitmény moduldlasa (Modulate Power) - a rendszer automatikusan csokkenti a teljesitményt, amig az
akusztikai jel a kliszobérték ald nem csdkken. A rendszer ezutdn megprdbalja ismét emelni a teljesitményt,
mikozben az akusztikai jelet a kiiszObérték alatt tartja.

% Kl (OFF) (csak preklinikai hasznalatra) - az akusztikai jel nem befolyasolja a ultrahangozas, és az valtozatlanul
torténik a leadasa.

11.2.12. A hé6mérsékleti hatar konfiguracidéjanak megvaltoztatas

A hémérsékleti hatar egy Ujabb visszajelz6 eszkdz a hEmérséklet-emelkedés valds idejli nyomon kovetésére.

11-5. Abra115: H6mérsékleti hatar valtoztatasa

Az ultrahangozas sordn az ultrahangozott teriilet h6mérsékletét valds idejl termikus képalkotds segitségével figyelik.

|NS|C| |TEC PUB41009521, Rev 1.0, 170
-



-xablate Neuro

Ha a h6mérséklet atlépi a megelhatarozott maximalis hémérsékleti értéket, a rendszer automatikusan ledllitja az
energiaatvitelt, mig az MR-vizsgalat az el6irt médon nem folytatodik.

Az aldbbi meniibdl valaszthat:
KI (OFF) - a funkcié kikapcsolasa.
Szint szerint (By Level) - a hatar az aktudlis kezelési szinten alapszik (alapértelmezett érték).

Becsléssel (By Estimation) - a hatar a h6mérsékletbecsl6 becslésén alapul.

A szbvettipus esetén két lehetGség érhetd el:

0. méd (alapértelmezett) - Osszehangold ultrahangozasoknal és dsszetett szévetek kezelésénél (hatarteriiletek,
hegek kdzelében vagy ismeretlen vagy kordbban nem kezelt szévettipusoknal, példaul klinikai vizsgdlatok
soran). Ebben az Gzemmadban a rendszer alacsonyabb kiiszobértékekkel rendelkezik a spektrumalapu
teljesitménymodulacidhoz.

1. Gzemmdd - Az 0Osszehangoldas befejezése utdn (jovahagyott indikacidk kezelése esetén, anatdmiai
rendellenességektdl tavol) a felhaszndld atkapcsolhat az 1. szintre. Az 1. szint{ szoveti tipusu ultrahangozasok
nagyobb variabilitast tesznek lehet6vé az akusztikai jel tekintetében a teljesitménymodulacid el6tt, és ezért
felhasznalhatok példaul a teljesitménynovekedési rdmpa megakadasainak lekiizdésére.

““. MEGJEGYZES:
- A kavitacio leallitdsanak biztonsagi kiiszobértékei mindkét szovettipus esetében azonosak.

Azokban a beallitdsokban, ahol a bolcs6kovetés nem Iényeges, a Csuszoaztal kovetés (Cradle Tracking) KI (OFF)
allasba kapcsolhato.

Ez azt jelenti, hogy a korrigadlt HS relativ koordindtarendszer ezek utdn nem jelenik meg az MR-képeken, és a
csuszéelem helyzetének valtozdsat figyelmen kivil hagyja. A beteg és a transzducer mozgasérzékel6 algoritmusok

aktivak maradnak.

11-6. Abral16: Csuszoasztal kévetés BE/KI beallitas

FIGYELMEZTETES:
A Csuszlasztal mozgas-érzékelés kikapcsolasa noveli a céltévesztés kockazatat, és ezért
Klinikai kdrnyezetben nem ajanlott
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11.3. Rendszerkonfiguracios informaciok

Megjelennek a rendszerre vonatkozé informdacidk, beleértve a WS és a CPC verziét, az MRI tipusat és SW-jét, valamint
a FUS madot. A Segédprogramok (Utilities) meniiben ez az informacid csak a kezelési izemmadban érhet6 el.

MEGJEGYZES: N104

E] A rendszerrel kapcsolatos informaciok a visszajatszas (Replay) mdodban is megtalalhatok a képernyd
aljan.

11.4. SzerzGi jogi nyilatkozat

A rendszer egyes részei tartalmazhatnak valasztott nyilt forrdskdédu szoftvereket, vagy azokkal egyiitt keriilhetnek
terjesztésre. A Copyright Notice gomb megnyomasaval megnyilik egy Windows® széveges fajl, amely ezeket a
szoftvereket sorolja fel.

11.5. Kilépés a Segédprogramokbodl

A Segédprogramok (Utilities) képerny6rdl valo kilépéshez nyomja meg a Segédprogramok (Utilities) gombot a f6
eszkodztaron; a rendszer ugyanarra a képernyGre Iép at, ahonnan a Segédprogramokat (Utilities) megnyitotta.
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AZ EXABLATE RENDSZER TISZTITASAHOZ A KOVETKEZOKRE VAN SZUKSEG:
Viztartaly fertGtlenitése

Natrium-hipoklorit (CAS # 7681-52-9) 4,00 - 4,99%, az Exablate viztartdly, a vizrendszer és a transzducer
fert6tlenitésére és karbantartasara.

1.0 tipusu rendszerekhez: 75 ml (pl. harom 25 ml palack)
1.1 tipusu rendszerekhez: 50 ml (pl. két 25 ml palack)

A fert6tlenité oldatnak hatdanyagként csak natrium-hipokloritot tartalmazhat, tovdbbi hatéanyagokat nem
(példaul fehéritészer nem megfeleld).

VIGYAZAT:
A fenti utasitastol eltéré anyagok hasznalata a rendszer karosodasat és a teljesitmény csokkenését
eredményezheti.

MEGJEGYZES:

J Tovabbi informaci6ért, vagy ha segitségre van sziiksége a szilkséges tisztitbanyagok beszerzéséhez,
1épjen kapcsolatba az INSIGHTEC képviseldjével.

Feluletek tisztitasa & fertStlenitése

Egy csomag (legaldbb 6t) fertStlenité kends, amely 0,2-0,4% benzalkdnium-kloridot (CAS # 8001-54-5)
tartalmaz a szilikonburkolat, a transzducer és az Exablate tartozékok (Iasd lent) tisztitasahoz és
fertGtlenitéséhez.

MEGJEGYZES:

J A tisztitasi/fert6tlenitési eljarast minden egyes kezelés végeztével el kell végezni.

VIGYAZAT:
A membran kezelése €s a tisztitasi eljaras (a rendszerelemek kezelése, a tisztitoldat és a torlokenddk
hasznalata) soran ajanlott egyéni védofelszerelést (pl. kesztyiit) viselni.
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12.2 A betegkezel6 membran és a tekercs kezelésének eljarasa

A betegkezel6 membranok és tekercsek nem sterilek és csak egyszeri haszndlatra szolgalnak. A membranokat,
tekercseket és tarolédobozukat minden hasznalat utan a helyi/helyszini eljarasoknak megfelelGen artalmatlanitsa.

12.3 1.0 tipusu Exablate agy tisztitasi modja

Mivel az agy nem steril egészségligyi kbrnyezetbe tartozik, az INSIGHTEC elGirja, hogy az agy minden egyes alany
esetében le legyen takarva.

MEGJEGYZES: NO86D
% A takarast és az agyat az Intézmény elGirasai szerint kezelje.

Hasznalja az erre a célra szolgdlé feliilettisztitd és fertStlenits torl6kenddket (a 12.1. szakaszban meghatdrozottak
szerint), alaposan attorélve az 4gy minden lathato feliiletét.
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Mivel az MRI 4gy nem steril egészséglgyi kornyezetbe tartozik, az INSIGHTEC el6irja, hogy az 4gy minden egyes
beteg esetében le legyen takarva.

MEGJEGYZES:

A takarast és az agyat az Intézmény eldirasai szerint kezelje.

Stepl. A tisztitdsi mlvelet el6tt helyezze at a sisakrendszert a csiszdasztalra.

Step2. PapirtorlSvel vagy ronggyal itassa fel és torolje le az alaplap medencéjében esetleg felgyilemlett felesleges
vizet, és végezetil torolje at az alaplap feliletét a fert6tlenit6 kendével (a 12.1 szakaszban megadottak
szerint).

Step3. Az adapter alaplap levalasztasa és tdroldsa

Step4. A 12.1. szakaszban megadott specialis felllettisztitd és fertGtlenitd torlGkenddkkel alaposan torélje le
a sisakrendszer (1.1 tipus), a keret és a keretet tarté rudak minden szabadon |évé feliletét.

MEGJEGYZES:

Miutén eltavolitotta a sisakrendszert az MR-agyrol, az MR a tisztitasi miivelet kdzben is
hasznalhato.

A transzducer belsé fellletének tisztitdsahoz hasznalja az erre a célra szolgalo fellilettisztité és fertStlenité
torl6kenddket (a 12.1. szakaszban meghatarozottak szerint), és toroljon le minden feliiletet. Lasd a 12-1. abrat: A
transzducer belsé részének tisztitadsakor rendkivil évatosan jarjon el, hogy elkeriilje az elemek karcolddasat.

12-1. Abra121:

|NS|C |TEC PUB41009521, Rev 1.0, 175



-xablate Neuro

MEGJEGYZES:
Hagyja szabadon megszaradni a letorolt fellileteket

12.6 1.0 tipusu transzducer és vizrendszer fert6tlenitési mddja

1. Lépés Kapcsolja be a vizrendszert (hivatkozzon az Exablate Neuro kezelési Utmutaté utasitasaira).

2. Lépés Ellendrizze, hogy a transzducer teljesen mentes a vizt6l és a szennyez&déstél. Ha nem, engedje le a vizet
és/vagy tisztitsa meg a lathatd szennyezddést a mellékelt tisztitd- és fert6tlenité kendékkel (lasd a 12.1
szakaszban).

3. Lépés Nyissa ki a viztartdlyrekeszt a vizrendszerben a viztartaly szekrény fedelének felemelésével. Lasd a 12-2.
Abrat:

12-2. Abral22: 12-3. Abra123

4. Lépés Vdlassza le a csdveket. Lasd a 12-2. Abrat.
5.Lépés Nyissa ki a viztartaly fedelét. Lasd a 12-3. Abrat.
6. Lépés A tartdlyban |évé vizet 6ntse ki a mosogatdba vagy vizgy(jté edénybe. Helyezze el a tartalyt fejjel lefelé,

és gy6z6djon meg réla, hogy teljesen lres, és szemrevételezze.

7. Lépés Egy erre acélra szolgald tolcsér segitségével toltse fel a tartalyt (20 liter) friss forditott ozmdzissal tisztitott
vizzel (vagy 2. tipusu orvosi minGségli vizzel) szobah&mérsékleten (15-25°C). A 20 literes vizmennyiség
kiméréséhez hasznalja a tartalyon lévé feltoltési vonal jelolést.

8. Lépés Ontsdén 75 ml natrium-hipokloritot (CAS # 7681-52-9) 4,00 - 4,99%, a viztartalyba.
MEGJEGYZES:

A tisztitdoldatot a gyarto eldirasainak megfelelden tarolja és kezelje.

9. Lépés Csatlakoztassa Ujra a csbveket a tartalyhoz.

10. Lépés Ellendrizze, hogy a vizrendszer tdml6je csatlakoztatva van a kezel6agyhoz. Lasd a 12-4. Abrat.
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12-4. Abral24 12-5. Abral25

11. Lépés Nyomja meg az ESC gombot a Vizrendszer f6képernyéjén. Lasd a 12-5. Abrat.

12. Lépés Nyomja meg a 3-as gombot a Tisztitds (Clean) opcidhoz. Lasd a 12-6. Abrat (jobb).

12-6. dbral26

13. Lépés A Tisztitas (Clean) képernyén nyomja meg a Keringetés (Circ) gombot a tisztitdsi muivelet elinditdsdhoz
(lasd a 12-6. Abrat (jobb)). A két id5zitS elindul, az egyik a masik utan. Az elsd, 15 perces id6zitd a viztartaly
tisztitasi idejét, a mdasodik pedig a transzducer tisztitasi idejét mutatja. Az els6 szakaszban a viztartdlyt a
fert6tlenité tisztitdoldattal 6blitik at. A tisztitds kozben a viz h6mérsékletét a rendszer szabalyozza, és
209C-ra van beallitva.

12-7. Abral27 12-8. Abra128
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14. Lépés Ha a csovek nincsenek megfelel6en csatlakoztatva a tartalyhoz, akkor az Alacsony Xd aramlas (Low Xd
Flow) hibalizenet jelenik meg. Javitsa ki a problémat, és nyomja meg az Enter ( < ] ) billentytit a
folytatdshoz. Lasd a 12-8. Abrat.

15. Lépés Tisztitsa meg a fantomtartd interfész membrant az erre a célra szolgalo tisztito és fertGtlenits kendkkel (lasd a 12.1.
Szakaszban). A hatékony fert6tlenités érdekében alaposan torolje le az 6sszes feliiletet, beleértve a keretet is.

16. Lépés Szerelje 6ssze a DQA beallitasi elrendezés tartdt az 5.1 szakaszban leirtak szerint, és zdarja le vele a
transzducert (DQA fantomgél nélkiil). Lasd a 12-9. Abrat.

.-
L

y : . N
12-9. Abra129 12-10. Abra1210 12-11. Abra1211

\

17. Lépés Gondoskodjon arrdl, hogy a tartét a transzducer kerete koril [évé minden rogzitSvel lezarja. 12-10. Abrat.

18. Lépés Nyissa ki a transzducer tetején |évs szelepet, hogy a leveg6 tavozhasson, amikor a transzducer interfészt
vizzel télti 12-11. Abrat.

19. Lépés Amikor az els6 id6zits lejar, nyomja meg a TavvezérlSn a Toltés (Fill) gombot (12-12. Abrat), és téltse addig
az elSkészitett vizet a transzducer interfészbe, amig az a szelepen keresztiil tulcsordul (12-13. Abrat).

12-12. Abra1212 12-13. Abra1213 12-14. Abral214

20. Lépés Zarja a szelepet. Lasd a 12-13. Abrat.

21. Lépés Nyomja meg a Keringetés (Circ) gombot a taviranyiton az Xd tisztitdsa (Clean Xd) id6zit6 elinditdsahoz (16
percig). Ellenérizze, hogy a Keringetés (Circ) gomb melletti keringteté LED vilagit-e, ami a megszakitas
nélkiili keringést jelzi. Lasd a 12-14. Abrat.
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22. Lépés Ebben a szakaszban 16 percig tart a transzducer (Xd) és a toml6k Oblitése a fertStlenitd oldattal.
23. Lépés Amikor a Clean Xd id6zit6 eléri a 0-t, nyissa ki a szelepet és engedje le a vizet.

24. Lépés Nyomja meg a Leeresztés (Drain) gombot a taviranyitdn, hogy leengedje le a vizet a transzducerbdl (I1asd
a 12-15. Abrat). Engedje fel a gombot, amikor minden viz kidiriilt.

12-15. Abra1215 12-16. Abral216

25. Lépés Oldja ki a rogzitSket, és tavolitsa el a fantomtartd interfész membrant.. Lasd a 12-16. Abrat.

26. Lépés Tisztitsa meg a transzducer belsé felliletét az erre a célra szolgdld tisztitd és fertStlenité kendbkkel
(részletesen a 12.1 Szakaszban).
(lasd a 12-17. Abrat) A kendéSkkel tisztitson meg és fertStlenitsen minden olyan feliiletet, amely
érintkezésbe keriilhetett az alanyokkal vagy a személyzettel.

27. Lépés Tisztitsa meg a védSburkolatot az erre a célra szolgdlo tisztitd és fert6tlenité kend6kkel, a 12.1 szakaszban
megadottak szerint (lasd a 12-18. Abrat).

7 "V" < =
12-17. Abra1217

12-18. Abra1218

28. Lépés Védje a transzducer feliiletét a védSburkolat segitségével (lasd 12-18. Abrat). A tulnyomas elkeriiléséhez
ellendrizze, hogy az XD szelep még mindig nyitva van-e, hogy a transzducer szabadon megszaradhasson.

29. Lépés A 20 literes viztartadlybdl szarmazo vizet a helyi elGirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
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30. Lépés Hagyja a tartalyt nyitva és fejjel lefelé teljesen megszaradni

MEGJEGYZES:
=0 A tomlbékben akar 5 liter viz is visszamaradhat. Ez a rendszerbdl a kezelés beallitasa el6tt az
[j ﬂ indito tisztitas/keringetés részeként kioblitésre kerdl.
&

1. Lépés Ha ki van kapcsolva - kapcsolja be a vizrendszert (hivatkozzon az Exablate Neuro kezelési utmutaté
utasitasaira).

2. Lépés  Ellenérizze, hogy a transzducer teljesen mentes a vizt6l és a szennyez&dést6l. Ha nem, engedje le a
vizet és/vagy tisztitsa meg a lathatd szennyez&dést a mellékelt tisztitd- és fert6tlenitd kenddbkkel (1asd a
12.1 Szakaszban).

3. Lépés  Nyissa ki a viztartalyrekeszt a vizrendszerben a viztartdly szekrény rekesz ajtajanak kinyitasaval. Lasd a
12-19. Abrét.

12-19. Abra1219

4. Lépés  Csatlakoztassa le a csdveket. Lasd a 12-20. Abrat.
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12-20. Abra1220

5.Lépés  Nyissa ki a viztartaly fedelét. Lasd a 12-21. Abrat.

12-21. Abra1221 i
12-22. Abra1222

6. Lépés A tartdlyban Iévé vizet 6ntse ki a mosogatdba vagy vizgy(ijté edénybe. Helyezze a tartalyt fejjel lefelé, és
gy6z6djon meg rdla, hogy teljesen lres és szemrevételezze.

7. Lépés  Toltse fel a tartalyt 13 liter friss forditott ozmdzissal tisztitott vizzel (vagy 2. tipusu orvosi mingségd
vizzel) szobahémérsékleten (15-25°C). Hasznalja a tartalyon lévé feltoltési vonal jeldlést. Lasd a 12-22.
Abrat.

8.Lépés  Ontsdén 50 ml natrium-hipokloritot (CAS # 7681-52-9) 4,00 - 4,99%, a viztartalyba.
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MEGJEGYZES:

A tisztitooldatot a gyartd eldirasainak megfelelden tarolja és kezelje.

9. Lépés  Csatlakoztassa Ujra a csOveket a tartalyhoz és helyezze a rekeszébe az eliils6 végen.

10. Lépés Ellendrizze, hogy a vizrendszer témlje csatlakoztatva van az eliils6 véghez. Lasd a 12-23. Abrat.

|

12-23. Abra1223

11.Lépés A Vizrendszer f6képerny6jén (12-24. Abra) nyomja meg a Tisztitas (Clean) opciét ‘&)
A rendszer Tisztitas (Clean) izemmddba valt (12-25. Abra)

. £

(MEGJEGYZES: Ha nem a kezdG6képerny6n van, nyomja meg Kezd6lap (Home) gombot ‘\)

Home

Drain

00:15:00

Add cleaning solution and
press start to clean tank

Device stalus. e Device status, Read,

12-24. Abra1224: KezdéSlap (Home) menii 12-25. Abra1225: , Tisztitas” (Clean) menii -
varakozik

12. Lépés Nyomja meg a ,Start” ‘® gombot a tisztitds megkezdéséhez (12-26. Abra). Megjelenik egy
visszaszamldalo, mely a tartdly tisztitasi idejébdl hatralévé id6t mutatja
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Cleaning Tank Completed

(0[0{0]00]0)
Fill and circulate to start
transducer cleaning

00:14:45

Wait till completion and

start Transducer cleaning

Device status: Ready Device status: Read

12-26. Abra1226: , Tartaly tisztitasa folyamatban” 12-27. Abra1227: ,Tartaly tisztitasa kész” képernyé
13. Lépés Amikor az idSzit6 eléri a nullat, megjelenik egy kész tizenet (12-27. Abra), és a rendszer készen &ll a
tisztitasi ciklus masodik szakaszara - a transzducer tisztitasara.

14. Lépés Ellendrizze, hogy a transzducer csatlakozik-e a vizrendszer csatlakozdjahoz az eliils6 vég egységnél

15. Lépés Tisztitsa meg a fantomtartd interfész membrdant az erre a célra szolgalé tisztitd és fertGtlenitd
kenddSkkel (I1asd a 12.1. szakaszban). A hatékony fert6tlenités érdekében alaposan torolje le az 6sszes
feliiletet, beleértve a keretet is. 12-28. Abra

16. Lépés Szerelje 6ssze a DQA bedllitasi elrendezés tartdt az 5.1 szakaszban leirtak szerint, és zarja le vele a
transzducert (DQA fantomgél nélkiil). Lasd a 12-29. Abrat.

17. Lépés Gondoskodjon rdla, hogy a tartot a transzducer kerete koriil 1évé minden rogzitével lezarja. Lasd a 12-
30. Abrat.

12-28. Abra1228 12-29. Abra1229 12-30. Abra1230

18. Lépés Nyissa ki a transzducer tetején Iévé szelepet, hogy a leveg6 tdvozhasson, amikor a transzducer
interfészt vizzel tolti. Lasd a 12-31. Abrat.
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12-31. Abra1231: Légtelenité szelep (nyitva)

19. Lépés Toltse fel a transzducert, nyomija le a,, Toltés” (Fill) gombot (&J_jaz interfészen vagy a vizrendszer
taviranyitdjan, hogy a membran teljesen megteljen. Zarja a szelepet, amint a transzducer megtelt.
(Tipp: ha a transzducert alsé helyzetbe hozza, azzal csokkenti a transzducer interfész feltoltéséhez
szlikséges térfogatot, leroviditve ezzel a toltési id6t)

20. Lépés Zdrja a szelepet, amint a transzducer megtelt

21.Lépés Nyomja meg a ,Start” ® gombot (a képernyén (12-32. Abra) vagy a taviranyiton (12-33. Abra)) a
,Transzducer tisztitasa” id6zit6 inditasahoz.

5 Cleaning Transducer in Progress

6
00:14:45
Wait till completion and
drain Transducer
Device status: Roady
12-32. Abra1232: "Tartaly tisztitasa folyamatban” 12-33. Abra1233: Vizrendszer taviranyito

képernyd

22.Lépés Amikor az id6 lejar, a transzducer tisztitdsa befekezddott (12-34. Abra)
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g Cleaning Transducer Completed

12-34. Abra1234: ,Transzducer tisztitasa kész” 12-35. Abra1235: Leengedés

23. Lépés Allitsa be a Légtelenits szelepet

24. Lépés Engedje "\\_-.T?E:Ie a vizet a transzducerbdl a képernyd vagy a taviranyitd segitségével (12-34. Abra)

25. Lépés A 13 literes viztartdlybdl szarmazé vizet a helyi elGirasoknak megfelel6en artalmatlanitsa, és hagyja
nyitva a tartalyt, hogy szell6zz6n (szelep nélkil)

26. Lépés Tavolitsa el a transzducer-beteg kozti lezarast.

27.Lépés Oldja ki a rogzitbket, és tavolitsa el a fantomtarté interfész membrant (12-36. Abra).

28. Lépés Torllkoz6vel vagy ruhdval szaritsa meg

12-37. Abra1237 12-36. Abra 1236

29. Lépés Tisztitsa meg a védSburkolatot (12-37. Abra) az erre a célra
szolgalo tisztitd és fertStlenité kendSkkel (12.1 szakaszban megadottak szerint).

30. Lépés Védje a transzducer feliiletét a védéburkolat segitségével (12-37. Abra). A tilnyomas elkeriiléséhez

ellendrizze, hogy az XD szelep még mindig nyitva van-e, hogy a transzducer szabadon megszdradhasson.
MEGJEGYZES:
a toml6kben akar 5 liter viz is visszamaradhat. Ez a rendszerbdl a kezelés beallitasa el6tt az inditd
tisztitas/keringetés részeként kidblitésre kerdil.
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13.ADATKEZELES
13.1. Attekintés

Az adatkezelés az alabbi lehet&ségeket kinalja:

o Kezelési rekordok taroldsa.

o Kezelési rekordot attekintése.

o Kezelési rekordok exportalasa CD-re vagy USB flash meghajtéra.
o Kezelési rekordok importalasa CD-rél vagy USB flash meghajtorol.

MEGJEGYZES: N091
Ez az izemmdd csak az Indul6 (Startup) képerny6rdl érhetd el, kezelés kozben nem, az
Adatkezelés (Data Management) gomb megnyomasaval.

04 Jan 2013
03 Jan 2015 )

03 Jan 2018 180103 _part2
03 Jan 2013 180103 DQA
01 Jan 2015 5.

13-1. Abra131: Adatkezelés képernyé
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VIGYAZAT:
Az ExAbalte munkaalloméashoz fizikailag csak az arra jogosult személyek férhetnek hozza.

VIGYAZAT:
Az MR vezérldhelyiséghez és a munkadlloméshoz torténd fizikai hozzaférést tartsa ellendrzés alatt

VIGYAZAT:

Az MR szervizteriilethez és a berendezésszekrényhez torténd fizikai hozzaférést tartsa ellendrzés
alatt.

VIGYAZAT:
Az ExAblate munkaéallomas felhasznaldnevét és jelszavat nem nyomtathatja ki és nem oszthatja
meg senkivel.

MEGJEGYZES:

Javasoljuk, hogy 1épjen kapcsolatba az INSIGHTEC képviseldjével a kezdeti jelszo modositasa és
egy olyan er6s jelszoval torténé helyettesitése érdekében, amely megfelel a helyi
jelszbészabalyzatnak.

VIGYAZAT:

Amennyiben a WS és/vagy CPC merevlemezek fizikai biztonsdga nem garantalhaté az MR
vezérlOhelyiségben vagy a berendezésszekrény helyiségében, amikor a rendszer hasznalaton kiviil
van, a WS és/vagy CPC merevlemezeket az erre a célra szolgald kulcsokkal le kell valasztani, és
egy biztonsagos és hozzaférhetd, ellen6rzott helyen kell tarolni.

FIGYELMEZTETES:

Az USB-eszkozoket (példaul pendrive-ot) az ExAblate munkaallomason kizardlag az arra
felhatalmazott személyzet hasznalhatja. Az USB-eszkozokon elbzetes kartevéellendrzést kell
végezni (Anti Virus / Anti Malware).

Ne hasznélja az USB-csatlakozdt més eszkdzok toltésére.

Ne illesszen be nem engedélyezett eszkdzoket az USB-csatlakozokba, beleértve a radiofrekvencias
(RF) adokat.

MEGJEGYZES:
A bizalmas jellegii betegadatok hordozhat6 adathordozé eszkozokre torténd atvitelekor ajanlott az
Ovatossag. Javasolt a titkositott USB-eszkz0k hasznalata.
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VIGYAZAT:
Ini-fajl modositasat eredményezé biztonsagi esemény esetén a képernyon a kovetkezd
figyelmeztetd lizenet jelenik meg:

Forduljon a helyi IT és Insightec szerviz képvisel6jéhez és ne hasznalja a rendszert, amig a
probléma el nem harul.

Minden kezelési export tartalmazza a rendszer bejelentkezési naploit és a virusirté naplokat.

A WS és a CPC bejelentkezési naploi megtalalhatok a Windows eseménynézoben "WsSecurity.evt" és
"CpcSecurity.evt" név alatt.

A virusirté naplok az "OnAcessScanLog.txt", "OndDemandScanLog.txt" és "AccessProtectionLog.txt"
nevl szoveges fajlokban talalhatok.

MEGJEGYZES:

Erésen ajanlott, hogy a helyi informatikai személyzet rendszeresen elemezze a rendszer
bejelentkezési napldit és a virusirtd napldit, és felmérje, hogy fenndll-e a kiberbiztonsagi esemény
gyanuja.

Exablate eszkdzon kiberbiztonsagi rést vagy biztonségi incidenst észlel. Jelentse a helyi IT
Help/Service Desknek és az Insightec képviseljének a biztonsagi incidenseket es a kozeli
eseményeket, beleértve azokat is, amelyek hordozhaté informéacids eszkdzoket érintenek.

FIGYELMEZTETES:

A kiberbiztonsagi  és  szoftverfrissiteseket csak az  Insightec  meghatalmazott

technikusai/személyzete végezheti el.
A felhasznalék nem fogadhatnak el és nem hajthatnak végre frissitéseket a munkaallomason vagy
a CPC-n (l&sd a 2.1.3 szakaszt).

Biztonsagi és megfelel&ségi okokbdl az Exablate 4000 munkaallomas nem rendelkezik vezeték nélkiili kapcsolattal.

VIGYAZAT:
Kapcsolja le a rendszert, és valassza le a munkaallomas szamitogépet a csatlakozoaljzatrol, ha az

VIGYAZAT:
Tilos vezeték nélkili adaptereket, példaul Wi-fi vagy Bluetooth adaptereket csatlakoztatni az
Exablate 4000 munkaallomas szamitogépéhez.
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13.1.2. Exablate rendszer minimalis haldzati kovetelmények és biztonsagi konfiguracidk

Kévetelmény WS Exablate LAN Ugyféltiizfal Ugyfél
ek kapcsolé halézati
kapcsolo
Halozati Layer 2 LAN
kapcsolo kapcsold
Min’ 5
Ethernet
100/1000Mbp
s port
IP-cimek 1 fix IP- 1 fix IP- 1 fix IP-cim
cim cim
LAN halézati 1Gbps 1Gbps 1Gbps 100/1000Mbp | 100/1000Mbps 100/1000M
kapcsolat s bps
sebessége
WAN halézati 100/1000Mbp 100/1000Mbps 100/1000M
kapcsolat 3 bps
sebessége
WAN Minimum 15 Mbps
savszélesség
Nyilt TCP/IP Osszes Osszes Osszes (LAN) Terminalszolgéltatds:
portok (LAN) (LAN) TCP 3389
TCP (WAN) Szamitogépes bongészés TCP 135,
3389,135,139, TCP 139, TCP 445, UDP 137, UDP 138
445,5800,590 VNC portok:
0,20,21 TCP 5800 TCP 5900
FTP: TCP 20,21
UDP(WAN) HTTP/k:
137, 138 TCP 80,443
Site-to-site Titkositas domain:
titkositas IKEv1
Diffie-Hellman Group2
Nincs PFS
IKE biztonsagi munkamenet 1440
perc
IPsec biztonsagi kapcsolatok
atalakitdasa 3600 masodpercenként
1. fazis: 3DES/SHA1
2. fazis: 3DES/SHA1
LAN <1Ms <1Ms <1Ms <1Ms <1Ms
késleltetés
WAN < 400Ms < 400Ms
késleltetés
Titkositas Minimum IEEE cat 5e

INSIGHTEC

PUB41009521, Rev 1.0, 189




-xablate Neuro

1. Nyomja meg a Betegazonosité szamat a kezelési rekord kivalasztdsahoz.
2. Nyomija le a Shift billenty(it a folyamatos betegazonositd listahoz.

3. Tartsa lenyomva a Ctrl billenty(it adott betegazonositdk kivalasztasahoz.

Az adatkezelési képernydn az alabbi parancs jelenik meg (ldsd a 13-1. Abra131):

Export Nyomja meg ezt a gombot a kivdlasztott kezelési rekordok CD-re vagy USB flash
meghajtora torténé exportdlasahoz.

Import Nyomja meg ezt a gombot egy vagy tobb, korabban CD-re vagy USB flash
meghajtora mentett kezelési rekord vagy egy masik Exablate konzolrél szarmazé
kezelések konzolra torténé importdlasahoz.

Képernyémentés Nyomja meg ezt a gombot a kivalasztott kezelésekhez tartozd pillanatfelvételek

CD-re vagy USB flash meghajtéra torténé tovabbitasahoz.

Nyomja meg ezt a gombot a kivalasztott kezelési rekord adatbazisbdl torténd
torléséhez Ugy, hogy kozben a beteglistdan megdrizze azt.

Kivalasztott kezelés
torlése

Technikai export

Nyomja meg ezt a gombot a technikai napléfajlok CD-re vagy USB flash meghajtéra
torténd exportaldsahoz.

Visszajatszas
(Replay)

A Visszajatszas (Replay) képernyd eléréséhez nyomja meg ezt a gombot. A
Visszajatszas (Replay) csak akkor mkddik, ha csak egy kezelés van kivalasztva.

Képek letdltése
(Get Images)

Nyomja meg ezt a gombot az MR-képek letoltése (Download MR Images)
parbeszédablak megnyitasdhoz. Az MR-rendszerb8l importalt képek az Exablate
CD-meghajté vagy USB flash meghajto segitségével masolhatok.

Exportalas
osszefoglalo fajl

Nyomja meg ezt a gombot a kivalasztott kezelés 6sszefoglalo fajljanak CD-re vagy
USB flash meghajtdra torténd exportaldsahoz.

MEGJEGYZES:

Az Exablate rendszer lehet6vé teszi a kezelési adatok biztonsagi mentését bizonyos elektronikus
adathordozokon (CD, DVD, USB vagy kiilsé HDD); ugyanakkor a felhasznald, nem pedig az
INSIGHTEC felelGssége a kezelési adatok biztonsagi mentése, amint azt a vonatkozo térvények és
eloéirasok és/vagy a felhasznalo intézményi iranyelvei és eljarasai megkovetelik. Az INSIGHTEC
az Exablate rendszer héttértarolasi funkcidit az INSIGHTEC "Ugy, ahogy van" biztositja,
mindenféle nyilatkozat vagy garancia nélkdl, beleértve, de nem kizarélagosan az eladhatésagra és
a meghatérozott célra vald alkalmassagra vonatkozé garanciakat.

Az INSIGHTEC nem felelds az Exablate rendszerrel hasznalt elektronikus adathordozok
meghibasodasabol vagy hasznalatabol ered6 adatvaltozasokért vagy -veszteségekeért.
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13-2. Abra132: CD lemez cimke parbeszédablak

Egy vagy tobb kezelési rekord a helyi adatbazisbél CD-re vagy USB-taroldeszkdzre torténd exportaldsa az alabbiak
szerint lehetséges:

1. Helyezzen be egy lires CD-t a CD-meghajtoba vagy dugjon be egy USB flash meghajtét.
2. Vdlassza ki az exportalandé kezelést vagy kezelési csomagot.

3. Nyomja meg ezt a gombot; vélassza ki a CD/DVD-re (To CD/DVD) vagy az USB-re (To USB) lehetdséget a legorduld
menlbdl és nyomja meg az OK gombot az exportdlds megkezdéséhez. A rendszer a Lemez cimke
parbeszédablakkal reagal.

4. irja be a lemez/fajl nevét és nyomja meg az OK gombot.

5. Az adatok exportdlasra keriilnek a CD-re vagy USB-eszkozre. Az exportalas el6rehaladasat az allapotjelz6
savban tekintheti meg.

6. A CD automatikusan kiadasra keril a CD-meghajtdbdl az adatexport befejez6désekor.

Egy vagy tobb kezelési rekord importaldsahoz:
Helyezze a kezelési fajlokat tartalmazd CD-t a CD-meghajtdba, vagy csatlakoztassa a megfelelé USB-eszkdzt.

Nyomja meg ezt a gombot; valassza a legordiilé menubdl a CD/DVD-rél (From CD/DVD) vagy az USB-rél lehet§séget;
az importalt kezelések atmasoldédnak a helyi meghajtéra, és megjelennek a beteglistaban (Patient List) (lasd 13-3.
Abra133).

A kivalasztott kezeléshez kapcsolddd pillanatfelvételek tarolasahoz:
1. Helyezzen be egy CD-t vagy csatlakoztasson egy USB-eszkozt.
2. Nyomja meg ezt a gombot; valassza ki a CD/DVD-re (To CD/DVD) vagy az USB-re (To USB)
lehetoséget a legordiilé meniibol.

3. A kivalasztott kezelésekhez tartozo pillanatfelvételek a kivalasztott tarolasi lehetdségre masolodnak.
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Haszndlja ezt a gombot a kijel6lt kezelési rekordok adatbazisbdl térténd torlésére, ugyanakkor a kezelési adatok
Beteglistan (Patient List) torténd meg6rzésére (lasd 13-3. Abra133).

1. Jeldlje ki a beteglistardl torlend6 rekordokat.

2. Nyomja meg ezt a gombot a kezelési rekord torléséhez. Az adatbazisbol torlédnek a rekordok, de a kezelés
adati megmaradnak a beteglistan.

MEGJEGYZES:

Bar a torolt kezelési informacidk a torlés utan is megjelennek a beteglistaban, a kezelési adatok a
tovdbbiakban nem lesznek elérhetdk.

Az Adatbazis menii "Archivalt" oszlopa (ldsd 13-3. Abra) jelzi, ha egy kezelés elérhets
visszajatszasra

Gondoskodjon réla, hogy a kezelés a torlés el6tt exportalasra kerdl.

08 Jan 2018 160603
04 Jan 2018

03 Jan 2018 20:02:52
28 Dec 2017 13:2352

28 Dec 2017 10°13:24
28 Dec 2017 09°56:42
26 Dec 2017 16:44:06
21 Dec 2017 141923
20 Dec 2017 20:22:16

rweoo oo o wEl

13-3. Abra133: Adatkezelés képerny6 - Kezelés elérhet&sége az adatbazisban

Egy vagy tobb kezelési technikai napléfajl CD-re vagy USB flash meghajtdra torténé exportdldsa az aldbbiak szerint
lehetséges:

1. Helyezzen be egy res CD-t a CD-R meghajtoba vagy csatlakoztasson egy USB flash meghajtot.

2. Nyomja meg ezt a gombot; valassza ki a legdrdiild meniibdl a CD/DVD-re vagy az USB-re [
lehetéséget; és a Technikai exportdlds (Technical Export) parbeszédablakban valasszon egy [[Tesh
datumot a naplofajlok kereséséhez, majd nyomja meg az OK gombot az exportalas megkezdéséhez. ==
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Technical Export

I

October. 2010

Sun Mon Tue Wed Thu
27 28 29 a0
3 4 5 B 7 8 9
011 1z 13 14 15 16
17 16 WER 0 21 22023
24 25 26 27 28 23 30
N1z 3 4 5 B
‘T Today: 10/19/2010

13-4. Abra134: Technikai export parbeszédablak
3. lirja be a lemez/fajl nevét és nyomja meg az OK gombot.

4. A technikai adatok exportalasra keriilnek a CD-re vagy USB flash meghajtéra. Az exportalas el6rehaladdsat az
allapotjelz6 savban tekintheti meg.

Az Exablate rendszer rendelkezik egy segédprogrammal az MR-képek CD-re vagy USB flash meghajtéra torténé
exportdlasahoz.

Az MR-kéepk exportélasahoz (hivatkozzon a 13-5. Abra135).

1. Nyomja meg ezt a gombot, és valassza ki a legordiilé meniibél a CD/DVD-re vagy az USB-re
lehetbséget; ekkor megjelenik az MR-képek letdltése parbeszédablak.

2. Vaélasszon ki egy vizsgalatot a vizsgalati listabol (Exam List). Az 0sszes vonatkozd sorozat megjelenik a
sorozatlistaban (ez a miivelet eltarthat egy ideig).

3. A kapcsolodo sorozatlistabol valasszon ki egy vagy tobb sorozatot a Shift vagy a Ctrl billentytivel, vagy az
Osszes kijeltlése (Select All) gomb segitségével.

4. Irja be az 0j beteg nevét és a kezelési azonositot, vagy hasznalja a rendszer alapértelmezett értékeit (a beteg
nevének kezddbetlit).
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13-5. Abra135: MR-felvételek letdltése képerny6

1. Nyomja meg a Letéltés (Download) gombot a képek Exablate rendszerbe trténé masolasahoz; a
képek a munkaallomason keriilnek tarolasra, és megjelennek az Adatok a munkaallomason (Data on

WS) listaban.

2. Valassza ki a betegeket az Adatok a munkaallomason (Data on WS) listabdl, és nyomja meg az iras
(Burn) gombot a képek CD-re vagy USB flash meghajtdra torténé exportaldsdhoz. Az exportalds elérehaladasat
az allapotjelz6 savban tekintheti meg (ldsd 13-1. Abra131).

3. A CD automatikusan kiadasra keril a CD-meghajtobdl az adatexport befejez&désekor.

MEGJEGYZES: N097
[% A kezelési fajlok egy Exablate konzolrol kell, hogy szarmazzanak. Ha a kezelési fajlokat egy masik
konzolon rogzitették, a beteg neve és azonositéja nem jelenik meg a bizalmas adatok védelme

érdekében.

13.2.8. Exportalas dsszefoglalé fajl
Hasznalja ezt a gombot a kivalasztott kezelés dsszefoglalo fajljat CD-re vagy USB flash meghajtora torténd
exportalasahoz.
A beteglistardl valassza ki a kezelést.

Nyomja meg ezt a gombot, és valassza ki a legordiilé meniibdl a CD/DVD-re vagy az USB-re lehetéséget a
kezelési dsszefoglal6 létrehozasahoz és exportalasahoz.
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13.3. Kiils6 adatbazis (opcionalis)

Az Exablate rendszer tovabbi kiilsé adatbazissal egyiitt is szallithatd. Az INSIGHTEC az opcionalis adatbazist meglévé
rendszerhez kés6bb is hozzaadhatja.

13-6. Abra136: Adatkezelési képernyd - rendszer kiilsé adatbazissal
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13.3.1. Miiveleti eszk6zok

A kovetkez6 elemekkel egésziil ki az Adatkezelés képernyé a Kiils6 adatbdzissal rendelkezd rendszereken az aldbbi
elemekkel keriil kiegészitésre (lasd 13-6. Abra136):

Kép Név Leiras

|| Adatbazis Nyomja meg az adatbazisfiilet az adatok megjelenitéséhez a
kivalasztasa Beteglistan.
X Kezelés és rekord Nyomja meg ezt a gombot, hogy tordlje a kivalasztott kezelési
= torlése rekordokat az adatbazisbdl és a Beteglistarol.
Rekordok masolasa | © Egy kezelési rekord a Helyi adatbazisbol az Archiv
adatbazisok kézétt adatbazisba térténé masoldsdhoz nyomja meg ezt a
gombot.
o Ennek a gombnak a lenyomasaval kezelési rekordot
masolhat at az Archiv adatbazisbdl a Helyi adatbazisba.

13.3.2. Adatbazis kivalasztasa

Az aktiv adatbazist két fulrél valaszthatja ki.

7 Nyomja meg a Kezelések fiilet a Helyi adatbazis adatainak megjelenitéséhez a Beteglistdban és kezelje az
adatokat.

7 Nyomja meg az Archiv (Archive) filet az Archiv adatbazis (Archive Database) adatainak megjelenitéséhez a
Beteglistaban (Patient List) és kezelje az adatokat.

13.3.3. Teljes kezelési rekord térlése
Ezzel a gombbal tordlheti a kivalasztott kezelési rekordokat az adatbazishdl és a Beteglistarol.
1. Vdlassza ki a tordlni kivant rekordokat a Beteglistabol.

2. Akivalasztott rekordok torléséhez nyomja meg ezt a gombot. A=
MEGJEGYZES: N098

o Torlés utan a kezelés rekordja nem lesz tobbé elérhetd.
o Gondoskodjon réla, hogy a kezelést a torlés elott exportalja.
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13.3.4. Rekordok kezelése

A kezelések egyik adatbdzisbdl a masikba torténé masolasahoz haszndlja a Rekordok masoldsa adatbazisok kozott
(Copy Records Between Databases) gombot. .

o Egy kezelési rekord a Helyi adatbazisbdl az Archiv adatbazisba t6rtén6é masoldsdhoz nyomja meg ezt a

gombot. _
o Ennek a gombnak a lenyomdsaval kezelési rekordot masolhat at az Archiv adatbdazisb6l a Helyi
adatbazisba.

A Helyi adatbazisban a 13.3.1 szakaszban szereplé Mliveleti eszk6z6k hasznalhatoak.

A Képerny6mentés (Screen Dump), Teljes rekord torlése (Delete Complete Record), Kivalasztott kezelés torlése
(Erase Selected Treatment) és a Képek let6ltése (Get Images) parancsok a Archiv adatbazisban is hasznalhatok.

13.4. Kilépés az adatkezelésbdl

Az Adatkezelésbél torténd kilépéshez nyomja meg a Kilépés (Exit) gombot; a rendszer atvalt a Inditas _
képernydre.
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A. DHRS TiPUSU UCHRA FEJKERET HASZNALATI UTASITAS

FIGYELMEZTETES:
& Hatéarozza meg az alkalmazand6 konfigurécidt az 1.6.14. pontban leirtak szerint, és csak

a vonatkozo dokumentaciora hivatkozzon.

Az Exablate (UCHRA alapu) Neuro fejkeret egy olyan sztereotaktikus fejkeret, amely a beteg fejének rogzitésére
szolgal az Exablate 4000 rendszerrel torténd kezelés soran.

Ez a fejkeret az INTEGRA UCHRA fejkereten alapul, és Uj helyszinre mar nem szallitjuk.
Ezek az utasitasok olyan helyszinekre vonatkoznak, amelyek még rendelkeznek ilyen fejkerettel.

Az Exablate Neuro fejkeretet (UCHRA ALAPON) hasznalat el6tt mindig vizsgalja meg. Ne hasznalja, ha sériilt.

FIGYELMEZTETES:
Az eldobhat¢ fejkeret csavarokat (hosszl vagy révid) etilén-oxiddal STERILIZALVA
szallitjuk.
Hasznalat el6tt szemrevételezze a csavarok tasakjat, ellendrizze a tomités
sértetlenségét. Dobja ki a csavarokat, ha a csomagolason vagy az alkatrészeken
szakadast, lyukat vagy egyéb lathatd sérilést tapasztal.

Az eldobhatd fejkeret csavarok egyszeri hasznalatra szolgalnak. Ne hasznélja fel
Oket jra és ne sterilizalja Gjra. Az ismételt hasznalat keresztszennyezddést és a
csavar eltompulasat eredményezheti, ami a beteg esetleges elmozdulasahoz
vezethet. A csavarokat a korhazi és helyi eléirasok szerint artalmatlanitsa.

MEGJEGYZES:

Feltétleniil gyijtse Ossze az apro, kiilonféle alkatrészeket (példaul csavarokat,
csavarkulcsokat és tartozékokat) a hasznalat utan, hogy ne vesszenek el.
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A rész megnevezése Mennyiség

FEJTAMASZ KAR 70 mm BAL 1
FEJTAMASZ KAR 70 mm JOBB 1
FEJTAMASZ KAR 100 mm BAL 1
FEJTAMASZ KAR 100 mm JOBB 1

ALACSONY FEJKERET EGYSEG
VAGY 1
KOZEPESEN MAGAS FEJKERET EGYSEG

HEVEDEREK A FEJKERET POZICIONALASAHOZ 1
FEJKERET SZERELOCSAVAR 20 MM 4 (és6vana
keretben)
FEJGYURU CSAVARKULCS 2
ATLATSZO SZILIKONSAPKAK 0,142X0,5 4

-xablate Neuro

HEAD FRAME SET

A - 1. Abral: Exablate UCHRA alapu fejkeret készlet
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A.1.2. A tartdk csatlakoztatasa/cseréje

Az Exablate fejkeret készlet két oldaltartd készletet tartalmaz.

Az alacsony oldaltarték a transzducer hatdtavolsaganak kiterjesztését teszik lehet6vé az A-P irdnyban, és kilonosen
fontosak, ha egy 60 cm-es MR-burdban eliilsé elhelyezkedés(i célteriletet céloz meg. Az oldaltarték tudatosan
torténd kivalasztasa szintén segithet a beteg kényelmének maximalizalasaban.

A sziikséges részek

A rész megnevezése Mennyiség

ALACSONY FEJKERET EGYSEG
VAGY 1
KOZEPESEN MAGAS FEJKERET EGYSEG

ALACSONY OLDALTARTO RH/LH
VAGY 1
KOZEPES OLDALTARTO RH/LH

FEJKERET SZERELOCSAVAR 20 MM 4

FEJGYURU CSAVARKULCS 1

A - 2. Abra2: Az oldaltarték csatlakoztatasa a fejkerethez (csak szemléltetés céljara)
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A sziikséges részek

A rész megnevezése Mennyiség

ALACSONY FEJKERET EGYSEG
VAGY 1
KOZEPESEN MAGAS FEJKERET EGYSEG

FEJKERET SZERELOCSAVAR 20 mm
FEJTAMASZ KAR 70 mm BAL
FEJTAMASZ KAR 70 mm JOBB
FEJTAMASZ KAR 100 mm BAL
FEJTAMASZ KAR 100 mm JOBB
FEJGYURU CSAVARKULCS

RlRr|Rr|Rr ||

A - 3. Abra3: A keretrudak csatlakoztatdsa (csak szemléltetés céljara)

VIGYAZAT:

Ne feledje, hogy a rudak szamozottak, gy6z6djon meg roéla, hogy minden rad a
megfeleld szdmmal jelolt nyilasba kertil.

MEGJEGYZES:
A rudakat felfelé vagy lefelé csusztatva optimalisra allithatja a fejkeret illeszkedését a
beteghez.
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Eliils6 rudkészlet az Exablate fejkerethez

A rész megnevezése
Fejkeret kereszttartd és rudkészlet

A fejkeret kereszttartd és rudkészlet opcionalis tartozék, amely az Exablate UCHRA alapu fejkerethez szerezhetd be,
két szogletes frontdlis rudbdl és egy frontdlis kereszttartobdl all, amely a fejkeret régzitéséhez hasznalhatd olyan
hozzaférési pontokrdl, amelyek el6rébb vannak, mint az alapértelmezett fejkeret készlet esetében. Az elllsé
tartokészlet hasznalatahoz:

1. RoOgzitse az ellils6 rudakat a fejkerethez ((A1) és (A,) k6z6tt a szokdsos fejkeretrud rogzit6 csavarokkal (1)).
2. Rogzitse az eliilsé tartot a rudakhoz ((B,) és (B1) kozott a mellékelt csavarokkal (2)).

3. A fejkeret csavarjai megegyeznek az alapértelmezett fejkeretnél hasznaltakkal, és az elilils6 tartéban (C) |évg,
el6re elkészitett rogzitGfuratokon keresztil vannak becsavarozva.

A - 4. Abraa4: Az eliils6 tartokészlet és csatlakoztatasa
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FIGYELMEZTETES:

A fejkeret rogzitését csak engedélyes, sztereotaxias tapasztalattal rendelkez6 idegsebész
végezheti.

7 s

Eldobhato fej gyliriis csavar az Exablate fejkerethez

A rész megnevezése

Hosszu eldobhaté fej gylirs csavarok a fejkeret rogzitéséhez, mas néven
eldobhaté fej gy(ir(is csavarok (DHRS)

Rovid eldobhatd fej gylirlis csavarok a fejkeret rogzitéséhez, mas néven
eldobhato fej gylir(is csavarok (DHRS)

Hevederek a fejkeret pozicionalasahoz

e Szokatlan anatomia esetén fontolja meg a kereszttartd és rudkészlet (lasd A.1.4) vagy rovid csavarok hasznalatat.
e Borotvalja meg alaposan a beteg fejb6rét, majd torélje tisztara egy ,,lemoséd alkohollal” atitatott gézzel vagy koronggal.

e Gondoskodjon a rudak szoros rogzitésérdl.
e GyG6z6djon meg arrdl, hogy az egyes rudakon Iév6 szam megfelel a kereten lév6 szamnak.

e (Opcionalis) Hasznalja a keretpoziciondlé hevedereket a fejkeret pozicionalasahoz.

e Helyezze a keretet minél lejjebb, hogy az Exablate kezelés optimalis lefedettséget biztositson.

A - 5. Abra5: Hevederek a fejkeret felhelyezéséhez

MEGJEGYZES:

e Hasznalja mind a négy (4) eldobhatd fejkeret csavart a keret beteghez rogzitésére
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o Kizarolag az INSIGHTEC éltal biztositott fejkeret-alkatrészeket és eszkdzoket
hasznélja
o A fejkeret egység felhelyezése konnyebb, ha két személy végzi a miiveletet.

e Alkalmazzon helyi érzéstelenitést a rudak rogzitési furatain keresztiil (vagy a keresztrud rogzitései furatain keresztil,
ha vonatkozik).

e Hagyja, hogy az érzéstelenité kifejtse hatasat.

e Haszndlja az INSIGHTEC dltal biztositott fej gy(r(s csavarkulcsot a csavaroknak a beteg koponyajaba torténé
behajtdsahoz.

FIGYELMEZTETES
A csavarok hegyén ajanlott antibakterialis kendcs hasznalata. A fejkeret eltavolitidsa utan

fertdtlenitse és kotdzze be a csavarok behelyezési pontjait

e HuUzza meg a csavarokat: egyszerre két, egymadssal atlésan szemben Iév6 csavart, felvaltva és egyforman
o Mérsékelt er6t kifejtve biztositsa a keret biztonsagos rogzitését a beteg koponyajahoz
VIGYAZAT:
Ha tulhlGzza az eldobhat6 fejkeret csavarokat, az a fejkeret rudak és/vagy az eldobhat6 fejkeret
csavarok id6 el6tti meghibdsodasat okozhatja.
A beteg kényelme érdekében ligyeljen arra, hogy a rudak hatso része ne nyomja a bort.

FIGYELMEZTETES:
Az eldobhat6 fejkeret csavarok tllzlzasa a koponya sériilését okozhatja:

o A keret felhelyezése eldtt a sebésznek at kell tekintenie a beteg CT-jének részleteit.
e Keriilje az extra er6 alkalmazasat a csavarok koponyaba torténd behelyezése soran.
e GyG6z6djon meg rdla, hogy az orrhid meg van hdzva, és nem akadalyozza a beteg légutaihoz vald hozzaférést.

e Csatlakoztasson egy szilikonsapkat minden eldobhatd fejkeret csavar végére.

VIGYAZAT:
Ha tulhGzza az eldobhat6 fejkeret csavarokat, az a fejkeret rudak és/vagy az eldobhatd

fejkeret csavarok id6 el6tti meghibasodésat okozhatja.

A fejkeret részeinek tisztitdsahoz minden egyes kezelés utan az alabbiak szerint jarjon el:
e Tisztitsa meg a részeket ionmentesitett desztillalt vizzel.
e Tdarolds el6tt alaposan szaritsa meg az 0sszes részt.

e Dobja el az eldobhato fejkeret csavarokat minden hasznalat utan.
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VIGYAZAT: C005D
Ne hasznaljon s6oldatot. A séoldat karosithatja a fémfelileteket.

Ne hasznaljon olyan mar6 hatasu anyagokat, mint példaul a Clorox® vagy Cidex®.
Ne hasznaljon alkoholt vagy hidrogén-peroxidot semmilyen fekete kompozit anyagon.

MEGJEGYZES: NOO8D
Betadine® vagy hasonlé, jédtartalm( oldat hasznalata elszinezheti a sztereotaktikus

% rendszer felUletét.

Az elszinezddések minimalizalasara a leheté leghamarabb tordlje le a Betadine® vagy
hasonlo oldatok nyomait az eljaras soran vagy azt kvetden.

MEGJEGYZES: NOO9D

% Ha a miszerek erésen mard oldatokkal, példaul fehéritd oldatokkal érintkeznek, azonnal
oblitse le azokat ionmentesitett desztillalt vizzel, hogy megelézze a feliiletek és a mozgo
alkatrészek korroziv karosodasat.
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B. PFK TiPUSU UCHRA FEJKERET HASZNALATI UTASITAS

FIGYELMEZTETES:
& Hatéarozza meg az alkalmazand6 konfigurécidt az 1.6.14. pontban leirtak szerint, és csak

a vonatkozo6 dokumentaciora hivatkozzon.

A PFK tipusu Exablate (UCHRA alapu) Neuro fejkeret egy olyan sztereotaktikus fejkeret, amely a beteg fejének
rogzitésére szolgdl az Exablate 4000 rendszerrel torténé kezelés soran.

Ez a fejkeret az INTEGRA UCHRA fejkereten alapul, és Uj helyszinre mar nem szallitjuk.

Ezek az utasitdsok olyan helyszinekre vonatkoznak, amelyek még rendelkeznek ilyen fejkerettel, és megkaptak a B.1.1
szakaszban leirt tovabbi készletet.

Az Exablate Neuro fejkeretet (UCHRA ALAPON) hasznalat el6tt mindig vizsgalja meg. Ne hasznalja, ha sériilt.

FIGYELMEZTETES:
& Az eldobhat6 fejkeret csavarokat és az adaptereket etilén-oxiddal STERILIZALVA

szallitjuk.

Hasznalat el6tt szemrevételezze a csavarok tasakjat, ellendrizze a tomités
sértetlenségét. Dobja ki a csavarokat, ha a csomagolason vagy az alkatrészeken
szakadast, lyukat vagy egyéb lathatd sériilést tapasztal.

Az eldobhat6 fejkeret csavarok és az adapterek egyszeri hasznalatra szolgélnak.
Ne hasznalja fel oket Gjra és ne sterilizalja Ujra. Az ismételt hasznalat
keresztszennyezddést és a csavar eltompulasat eredményezheti, ami a beteg
esetleges elmozdulasahoz vezethet.

A csavarokat és mind a 8 adaptert a korhazi és helyi eldirasok szerint
artalmatlanitsa.

MEGJEGYZES:
Feltétlentil gylijtse Ossze az apro, kiilonféle alkatrészeket (példaul csavarokat,
csavarkulcsokat és tartozékokat) a hasznalat utan, hogy ne vesszenek el.
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PUB41009521, Rev 1.0, 206



-xablate Neuro

A korabban biztositott fejkeret készletbdl

L
. L] Ly - ’l
-xablate Neuro I |
HEAD FRAME SET 4 [ ) 4
‘s . W g /i.'i'.';"
O . =
| Part Name Qty.
Head Frame Base 1
Side Holders 2
Side Holders Fixation screws 4
7Lf.:»ng Side Holders 2
Frame Assembly Wrench 2

B - 6. Abra6: Exablate UCHRA alapu fejkeret készlet

Az Insightec 4ltal biztositott U] fejkeret készletbél, hogy kompatibilis legyen a PFK-val (csak szemléltetés céljara):

INSIGHTEC
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Part Name

Posterior Posts

Anterior Posts

Frame Placement Strap

Patient Fixation Wrench

HNH-b-bg

m|{O| O @ >

Exablate Caliper

INSIGHTEC
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B.3 A tartdk csatlakoztatasa/cseréje

Az Exablate fejkeret készlet két oldaltartd készletet tartalmaz.

Az alacsony oldaltarték a transzducer hatdtavolsaganak kiterjesztését teszik lehet6vé az A-P irdnyban, és kilonosen
fontosak, ha egy 60 cm-es MR-burdban eliilsé elhelyezkedés(i célteriletet céloz meg. Az oldaltarték tudatosan
torténd kivalasztasa szintén segithet a beteg kényelmének maximalizalasaban.

A sziikséges részek

A rész megnevezése Mennyiség

Alacsony fejkeret egység
vagy 1
Kdzepesen magas fejkeret egység

Alacsony oldaltarté RH/LH
vagy 1
Kozepes oldaltarté RH/LH

Fejkeret szerelGcsavar 20 mm 4
Fejgy(rd csavarkulcs 1

B - 7. Abra7: Az oldaltart6k csatlakoztatasa a fejkerethez (csak szemléltetés céljara)

INSIGHTEC
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A sziikséges részek

A rész megnevezése Mennyiség

Alacsony fejkeret egység
vagy 1
Kozepesen magas fejkeret egység

Fejkert szerelGcsavar 20 mm

Eliils6 rudak

Hatso rudak

NN D

Fejgy(rd csavarkulcs

B - 8. Abra8: A keretrudak csatlakoztatasa (csak szemléltetés céljara)

VIGYAZAT:

Ne feledje, hogy a rudak szamozottak, gy6z6djon meg roéla, hogy minden rad a
megfeleld szdmmal jelolt nyilasba kertil.

MEGJEGYZES:

A rudakat felfelé vagy lefelé csusztatva optimalisra allithatja a fejkeret illeszkedését a
beteghez.

B.5 Exablate Neuro betegrogzitoé készlet (PFK)

INSIGHTEC
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A PFK (betegrogzit6 készlet) 4 betegrogzité csavarbdl, 4 révid adapterbél és 4 hosszu adapterbél all (lasd az
aldbbi abrat). Az adapterek steril interfészt biztositanak a csavarok szamara, és kompatibilisek a sokféle
fejmérettel. Ahogy az aldbbi dbran lathatd, a csavarokat és adaptereket az Exablate fejkeret rudakra kell
felszerelni, az erre szolgald rogzitGfuratokon keresztiil.

AL I

T S T |

|
m

13-7. Abra 137: Exablate Neuro betegrogzit6 készlet (PFK)
B.6 Exablate kaliper

Az Exablate kaliper lehet6vé teszi a beteg szamara optimalis adapterkombinacié meghatarozasat (1.9.4 szakasz), a
beteg fejének atléjanak mérésével (lasd 1-27. kép - a beteg fején az eliils6 csap behelyezési pontjatdl az ellentétes
hatsé csap behelyezési pontig).

A kaliper harom kilonbdz6 intervallumot kinal 3 kiilonb6z6 fejmérethez: SS, SL, LL (1.9.4 szakasz).

A keret rogzit6furataiba illeszthet6 adapterek megfelel6 kombinaciéjanak kivalasztasdhoz haszndlja a fejkeret-
készlethez (1.9.3 szakasz) mellékelt kalipert a beteg leborotvalt fején.

INSIGHTEC
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13-8. Abra 138 - Exablate kaliper a fej atlojanak mérésére és a kombinalt becslés céljara

B.7 Kiilonféle adapterkombinaciok

Az Exablate kaliper lehet6vé teszi minden egyes beteg szamadra optimalis adapterkombindcié meghatdrozasat, a
beteg fejének atldjanak mérésével

A mellékelt kaliperrel mérje meg az ellentétes oldali csap behelyezési pontok k6zotti tavolsagot (pl. a bal hatsé és a
jobb eliils6 tervezett rogzitési pont kozotti tavolsagot).

A mérés alapjan valassza ki a megfelel6 adapterkombinaciét (lasd lent).

Fontos megjegyezni, hogy rendellenes vagy aszimmetrikus beteg-anatdmia esetén minden par esetében mas
kombinacio lehet az optimalis.

A kaliper leolvasasa: SS A kaliper leolvasasa: SL A kaliper leolvasasa: LL

Rovid adapterek Vegyes adapterek Hosszu adapterek

B.8 Az oldaltartdk cseréje

Egyes konfiguracidkban az Exablate PFK tipusu fejkeret készlet két oldaltartd készletet tartalmaz.

INSIGHTEC
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Az alacsony oldaltarték a transzducer hatétdvolsaganak kiterjesztését teszik lehetévé az A-P irdanyban, és kiilonosen
fontosak, ha egy 60 cm-es MR-buraban eliilsé elhelyezkedés( célteriiletet céloz meg. Az oldaltarték tudatosan
torténd kivalasztdsa szintén segithet a beteg kényelmének maximalizalasaban.

PartName Qty.
Headframe Base ik
Side Holders 2

Side Holder Fixation Screws 4
]

Head Frame Assembly Wrench

13-9. Abra139: Az oldaltart6k csatlakoztatasa a fejkerethez (csak szemléltetés céljara)

A | Frame Assembly Wrench

B | Patient Fixation Wrench

C | Side Holder Fixation Screw

D | Post Fixation Screw

® © O o

13-10. Abra1310: Fejkeret csavarok és csavarkulcsok

B.9 A fejkeret el6készitése a beteg fejéhez

INSIGHTEC
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A beteg fejméretének anatdmidja fliggvényében valassza ki a megfelel6 adapterkombindciét a PFK-bdl, amelyet a
fejkeret rudjaihoz és a tartéihoz kell illeszteni a borotvalt fejre, kaliper segitségével (lasd az 1.9.2 és az 1.9.5 szakaszt).

13-11. Abra1311: Belsé adapterbehelyezés a rudakra

Helyezze a 4 adaptert az oszlopok belsé oldalardl a fejkeret rudakon 1évé kijeldlt rogzitéfuratokba (lasd 1-30. Abra).
Gy6z6djon meg réla, hogy az adapter szorosan csatlakozik a fejkeret rudaihoz.

FIGYELMEZTETES:
Ellenérizze, hogy minden egyes rad megfeleléen rogzitve legyen.

Ha sziikséges, hasznalja a fejkeret szerelSkulcsokat (1-29. Abra) a rudak meghtizasahoz.

FIGYELMEZTETES:
A fejkeret rogzitését csak engedélyes, sztereotaxias tapasztalattal rendelkez6 idegsebész

végezheti.

e Borotvalja meg alaposan a beteg fejb6érét, majd torolje tisztdra egy ,lemosd alkohollal” atitatott gézzel vagy koronggal.
e Gondoskodjon a rudak szoros rogzitésérdl.
e A megfelel6 4 adaptert az 1.9.5 szakaszban megadott iranymutatasok szerint valassza ki.

e Az adaptereket a rudakon és a tartékon a keret bels6 oldalardl (Iasd az 1-6. abrat) helyezze be az elGre kialakitott
rogzitéfuratokba

e (Opciondlis) Haszndlja a fejkeret pozicionald hevedereket a fejkeret fligg6leges magassaganak beallitdsahoz és a keret
felhelyezéséhez.

e Helyezze a keretet minél lejjebb, hogy az Exablate kezelés optimalis lefedettséget biztositson.

INSIGHTEC
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MEGJEGYZES:

A fejkeret pozicionald hevederek hasznélata segit megtamasztani a fejkeret-egység sulyéat
a paciensre torténd felhelyezés soran.

Marker tollal jel6lje a tervezett csavarbevezetési helyeket és a felsé halantékvonalat (opcionalis)

e Alkalmazzon helyi érzéstelenitést a rudak rogzité furataindl vagy a megjelolt csavarbehelyezési pontokon, a keret
atmeneti elmozditasaval vagy anélkil.

e Hagyja, hogy az érzéstelenité kifejtse hatasat.

e Az Eldobhato fejkeret csavarokat illessze be az adapterekben 1évé el6re kijelolt rogzitéfuratokba.

FIGYELMEZTETES:
A csavarok hegyén ajanlott antibakteridlis kendcs hasznalata. A fejkeret eltavolitasa utdn

fertotlenitse és kotozze be a csavarok behelyezési pontjait.

VIGYAZAT:
Négy eliilsd fejkeret-tarto rogzit6furat all rendelkezésre az eldobhatd fejkeret csavarok

és az adapterek behelyezéséhez. Hogy elkeriilje a csavarok temporalis izomba
kerliléset, hasznalja a két medialis hozzaférési pontot.

e Haszndlja az INSIGHTEC &ltal biztositott betegrogzité csavarkulcsot az eldobhaté fejkeret csavarok a beteg
koponydjaba torténd behajtasahoz.

MEGJEGYZES:
Hasznalja mind a négy (4) eldobhat6 fejkeret csavart a keret beteghez rogzitésére

o Kizarolag az INSIGHTEC éltal biztositott fejkeret-alkatrészeket és eszkdzoket
haszndlja

o A fejkeret egység felhelyezése konnyebb, ha két személy végzi a miiveletet.

e Tartsa a tavolsagot a bér és a tartd kilsé oldala kzott minden egyes csavarozasi ponton.
e Huzza meg a csavarokat: egyszerre két, egymassal atlésan szemben |évé csavart, felvdltva és egyforman.
e Mérsékelt erét kifejtve biztositsa a keret biztonsagos rogzitését a beteg koponydjahoz.

VIGYAZAT:

Ha tulhlzza az eldobhatd fejkeret csavart, az a fejkeret rudak és/vagy az eldobhato fejkeret csavar
1d6 el6tti meghibasodasat okozhatja.

A beteg kényelme érdekében iigyeljen arra, hogy a rudak hatso6 része ne nyomja a bort.

INSIGHTEC
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FIGYELMEZTETES: W012D
Az eldobhatd fejkeret csavarok tllzlzasa a koponya sériilését okozhatja:

o A keret felhelyezése el6tt a sebésznek at kell tekintenie a beteg CT-jének részleteit.
e Keriilje az extra er6 alkalmazasat a csavarok koponyaba torténd behelyezése soran.

o Vegye le a fejkeret pozicionald hevedert

INSIGHTEC
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C. KEZI LEERESZTO KESZLET HASZNALATI UTASITAS
MEGJEGYZES:
Kovesse a Kézi leeresztési eljarast, amikor a vizrendszer offline allapotban van. A kézi leeresztési

eljaras Iényegesen hosszabb id6t vesz igénybe, mint a viz nevesitett modon torténd leengedése.
Azonnali vészhelyzet esetén vegye ki a beteget az interfészbdl leeresztés nélkil.

A transzducer leereszt6 szett (SET400174\SET400170) tartalma:

® 12 literes zsak

® Szilikoncs6 szerelékekkel
Kézi leeresztés eljaras:

1. Csatlakoztassa a kék vizszerelvényt a transzducer alatt és rogzitse a szilikontubushoz

F N

C -2. Abra2: (Bal) Viztasak és szilikoncs6 szerelvényekkel, (Jobb) Levegékioldé szelep nyilasa

2. Csatlakoztassa a szilikoncsd masik végét a viztasakhoz
3. Ellendrizze, hogy a transzducer tetején |évé keringtetd csap a toltés/leeresztés allasban van-e
4. Helyezze a vizes tasakot a transzducer ald; varjon ~10 percet a leeresztés befejezéséig

5. Csatlakoztassa Ujra a kék vizszerelvényt a transzducer alatt

1-1
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MEREVLEMEZCSERE

Az Exablate klinikai szoftver a munkadllomas (WS) PC-re és a vezérl§ PC-re (CPC) van telepitve.
A kutatasi ,, izemmodd” tamogatdsdhoz mindkét mereviemezt a megfelel6 kutatdsi meghajtora kell cserélni.

Barmely kutatasi tevékenység befejezésekor az eredeti (klinikai) merevlemezeket ujra be kell helyezni, és a
klinikai konfiguracioval le kell folytatni a DQA-t.

A DQA eljards elG6tt és utdn tisztitasi eljdrast kell végezni.

A merevlemez kivételéhez egy kiilon kulcsra van szlikség (Iasd a D-1. dbrat).

B | cpc 4032
WS 4032 SN 220 KH2z Res

220 KHz Res
1P 10.11.32.7

D - 1. Abral: Kutatasi merevlemezkészlet + dedikalt kulcs (tarolé tokban)

Ellenérizze, hogy a WS PC dramelldtdsa le van kapcsolva.
Hasznaljon dedikalt kulcsot a befogadd rekesz kinyitasahoz.

Forditsa a kulcsot a Nyitott (Open) allasba (lasd a D-2. abrat).

i D

Az erre a célra szolgdld fogantyu segitségével vegye ki az eredeti (klinikai) merevlemezt a rekeszbdl.

Haszndlja az erre a célra szolgald fogantydt a meghajtd eltavolitdsdhoz és behelyezéséhez a
rekeszbél/rekeszbe (lasd a D-2. abrat).

Vigyazva helyezze be a Kutatasi merevlemezt.
Forgassa el a kulcsot a Zarashoz (Lock).
Az eltavolitott merevlemezt megfelelGen tarolja (biztonsagos, szaraz helyen, MR-helyiségen kivil).

A |épéseket ismételje meg 1 - 6 a vezérl6 PC-n is.

L O N o WU

A dedikalt kulcsot biztonsagos helyen tarolja.
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1
£l

ramll = [ PR

S et p—

Hard Drive Bay Lock

Dedicated Handle

Hard Drive
Bay Lock

D - 2. Abra2: PC merevlemez meghajté rekesz (Figyelje meg a kulcslyukat a nyitott/zart pozicié megjeloléssel)

f FIGYELMEZTETES:
A merevlemezek nem MR-kompatibilisek.

A merevlemezeket az MR-helyiségen kivil kell tarolni.

MEGJEGYZES: N100
A nem egyforma lizemmod (amikor az egyik szamitogépen a ,,kutatasi” merevlemez van, a masikon

pedig a klinikai merevlemez, vagy forditva) inditasi hibat eredményez.
Ebben az esetben a rendszer mitkodésképtelen lesz.
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