Exablate 4000

Kiadasi megjegyzések és hibak
1.0 és 1.1 tipusu rendszerekhez a WS 7.33-as
verziojaval

Ezek a kiadasi megjegyzések és hibak az Exablate SW 7.33-as verzidjat fedik le az
Exablate 4000 Type 1.0 és Typel.1 tipusokhoz. A dokumentum két fejezetre oszlik:
o Az els6 fejezet tartalmazza a kiadasi megjegyzéseket

e A masodik fejezet a hibas informacidkat azonositja

Kérjiik, olvassa el ezt a dokumentumot, mert fontos informdcidkat tartalmaz az On
berendezésére és szoftverére vonatkozdan

Ez a dokumentum az InSightec, Ltd. tulajdona, és az InSightec, Ltd. védett és
bizalmas informdcidit tartalmazza. A cimzett és az InSightec, Ltd. kozott titoktartasi

megallapodast kotottek a dokumentum kézhezvétele el6tt. Ezt a dokumentumot

Ezt a dokumentumot PUB41005599, 1-es revizié angol forrasboél forditottak magyarra
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Exablate 4000 Type 1.0&1.1 SW v7.33 Kibocsatasi megjegyzések

Copyright ©2019 InSightec Ltd. (INSIGHTEC), Minden jog fenntartva.

Exablate Model 4000 A transzkranidlis MR iranyitott fékuszalt ultrahangrendszer ("ExAblate" , "Exablate
Neuro"), a szoftver 7.33-as verzidja, a feldolgozo szoftver és a kapcsolddd dokumentacié az INSIGHTEC
bizalmas, védett informaciéi. Csak az INSIGHTEC (,,INSIGHTEC”) licenctulajdonosai jogosultak az itt
talalhatd informaciok felhasznaldsara. Ezen informacidok masolasara és/vagy atruhazasara csak a
masolasi és/vagy atruhazasi joggal kifejezetten rendelkezd licenccel rendelkezék jogosultak. Ezen
bizalmas informacidk barmilyen jogosulatlan felhasznaldsa, nyilvanossagra hozatala, atruhazasa, ataddsa
vagy reprodukaldsa esetén a torvény teljes terjedelmében blintetGeljards indul.

Az INSIGHTEC semmilyen mddon nem vdllal felelGsséget és semmilyen kotelezettséget a jelen szoftver
hasznalatabdl ered§ testi sériilésekért és/vagy anyagi karokért, ha az ilyen hasznalat nem szigordan
betartja a vonatkozd hasznalati utmutatdkban foglalt utasitasokat és biztonsdagi évintézkedéseket,
beleértve az 6sszes kiegészitéseket, minden termékcimkén, valamint a jelen szoftver garancialis és
értékesitési feltételeinek megfelel6en, sem abban az esetben, ha az INSIGHTEC altal nem engedélyezett
valtoztatdsokat hajtanak végre az itt taldlhatd szoftveren.

A felhasznald altal biztositott programokat vagy protokollokat az INSIGHTEC nem érvényesiti, és nem is
vallal garanciat rajuk. Az ilyen, a felhasznald éltal biztositott szoftverekkel vagy protokollokkal szerzett
adatok felhaszndldsa a felhasznald kizardlagos felel6ssége.

A felhasznaldknak tisztaban kell lennitk a szamitégépes virusok fajlok és CD-k cseréje altali atvitelének
kockazataval.

A harmadik felek tulajdonosainak védjegyei a tulajdonosok kizarélagos tulajdonat képezik.

A specifikaciok el6zetes értesités nélkiil és az alkalmazandd rendeletek és torvények értelmében
valtozhatnak.

A Termék egy vagy tobb része tartalmazhat nyilt forraskédu szoftvert, vagy azzal terjeszthetd. Kérjuk,
tekintse meg a SzerzGi jogi megjegyzés gombot a Segédprogramok képernydn.

INSIGHTEC weboldal: http://www.insightec.com

Ez a dokumentum az INSIGHTEC Ltd. tulajdona, és az INSIGHTEC Ltd. védett és bizalmas informacioit
tartalmazza. A cimzett és az INSIGHTEC Ltd. kozo6tt titoktartdsi megallapoddst kotottek a dokumentum
kézhezvétele el6tt. Ezt a dokumentumot olyan kifejezett feltételekkel adjuk kélcsén, hogy sem azt, sem
a benne foglalt informacidkat az INSIGHTEC Ltd. kifejezett hozzdajaruldsa nélkiil nem adjak ki masoknak.
Ezen tulmenden a dokumentumot kérésre masolat készitése nélkiil vissza kell kiildeni az INSIGHTEC Ltd.-
nek.

InSightec, Ltd.

5 Nachum Heth St. PO Box 2059
Tirat Carmel 39120 Israel
www.insightec.com

Vigyazat: Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei szerint e késziilék eladdsa korlatozott: csak orvos altal
vagy orvosi rendelés alapjan térténhet

Mszaki tdmogatasért forduljon az INSIGHTEC-hez a kdvetkez6 telefonszamon +1-866-674-3874
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1. Kiadasi megjegyzések

Cél és alkalmazasi teriilet
Ez a fejezet az Exablate 4000 szoftver 7.33-as verzidjanak Uj elsGdleges funkcioit irja le (az el6z6 verzidhoz

képest: SW verzid 7.3), és részletezi a vonatkozo utasitasokat.
Uj funkciék
- Hozzdadott tdmogatas az Exablate Typel.0-hoz
- Hozzaadott altalanos MR interfész
- Hozzdadott Max TG kezelési mechanizmus
- Hozzaadott tdmogatas a helyi TG kalibraciéhoz (GE DV 26 vagy Ujabb esetén)
- Megvaldsitott tovabbfejlesztett mozgasérzékelési algoritmus

- Hozzdadott tdmogatas a Windows 10 alapu rendszerekhez

Korrekciok
- Egyetlen vizsgalat automatikus feltoltése a képbetoltési parbeszédpanelre

- Aktiv vizsga kiemelése a képlekérd parbeszédpanel vizsga keresési eredmény ablakdban

- A kép-lekérdezés 1024x1024-es felbontdsban, valamint anonimizalt képek esetén is tdmogatott

- Eltavolitottuk a fiducialis elhelyezés kovetelményét a tervezéstél a kezelési szakaszig vald
tovabblépéshez

- Arendszer aktiv tisztitasi keringést tesz lehetévé az MR szkennelés kdzben

Alkalmazando dokumentumok

Az Exablate 4000 Type 1.0 és 1.1 szoftver 7.33-as verzidjahoz tartozé hasznalati utasitasok és hasznalati
Utmutatdk a kdvetkezé dokumentumokban talalhaték (angol nyelvi forrasdokumentumok):

A dokumentum
szama
PUB41005062 | Exablate 4000 Type 1.0 és 1.1 SW7.33 Kezelési kézikonyv (NON-CE)

PUB41005064 | Exablate 4000 Type 1.0 and 1.1 SW7.33 Operator Manual (CE)

Minden vonatkozé dokumentum-revizié a dokumentum jovahagyasanak id6pontjaban érvényes.

A dokumentum cime
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2. Hibajegyzék

Cél és alkalmazasi terilet

Ez a fejezet az ebben a szoftverkiadasban el6forduld ismert problémakat vagy problémakat azonositja be.
Bemutatjuk a szoftverhasznalat altalanos irdnyelveit, a problémaleirdsok (Mi torténik) és a problémak
megolddasara szolgalé megoldasok (Megkerilé megoldasok) mellett.

Hibaelharitasi utmutato:
Grafikus felhasznaloi fellilet

L Mitorténik: A Képletoltés parbeszédpanel megnyitasakor az MR és az Eszkoz
allapota parbeszédpanel szovege (megjelenités) részben
levagva/hidanyosnak tlinik (pl. — , Csatlakozas h” a ,Kapcsolédasi
hiba” helyett).

Ezenkiviil az llapotszoveg nem frissiil, amig a parbeszédpanel meg

van nyitva.
Megkeriil6é Frissitse a képerny6t a , Képlekérési parbeszédpanel” ablakanak
megoldas: elmozditasaval tdvolabbra a szovegtdl. A frissitett allapotiizenet
megjelenitéséhez zarja be a parbeszédpanelt
2. Mitorténik: A felugro lizenet nem utasithato el
Megkeril6 Az almeni bezarasdhoz el6sz6r nyomja meg a f6 képablakot, majd
megoldas: folytassa az Gizenet elvetésével
Altalanos problémak
3. Mitorténik: Ha a munkaallomas szamitogépét alaphelyzetbe allitjak egy

»,anonimizalt letoltési export” mivelet soran, akkor az adott kezelés

exportdlasanak lehet6sége elveszhet (nem maga a kezelési adat)
Megkeriilé Ne allitsa alaphelyzetbe a munkaallomas PC-t anonim exportalasi
megoldas: muvelet kézben.

Megjegyzés: A nem anonimizalt exportalas meghibasodasa esetén

nincs ilyen probléma

Megjegyzés2: Ebben az esetben vegye fel a kapcsolatot az Insightec

tamogatasaval

Kép visszakeresése
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Mi torténik:
Megkertlé
megoldas:

Mi torténik:

Megkertl6
megoldas:

Vizrendszer

Mi torténik:

Megkertl6
megoldas:

Mi torténik:

Megkertl6
megoldas:
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Hibalizenet jelenik meg, amikor egy képsorozatot prébal lekérni

Prébaljon meg lekérni egy tartomanyt, amely nem tartalmazza az 1. és
az utolso képet.

Egyes képsorozatok (kiilondsen az Gjraformdzott sorozatok)
tartalmazhatnak egy ,,Scout image-et” (Felderit6 képet), amely
informacidkat tartalmaz a sorozatrdl. Gyakran ez a sorozat elsé vagy
utolsé képe. Ezt a képet az MR-en is torolheti a sorozatbdl, miel6tt djra
megprobalna visszakeresni a sorozatot.

A betoltott sorozatot a rendszer rossz tajolasunak ismeri el
(Axialis\Sagittalis\Koronalis)

III

Ez a sorozatban szerepl6 ,Scout image-bél” (,,Felderité képbd
adddhat, amely eltérd informacidkat tartalmaz. Kérjen le egy
tartomanyt, amely nem tartalmazza ezt a képet, vagy torolje ezt a képet
a sorozatbdl az MR-en, miel6tt Ujra megprobalna lekérni a sorozatot.

A sorozat megfigyelése az MR konzolon segithet a Felderitd kép és
indexének azonositasaban.

)is

A PPM-érték (parts per million - részecskékper miilié - ahogy a
vizrendszer kijelz6jén és az allapotsoron lathatd) 9,99-nél marad (nem
csokken, amig a keringtetés be van kapcsolva)

Ennek oka lehet, hogy a levegs akadt meg a keringtet6
rendszerben.

Végezze el a teljes leeresztést

Allitsa a rendszert ,Degas” (Gazmentesités) médba
Degas (Gazmentesités) - keringtesse ~30 masodpercig
Folytassa a kezelés keringetésével

Ll e

A vizrendszer allapotsora ,,Error”’-t (Hibat) jelez a viz teljes leeresztése
utan.

A (kék) alaphelyzetbe allitd (reset) gomb egyszeri vagy kétszeri
megnyomasaval orvosolhatja a problémat. Megjegyzés: A probléma
megismétlédésének elkeriilése érdekében gy6z8djon meg arrdl, hogy a
viz leeresztése el6tt ledllitja a keringést. Ehhez nyomja meg a
vizrendszer-vezérl6 kék gombijat, és ellenérizze, hogy a kis zold lampa Ki
van-e kapcsolva.

INSIGHTEC



Mi torténik:

Megkeril6
megoldas:

Tervezési eszk6zok

9.

10.

11.

12.
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Mi torténik:

Megkertl6
megoldas:

Mi torténik:

Megkeril6
megoldas:

Mi torténik:

Megkertl6
megoldas:

Mi torténik:
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A vizrendszer allapotsora ,,Error-t (Hibat)” jelez, amikor megprdébalja
keringetni rendszert, miutan a piros leveg6kioldé gombot a
légbuborékok kiengedésére haszndlta.

A (kék) alaphelyzetbe allit6 (reset) gomb egyszeri vagy kétszeri
megnyomasaval orvosolhatja a problémat. Megjegyzés: A probléma
megismétlédésének elkeriilése érdekében mindig hajtson végre egy
rovid feltoltési mdlveletet a piros nyomaskioldd gomb haszndlata utan.
Ez egy Uj alapértéket hataroz meg a vizrendszer nyomasérzékelSjéhez.

A tervezési MR-képek cseréje a CT-n vagy a Pre-op-on hozzdadott
fiducidlis jelol6k torlését eredményezi.

Megjegyzés: A CT-képek eltavolitasakor vagy cseréjekor a Live MR-re
rajzolt fiducidlis jel6l6k nem térl6dnek.

Kezdje el az objektumok rajzoldsat (az AC-PC-Midline kivételével) a
tervezési képek beszerzése utdn. Ha hidanyoznak, adjon hozza
fiducialis jelolSket.

Az automatikus sinusfelismerd algoritmus a koponya egyes részeit nem
athaladhaté régidként jeloli meg.

Torolje az automatikus jeloléseket, és kézzel jeldlje meg a
mellékiiregeket a ,Draw Polygonal NPR (Non-Photorealistic Rendering -
Nem fotorealisztikus megjelenités) gombbal.

A tervezési munkamenet soran hibalizenet jelenik meg, amikor
megproébalja Ujraformazni a CT-t (SDR-szamitashoz, ha nem érhet6
el Pre-Op MR):

»A nem igazitott CT-képek nem formazhatdk ujra” Az Gjraformazas
pedig nem érhetd el.

A nem igazitott CT-vizsgdlatok SDR-szdmitasdnak engedélyezéséhez
toltse be a ,,DUMMY” nevl elGre elkészitett tervezési
munkamenetet, amely helyérz6ket tartalmaz az Ax\Cor\Sag MR
tervezési képekhez. See appendix A for detailed instructions.

A nem regisztralt Pre-Op MR-re helyezve a kozépsik vonal nem
jelenik meg a kezelés alatt

INSIGHTEC
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Megkeriils Végezze el a regisztraciot, vagy adjon hozza AC-PC-ML jel6léseket a
megoldas: Live (EI6) MR-képekhez.

Magyarazat: A kozépvonali sik csak akkor jelenik meg, ha MR Live
képeken létezik. Példaul, ha AC, PC és ML hozzaadasra keriil a Preop
képekhez, akkor a kozépsik nem jelenik meg, amig a Live MR-képek
regisztracidja meg nem torténik.

Vegyes
13. M torténik: Az allapotjelzs sav lefagy, amig a képletoltés/exportdlds
parbeszédpanel meg van nyitva

Megkeriils Parbeszéd bezarasa
megoldas:

14. \itoriénik: A dedikalt technikai export gomb nem tudja exportalni a fajlt
Megkeriils Bontsa ki az 6sszefoglalét a kezelés exportalasi fajljabol
megoldas:
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Csak bizonyos konfiguraciékon (pl. Win10 alapui rendszereken)

15. Mitérténik: A kezelés exportalasa nem lehetséges CD-re
Megkerils Exportdlas egy USB-eszkodzre. Vegye figyelembe, hogy az Exablate
megoldas: munkaallomashoz val6 csatlakoztatashoz hasznalt USB-eszkdzok
el6zetes rosszindulatu programvizsgalatot igényelnek
16. Mitarténik: Ritkan a képsavok eltlinnek
Megkerils Lépjen be és Iépjen ki a "UTILS" (SEGEDPROGRAMOK) meniibél. Ha
megoldas: ez nem segit, nyissa meg és zarja be a Képletoltés parbeszédpanelt

("ARCHIVE")
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A Melléklet

SDR kiszamitdsa nem igazitott CT-sorozatokhoz

=  Amikor megprdébdlja Ujraformdzni a CT-t az SDR-szamitdsokhoz, egy Uzenet jelenhet meg:
»Non-aligned CT images cannot be reformatted” on aligned C 1 not be reformat
(A nem igazitott CT-képeket nem lehet Ujraformazni.)
Ez a hiba néhdny olyan CT-rekonstrukcional fordul el,
ahol a szeletverem szogben van elhelyezve (/////),
hogy ne képezzen dobozt (| ||| ])

= Ha ez el6fordul, hagyja ki a CT Ujraformazasanak lépését, és hajtsa végre a kdovetkezbket:
=  Toltse be az INSIGHTEC altal biztositott alkezelési tervet (ires MR-képek)

=  Futtassa az automatikus regisztraciot — allitsa be ugy, hogy a zold CT-fed6 nagyjabdl
kozépre keriiljon

= Helyezze el az AC-t és a PC-t a CT-n

=  Kattintson az ,AC-PC Target” (AC-PC célpont) elemre, vagy helyezzen egy jelet a CT-
re a kivant célhelyre

=  Helyezze a célt axidlisan az MR-re az AC-PC célpont vagy a CT fiducialis jel6lés
helyére

= |gazitsa a jelatalakitot az MR minden sikjadhoz a z6ld CT-fed6nek megfelel6en
=  Folytassa a névleges SDR munkafolyamattal
=  ACT ujraformdazasa csak az SDR-szamitasokhoz sziikséges, a kezeléshez nem

=  Aleirt munkafolyamat azt feltételezi, hogy az MR pre-op képek még nem allnak
rendelkezésre a paciens szdmara. Ha ezek rendelkezésre dalinak, akkor haszndlhatdk, és
nincs sziikség a CT Ujraformdzdasara

= Az Ujraformazott CT-képekhez hasonldan a kezelés el6tt feltétlentl torolje vagy cserélje ki
az al-MR-képeket

=  Ha segitségre van sziksége, forduljon az INSIGHTEC képvisel§jéhez

AXIAL
DURINMY

MR
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B Melléklet

Az Insightec bels6 sorozatszamai a leirt problémak némelyikéhez.

H Internal ID
1 ID 28478
2 ID 26904
3 ID 26803
4

9

)5 ID 28611
ID 26772
10 ID 27103
11 ID 26465
12 ID 26544
13 ID 29901
15 ID 29899
16 ID 29894, 1D 29897
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