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Wszelkie prawa zastrzezone ©2023 InSightec Ltd. (,,INSIGHTEC”)

Transkranialny naprowadzany przez rezonans magnetyczny system do zogniskowanej ultrasonografii chirurgicznej Exablate model
4000 typ 1.1 (,Exablate Neuro”), oprogramowanie w wersji 7.33, oprogramowanie do przetwarzania i zwigzana z nim
dokumentacja sg poufnymi, zastrzezonymi informacjami firmy INSIGHTEC. Wyitgcznie licencjobiorcy firmy INSIGHTEC
(,INSIGHTEC”) majg prawo do uzywania informacji zawartych w niniejszej instrukcji. Wytacznie licencjobiorcy, ktdrzy otrzymali
wyraznie prawo do kopiowania i/lub przenoszenia praw sg uprawnieni do kopiowania i/lub przenoszenia tychze informacji.
Wszelkie nieuprawnione wykorzystanie, ujawnienie, cesja, przekazanie lub powielanie tych poufnych informacji bedg scigane w
petnym zakresie obowigzujgcego prawa.

Firma INSIGHTEC nie ponosi odpowiedzialnosci ani nie jest w zaden spos6b zobowigzana za zadne obrazenia ciata i/lub szkody
materialne wynikajgce z uzytkowania niniejszego oprogramowania, jezeli takie uzytkowanie nie jest scisle zgodne z wytycznymi i
Srodkami bezpieczenistwa zawartymi w odpowiednich instrukcjach obstugi, w tym takze z wszelkimi suplementami do nich,
w odniesieniu do wszystkich etykiet produktu oraz zgodnie z warunkami gwarancji i sprzedazy niniejszego oprogramowania, ani
tez w przypadku wprowadzenia jakichkolwiek nieautoryzowanych przez firme INSIGHTEC zmian do oprogramowania zawartego
w niniejszym dokumencie.

Programy lub protokoty dostarczone przez uzytkownika nie sg zatwierdzone ani objete gwarancjg firmy INSIGHTEC. Uzytkownik
ponosi wytgczng odpowiedzialnos¢ za wykorzystanie danych uzyskanych za pomoca dostarczonego przez niego oprogramowania
lub protokotéw.

Uzytkownicy powinni by¢ swiadomi ryzyka transmisji wiruséw komputerowych poprzez wymiane plikéw i ptyt CD.
Znaki towarowe wtascicieli firm trzecich stanowig wytgczng wiasnosc tychze wtascicieli.
Dane techniczne mogg ulec zmianie bez powiadomienia i zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa.

Jedna lub wiecej czesci produktu moze zawierac lub by¢ rozpowszechniana przy uzyciu oprogramowania typu ,,open source”. Patrz
przycisk , Informacja o prawach autorskich” na ekranie ,,Narzedzia”.

Niniejszy dokument jest wtasnoscig firmy INSIGHTEC, Ltd. i zawiera zastrzezone oraz poufne informacje firmy INSIGHTEC, Ltd.
Przed otrzymaniem niniejszego dokumentu miedzy odbiorcg a firma INSIGHTEC, Ltd zostata zawarta umowa o nieujawnianiu
informacji. Niniejszy dokument zostat uzyczony na okreslonych warunkach, tj. ani on, ani zawarte w nim informacje nie zostang
ujawnione innym osobom bez wyraznej zgody firmy INSIGHTEC, Ltd. Dokument ten zostanie ponadto zwrdécony firmie INSIGHTEC,
Ltd. na zgdanie, bez wykonania uprzednio zadnych jego kopii.

W celu uzyskania wsparcia technicznego nalezy skontaktowac sie z firmg INSIGHTEC pod numerem +1-866-674-3874 (numer tel.
w USA)

Strona internetowa NSIGHTEC: http://www.insightec.com/

Niniejszy dokument zostat przettumaczony z angielskiego dokumentu zrédtowego PUB41005214, wersja 2

INFORMACJE O WERSJI

Jest to Wydanie 2 podrecznika Exablate 4000 Typ 1.1 z oprogramowaniem w wersji 7.33, majgcego zastosowanie do systemow
MR SIEMENS. Prosimy o kontakt ze wsparciem marketingowym firmy Insightec, aby okresli¢ czy jest to najnowsze wydanie.
Kazdy rozdziat tej instrukcji ma na dole numer wersji rozdziatu i date. Wskazuje numer i date wydania poszczegdlnych
rozdziatow. Nalezy zauwazyé, ze kiedy instrukcja jest aktualizowana, niekoniecznie wszystkie rozdziaty sg aktualizowane, kazdy
rozdziat ma swdj wtasny numer wersji.

Strona tytutowa i niniejsza strona to Wersja 1.0 wraz z odpowiednimi rozdziatami instrukcji:

Nr rozdziatu Nazwa rozdziatu Przeglqd rozdziatu, data | llos¢ stron w Rozdziale
Rozdziat 1 Lista kontrolna systemu 1.0, 07/21 2
Rozdziat 2 Przygotowanie i lista kontrolna DQA 2.0,4/22 2
Rozdziat 3 Lista kontrolna leczenia 1.0, 07/21 2
Rozdziat 4 Lista kontrolna procedury czyszczenia 2.0,05/23 2
Rozdziat 5 Lista kontrolna kalibracji B1 1.0, 07/21 2
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Lista kontrolna konfiguracji systemu

UWAGA:
[%] System wodny osiggnie swoje optymalne warunki operacyjne w ciagu 30 minut. Nalezy wzigé to pod
uwage i wigczyc¢ system tak szybko jak to mozliwe, aby unikna¢ przestoju, kiedy przyjdzie pacjent.

UWAGA:

% Istnieje wiele przeptywoéw do konfiguracji systemu, zapoznaj sie ze schematami blokowymi na dole tej
listy kontrolnej i wybierz opcje najbardziej odpowiednig dla swojego przeptywu pracy i preferencji.
W przypadku wtaczenia systemu przed podfgczeniem kabli systemu hetmu do jednostki ,Front End”,

nacisnij przycisk operatora: ,Zatrzymanie sonikacji”, aby ponownie zainicjowac potgczenia.

D PotwierdZ, Zze konsola aparatu MR zostata ponownie uruchomiona na poczqtku dnia. Jezeli nie, uruchom jg ponownie.

QPoquczanie kabli systemu hetmu do jednostki ,,Front End”

D Odblokuj kétka wozka do przechowywania i przenoszenia (STC) i umies¢ go w poblizu jednostki typu ,,Front End” (FE)
Podtgcz przewdd doprowadzajgcy wode i dwa, unikalnie oznakowane Przewody szybkoztqcza do jednostki ,,Front End”

PRZESTROGA:
Sprawdz, czy kazde ztacze szybkoztgcza jest podtgczone w odpowiedniej, wtasciwie oznaczonej
pozycji. Ztgcza muszg by¢ delikatnie wyréwnane przed zablokowaniem.

Upewnij sie, ze kabel doprowadzajgcy wode jest w petni podtgczony, co zasygnalizuje

charakterystyczny dzwiek , klikniecia”.

Q Witqczenie zasilania systemu

D Witqcz system, naciskajqc zielony wtgcznik zasilania znajdujqcy sie na konsoli operatora
Pojawi sie komunikat Rozpocznij logowanie .
Usuri wszystkie zewnetrzne napedy nosnikéw i/lub ptyty CD z komputera konsoli.

D Nacisnij ,, Ctrl+Alt+Delete”, aby uzyskac dostep do okna dialogowego informacji logowania.

D Zaloguyj sie przy uzyciu nazwy uzytkownika i hasta dostarczonego przez firme Insightec. Kliknij ,,OK”, aby kontynuowac.
(Uwaga: w parametrach logowania Windows® rozrdozniana jest wielkos¢ duzych i matych liter)

D Wybierz ,,Brain Mid-Frequency”(,Srednia czestotliwo$¢ mézqu”) na ekranie wyboru aplikacji.

D Otworzy sie wyskakujgce okno klauzuli o wytqczeniu odpowiedzialnosci Exablate; kliknij ,,OK”, aby kontynuowac.

@ Przygotowanie systemu wodnego
D Wytaduj zbiornik na wode z przedziatu zbiornika na wode w jednostce ,,Front End” i odfqcz go za pomocqg kabla szybkiego
zwalniania.
D Napetnij zbiornik do oznaczenia, podfgcz i umies¢ go w wyznaczonej komorze
Uzyj swiezej wody po odwrdconej osmozie do DQA i czyszczenia, wody klasy medycznej typu 2 do zabiegow
D Ustaw system wodny na ,,Przygotowanie” albo w menu ,,Utilities” (,Narzedzia”) stacji roboczej (E) lub na
na ekranie dotykowym systemu wodnego

Rozpocznie sie odgazowywanie. Stan systemu wodnego i poziomy stezenia rozpuszczonego tlenu (DO) [w PPM]) sq
wskazywane na pasku stanu u dofu ekranu stacji roboczej oraz na ekranie jednostki FE.

UWAGA:
E] Mozna kontynuowac konfiguracje systemu podczas przygotowywania wody, odgazowywanie bedzie

kontynuowane (chyba ze zostanie recznie zatrzymane), dopdki operator nie napetni przetwornika l
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Q Przygotowanie stotu aparatu MR

D Wysun suwnice tézka MR do korica z otworu MRI.
Usun wszystkie cewki obrazujgce lub podstawy aparatu MRI aktualnie podtqczone do stotu MR
D Umies¢ podstawe aparatu Exablate MR na stole MR i upewnij sie, Ze jest w petni potqczona

Q Umieszczanie systemu hetmu na stole do rezonansu magnetycznego

D Odblokuj kota STC i przesun go w kierunku stotu MR, zwalniajgc jednoczesnie przewody.
D Umies¢ stét STC prostopadle do stotu MR, tak aby oznaczenia byty wyrownane

Zwolnij i opus¢ mostek sprzegajgcy. Zapewnij petne potgczenie miedzy mostkiem sprzegajgcym a stotem MR.
O zablokuj kota wézka STC w miejscu

PRZESTROGA:

Aby unikngc¢ uszkodzenia elementdéw systemu, nalezy zapewnic¢ wolng droge miedzy systemem
hetmu a jego wyznaczong pozycja na podstawie adaptera aparatu MR.

D Potdz dtonie na uchwycie pomocniczym i gtdwnym. Naciskajqgc ,,Przycisk zwalniania przetwornika”, powoli i zdecydowanie
wsun system hetmu na miejsce. Dzwiek , klikniecia” oznacza petne sprzezenie.

D Opusc gtowny zamek, aby zabezpieczyc system hetmu we wtasciwym miejscu
Podtqcz ztgcze sledzenia i cewki gtowicy do stotu rezonansu magnetycznego (w razie potrzeby za pomocq adaptera).
D Podtgcz przewdd przycisku “Zatrzymania sonikacji” dla pacjenta do gniazda na stole aparatu MRI.
D Umies¢ i/lub wyréwnaj etykiety punktow orientacyjnych
D Zamknij mostek STC, odblokuj kétka STC i odsun go od stotu MR. Nie bedzie on potrzebny az do zakoriczenia zabiegu.

Q Sprawdyz, czy system jest gotowy do zabiegu

0
D Upewnij sie, ze ikona ,,Potgczenia zdalnego” na dole ekranu stacji roboczej MR jest wtgczona. ( ).
Jesli opcja jest wytqczona ( ) kliknij jg, aby wtgczy¢ komunikacje.

D Upewnij sie, ze pola stanu System i MR na ekranie stacji roboczej majq wartosc ,,Ready” (,,Gotowy”), a zielony wskaZnik
zasilania systemu na konsoli operatora jest podswietlony.

OSTRZEZENIE:
Sprawdz wzrokowo system Exablate, aby:

Sprawdz integralnos¢ przetwornika, jednostki ,Front End” i stotu aparatu MR

Sprawdyz, czy ztgcza sg prawidtowo zamocowane

Upewnij sie, ze podstawa Exablate MR i system hetmu sg prawidtowo zadokowane
Niezastosowanie sie do tych instrukcji moze spowodowa¢é nieprawidtowe dziatanie systemu.

-‘Q Wykresy opcji konfiguracji przeptywu systemu

PODtACZ DO PRZYGOTUJ ZAMONTUJ HS
JEDNOSTKI WtACZ SYSTEM WODE NA STOLE MR

FRONT END

PODtACZ DO
ZAMONTUI HS JEDNOSTKI WtACZ SYSTEM PRZYGOTU

NA STOLE MR WODE
FRONT END

PODACZ DO

JEDNOSTKI

FRONT END NACISNIJ | ZWOLNIJ
PRZYCISK ,,ZATRZYMANIE
SONIKACJI” DLA LEKARZA

ZAMONTUJ HS NA
STOLE MR
PRZYGOTUJ
WODE

PODLACZ DO
JEDNOSTKI FRONT
END

ZAMONTUIJ HS
NA STOLE MR
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Lista kontrolna przygotowania
Q Konfiguracja systemu do DQA

D Wykonaj jedng z opcji przeptywu konfiguracji systemu zdefiniowanych w rozdziale Konfiguracja niniejszego podrecznika

Upewnij sie, ze przetwornik jest zlokalizowany w ,,Pozycji wyjsciowej”, zgodnie z etykietq na nastawniku

Zamocuj membrane pacjenta przeznaczongq do leczenia w uchwycie DQA.

D Urr_n_'es’c’ fantom DQA w uchwycie DQA i zablokuj go na systemie kasku i przetworniku.

i..! Podtgcz cewke glowowq do dedykowanego ztgcza (jezeli dotyczy)

Upewnij sie, ze zawor uwalniania powietrza przetwornika jest otwarty. Napetnij przetwornik wodgq, az bedzie lekko wypukty

Zamknij zawor spustowy powietrza. Uwolnij nadmiar powietrza z rur za pomocg czerwonego przycisku do uwalniania
nadmiaru powietrza

D Wykonaj krotkie obowigzkowe napetnienie, aby uzupetnic¢ utracong wode. Upewnij sie, Zze nie ma przeciekdw. Zacznij
Cyrkulacje wody

\/ Procedura DQA

D Na konsoli skanera aparatu MR: Rejestracja pacjenta

D W pomieszczeniu z MR: Ustaw punkt srodkowy i wysun suwnice na pozycje skanowania

(Opcjonalnie) Na konsoli skanera aparatu 3T MR: Przeprowad? kalibracje B1 (patrz Lista kontrolna kalibracji B1).

D Rozpocznij Nowy zabieg w gtownym menu oprogramowania aplikacji Exablate

D Na konsoli skanera aparatu MR: Zle¢ i przeprowadz skanowanie lokalizatorem 3-ptaszczyznowym

D Na konsoli skanera aparatu MR: Zle¢ i przeprowad? 3 orientacje obrazéw planowania DQA (osiowy, strzatkowy i czotowy)

O uruchom funkcje automatycznego sledzenia przetwornika i skanowania czestotliwosci centralnej MRI

(opcjonalnie)

D Otwérz Okno dialogowe odzyskiwanie obrazu g , zaznacz i zataduj trzy serie planowania DQA

D Upewnij sie, ze punkt ogniskowy przetwornika znajduje sie w centrum fantomu DQA

.

(LTS

..: Jesli jest to wymagane: Zmieri potozenie przetwornika i ponownie uruchom Skan $ledzenia przetwornika

D Ustaw Protokéf leczenia E na wartos¢ ,,Brain-DQA” (,,Mdzg-DQA”)

O Nacisnij przycisk zatrzymania sonikacji pacjenta i przejdz do etapu leczenia. _
D Ustaw poziom zabiegu na ,, Treat High”

UWAGA: W procedurze DQA NIE ma potrzeby uzywania obrazéw CT lub wykonywania skanow wykrywajgcych ruch

D Poddaj sonikacji pre-definiowany set 5 obszaréw przy uzyciu parametrow przedstawionych w ponizszej tabeli

Nacisnij przycisk Kontynuuj, aby przejs¢ do nastepnej sonikacji _
Uzyj przycisku ,,Next sonication” (,,Nastepna sonikacja”), aby przejs¢ pomiedzy pre-definiowanymi obszarami.

.
.
.
%
a
.
%

..: Sprawd? wyniki i dostosuj lokalizacje punktu, . jesli nie jest na miejscu (>0,5,, od celu)

(LTS

i... W razie potrzeby powtdrz sonikacje (po dostosowaniu, jezeli obrazy zawierajg artefakty, niewyrazny wzrost temperatury itp.)

Kierunek
Miejsce #|  Orientacja czestotliwosci| Moc | Czas trwania Cel [Przewidywana temperatura] Zatwierdzenie obszaru

D 1 osiowo AP 20 w 13 sek Wyrdwnanie geometryczne |Miejsce jest wyraznie widoczne, wyrownane w ptaszczyZnie RL
O 2 | strzatkowo AP 20 w 13 sek Wyréwnanie geometryczne |Miejsce jest wyraznie widoczne, wyrownane w pftaszczyznie SI
0 Wyréwnanie geometryczne

3 osiowo RL 30w 13 ek Miejsce jest wyraznie widoczne, wyréwnane w ptlaszczyznie AP

Wzrost temperatury

O 4 osiowo RL 30w 13 sek Weryfikacja sterowania Skierowane ogniskowanie we wtasciwq strone
O 5 osiowo RL 250w 3 sek Kontrola kawitacji Potwierd? aktywnq modulacje mocy / zatrzymanie kawitacji

D Zakoncz zabieg i wréc¢ do ekranu wejsciowego, spus¢ wode z przetwornika. Ustaw na Odgazowanie

D Odftqcz i osusz membrane pacjenta, a nastepnie schowaj uchwyt fantomu DQA.

Sprawdz powierzchnie przetwornika pod kqtem widocznych zabrudzen lub pekniec.

D Z akcesoriami naleZy postepowac zgodnie z opisem w sekcji Postepowanie z membrang pacjenta i Zelem fantomowym DQA..
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Przygotowanie leczenia

<<<
|

D Upewnij sie, Ze dostepne sq wszystkie niezbedne akcesoria INSIGHTEC - Dla jednej procedury leczenia:

AKCESORIA PACJENTA | AKCESORIA DO ZABIEGU FIRMY INSIGHTEC

O Uchwyt konfiguracji DQA | O  Membrana pacjenta | O Zestaw ramki na gtowe

O Zestaw do leczenia, w tym membrana pacjenta, zel DQA i $ruby mocujgce gtowe

ZARZADZANIE PACJENTEM

Marker chirurgiczny O Maszynka/narzedzia do golenia O Koce rozgrzewajgce O Zatyczki do uszu

O Przewdd infuzyjny O Rajstopy uciskowe O Cisnienie krwi/puls Tlen O Znieczulenie w miejscu szpilki

D Zapewnij dostepnosc¢ skanéw CT (obowigzkowo) i obrazy MR sprzed zabiegu (opcjonalnie)
O Przygotuj Plan leczenia wstepnego (z obrazami lub bez obrazéw MR z leczenie wstepnego)
Wykonaj Codzienne zapewnianie jakosci (DQA) zgodnie z opisem zawartym w niniejszym dokumencie

Upewnij sie, ze system wodny jest w aktywnym trybie odgazowywania, przetwornik jest umieszczony tak wysoko, jak to
mozliwe.

Przygotowanie pacjenta

D Potwierdz, ze pacjent jest ogolony a skalp jest oczyszczony za pomocq alkoholu.
D Upewnij sie, ze przewdd infuzyjny jest na wtasciwym miejscu
D Wyposaz pacjenta w Rajstopy uciskowe [zalecane]
D Przygotuj rame gtowy, aby dopasowa¢ jg do anatomii gtowy pacjenta za pomocq dostarczonych akcesoriow/zestawow.
D Przymocuj rame stereotaktyczng, jak najblizej nad brwiami
D Umies¢ Membrane pacjenta na gtowie pacjenta, tak nisko jak to mozliwe, w prawidfowej orientacji:
: : Membrana bez cewki: srubami/plastikowq stronqg w dot (w kierunku stép pacjenta)
: : Membrana z cewkq: Upewnij sie, Ze ztqcza cewki glowicy znajdujg sie we wtasciwym miejscu, zgodnie z
potozeniem gniazda cewki obok przetwornika.

i..: Uwaga: W niektérych przypadkach membrana moze wymagac przyciecia w celu dopasowania do pacjenta

=. Pozycjonowanie pacjenta
D Przygotuj stot na przybycie pacjenta: materac (przykryj kocem), poduszki, ciepte koce, itp.
D Upewnij sie, ze przetwornik jest umieszczony wyzej i Ze jest mniej wiecej wysrodkowany wzdtuz kierunku A-P.
D Upewnij sie, ze przetwornik jest umieszczony w pozycji ,,Home” (,, Wyjsciowej” (zgodnie z opisem na HS)
D Wprowadz pacjenta do pomieszczenia z aparatem MR. Pomdz pacjentowi wejs¢ na stét
D Zamocuj rame do podstawy i membrane do przetwornika
Podiqcz cewke gfowowq do dedykowanego ztgcza (jezeli dotyczy)
D Podaj zatyczki do uszu i okulary lustrzane (opcjonalnie), nakryj pacjenta rozgrzewajgcymi kocami
Unieruchom stopy i ciafo pacjenta za pomocq pasoéw i w razie potrzeby uzyj uchwytu na nogi pacjenta.
D Wyposaz pacjenta w przycisk ,,Zatrzymanie sonikacji”
D Przesun przetwornik do szacowanej pozycji klinicznej. Zapewnij odstep miedzy ciatem pacjenta a przetwornikiem

D Napetnij przetwornik wodg, az bedzie lekko wypukty (za pomocq ekranu sterowania wodg lub pilota zdalnego
sterowania)

D Zamknij zawdr spustowy powietrza. Uwolnij nadmiar powietrza z rur za pomocq czerwonego przycisku do uwalniania
nadmiaru powietrza

D Dolej dodatkowq wode, by uzupetnic te utraconq. Upewnij sie, Ze nie ma przeciekow. Rozpocznij Cyrkulacje zabiegowg
D Zminimalizuj progi powietrzne w membranie w strefie przepuszczania przetwornika

D Upewnij sie, ze kable mozna swobodnie poruszac i przesun suwnice t6zka do pozycji skanowania

Pacjent i system Exablate sq teraz gotowi do zabiegu...
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Lista kontrolna zabiegu — Etap planowania Q

D Na konsoli skanera aparatu MR: Zarejestruj pacjenta, w pomieszczeniu MR: Wyznacz izocentrum zgodnie z etykietami

D Na konsoli skanera aparatu MR (tylko dla 3T): Przeprowad? kalibracje B1 (patrz Lista kontrolna kalibracji B1).
D Uruchom funkcje automatycznego sledzenia przetwornika i skanowania czestotliwosci centralnej MRI

D Wybierz odpowiedni protokét leczenia E
D Zataduj plan wstepny, u jezeli jest dostepny. W przeciwnym razie zataduj skan CT g (Skany MR przed operacjq

sq opcjonalne)

D Na konsoli skanera aparatu MR: Zaplanuj pierwszq orientacje/serie objetosciowq na konsoli MR
Wybierz protokét skanowania 2D lub ,,Volumetric” (,, Wolumetryczny”), zgodnie z preferencijami obrazowania
Nalezy pamietac, aby umiescic przekrdj srodkowy wzdtuz ptaszczyzny AC-PC
Do 150 przekroi osiowych/strzatkowych/czotowych (niewolumetrycznych
D Skanuj przygotowanq serie ’ﬁ (Uwaga: Skanowany bedzie ostatni edytowany krok)
Poczekaj na zakoriczenie akwizycji obrazow referencyjnych z automatycznym wykrywaniem ruchu

D Wybierz metode pozyskiwania obrazu i wykonaj odpowiednie czynnosci:

e —

O Tryb ponownego formatowania Q Skanuj za pomocq AC-PC T
O ziokalizuj i umiese A B irc O ziokatizuj i umiesc ac L& i pc
D Zdefiniuj linie sSrodkowgq D Zdefiniuj linie s'rodkowqm
(réwnolegtq do anatomicznej linii sSrodkowej) (réwnolegtq do anatomicznej linii Srodkowej)
D Wtgcz ,,Reformat Mode” (Tryb ponownego D Skanowanie pozostatych orientacji
formatowania”) — ON _ m“m
D Nacisnij , aby stworzyc objetosc Podczas skanowania uzytkownik moze
a Precyzyjnie wyreguluj orientacje. przeprowadzac targetowanie
nacisnij - , aby utworzy¢ serie
D Metoda alternatywna: dokonaj akwizycji obrazow za pomocq przygotowanych serii ’ﬁ lub z archiwum E
—
Jezeli nie uzyskano zadnych obrazéw wykrywajgcych ruch, nacisnij , aby je pozyskac T
D PrzeprowadZ automatycznq rejestracje
D Dostosuj recznie (jezeli to konieczne), az do momentu uzyskania zadowalajgcej rejestracji
D Okresl cel na podstawie pomiaréw ' > LUB recznie wprowadz wspétrzedne AC-PC/RAS
D Sprawd? odlegtos¢ pomiedzy punktem ogniskowania przetwornika, a celem
-

i..: Jezeli to konieczne, dostosuj potozenie przetwornika i uruchom ponownie Skan trackingu przetwornika 7 £
D Jezeli nie jest jeszcze czescig planu wstepnego, nacisnij narzedzie do automatycznego oznaczania zatok i zwapnien
D Przejrzyj obrazy TK, aby ocenic zatoki i oznaczenia zwapnien

anm

i..! W razie potrzeby dodaj oznaczenia przy uzyciu wielobocznych . i sferycznych narzedzi do oznaczania
obszarow NPR

i... Uzyj narzedzia do interpolacji, aby automatycznie narysowac wieloboki pomiedzy zaznaczonymi

przekrojami
D Zaznacz fatdy membrany na osiowych seriach MR za pomocq narzedzi: wielobocznego obszaru NPR . i Interpolacji -

D Sprawd? temperature wody <19°C i poziom PPM <2,0 (wyswietlane w lewym dolnym rogu ekranu)

D Poinstruuj pacjenta, o nacisnieciu przycisku zatrzymania sonikacji i przejdz do etapu leczenia lﬁ

—>
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Lista kontrolna zabiegu — Etap leczenia &

D Zweryfikuj, czy punkt jest w lokalizacji docelowej i zablokowany

—~
D Nacisnij , by wyswietli¢ Mape elementu przetwornika. Nacisnij Calculate |i potwierdz:

| Liczba elementéw ON > 700

| Obszar czaszki > 200cm?

! Punkty czaszki > 0,4 (lub zgodnie z oznakowaniem regionalnym)

— _—

APrzed zastosowaniem sonikacji ‘Po kazdej sonikacji

D L L L D Zweryfikuj wyréwnanie obszaru
Ustaw Moc sonikacji, Czas trwania i Przedtuzenie
Sprawd?Z pod kqtem Grzanie poza obszarem leczenia

czasu
O ustaw Orientacje skanu, Czestotliwosé¢ Kierunek O Uaktualnij Temperature szczytowgq, jezeli to konieczne i
D Zatwierdz temperature wody <19°C D Jezeli temperatura podfoza jest niespdjna, aktywuj
D ZatwierdZ Poziom PPM <2.0 Eliminacje podfoza

D Wykonaj sonikacje i sprawdz lokalizacje punktu wzdfuz kierunku fazy, utrzymuj temperature docelowg podzmiany.

D SprawdZ wyréwnanie kazdego kierunku. Patrz tabela, aby uzyskac wiecej informacji:

Liczba sonikacji Walidacja Orientacje (kierunki czestotliwosci) Rezultat
RL Osiowy (AP) CZY czotowy (SI) Potwierdzono R/L D
AP strzatkowy (SI) LUB osiowy (RL) Zatwierdzone A\P D
Sl Czotowy (RL) LUB strzatkowy (AP) Zatwierdzone S\/ D

-
)

i..: Jezeli punkt jest Zle wyréwnany, uzyj narzedzia Geo-Adjust, . aby wskazac srodek punktu

! Przejdz do nastepnego poziomu tylko wtedy, gdy punkt jest wyraZnie widoczny i wyréwnany wzdtuz WSZYSTKICH
orientacji

=

D Przejs¢ do etapu weryfikacji. Skumulowane korekty [mm]: RL: AP: Sl:

D Stopniowo zwiekszaj energie o 10-25%, az do osiggniecia temperatury ~50°C
D Dokonaj ewaluacji pacjenta przed przejsciem do opcji , Treat Low”
D Stopniowo zwiekszaj energie o 10%-25%, az do osiggniecia efektu i statych temperatur uszkadzania

D W razie potrzeby dostosuj lokalizacje docelowg

1‘!,9‘ Procedury po leczeniu
D Otwodrz Zawor spustowy powietrza na gorze przetwornika i spus¢ wode z przetwornika.

D Odtqcz cewke gfowowq (jezeli ma zastosowanie), zwolnij membrane i postepuj z nig zgodnie z opisem Listy kontrolnej
procedury czyszczenia, przesurn przetwornik tak wysoko do gory, jak to tylko mozliwe.

D Zdejmij rame stereotaktycznq z ptyty bazowej, zdejmij ze stotu i wyjmij rame stereotaktyczng.

D Przenies kask hetmu do wdzka. Wykonaj czyszczenie zgodnie z opisem w czesci Lista kontrolna procedury czyszczenia, lub
wedtug dalszych szczegotow zawartych w instrukcji obstugi w rozdziale Czyszczenie i dezynfekcja.

D Po zakoriczeniu czyszczenia, oproznij przetwornik, zutylizuj spuszczonq wode i zamknij system.

D Sprawdz dostepnos¢ fantomu DQA i membrany pacjenta do nastepnego zabiegu.
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Lista kontrolna procedury czyszczenia

DO przeprowadzenia procedury czyszczenia systemu Exablate potrzebne sq:
o Srodek dezynfekujqgcy do zbiornikéw wodnych - 50 ml Podchlorynu sodu (CAS # 7681-52-9) 4,00% - 4,99%
o Sciereczki do czyszczenia i dezynfekcji - zawierajqce 0,2 — 0,4% chlorku benzalkoniowego (CAS # 8001-54-5)

Procedura czyszczenia systemu wodnego

D Postepuj z membrang pacjenta zgodnie z opisem na koricu listy kontrolnej procedury czyszczenia.

D Upewnij sie, ze przetwornik jest pusty i ze cata woda zuZyta podczas procedury zostata usunieta

D Napetnij zbiornik systemu wodnego (zbiornik) ~13 litrami Swiezej wody z odwréconej osmozy, zgodnie z oznaczeniem na
zbiorniku.

D Nalej do zbiornika srodka dezynfekujgcego do wody i podfgcz go ponownie

D Na ekranie gtownym systemu wodnego (Rysunek 1A), nacisnij opcje ,,Clean” (, Wyczysc¢”) (@
System przetqgczy sie w tryb czyszczenia (Rysunek 1B)

@

(Uwaga: Jezeli nie jest wyswietlany ekran gtéwny, nacisnij przycisk ,Home” (,,Ekran gtowny” \I')

Home (#\) Cleaning Tank on Hold

00:15:00

Add cleaning solution and
press start to clean tank

Device status: Re Device status: Rea

Rys. 1A: Menu gtdwne ekran dotykowy systemu wodnego Rys. 2B: Menu ,Czyszczenie” systemu wodnego — wstrzymane

D Nacisnij przycisk ,,Start” > aby rozpoczqc czyszczenie (Rysunek 2A). Minutnik na
pasku stanu stacji roboczej (WS) i wyswietlacz ekranu systemu wodnego wyswietlajq czas czyszczenia zbiornika

ﬁw Cleaning Tank in Progress Cleaning Tank Completed

./‘ 7
=) = ()
00:14:45 00:00:00

Wait till completion and Fill and circulate to start

start Transducer cleaning transducer cleaning

Device status: Ready Device status: Read

Rys. 2A: Ekran , Trwa czyszczenie zbiornika” Rys. 2B: — , Czyszczenie zbiornika zakoriczone” Ekran

D Montowanie membrany pacjenta na zestawie uchwytu DQA (bez fantomu DQA)

D Podtqcz uchwyt DQA do HS i uszczelnij przetwornik

D Gdy licznik czasu osiggnie zero, pojawi sie komunikat ,Czyszczenie zbiornika zakoriczone” (Rysunek 2B).
System jest teraz gotowy do drugiego etapu cyklu czyszczenia — czyszczenia przetwornika.

D SprawdZ, czy przetwornik jest podtgczony do ztgcza systemu wodnego na jednostce ,,Front End”

D Napetnij przetwornik naciskajgc przycisk ,Fill” (,Napetnij”) € na ekranie lub na pilocie zdalnego sterowania systemu
wodnego. Po napetnieniu przetwornika zamknij zawor.
(Wskazéwka: ustawienie przetwornika w dolnej pozycji zmniejsza objetos¢ wymagangq do napetnienia interfejsu
przetwornika, skracajqc czas napetniania i oprézniania podczas procedury czyszczenia przetwornika.)

D Uruchom licznik czasu ,,Czyszczenie przetwornika”, naciskajgc przycisk ,,Start” ®' na ekranie. -
(Rysunek 3A) lub na pilocie zdalnego sterowania systemu wodnego
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“fﬁ\} Cleaning Transducer in Progress (¢#]) Cleaning Transducer Completed

00:14:45

Wait till completion and
drain Transducer

Device status: Device status:

Rys. 3A: Ekran ,,Cleaning Transducer in Progress” (,, Trwa czyszczenie zbiornika”) Rys. 3B: Ekran ,,Cleaning Transducer Complete”
(,Czyszczenie przetwornika zakoriczone”)

D Po uptywie czasu czyszczenie przetwornika jest zakoriczone (Rysunek 3B)
Ustaw zawor spustowy na powietrze
D Wypusc wode z przetwornika naciskajqc przycisk ,,Drain” (,,Opréznij”) Q?} na ekranie lub na pilocie zdalnego sterowania
systemu wodnego
Wode ze zbiornika nalezy usuwac zgodnie z przepisami obowiqzujgcymi w danym miejscu i/lub przepisami lokalnymi.
D Pozostaw zbiornik otwarty na powietrze (bez korka)
D Wymieri membrane interfejsu uchwytu fantomu na ochronng pokrywe przetwornika
Wytqcz stacje roboczq Exablate®, jezeli na dany dzien na zaplanowano kolejnych terapii

Obstuga membrany pacjenta i zelu fantomowego DQA

OSTRZEZENIE

Nieprzestrzeganie instrukcji postepowania z membrang pacjenta i zelem fantomowym DQA moze
skutkowa¢ obnizeniem jakosci obrazowania, wyciekiem wody, zanieczyszczeniem krzyzowym,
oparzeniami, ryzykiem porazenia pragdem i fatszywymi/niewiarygodnymi wynikami DQA.

D Zaleca sie uzywanie srodkéw ochrony osobistej (tj. rekawic) podczas pracy z akcesoriami.
D Membrany pacjenta (z cewkq/bez cewki) i fantom DQA sq przeznaczone wytqcznie do jednorazowego uzytku.

D Wyrzu¢ membrane i zel fantomowy DQA oraz ich opakowania do przechowywania po zakoriczeniu leczenia (zgodnie z
procedurami lokalnymi/zaktadowymi).

Woycieranie przetwornika

D Przed i po kazdym cyklu czyszczenia nalezy oczysci¢ wewnetrzng powierzchnie przetwornika za pomocq chusteczek do
czyszczenia i dezynfekcji. Nie wywieraj nacisku na powierzchnie przetwornika.
SprawdZ wzrokowo powierzchnie przetwornika pod kqtem widocznych zabrudzen lub peknie¢.

D Po zakoriczeniu zabiegu nalezy zatozy¢ pokrywe ochronngq, aby zakryc¢ powierzchnie przetwornika
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Lista kontrolna kalibracji B1

UWAGA:

Wykonanie kalibracji B1 jest zalecane w przypadku skaneréw 3T MR SIEMENS tylko na poczatku
% kazdego zabiegu Exablate (opcjonalnie w przypadku DQA). Wykonaj kalibracje, gdy pacjent lub fantom

DQA jest umieszczony w otworze, a interfejs przetwornika jest wypetniony woda.

Cata procedura jest wykonywana na konsoli operatora MRI

D Upewnij sie, Ze pacjent zostat zarejestrowany, a t0zko pacjenta znajduje sie w zdefiniowanej lokalizacji izocentrum.
D Otworz odpowiedni protokét leczenia Exablate

D Uruchom sekwencje podktadka+T1_loc (,,shimming+T1_loc”)

D Uruchom sekwencje tfl_Bimap

D W przeglqdarce obrazow konsoli MRI przewin do obrazéw z serii tfl_B1map oznaczonych jako ,flip angle map” i
narysuj ROl wokdt srodka mézgu/fantomu DQA (patrz Rysunek 1).

Amplitude (sy
Amplitude (temp) [V]

Start Amplitude [V] |300.0

A

T Min/Vak. 724 /1095

1, Mean/SD: 931.5 /77.8 : .
1L Area: 12.36 sq.cm ec >ain oW
1"Pixel: 100

Sequer esolution 'DBIEChS

Rys. 3:Rysunek ROl wokdt srodka fantomu DQA Rys. 2: Aktualizacja wartosci amplitudy
(np., SIEMENS VE11e\VE11c)

D Zapisz srednig wartos¢. W tym przyktadzie: 931,5
D Znajdz wartosci amplitudy Dla systeméw SIEMENS VE11e\VE11c:

.

i... Na Karcie badania, otwérz nastepny szablon do edycji
i..! na gdrze ekranu wybierz: Options (Opcje) = Adjustments (Korekty)

LW otwartym oknie wybierz zaktadke , Transmitter” (,,Przetwornik”).

D Pomndz wyswietlang wartos¢ Amplitude(sys) przez 800 i podziel przez poprzednio obliczong wartosc srednig. W tym
przyktadzie: Amplitude(sys)*800/Srednia = 310*800/931 = 266,4

Mozina rowniez zapoznac sie z tabelg referencyjng na nastepnej stronie.

D Wprowad? wynik w polu Amplitude(temp) i nacisnij przycisk Apply (Zastosuj) (patrz rysunek 2).

anme

1.} Jesli sugerowana wartos¢ przekracza maksymalng dozwolong wartosé, ustaw wartosé na maksymalnag.
D Przejdz do nastepnego kroku w kolejce MR, aby ustawi¢ wartosc¢
D Zapisz obliczong wartosc¢ do wykorzystania w przysztosci (patrz Uwaga ponizej).

D Mapowanie B1 zostato zakoriczone. Nowo ustawiona wartosc zostanie zastosowana do wszystkich kolejnych

skanow.

i Opcjonalnie: Uruchom kolejng sekwencje tfl_Bimap z MR i powtdrz pomiar ROI. Srednia wartosé powinna teraz

wynosic¢ ~800

UWAGA:
% W przypadku utraty badania, po ponownej rejestracji pacjenta nalezy zaktualizowacé nowe badanie o
poprzednio obliczong wartos¢.
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Tabela referencyjna obliczania amplitudy B1: AMPLITUDA (sys)

250 260 270 280 290 300 310 320 330 340 350 360 370 380 390 400
SREDNIA 500 400 416 432 448 464 480 496 512 528 544 560 576 592 608 624 640
510 392 408 424 439 455 471 486 502 518 533 549 565 580 596 612 627
520 385 400 415 431 446 462 477 492 508 523 538 554 569 585 600 615
530 377 392 408 423 438 453 468 483 498 513 528 543 558 574 589 604
540 370 385 400 415 430 444 459 474 489 504 519 533 548 563 578 593
550 364 378 393 407 422 436 451 465 480 495 509 524 538 553 567 582
560 357 371 386 400 414 429 443 457 471 486 500 514 529 543 557 571
570 351 365 379 393 407 421 435 449 463 477 491 505 519 533 547 561
580 345 359 372 386 400 414 428 441 455 469 483 497 510 524 538 552
500 339 353 366 380 393 407 420 434 447 461 475 488 502 515 529 542
600 333 347 360 373 387 400 413 427 440 453 467 480 493 507 520 533
610 328 341 354 367 380 393 407 420 433 446 459 472 485 498 511 525
620 323 335 348 361 374 387 400 413 426 439 452 465 477 490 503 516
630 317 330 343 356 368 381 394 406 419 432 444 457 470 483 495 508
640 313 325 338 350 363 375 388 400 413 425 438 450 463 475 488 500
650 308 320 332 345 357 369 382 394 406 418 431 443 455 468 480 492
660 303 315 327 339 352 364 376 388 400 412 424 436 448 461 473 485
670 299 310 322 334 346 358 370 382 394 406 418 430 442 454 466 478
680 294 306 318 329 341 353 365 376 388 400 412 424 435 447 459 471
690 290 301 313 325 336 348 359 371 383 394 406 417 429 441 452 464
700 286 297 309 320 331 343 354 366 377 389 400 411 423 434 446 457
710 282 293 304 315 327 338 349 361 372 383 394 406 417 428 439 451
720 278 289 300 311 322 333 344 356 367 378 389 400 411 422 433 444
730 274 285 296 307 318 329 340 351 362 373 384 395 405 416 427 438
740 270 281 292 303 314 324 335 346 357 368 378 389 400 411 422 432
750 267 277 288 299 309 320 331 341 352 363 373 384 395 405 416 427
760 263 274 284 295 305 316 326 337 347 358 368 379 389 400 411 421
770 260 270 281 291 301 312 322 332 343 353 364 374 384 395 405 416
780 256 267 277 287 297 308 318 328 338 349 359 369 379 390 400 410
790 253 263 273 284 294 304 314 324 334 344 354 365 375 385 395 405
800 250 260 270 280 290 300 310 320 330 340 350 360 370 380 3950 400
810 247 257 267 277 286 296 306 316 326 336 346 356 365 375 385 395
820 244 254 263 273 283 293 302 312 322 332 341 351 361 371 380 390
830 241 251 260 270 280 289 299 308 318 328 337 347 357 366 376 386
840 238 248 257 267 276 286 295 305 314 324 333 343 352 362 371 381
850 235 245 254 264 273 282 292 301 311 320 329 339 348 358 367 376
860 233 242 251 260 270 279 288 298 307 316 326 335 344 353 363 372
870 230 239 248 257 267 276 285 294 303 313 322 331 340 349 359 368
880 227 236 245 255 264 273 282 291 300 309 318 327 336 345 355 364
890 225 234 243 252 261 270 279 288 297 306 315 324 333 342 351 360
900 222 231 240 249 258 267 276 284 293 302 311 320 329 338 347 356
910 220 229 237 246 255 264 273 281 290 299 308 316 325 334 343 352
930 215 224 232 241 249 258 267 275 284 292 301 310 318 327 335 344
940 213 221 230 238 247 255 264 272 281 289 298 306 315 323 332 340
950 211 219 227 236 244 253 261 269 278 286 295 303 312 320 328 337
960 208 217 225 233 242 250 258 267 275 283 292 300 308 317 325 333
970 206 214 223 231 239 247 256 264 272 280 289 297 305 313 322 330
980 204 212 220 229 237 245 253 261 269 278 286 294 302 310 318 327
990 202 210 218 226 234 242 251 259 267 275 283 291 299 307 315 323
1000 200 208 216 224 232 240 248 256 264 272 280 288 296 304 312 320




