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Dla systemow typu 1.0 1.1 z oprogramowaniem w wersji 7.33
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Wszelkie prawa zastrzezone ©2023 InSightec Ltd. (INSIGHTEC), wszelkie prawa zastrzezone.

Transkranialny naprowadzany przez rezonans magnetyczny system do zogniskowanej ultrasonografii chirurgicznej
Exablate 4000 Typ 1.0i 1.1 (,,Exablate Neuro”), oprogramowanie w wersji 7.33, oprogramowanie do przetwarzania i
zwigzana z nim dokumentacja sg poufnymi, zastrzezonymi informacjami firmy INSIGHTEC. Wyfacznie licencjobiorcy
firmy INSIGHTEC (,,INSIGHTEC') majg prawo do uzywania informacji zawartych w niniejszej instrukcji. Wytacznie
licencjobiorcy, ktérzy 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 beda scigane w petnym zakresie obowigzujgcego prawa.

Firma INSIGHTEC nie ponosi odpowiedzialnosci ani nie jest w zaden sposéb 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 bezpieczeristwa 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 odpowiedzialnosé za wykorzystanie danych uzyskanych za pomocg dostarczonego przez
niego oprogramowania lub protokotéw.

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

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

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

Niniejszy dokument jest wtasnoscig firmy INSIGHTEC, Ltd. i zawiera zastrzezone oraz poufne informacje firmy
INSIGHTEC, Ltd. Przed otrzymaniem niniejszego dokumentu miedzy odbiorca a firmg 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.

Dane kontaktowe producenta sprzetu i serwisu technicznego:

InSightec, Ltd.
5 Nachum Heth St. PO Box 2059

Tirat Carmel 39120 Israel
www.insightec.com 0344

EC |REP/| Obelis s.a.
Bd. General Wahis 53,

1030 Brussels, Belgium

W celu uzyskania wsparcia technicznego nalezy skontaktowaé sie z firmg INSIGHTEC pod numerem +1-866-674-
3874 (numer tel. w USA)
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Numer katalogowy instrukcji: PUB41008444
Data wydania wersji: Maj 2023
Niniejszy dokument zostat przettumaczony z angielskiego dokumentu zrédtowego PUB41005064, wersja 2

Jest to wersja 2 instrukcji dla operatora Exablate 4000 dla oprogramowania systemowego w wersji 7.33, majaca
zastosowanie do systemoéw Exablate 4000 o $redniej czestotliwosci zainstalowanych w systemach MRI 1,5 i 3,0 tesli.

Kazda strona tej instrukcji ma na dole numer wersji rozdziatu i date. Wskazuje numer wersji i date wydania
poszczegdlnych rozdziatéw. Nalezy zauwazy¢, ze kiedy instrukcja jest aktualizowana, niekoniecznie wszystkie
rozdziaty sg aktualizowane, kazdy rozdziat ma swdj wtasny numer wersji. Oznaczenie poziomu wersji dla podrecznika
to oznaczenie, ktére pojawia sie na gérze drugiej strony tego podrecznika). Ponizsza tabela zawiera kompletna liste

informacji o wersji, wedtug rozdziatéw, dla tego wydania instrukcji obstugi

OSTRZEZENIE:

Nalezy upewni¢ sie, ze niniejszy dokument jest zgodny z zainstalowanym produktem Exablate,
konfiguracjg systemu i wersjg oprogramowania (SW) stacji roboczej (WS). Aby zweryfikowad
zainstalowang wersje oprogramowania Exablate WS, sprawdz informacje na ekranie Narzedzia.

Rozdziat 1 Przeglad systemu 2.0,06/22
Rozdziat 2 Bezpieczenstwo 2.0, 05/23
Rozdziat 3 Pierwsze kroki 2.0,06/22
Rozdziat 4 Narzedzia i nakfadki 2.0,06/22
Rozdziat 5 Codzienne zapewnianie jakosci (DQA) 2.0, 05/23
Rozdziat 6 Sesja planowania przed leczeniem 2.0, 06/22
Rozdziat 7 Leczenie: Etap planowania 2.0,06/22
Rozdziat 8 Leczenie: Etap leczenia 2.0, 05/23
Rozdziat 9 Opcje zaawansowane 2.0,06/22
Rozdziat 10 Etap powtdrki 2.0,06/22
Rozdziat 11 Narzedzia 2.0, 06/22
Rozdziat 12 Procedura czyszczenia i dezynfekcji 2.0,05/23
Rozdziat 13 Zarzadzanie danymi 2.0, 06/22
Zatgcznik A Instrukcja obstugi ramy gtowicy UCHRA typ DHRS 2.0,06/22
ZALACZNIK B Instrukcja obstugi ramy gtowicy UCHRA typ PFK 2.0,06/22
Zatgcznik C Instrukcje uzytkowania zestawu do spustu recznego 2.0,06/22
Zatacznik D Wymiana twardego dysku 2.0,06/22
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Urzadzenie Exablate® Model 4000 Typ 1.0 i Typ 1.1 (,Exablate”, , Exablate Neuro” lub ,,system”) to transkranialny,
naprowadzany przez rezonans magnetyczny system do zogniskowane] ultrasonografii chirurgicznej (MRgFUS)
przeznaczony do nieinwazyjnej ablacji tkanki mézgowej.

Zogniskowana energia ultradzwiekowa jest wielokrotnie przesytana do obszaru docelowego, stopniowo ogrzewajgc
tkanke w punkcie centralnym wigzki ultradzwiekowej, az do momentu poddania tkanek docelowych ablacji
i uzyskania pozgdanego wyniku, podczas gdy tkanki znajdujace sie w poblizu pozostang nienaruszone.

Celowanie odbywa sie za pomocga obrazéw rezonansu magnetycznego (MR) wykonanych podczas leczenia. Proces
leczenia jest stale monitorowany za [pomocg feedbacku termicznego w petli zamknietej w czasie rzeczywistym pod
petng kontrolg lekarza prowadzacego. Po zakonczeniu leczenia wynik leczenia jest natychmiast potwierdzany
sekwencjami obrazowania MR po leczeniu.

Urzadzenie Exablate Model 4000 obejmuje dwa typy stotéw zabiegowych (typ 1.0 — stét zabiegowy przeznaczony do
MRgFUS, i typ 1.1 — odfaczany system gtowic montowany na stole do rezonansu magnetycznego ogdlnego
przeznaczenia)

System jest przeznaczony do wspotpracy z systemami MR firmy GE i Siemens (skanery 1,5T i 3T, z rédznymi typami
magnesow, interfejsami programowymi i sprzetowymi). Szczegétowe informacje dotyczace przeznaczenia/wskazan
do stosowania znajduja sie w dokumencie Informacje dla lekarzy (IFP) dostarczonym wraz z niniejszg instrukcjg
obstugi.

System moze by¢ obstugiwany wytacznie przez licencjonowanych neurochirurgdow, ktérzy pomysinie zakonczyli
program szkoleniowy INSIGHTEC Exablate.

Uwagi, przestrogi i ostrzezenia sg uzywane w tej instrukcji, aby podkresli¢ wazne punkty informacji, ktére majg wptyw
na zdrowie i bezpieczenstwo pacjenta i operatora, a takze informacje majgce na celu zachowanie integralnosci
systemu. Oto przyktady tych komunikatow:

UWAGA:

Uwagi dostarczajg informacji, ktére pomoga w uzyskaniu optymalnej wydajnosci sprzetu.

PRZESTROGA:
Przestrogi wskazujg instrukcje lub uwagi ostrzegawcze, ktérych nieprzestrzeganie moze
spowodowac uszkodzenie sprzetu lub pogorszenie jakosci leczenia.

OSTRZEZENIE:
Ostrzezenia wskazujg srodki ostroznosci i instrukcje, ktorych nieprzestrzeganie moze spowodowac
obrazenia ciata, a nawet $mier¢.
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C€

Znak CE

Oznacza, ze oznakowany produkt jest dopuszczony
do sprzedazy w UE.

93/42/EEC
2017/745

EC |REP

Upowazniony

przedstawiciel na
terenie Wspolnoty

Europejskiej

adres
terenie

Symbolowi temu towarzyszy nazwa i
upowaznionego  przedstawiciela na
Wspolnoty Europejskiej.

ISO 15223-1: 2016, punkt
512

Urzadzenia
przepisywane przez
lekarza

PRZESTROGA: Prawo krajowe zezwala na
sprzedaz tego urzadzenia wylacznie przez
lekarza/lekarza specjalistg lub na jego zlecenie.

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

Symbolowi temu towarzyszy nazwa i adres | ISO 15223-1: 2016, punkt
Producent
producenta. 51.1
Data produkgji Symbol(_)_w1 temu towarzyszy data wskazujaca datg | 1ISO 15223-1: 2016, punkt
produkcii. 513
Data przydatnosci do Symbolowi temu towarzyszy data wskazujaca datg | 1SO 15223-1: 2016, punkt
uzycia waznosci. 514
Symbolowi temu towarzyszy kod partii przypisany .
LOT Kod partii przez producenta. Kod partii powinien przylega¢ do ISS](_)S 15223-1: 2016, punkt
symbolu. '
Sumbolowi & . ) ISO 15223-1: 2016, punkt
. ymbolowi temu towarzyszy numer seryjny | 517
SN Numer seryjny producenta.

INSIGHTEC
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Numer katalogowy producenta powinien przylega¢ | ISO 15223-1: 2016, punkt
N katal
REF umer katalogowy do symbolu. 5.1.6
Nazwa i/lub numer uzywany do reprezentowania
Model Model/Oznaczenie Jednego, urzadzenia medycznego Iub. rodz.lny IMDRF/RPS WG/N 19:2016
typu urzadzen medycznych do grupowania wielu
odmian o wspélnych cechach.
A/ Przechowywac z dala
/T'--.. od swiatta Wskazuje urzgdzenie medyczne, ktére wymaga | ISO 15223-1: 2016, punkt
S stonecznego/przechow | ochrony przed zrédtami $wiatta. 5.3.2
o ywac z dala od ciepta
R Przechowywaé w Wskazuje urzgdzenie medyczne, ktére wymaga | ISO 15223-1: 2016, punkt
I suchym miejscu ochrony przed wilgocia. 5.3.4
Dolna granica Dolna granica temperatury powinna by¢ wskazana | 1ISO 15223-1: 2016, punkt
temperatury obok dolnej poziomej linii. 5.3.5
Granica temperatury Gérna i C!0|Ijla granica 'femp.eratury' .p?.wmn.y by.c ISO 15223-1: 2016, punkt
wyszczegdlnione obok gérnej i dolnej linii poziomej. | 5.3.7
. . ISO 15223-1: 2016, punkt
Ograniczenie Wskazuje zakres wilgotnosci na jaki urzadzenie | g 3 ¢

wilgotnosci

medyczne moze byc¢ bezpieczne wystawione.

Tq strong do gory

Ta strong do gory

ISO 7000-0623

INSIGHTEC
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Nie uzywaé ponownie

Wskazuje urzadzenie Ilub wyrdb medyczny
przeznaczony do jednorazowego uzytku lub do
uzytku u jednego pacjenta podczas jednego
zabiegu.

ISO 15223-1: 2016, punkt
5.4.2

IEC 60601-1 ed. 3.1 Tabela
D1 (28)

Przestroga

Wskazuje na potrzebe zapoznania sie przez
uzytkownika z instrukcjg obstugi w celu uzyskania
waznych informacji ostrzegawczych, takich jak
ostrzezenia i $Srodki ostroznosci, ktérych z réznych
powoddw nie mozna umiescié na samym
urzadzeniu medycznym

ISO 15223-1: 2016, punkt
54.4

IEC 60601-1 ed. 3.1 Tabela
D.1(10)

Ogdlne ostrzezenie
(Jest pewne

zagrozenie)

Do umieszczenia razem z dodatkowym symbolem
lub tekstem.

IEC 60601-1 ed. 3.1 Tabela
D.2(2)

Ogdlne
obowigzkowe

dziatanie

Do umieszczenia razem z dodatkowym symbolem
lub tekstem

IEC 60601-ed 3.1 Tabela
D.2 (9)

Postepuj zgodnie z
instrukcjami
uzytkowania

Patrz instrukcja obstugi/broszura

IEC 60601-Ed 3.1
Sprostowanie 1 Tabela D.2
(10)

Ostrzezenie, prad

Niebezpieczne napiecie

IEC 60601-1 ed. 3.1 Tabela
D.2 (3)

Dyrektywa WEEE

W sprawie zuzytego
sprzetu elektrycznego i
elektronicznego

<> Qe P P

Sprzet elektryczny i elektroniczny nalezy utylizowac
zgodnie z przepisami lokalnymi

Dyrektywa 2012/19/UE

INSIGHTEC
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Czes$é typu BF

Stopien ochrony przed porazeniem elektrycznym
(typ BF)

IEC 60601-1 3.1 ed. Tabela
D.1(20)

>>.

Czes$é typu B

Cze$é typu B

IEC 60601-1 3.1 ed. Tabela
D.1(19)

Masa ciata

Wykrywanie regulatora lub wskaznika, w celu
wprowadzenia lub wywotania masy ciata osoby

IEC 60417-5665

Qﬂd_k . .. .
A ’ Bezpieczne obciazenie Bezpieczne obcigzenie robocze IEC 60417
robocze
‘ Wskazanie na tabliczce znamionowej, z'e sprzet jest IEC 60601-1 3.1 ed. Tabela
R Prad przemienny przystosowany tylko do pradu przemiennego; do | 1)
identyfikacji odpowiednich terminali. '
Wskazanie na tabliczce znamionowej, ze
3~ Tréjfazowy prad urzadzenie moze by¢ zasilane wytgcznie pradem | IEC 60601-1 3.1 ed. Tabela
przemienny przemiennym w trzech fazach; do identyfikacji | D.1 (2)
odpowiednich terminali.
.. Wskazanie na tabliczce znamionowej, ze
Trojfazowy prad urzadzenie moze by¢ zasilane wytacznie pradem
przemienny z 2 . Y via Pra IEC 60601-1 3.1 ed. Tabela
3N~ przemiennym w trzech fazach, z przewodem
przewodem . o o D.1(3)
neutralnym; do identyfikacji odpowiednich
neutralnym

terminali.

INSIGHTEC
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Uziemienie ochronne

Identyfikacja dowolnego terminala
przeznaczonego do podtgczenia do przewodu
zewnetrznego w celu ochrony przed porazeniem
pradem elektrycznym w przypadku uszkodzenia lub
terminal z ochronng elektrodg uziemiajgca.

IEC 60601-1 3.1 ed. Tabela
D.1(6)

Sygnat wejsciowy,
wejscie

Wskazuje wejscie (np. pompa hydrauliczna)

SO 7000-0794

Sygnat wyjsciowy,
wyjscie

Wskazuje wyscie (np. pompa hydrauliczna)

ISO 7000-0795

! 0P @

STERILE

Metoda sterylizacji

Metoda sterylizacji przy uzycie tlenku etylenu

ISO 15223-1: 2016, punkt
5.2.3

Bezpieczenstwo MR

Wskazuje, ze urzadzenie jest bezpieczne — nie
stwarza zagrozenia w zadnym Srodowisku MR.

amerykanskiej
Agencji ds. Zywnosci i
Lekéw (FDA) dotyczace
testowania i etykietowania
urzadzen medycznych w
Srodowisku MR

Wytyczne

=
O

Urzgdzenie medyczne

Wskazuje, ze przedmiot jest

urzagdzeniem medycznym

ISO 15223-1: punkt 5.7.7

Nie uzywaé, jesli
opakowanie jest
uszkodzone

Wskazuje urzadzenie medyczne, ktérego nie nalezy
uzywaé, jesdli opakowanie zostato uszkodzone lub
otwarte.

ISO 15223-1: punkt 5.2.8

(

i

Postepuj zgodnie z
instrukcjami
uzytkowania

lub zapoznaj sie z
elektroniczng
instrukcjg obstugi

Wskazuje, ze uzytkownik powinien zapoznac sie z
instrukcja obstugi.

ISO 15223-1: punkt 5.4.3

INSIGHTEC
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Symbol ‘ Nazwa symbolu

PRZEGLAD SYSTEMU

Opis

Odniesienie do normy

Warunkowe
urzadzenia medyczne
MR

Wskazuje, ze urzadzenie spetnia warunki MR -
urzadzenie medyczne o] wykazanym
bezpieczenstwie w Srodowisku MR w okreslonych
warunkach

Wytyczne amerykanskiej
Agencji ds. Zywnosci i
Lekéw (FDA) dotyczace
testowania i etykietowania
urzagdzen medycznych w

srodowisku MR

Nie sterylizowaé
ponownie

Wskazuje urzadzenie medyczne, ktérego nie nalezy
poddawac ponownej sterylizacji.

ISO 15223-1: punkt 5.2.6

Numer modelu

Wskazuje numer modelu lub numer typu produktu.

ISO 15223-1: punkt 5.1.10

INSIGHTEC
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Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy systemu Exablate w nastepujgcych konfiguracjach:

Nazwa handlowa:
Model:

Typ stotu zabiegowego:
Wersja oprogramowania:

Natezenie pola magnetycznego MRI:

Mechanizm niszczenia tkanki:

Planowanie:

Pomiary powierzchni:

Monitorowanie ruchu:

Monitorowanie odbic:

Monitorowanie kawitacji:

Exablate
4000
1.1/1.0
7.33
1,5T/3,0T

Martwicza koagulacja termiczna

Leczenie zaplanowane w wielu obrazach MR albo przez wiele
akwizycji (tj. wzdtuz ptaszczyzny czotowej, osiowej i strzatkowej) lub
poprzez przeformatowanie pojedynczego skanu wolumetrycznego.

System pozwala operatorowi zmierzy¢ powierzchnie na
obrazie i wskazac STD oraz $Srednig w tym obszarze.

ruchy powyzej 2 mm (na o$, w pordwnaniu do obrazu
referencyjnego uzyskanego podczas Planowania) powodujg zatrzymanie

bezpieczenstwa.
Brak (tylko zbieranie danych)
Pasywne wykrywanie kawitacji, wyswietlanie w czasie rzeczywistym;

Sonikacja
automatyczne zatrzymanie w przypadku wykrycia nadmiernej kawitacji.

Przetwornik

1024-elementowa pierscieniowa sie¢ fazowa podzielona na sektory

Apertura przetwornika ($Srednica)

300 mm

Promien krzywizny przetwornika

150 mm

Odlegtos¢ ogniskowa

135 - 165 mm (osiggniete przez ogniskowanie elektronowe)

Czestotliwosci

620 — 720 kHz

Regulator czestotliwosci

Doktadnos¢ pomiaru +/-1kHz

Zakres sity 40 kJ
Efektywny obszar promieniujgcy (ERA) 1400cm?2
Apretura obszaru ogniskowego ~1,5x1,5x3 mm
Regulator ogniskowej Elektronowy

Obrazowanie podczas leczenia

PRF obrazéw MR w interwatach 5-sekundowych lub krétszych

Doktadnosc przestrzenna na ptaszczyznie wynosi 1,1 mm lub mniej

Obraz anatomiczny (wielkos¢) SNR wynosi >7

Pomiar temperatury wody

Aktywne chtodzenie gftowicy cyrkulacjqg wody chtodzonej (domysinie
15°C) monitorowane z doktadnosciq +/-1°C

INSIGHTEC
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Obrazowanie termiczne/doktadnos¢ kierowania

Wykrywanie srodka plamki termicznej z doktadnoscig do 1Imm

Pomiar temperatury tkanki

Doktadnosc¢ pomiaru temperatury czestotliwosci rezonansowej
protondw (PRF) MR wynosi <2°C dla wszystkich skanéw, w dowolnej

orientacji

Monitorowanie ruchu

Doktadnos¢ ~1 mm

Gestosc¢ energetyczna w miejscu docelowym
(transkranialnie)

400~800 W/cm2

Moc wyjsciowa ultrasonografu

~1500W

Moc efektywna

~1 W/cm?

Regulacja amplitudy

Doktadnos¢ pomiaru +/-1Vrms lub +/-15%

Regulacja fazy

Doktadnos¢ pomiaru +/-30°

Skalibrowana moc

Doktadnos¢ pomiaru +/-30%

Pomiar powierzchni

Doktadnosc¢ pomiaru 0,1mm

Maks. czas trwania impulsu wyjsciowego ~60 sek.
Czas trwania sonikacji 9 - 60 sek.
Cykl pracy 1

Czas chtodzenia

20 ~ 400 sek. (transmitowane <1min/kJ)

Uzywa sie trzech rédznych metod do monitorowania wynikéw leczenia:

e Termometria w czasie rzeczywistym, operator otrzymuje feedback dotyczacy wynikéw leczenia w czasie

rzeczywistym, poniewaz temperatura jest skorelowana z zywotnoscig tkanki.

e Niezalezna ocena z wykorzystaniem standardowych sekwencji obrazowania MR jest przeprowadzana w

trakcie i po leczeniu, aby oceni¢ wielkos¢ i umiejscowienie ablacji.
e QOcena neurologiczna podczas i po leczeniu dostarcza ocene kliniczna.

Napiecia mocy znamionowej: 380V/400V/480V
Liczba faz: 3 fazy
Znamionowa czestotliwos$¢ sieciowa: 50/60Hz
Znamionowa moc wejsciowa: ~30Kva

Ochrona przed porazeniem pradem elektrycznym: Czes¢ typu B

OSTRZEZENIE:

Odstepstwo od przestrzegania wytycznych i metod wyszczegdlnionych w tym dokumencie oraz
oficjalnej dokumentacji firmy INSIGHTEC moze spowodowal powazne obrazenia operatora i/lub
pacjenta oraz pogorszenie skutecznosci leczenia. Wszystkie urzgdzenia muszg by¢ obstugiwane przez
specjalistdw przeszkolonych przez firme INSIGHTEC
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Warunki pracy systemu:

Pomieszczenie ze Pomieszczenie z Pomieszczenie
sprzetem magnesem operatora

Zakres temperatury 15-32°C 10-22°C 15-32°C
Wilgotnos¢ wzgledna < 80% <75% <75%

Cisnienie atmosferyczne: 700 do 1060 hPa

Wysokos¢ bezwzgledna: -30 m (-100 stép) do +3000 m (+9800 stdp)

Warunki przenoszenia i przechowywania systemu:

Zakres temperatur: 5 do 40°C

Wilgotnos¢ wzgledna <90%

Cisnienie atmosferyczne: 700 do 1060 hPa

Warunki przenoszenia zestawu:

Zakres temperatur: 5 do 50°C
Wilgotnos¢ wzgledna 15%-90%
Cisnienie atmosferyczne: 700 do 1060 hPa

Warunki przechowywania zestawu:

Zakres temperatur: 15to 25 °C
Wilgotnos¢ wzgledna 40%-80%
Cisnienie atmosferyczne: 700 do 1060 hPa

Niniejszy sprzet jest uzywany w celu wywotania martwicy skrzepowej tkanki przez nagrzewanie z
wykorzystaniem zogniskowanej ultrasonografii.

Niski poziom wyjsciowy jest uzywany do celowania, bez osiggania martwicy skrzepowej.
Poziom dawki wyjsciowej powoduje martwice skrzepowg docelowej tkanki, o pozagdanym rozmiarze.

Zbyt wysoki poziom wyjsciowy spowoduje wiekszg niz planowana aparature plamki, czemu zapobiegaja
mechanizmy bezpieczeristwa systemu.
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System Exablate Neuro sktada sie z nastepujacych zintegrowanych komponentéw:

OSTRZEZENIE:

dostarczone przez firme INSIGHTEC wraz ze sprzetem, moze skutkowaé zwiekszong emisjg

it Korzystanie z akcesoridw, przetwornikdw pomiarowych i kabli innych niz te okreslone lub

elektromagnetyczng lub zmniejszong odpornoscig elektromagnetyczng sprzetu, a takze

nieprawidtowym dziataniem.

W pomieszczeniu operatora:
Konsola operatora (WS — stanowisko robocze)
Wewnatrz rezonansu elektromagnetycznego:
Do systemow ze stotem zabiegowym typu 1.0:
Stét zabiegowy Exablate MRI, zawiera:
Przetwornik
Mechaniczny nastawnik
Stupy do mocowania ramy
Namierzanie MR i ztacze(-a) cewki gtlowowej

Pilot zdalnego sterowania systemu wodnego

Do systemow ze stotem zabiegowym typu 1.1
Jednostka Front End (FE)
System hetmu (HS)

Przetwornik

Mechaniczny nastawnik

Stupy do mocowania ramy

Kable zasilajgce i wodne

Namierzanie MR i ztgcze(-a) cewki gtowowej

Przycisk zatrzymania sonikacji dla pacjenta
Woézek do przechowywania i przenoszenia
(STC)

Podstawa adaptera stotu zabiegowego
urzadzenie Exablate MRI

INSIGHTEC

Jednostka typu Front End (FE), zawiera:

Kable zasilajgce i wodne
Przycisk zatrzymania sonikacji dla pacjenta

Przycisk zatrzymania sonikacji dla
pielegniarki

System wodny:

Ekran dotykowy sterownika systemu
wodnego (z FE)

Zbiornik wody (z FE)

Pilot zdalnego sterowania  systemu
wodnego (dotgczony do FE).
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W pomieszczeniu ze sprzetem:

7 Do systeméw ze stotem zabiegowym typu 1.0
% Szafka ze sprzetem
1 Komponenty systemu wodnego:

o Agregat do oziebiania wody
© Ekran sterownika systemu wodnego:
© Zbiornik wody
7 Do systemow ze stotem zabiegowym typu 1.1

% Szafka ze sprzetem
I Komponenty systemu wodnego:

o Agregat do oziebiania wody

FE
i
E

Front End

Equipment
Rack e S

811

i

Rysunek 1-1: Schematyczny uktad przedstawiajgcy komponenty systemu typu 1.0, na miejscu
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f1.Room US Operator's Room
i | ws
MR ROOM
LAN,
Equipment Front End
Rack  fe—comms o ™
BN =
e
ﬁ-—.e—.{am
Cooling
Cabinet

Rysunek 1-2: Schematyczny uktad przedstawiajagcy komponenty systemu typu 1.1, na miejscu

|NS|C| |-|- EC PUB41008444, Wer. 2,0, Strona 24



PRZEGLAD SYSTEMU

1.6.2. Stacja robocza operatora konsoli

Konsola operatora Exablate Neuro pozwala operatorowi kontrolowac i monitorowaé zaréwno system, jak i leczenie.
Jest umieszczona obok stacji roboczej MRI w sterowni. Oprogramowanie Exablate obstuguje sie korzystajac ze
standardowego pofaczenia myszki i klawiatury. Konsola operatora jest wyposazona w zielony ,Przycisk zasilania”,
niebieski ,Przycisk sterowania systemem wodnym” i wskaznik stanu oraz czerwony ,Przycisk zatrzymania dla
operatora”. Ma takze porty USB i naped CD do importowania i eksportowania obrazéw i danych technicznych.

INSIGHTEC

Exablate Neuro

ol

A
o0?®

Rysunek 1-3: Stacja robocza operatora konsoli Exablate Neuro
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1.6.3. Jednostka typu ,,Front End”

Jednostka typu ,Front End” (FE) zawiera systemy elektroniczne, ktére sterujg przetwornikiem ultradzwiekowym.
Znajduje sie w pomieszczeniu z magnesem i jest podfgczona do szafki na sprzet.

Urzadzenie mozna przemieszczaé po pomieszczeniu na ograniczonym obszarze.

Typ 1.1 FE jest wyposazony w uchwyt panelu przytagczeniowego do przechowywania Odtgczanego panelu ztgczy
kablowych w celu tatwiejszego zarzadzania kablami.

Uprzaz bezpieczenstwa FE - gdy jednostka typu ,Front End” jest przechowywana z dala od rezonansu
magnetycznego, ztgcza uprzezy moga zostac odtgczone przez personel obiektu po przeszkoleniu w tym zakresie (patrz
Rysunek 1-4).

Frablate e h

Rysunek 1-4: Jednostki typu ,,Front End” typu 1.0 (L) i typu 1.1 (P)
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Stoét zabiegowy Exablate 4000 typ 1.0 zawiera zogniskowang gtowice ultradzwiekowg wraz z mechaniczng jednostka
pozycjonujacy, ktéra przesuwa i blokuje gtowice w miejscu (patrz sekcja 3.3.4). Zabiegi przeprowadzane s3 z
pacjentem lezgcym na stole zabiegowym wewnatrz skanera MR (patrz Rysunek 1-5). Stét zabiegowy Exablate jest

dokowany do skanera MR przed wykonaniem zabiegu Exablate, a nastepnie jest odtgczany w celu utatwienia
standardowej obstugi skanera MR.

Rysunek 1-5: Stét zabiegowy typu 1.0
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Podstawa adaptera stotu zabiegowego Exablate MRI utatwia podfgczenie przetwornika urzgdzenia Exablate wraz z jej
jednostkg do mechanicznego pozycjonowania i mocowania ramy. Zawiera zbiornik, ktéry zatrzymuje rozlang wode w

przypadku awaryjnej ewakuacji pacjenta (patrz Sekcja 2.2.3). Rézne modele i marki skaneréw MR mogg miec rézne
podstawy dostosowane do nich.

| ¥

|

e | o

Rysunek 1-6: Podstawa adaptera stotu zabiegowego urzadzenia MRI (tylko w celach demonstracyjnych)

System hetmu (HS) jest mocowany do podstawy stotu zabiegowego rezonansu magnetycznego podczas zabiegu i
zawiera przetwornik do zogniskowanej ultrasonografii, system mechanicznego pozycjonowania, ktéry umozliwia
manipulacje ustawieniem i nachyleniem przetwornika w miejscu, oraz stupki mocujgce rame, ktére utrzymujg gtowe

pacjenta unieruchomiong podczas zabiegu. System hetmu tgczy sie z jednostky ,front end” za pomocg kabla
zasilajgcego i wodnego.

Rysunek 1-7: System hetmu
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Przycisk zatrzymania sonikacji dla pacjenta jest podtgczony do jednostki ,,Front End”. Przycisk jest przeznaczony dla
pacjentéw podczas leczenia. Cisniecie przycisku natychmiast przerywa terapie

Rysunek 1-8: Przycisk zatrzymania sonikacji dla pacjenta (typ 1.0)

Przycisk zatrzymania sonikacji dla pacjenta jest podfgczony do systemu hetmu za pomoca niebiesko-biatego kabla.
Podfacz kabel zatrzymania sonikacji do stotu zabiegowego MR po przeniesieniu HS. Przycisk jest przeznaczony dla
pacjentdéw podczas leczenia. Cisniecie przycisku natychmiast przerywa terapie

Rysunek 1-9: Przycisk zatrzymania sonikacji dla pacjenta (typ 1.1)

Zwin kabel wokét uchwytu ramy i umies¢ przycisk sonikacji w przeznaczonym do tego uchwycie, jezeli aktualnie nie
jest uzywany.

Rysunek 1-10: Przechowywanie kabla zatrzymania sonikacji (z prawej) i przycisku
(z lewej), typ 1.1
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PRZESTROGA:
Nieumiejetne schowanie przycisku zatrzymania sonikacji dla pacjenta, typ 1.1, jak opisano powyzej,
moze doprowadzi¢ do uszkodzenia podczas przenoszenia systemu hetmowego do lub z wdzka STC

STC stuzy do przechowywania systemu hetmu, gdy ten nie jest uzywany. Jest wyposazony w kétka i mozna go
zablokowa¢ w miejscu. Nadaje sie do przechowywania w pomieszczeniu z aparatem MRI lub poza nim. Zawiera
mechanizm sprzegajacy do zatrzaskiwania na stole zabiegowym MRI i przenoszenia systemu hetmu na podstawe
urzadzenia MRI.

Odtaczany panel ztgczy kablowych jest montowany na uchwycie panelu ztgczy z przodu STC i ma na celu utatwienie
procesu podtaczania kabli do przedniego konca, a takze ochrone ztgczy, gdy system nie jest uzywany. Panel ztgczy
kablowych moze by¢ uzywany do przenoszenia kabli do przedniej czesci, gdzie moze by¢ trzymany w innym uchwycie
panelu ztaczy.

Rysunek 1-11: Wézek STC bez systemu hetmu (po lewej) i z nim (po prawej)
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Podczas zabiegu Exablate Neuro czes$¢ czaszki pacjenta, przez ktérag przechodza promienie ultradZzwiekowe, jest
zanurzana w wodzie, aby utatwic transmisje ultradzwiekéw i odprowadzi¢ ciepto z czaszki.

System wodny oferuje pdétzamknietg petle obiegu wody, umozliwiajgcg napetnianie i oprdznianie interfejsu
wodnego przetwornika, przygotowanie i cyrkulacje wody podczas zabiegu (przy jednoczesnym utrzymaniu jej
schtodzonej i odgazowanej) oraz wykonanie procedury czyszczenia po zabiegu.

Przenosny zbiornik na wode miesci do 13 litrow (3,45 galonéw amerykanskich) wody i jest umieszczony wewnatrz
wyznaczonego przedziatu zbiornika na wode w jednostce ,Front End”.

Podczas zabiegu, gdy MR nie skanuje, woda krazy po systemie i jest odgazowywana przez agregat do oziebiania
wody, znajdujacy sie w pomieszczeniu ze sprzetem.

Roine tryby, stany i parametry systemu wodnego (patrz Sekcja 3.5.) mozina kontrolowaé za pomocay
oprogramowania stacji roboczej lub przeznaczonego do tego ekranu dotykowego Sterownika systemu wodnego,
znajdujacego sie na FE.

Stany systemu wodnego mozna réwniez kontrolowaé za pomocga pilota zdalnego sterowania lub niebieskiego
przycisku sterowania systemem wodnym na konsoli operatora.

Dalsze szczegoty dotyczace interfejsu systemu wodnego, patrz Sekcja 3.5.

Dalsze szczegdty dotyczace konserwacji systemu wodnego i procedury czyszczenia, patrz Rozdziat 12

Home
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I kg

'J| j!||i| |
_—

‘ '3|‘,||‘¢|||[|||
. s
Iy "‘"“'\Iu? l

Rysunek 1-12: Ekran gtéwny sterownika systemu wodnego (L) agregat do oziebiania wody (P)
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1.6.10. System wodny Exablate typ 1.0

System wodny jest wyposazony w potzamknietg petle obiegu wody, zaprojektowang w celu spetnienia kilku wymagan
dla procedury transkranialnej:

Napetnianie i oprdznianie interfejsu wodnego przetwornika podczas przygotowan do zabiegu.
Cyrkulacja wody podczas procedury w celu utrzymania chtodzenia i odgazowania wody interfejsu.

System wodny zwykle znajduje sie w pomieszczeniu ze sprzetem do rezonansu magnetycznego. Zapoznaj sie z
Procedurg czyszczenia i dezynfekcji systemu (Rozdziat 12) , aby uzyskaé wiecej informaciji.

Wykonaj procedure czyszczenia pomiedzy procedurami.

Procedura czyszczenia wymaga uzycia Materiatdw do czyszczenia i dezynfekcji, dalsze szczegéty dotyczace
procedury czyszczenia i dezynfekcji znajdujg sie w Rozdziale 12.

Rysunek 1-13: Agregat do oziebiania wody urzadzenia Exablate Neuro typ 1.0 ze zintegrowanym ekranem
kontrolnym
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1.6.11. Szafka na sprzet

Szafka na sprzet zawiera elementy elektryczne systemu Exablate Neuro i gtdwny wytacznik zasilania. To urzgdzenie
zwykle znajduje sie w pomieszczeniu ze sprzetem do rezonansu magnetycznego.

Nie nalezy oddziatywac¢ na szafke ze sprzetem. Tylko autoryzowany personel serwisowy firmy INSIGHTEC jest
uprawniony do przenoszenia, odtgczania lub serwisowania tego urzadzenia.

Rysunek 1-14: Szafka na sprzet Exablate Neuro (ilustracja)

UWAGA: NOO1

=)

Czerwony przycisk awaryjnego wytgczania na spodzie szafki sprzetowej nalezy nacisng¢ w
przypadku awarii w celu catkowitego wytgczenia zasilania (np. w przypadku pozaru lub zwarcia
elektrycznego).
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W przypadku kazdego zabiegu nalezy upewnic sie, ze dostepne sg nastepujace elementy:

1 x Membrana pacjenta Exablate Neuro

1 x Zel fantomowy Exablate Neuro

1 x Zestaw akcesoriow do leczenia Exablate Neuro

4 x jednorazowe sruby do ramki gtowy (kompatybilne z ramkg typu DHRS lub PFK)

o Tylko dla ramki typu PFK: zestaw adapterdw $rub ramki (patrz sekcja 1.8).

Jeden zestaw ramki Neuro Head Frame jest dostarczany wraz z systemem, patrz szczegdtowy opis
komponentéw w odpowiedniej sekcji ramki gtowy

Komponenty terapeutyczne sg dostarczane zgodnie z doktadng konfiguracjg systemu (model Exablate 4000, typ MR
i natezenie pola).

Odpowiednie numery czesci mozna znalez¢ w pliku Numery czesci (,,Part Numbers”) dostarczonym z systemem lub
dostepnym na zgdanie.

A\

A\
A\

OSTRZEZENIE:
Kompatybilnos¢ zestawu zabiegowego i akcesoriow moze sie rézni¢ w zaleznosci od MRI i typu
systemu.

Aby zapewni¢ zgodnos$é systemu z odpowiednimi komponentami, nalezy skontaktowaé sie z
przedstawicielem firmy Insightec. Akcesoria jednorazowego uzytku nalezy wyrzuci¢ po zakorczeniu
leczenia.

OSTRZEZENIE:
Nie uzywaj akcesoriow, ktore sg niezgodne z doktadng konfiguracjg systemu (modelem Exablate
4000, typem MR i natezeniem pola).

OSTRZEZENIE:
Przed uzyciem sprawdz elementy zestawu do leczenia. Jezeli element jest uszkodzony, nie uzywaj
go i zutylizuj zgodnie z lokalnymi przepisami.
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1.6.13. Akcesoria ogdlne do urzadzenia Exablate 4000 typu 1.0 i typu 1.1

Lista akcesoriow dostarczonych z systemem (zgodnie z okreslong konfiguracja systemu).

OPIS ‘ OPIS TRESCI ‘
Przewdd gumowy z adapterem: kran . o
gwintowany Utatwia napetnianie zbiornika na wode.
Przewdd gumowy z adapterem: kran gigtki Utatwia napetnianie zbiornika na wode.

Stuzy do recznego spuszczania wody z przetwornika w przypadku utraty

Manualny zestaw spustowy IR )
zasilania sieciowego podczas zabiegu.

Etykiety punktow orientacyjnych Naklejka etykiety punktéw orientacyjnych
Zestaw konfiguracyjny DQA dla systeméw \Walizka zawierajgca adaptery ramki gtowy z uchwytem na zel fantomowy DQA
typu 1.11lub 1.0 pasujace do systemu Exablate typu 1.1 lub 1.0

Do montazu cewki gtowicy w konfiguracji DQA, aby umozliwi¢ QA dla okreslonej
cewki gtowicy. Do uzytku z zestawem konfiguracyjnym DQA dla systemow typu
1.1/1.0

Konfiguracja DQA zawiasu montazowego
membrany

Waz z lejkiem do zbiornika wody Utatwia napetnianie zbiornika na wode.
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1.6.14. Typy ramki na gtowe

Istniejg rézne typy ramek, patrz odpowiednia sekcja w zaleznosci od uzywanej ramki.

Podstawa ramki Exablate Podstawa ramki UCHRA

Typ DHRS: Stupki do uzytku ze Srubami do pierscienia na gtowe (DHRS)

Patrz Sekcja 1.7 Patrz Zatgcznik A

Typ PFK: Stupki do uzytku z zestawem do mocowania pacjenta (PFK)

Patrz Sekcja 1.8 Patrz Zatacznik B
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A\

W tej czesci opisano sposdb prawidtowego montazu, uzytkowania, obstugi i konserwacji ramki na gtowe do
urzadzenia Exablate Neuro. Przeczytaj i zapoznaj sie z niniejszg instrukcjg przed uzyciem ramki na gtowe firmy

INSIGHTEC.

Ranka na gtowe Exablate Neuro stuzy do unieruchamiania gtowy pacjenta podczas leczenia za pomocg systemu
Exablate 4000. Ramka na gtowe Exablate jest warunkowa dla MR. Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ ramke na

OSTRZEZENIE:
Okresl odpowiednig konfiguracje zgodnie z opisem w punkcie 1.6.14 i zapoznaj sie
wyltgcznie z odpowiednig dokumentacja.

gtowe Exablate Neuro. Nie uzywaj, jezeli jest uszkodzona.

> B> B

A\

INSIGHTEC

OSTRZEZENIE:
Ramka na glowe Exablate Neuro jest przeznaczona wyfacznie do zabiegow
wykonywanych za pomoca urzgdzenia Exablate Neuro.

OSTRZEZENIE:

Przeprowadz kontrole wzrokowa przed uzyciem ramki i upewnij sie, ze wszystkie sruby
sg catkowicie dokrecone. Skontaktuj sie z firmga Insightec w przypadku upuszczenia ramy
lub wykrycia uszkodzenia. Nie uzywaj, jezeli jest uszkodzona!

OSTRZEZENIE:

Jednorazowe $ruby do ramek gtowy (dtugie lub krétkie) sg dostarczane w stanie

STERYLNYM z zastosowaniem tlenku etylenu.
Przed uzyciem sprawdz wzrokowo opakowanie ze srubami, aby zweryfikowad
integralnos$¢ uszczelnienia. Wyrzuci¢ sruby w przypadku rozdaré, przebi¢ lub
innych wizualnych uszkodzen opakowania lub komponentow.
Jednorazowe s$ruby do ramy stereotaktycznej sg przeznaczone wytgcznie do
jednorazowego uzytku. Nie uzywaé ponownie ani nie sterylizowac. Ponowne
uzycie moze spowodowac zanieczyszczenie krzyzowe i zmatowienie $ruby, co
moze prowadzi¢ do potencjalnego ruchu pacjenta. Sruby nalezy utylizowaé
zgodnie z przepisami szpitalnymi i lokalnymi.

OSTRZEZENIE:

Ramka na gtowe ma by¢ uzywana w urzadzeniu do rezonansu magnetycznego. Nie
powinna mie¢ kontaktu z pacjentem. Zachowaj odstep miedzy ramka na gtowe a skodrg
pacjenta, aby unikng¢ oparzen promieniowaniem RF.
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UWAGA: N002D
Pamietaj, aby po uzyciu zebraé rézne mate czesci (takie jak sruby, klucze i akcesoria),
aby zapobiec ich zgubieniu.

UWAGA: NO03
Instrukcje dotyczace dostarczonej wczesniej ramki opartej na UCHR

® ©

z systemami Exablate, znajdujg sie w zatgczniku A

1.7.2. Zestaw ramki na gtowe Exablate Neuro

UWAGA: NO04
Ramka na gtowe Exablate Neuro jest juz przymocowana w swoim miejscu do przedniego
preta ramki na gtowe i dwdch tylnych stupkéw ramki na gtowe.

W przypadku matej gtowy, patrz ponizsze instrukcje dotyczace wymiany przedniego
paska.

UWAGA: NOO05
Pozycje stupka mozna dostosowac do anatomii pacjenta.

® ©
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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

Rysunek 1-15 Ramka zestawu DHRS typu Exablate (ilustracja)
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1.7.3. Wymiana uchwytéw bocznych

Zestaw ramki gtowy Exablate typu DHRS zawiera dwa zestawy uchwytéw bocznych.

Uchwyty boczne o niskiej wysokosci umozliwiajg rozszerzenie zasiegu przetwornika wzdtuz kierunku A-P i s3
szczegblnie przydatne przy namierzaniu celu potozonego z przodu w 60 cm otworze aparatu MR. Swiadomy wybér
uchwytéw bocznych moze rowniez pomdc zmaksymalizowaé komfort pacjenta.

Part Name Qty.

Headframe Base

Side Holders

Side Holder Fixation Screws

olo|o|=
Y S T (e

Head Frame Assembly Wrench

Rysunek 1-16: taczenie uchwytéw bocznych z ramka na gtowe (tylko w celach ilustracyjnych)

Frame Assembly Wrench

Patient Fixation Wrench

Side Holder Fixation Screw

OlO|®|>

Post Fixation Screw

® © @

Rysunek 1-17: Sruby i klucze do ramki na glowe
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W przypadku pacjenta z matg gtowa uzytkownik moze zastgpi¢ przedni pret przednim pretem dla matych gtow.
Zastosowanie tego komponentu pozwala na dokrecenie srub do gtowy pacjenta nawet o 19mm blizej.

1. Odtacz belke przednig od ramki na gtowe za pomoca przeznaczonego do niej klucza montazowego, aby
poluzowac sruby mocujace.

2. Przymocuj przedni pret dla matych gtéw do przedniego gniazda ramki gtowy, uzyj klucza montazowego do ramki

gtowy, aby dokrecic¢ sruby mocujgce.

Part Name Qty.

Rysunek 1-18:tgczenie uchwytéw bocznych z ramka na gtowe (tylko w celach ilustracyjnych)

UWAGA:

Mozliwe jest przesuwanie stupkéw w gore i w dét, aby zoptymalizowaé dopasowanie
ramki do pacjenta.

OSTRZEZENIE:
Upewnij sie, ze kazdy stupek jest doktadnie zamocowany.
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OSTRZEZENIE:
Mocowanie ramki gtowy moze by¢ wykonywane wylacznie przez licencjonowanego

neurochirurga z do$wiadczeniem stereotaktycznym.

e Doktadnie ogol skére gtowy pacjenta, a nastepnie przetrzyj jg gazikiem lub ptatkiem kosmetycznym nasgczonym
alkoholem.

e Upewnij sie, ze stupki s3 mocno dokrecone.

e Witozy¢ jednorazowe Sruby do ramki do przeznaczonych do tego otworéw mocujgcych na stupkach i drazku od
wewnetrznej strony ramy (patrz rysunek 1-21), aby unikng¢ zanieczyszczenia trzpieni Srub.

Rysunek 1-19: Wktadanie $ruby wewnetrznej

OSTRZEZENIE:
Wybierz odpowiednig listwe przednig tak, aby Sruby wystawaty co najmniej 13 mm

po zewnetrznej stronie stupkow i belki przedniej.

OSTRZEZENIE
Zaleca sie natozenie masci antybakteryjnej na koAcdéwki srub. Po zdjeciu ramy gtowy

nalezy zdezynfekowac i zabandazowa¢ miejsca wprowadzenia $rub.

e (Opcjonalnie) Uzyj paskow do pozycjonowania ramki glowicy, aby umiescic i wyregulowac pionowa wysokos¢ ramki
gtowicy (Rysunek 1-20).
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Rysunek 1-20: Paski do mocowania ramki na gtowe

e Umiesc¢ ramke jak najnizej jak to mozliwe, aby zapewni¢ optymalne pokrycie podczas zabiegu Exablate.

e Zaznacz markerem wystajgce miejsca wprowadzania Srub i gérng krese skroniowg (opcjonalnie)

UWAGA:

Uzywanie pasdw pozycjonujgcych ramki na gtowe pomaga utrzymac ciezar ramki na
gtowe podczas umieszczania jej na pacjencie.

Stupki i drazki ramki na gtowe mozna dostosowywac do wzrostu

UWAGA:
Uzyj wszystkich czterech (4) jednorazowych $rub do ramki na gtowe, aby przymocowacé
jg do pacjenta

% e Uzywaj wylacznie elementdw ramki na gtowe i narzedzi dostarczonych przez firme
\ INSIGHTEC
e Umieszczanie zespotu ramki na gtowe jest tatwiejsze, jezeli procedure wykonujg
dwie osoby.

PRZESTROGA:

Dostepne s3g cztery przednie otwory mocujgce preta ramki glowy do wprowadzenia
jednorazowych srub ramki gtowy. Przysrodkowe punkty dostepu mozna wykorzystac,
aby unikna¢ uszkodzenia miesnia skroniowego pacjenta.

e Zastosuj znieczulenie miejscowe przez otwory po fiksacji lub w oznaczonych miejscach wprowadzenia srub. Z
tymczasowym przesunieciem ramki lub bez niego.

e Pozwdl, aby znieczulenie miejscowe zaczeto dziatac.

e Uzyj klucza do mocowania pacjenta dostarczonego przez firme INSIGHTEC, aby wkreci¢ jednorazowe wkrety ramy na
gtowe w czaszke pacjenta.
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Rysunek 1-21: Typowe potozenie ramki na glowe

Zachowaj odlegtos$¢ miedzy skérg a zewnetrzng powierzchnig poprzeczki w kazdym miejscu na srube
Dokrec sruby: dwie przeciwlegte sruby po przekatnej w tym samym czasie, naprzemiennie i rwnomiernie
Zastosuj umiarkowang site, aby upewnic sie, ze rama jest dobrze dopasowana do czaszki pacjenta.
PRZESTROGA:
Nadmierne dokrecenie Jednorazowej sruby do ramki na gtowe moze spowodowac przedwczesne

uszkodzenie stupkdéw tejze ramki i/lub Jednorazowej $ruby, o ktérej mowa.
Upewnij sie, ze grzbiet stupkéw nie jest docisniety do skory, by zapewni¢ komfort pacjentowi.

OSTRZEZENIE:
Nadmierne dokrecenie Jednorazowej sruby do ramki na gtowe moze spowodowaé obrazenia
czaszki:

e Przed zatozeniem ramki chirurg powinien przejrzeé szczegdty tomografii komputerowej
pacjenta
e Unikaj stosowania dodatkowej sity podczas montowania $ruby na czaszce

Zdejmij Paski pozycjonujgce do ramki na gtowe.

Przymocuj silikonowg naktadke do konca kazdej Jednorazowej sSruby do ramki na gtowe.

Rysunek 1-22 Membranowe silikonowe naktadki ochronne na kornicach sruby

Pacjent jest teraz gotowy do umieszczenia Membrany pacjenta.
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Postepuj zgodnie z ponizszymi wskazéwkami, aby konserwowac elementy ramki na gtowe po kazdym zabiegu:

1. Natychmiast po uzyciu przetrzyj elementy dejonizowang wodg destylowang, aby usung¢ wszelkie
pozostatosci Betadine i krwi lub innych zanieczyszczen.

2. Doktadnie osusz elementy papierem

3. W przypadku uporczywych plam, przetrzyj odpowiednie obszary 100% alkoholem izopropylowym (IPA).

PRZESTROGA:

Nie uzywaé soli fizjologicznej. Sol fizjologiczna moze spowodowac uszkodzenie
metalowej powierzchni.

Nie uzywaj Srodkdéw zragcych, takich jak Clorox® lub Cidex®.

Nie uzywaj alkoholu ani nadtlenku wodoru na zadnych czarnych materiatach
kompozytowych

UWAGA:
Uzycie Betadine® lub podobnego roztworu zawierajgcego jod moze spowodowad
zabrudzenie powierzchni ramki na gtowe.

Aby zminimalizowa¢ przebarwienia, jak najszybciej zetrzyj wszelkie $lady substancji
Betadine® lub podobnych roztworéw podczas lub po zabiegu.

UWAGA:

Jezeli instrumenty sg narazone na silnie zrace roztwory, takie jak roztwory wybielacza,
nalezy je natychmiast przeptuka¢ dejonizowang wodg destylowang, aby zapobiec
uszkodzeniom powierzchni i czesci ruchomych wskutek dziatania substancji zracych.

PRZESTROGA:

Oczekiwany cykl uzytkowania ramy to 10 lat. Skontaktuj sie z przedstawicielem
Insightec w sprawie wymiany ramki, wyrzu¢ jg po uptywie tego okresu i w przypadku
jakichkolwiek wizualnych oznak uszkodzenia/korozji.
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UWAGA: NO10

% Elementy ramy na gtowe sg kompatybilne z autoklawami.
Zalecane parametry autoklawu:
1. Ramka gtowy powinna zostaé¢ zdemontowana przed procesem autoklawowania.

2. Umies¢ komponenty w odpowiednim worku do autoklawu, np. w torebkach do

sterylizacji.
3. Ponizsza tabela zawiera zalecane parametry autoklawu dla sktadnikéw Ramki na

gtowe Exablate:

Autoklaw parowy

270°F /132 °C

250°F /121 °C

20 minut 10 minut

20 minut 10 minut
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OSTRZEZENIE:
A Okresl odpowiednia konfiguracje zgodnie z opisem w punkcie 1.6.14 i zapoznaj sie

wyltacznie z odpowiednig dokumentacja.

W tej sekcji opisano sposéb prawidtowego montazu, uzytkowania, obstugi i konserwacji ramki Exablate Neuro typu
B. Przeczytaj i zapoznaj sie z tymi instrukcjami przed uzyciem ramki INSIGHTEC.

Ramka Exablate Neuro stuzy do mocowania gtowy pacjenta do stotu terapeutycznego podczas zabiegdéw z uzyciem
systemu Exablate 4000. Ramka na gtowe Exablate jest warunkowa dla MR. Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢
ramke na gtowe Exablate Neuro. Nie uzywaj, jezeli jest uszkodzona.

OSTRZEZENIE:
Ramka na gtowe Exablate Neuro jest przeznaczona wytgcznie do zabiegéw
wykonywanych za pomocg urzadzenia Exablate Neuro.

OSTRZEZENIE:

Przeprowadz kontrole wzrokowg przed uzyciem ramki i upewnij sie, ze wszystkie sruby
sg catkowicie dokrecone. Skontaktuj sie z firmg Insightec w przypadku upuszczenia ramy
lub wykrycia uszkodzenia. Nie uzywaj, jezeli jest uszkodzonal!

OSTRZEZENIE:

Jednorazowe s$ruby do ramek gtowy i adaptery sg dostarczane w stanie STERYLNYM z

zastosowaniem tlenku etylenu.
Przed uzyciem sprawdZ wzrokowo opakowanie ze srubami, aby zweryfikowac
integralnos$¢ uszczelnienia. Wyrzucié sruby w przypadku rozdar¢, przebi¢ lub
innych wizualnych uszkodzen opakowania lub komponentéw.
Sruby i adaptery ramki glowy s3 przeznaczone wytacznie do jednorazowego
uzytku. Nie uzywaé ponownie ani nie sterylizowa¢. Ponowne uzycie moze
spowodowac zanieczyszczenie krzyzowe i zmatowienie $ruby, co moze
prowadzi¢ do potencjalnego ruchu pacjenta.
Sruby i wszystkie 8 adapteréw nalezy utylizowaé zgodnie z przepisami
szpitalnymi i lokalnymi.

> P> B

OSTRZEZENIE:

Ramka na gtowe ma by¢ uzywana w urzadzeniu do rezonansu magnetycznego. Nie
powinna mie¢ kontaktu z pacjentem. Zachowaj odstep miedzy ramkga na gtowe a skorg

pacjenta, aby unikng¢ oparzen promieniowaniem RF.
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UWAGA: N002D
Pamietaj, aby po uzyciu zebraé rézne mate czesci (takie jak Sruby, klucze i akcesoria),

aby zapobiec ich zgubieniu.

UWAGA: NOO3
Instrukcje dotyczgce dostarczonej wczesniej ramki opartej na UCHR

®@®

z systemami Exablate, znajdujg sie w zatgczniku A

1.8.2. Zestaw ramki na gtowe Exablate Neuro typu PFK

PRZESTROGA: C042
Ramka na gtowe Exablate Neuro jest juz przymocowana w swoim miejscu do stupkow
ramki na gtowe. Upewnij sie, ze s3 mocno dokrecone do podstawy ramki gtowy.

UWAGA: NOO05
Pozycje stupka mozna dostosowac do anatomii pacjenta.

®@
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Part Name Qty.
A | Head Frame Base 1
B | Posterior Posts 4
C | Anterior Bar 2
D | Side Holders 2
E | Side Holders Fixation screws | 4
F | Frame Placement Strap 1
G | Long Side Holders 2
H | Patient Fixation Wrench 2
I | Frame Assembly Wrench 2
J | Exablate Caliper 1

Rysunek1-23 Ramka zestawu Exablade (For illustration purposes only)

1.8.3. Zestaw do mocowania pacjenta Exablate Neuro (PFK)

Zestaw PFK (Patient Fixation Kit) sktada sie z 4 srub mocujgcych pacjenta, 4 krotkich adapteréow i 4 dtugich
adapterow (rysunek ponizej). Adaptery oferujg sterylny interfejs dla Srub i zapewniajg kompatybilnos¢ z
szerokim zakresem rozmiardw gtowy. Jak pokazano na ponizszym rysunku, $ruby i adaptery s3 montowane
na stupkach ramki gtowy Exablate za pomocg dedykowanych otworéw mocujacych.
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Brtm— s

Bt s

Rysunek 1-24: Zestaw do mocowania pacjenta Exablate Neuro (PFK)

1.8.4. Suwmiarka Exablate

Suwmiarka Exablate umozliwia okreslenie optymalnej dla pacjenta kombinacji adapteréw (sekcja 1.9.4) poprzez
pomiar przekatnej gtowy pacjenta (patrz rysunek 1-27 - od przedniego miejsca wprowadzenia sworznia do
przeciwlegtego tylnego miejsca wprowadzenia sworznia na gtowie pacjenta).

Suwmiarka ma zakres trzech réznych interwatéw dla 3 typéw wielkosci gtowy: SS, SL, LL (sekcja 1.9.4).

Aby wybraé¢ odpowiednig kombinacje adapteréw do umieszczenia w otworach mocujgcych ramy, nalezy uzyé
suwmiarki dostarczonej w zestawie ramki gtowy (sekcja 1.9.3) na ogolonej gtowie pacjenta.

Rysunek 1-25 - Suwmiarka Exablate do pomiaru przekatnej gtowy i szacowania kombinacji
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1.8.5. Réine kombinacje adapteréw

Suwmiarka Exablate umozliwia okreslenie optymalnej kombinacji adapteréw dla kazdego pacjenta poprzez pomiar
przekatnej gtowy pacjenta (sekcja 1.8.5).

Korzystajgc z dostarczonej suwmiarki (sekcja 1.8.5), zmierz odlegtos¢ miedzy przeciwlegtymi punktami wprowadzenia
sworznia (np. odlegto$¢ miedzy lewym tylnym i prawym przednim zamierzonym miejscem mocowania).

Na podstawie tego pomiaru nalezy wybra¢ odpowiednig kombinacje adapteréw (patrz ponizej).

Nalezy pamietaé, ze w przypadku nieprawidtowej lub asymetrycznej anatomii pacjenta, inna kombinacja moze by¢
optymalna dla kazdej pary.

Odczyt suwmiarki: SS Odczyt suwmiarki: SL Odczyt suwmiarki: LL
Krétkie adaptery Mieszane adaptery Dtlugie adaptery

1.8.6. Wymiana uchwytéw bocznych

Zestaw ramki gtowy Exablate typu PFK zawiera dwa zestawy uchwytéw bocznych.

Uchwyty boczne o niskiej wysokosci umozliwiajg rozszerzenie zasiegu przetwornika wzdtuz kierunku A-P i sg
szczegblnie przydatne przy namierzaniu celu potozonego z przodu w 60 cm otworze aparatu MR. Swiadomy wybér
uchwytéw bocznych moze réwniez pomdc zmaksymalizowaé komfort pacjenta.
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Part Name

Headframe Base E
Side Holders

M

Side Holder Fixation Screws

glo|®|»
PN N

Head Frame Assembly Wrench

Rysunek 1-26: taczenie uchwytéw bocznych z ramka na gtowe (tylko w celach ilustracyjnych)

Frame Assembly Wrench

Patient Fixation Wrench

Side Holder Fixation Screw

o|ln|w| =

Post Fixation Screw

® © O

Rysunek 1-27: Sruby i klucze do ramki na glowe

1.8.7. Przygotowanie ramki dla gtowy pacjenta

Zgodnie z anatomia rozmiaru gtowy pacjenta wybierz odpowiednig kombinacje adapterdw z PFK, aby wiozy¢ je do
stupkow i preta ramki gtowy za pomocg suwmiarki na ogolonej gtowie (patrz sekcja 1.9.2i 1.9.5).

|NS|C| IT EC PUB41008444, Wer. 2,0, Strona 52




-xablate Neuro

Rysunek 1-28: Adapter wewnetrzny wktadany do stupkéw

W16z 4 adaptery do przeznaczonych dla nich otworédw mocujgcych na stupkach ramki gtowy od wewnetrznej strony
stupkoéw (patrz rysunek 1-28). Upewnij sie, ze adapter jest mocno przymocowany do stupkéw ramki gtowy.

OSTRZEZENIE:
Upewnij sie, ze kazdy stupek jest doktadnie zamocowany.

W razie potrzeby uzyj kluczy montazowych ramki gtowy (rysunek 1-27), aby dokrecic¢ stupki.

OSTRZEZENIE:
Mocowanie ramki na glowe moze wykonywaé wytgcznie licencjonowany neurochirurg

z doswiadczeniem stereotaktycznym.

e Doktadnie ogol skére gtowy pacjenta, a nastepnie przetrzyj jg gazikiem lub ptatkiem kosmetycznym nasgczonym
alkoholem.

e Upewnij sie, ze stupki s3 mocno dokrecone.
e Wybierz odpowiednie 4 adaptery zgodnie z wytycznymi podanymi w sekcji 1.9.5.

e W16z jednorazowe Sruby do ramki do przeznaczonych do tego otworéw mocujgcych na stupkach i drgzku od
wewnetrznej strony ramy (patrz rysunek 1-28).

e (Opcjonalnie) Uzyj paskdéw do pozycjonowania ramki gtowicy, aby umiesci¢ i wyregulowac pionowg wysokos¢ ramki
gtowicy.

e Umiesc¢ ramke jak najnizej jak to mozliwe, aby zapewni¢ optymalne pokrycie podczas zabiegu Exablate.
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UWAGA:
Uzywanie pasow pozycjonujgcych ramki na gtowe pomaga utrzymadé ciezar ramki na
gtowe podczas umieszczania jej na pacjencie.

e Zaznacz markerem wystajgce miejsca wprowadzania srub i gérng krese skroniowa (opcjonalnie)
e Zastosuj znieczulenie miejscowe przez otwory mocujgce w stupkach lub w oznaczonych miejscach wprowadzenia srub,
z tymczasowym przesunieciem ramki lub bez niego.

e Pozwdl, aby znieczulenie miejscowe zaczeto dziatad.

e W16z Sruby ramki gtowy jednorazowego uzytku do odpowiednich otworéw mocujgcych w adapterach.

OSTRZEZENIE:
Zaleca sie natozenie masci antybakteryjnej na koAcéwki srub. Po zdjeciu ramy gtowy

nalezy zdezynfekowac i zabandazowa¢ miejsca wprowadzenia srub.

PRZESTROGA:

Dostepne sg cztery przednie otwory mocujace preta ramki glowy do wprowadzenia
jednorazowych srub ramki gtowy oraz adapteréw. Aby unikngé, jezeli dotyczy,
umieszczenia Srub w miesniu skroniowym, nalezy uzy¢ dwdéch srodkowych punktéw

dostepowych.

e Uzyj klucza do mocowania pacjenta dostarczonego przez firme INSIGHTEC, aby wkreci¢ jednorazowe wkrety ramy na
gtowe w czaszke pacjenta.

UWAGA:
Uzyj wszystkich czterech (4) jednorazowych srub do ramki na gtowe, aby przymocowac

ja do pacjenta

e Uzywaj wytacznie elementdw ramki na gtowe i narzedzi dostarczonych przez firme
INSIGHTEC

e Umieszczanie zespofu ramki na gtowe jest tatwiejsze, jezeli procedure wykonujg
dwie osoby.

e Zachowaj odlegtos¢ miedzy skérg a zewnetrzng powierzchnig poprzeczki w kazdym miejscu na srube.
e Dokrec sruby: dwie przeciwlegte sruby po przekatnej w tym samym czasie, naprzemiennie i rGwnomiernie.
e Zastosuj umiarkowang site, aby upewnic sie, ze rama jest dobrze dopasowana do czaszki pacjenta.

PRZESTROGA:
Nadmierne dokrecenie Jednorazowej sruby do ramki na gtlowe moze spowodowac przedwczesne

uszkodzenie stupkdéw tejze ramki i/lub Jednorazowej $ruby, o ktérej mowa.

Upewnij sie, ze grzbiet stupkdw nie jest docisniety do skory, by zapewni¢ komfort pacjentowi.
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OSTRZEZENIE: wo012D
Nadmierne dokrecenie Jednorazowej sruby do ramki na gtowe moze spowodowaé obrazenia

czaszki:

e Przed zatozeniem ramki chirurg powinien przejrze¢ szczegdty tomografii komputerowej
pacjenta
¢ Unikaj stosowania dodatkowej sity podczas montowania $ruby na czaszce

e Zdejmij Paski pozycjonujace do ramki na gtowe.

e Pacjent jest teraz gotowy do umieszczenia Membrany pacjenta.
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Postepuj zgodnie z ponizszymi wskazéwkami, aby konserwowac elementy ramki na gtowe po kazdym zabiegu:

1. Natychmiast po uzyciu przetrzyj elementy dejonizowang wodg destylowang, aby usung¢ wszelkie
pozostatosci Betadine i krwi lub innych zanieczyszczen.

2. Doktadnie osusz elementy papierem

3. W przypadku uporczywych plam, przetrzyj odpowiednie obszary 100% alkoholem izopropylowym (IPA).

PRZESTROGA:

Nie uzywaé soli fizjologicznej. Sol fizjologiczna moze spowodowac uszkodzenie
metalowej powierzchni.

Nie uzywaj Srodkdéw zragcych, takich jak Clorox® lub Cidex®.

Nie uzywaj alkoholu ani nadtlenku wodoru na zadnych czarnych materiatach
kompozytowych

UWAGA:
Uzycie Betadine® lub podobnego roztworu zawierajgcego jod moze spowodowad
zabrudzenie powierzchni ramki na gtowe.

Aby zminimalizowa¢ przebarwienia, jak najszybciej zetrzyj wszelkie $lady substancji
Betadine® lub podobnych roztworéw podczas lub po zabiegu.

UWAGA:

Jezeli instrumenty sg narazone na silnie zrace roztwory, takie jak roztwory wybielacza,
nalezy je natychmiast przeptuka¢ dejonizowang wodg destylowang, aby zapobiec
uszkodzeniom powierzchni i czesci ruchomych wskutek dziatania substancji zracych.

PRZESTROGA:

Oczekiwany cykl uzytkowania ramy to 10 lat. Skontaktuj sie z przedstawicielem firmy
Insightec w sprawie wymiany ramy, zutylizuj jg zgodnie z lokalnymi przepisami prawa
po uptywie wyzej wymienionego okresu oraz w przypadku widocznych oznak
uszkodzenia/korozji.
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UWAGA: NO10

% Elementy ramy na gtowe sg kompatybilne z autoklawami.

Zalecane parametry autoklawu:
4. Ramka gtowy powinna zosta¢ zdemontowana przed procesem autoklawowania.

5. Umies¢ komponenty w odpowiednim worku do autoklawu, np. w torebkach do
sterylizacji.

6. Ponizsza tabela zawiera zalecane parametry autoklawu dla sktadnikéw Ramki na
gtowe Exablate:

Autoklaw parowy

270°F /132 °C

250°F /121 °C

20 minut 10 minut

20 minut 10 minut
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1.9. Specyfikacje dotyczace Cewki gtowowej

Petny opis srodkéw ostroznosci, patrz Sekcja 2.4
1.9.1. Opis cewki

System Exablate 4000 obstuguje membrany pacjenta ze zintegrowanymi 2-kanatowymi cewkami gtowy (cewka Tc
MRgFUS) w celu poprawy jakosci obrazu. Wtyczka ztacza kazdego typu cewki jest specjalnie zakodowana pod katem
kompatybilnosci z okreslonym typem Exablate i gniazdem ztgcza cewki. Aby podtgczy¢ cewke, upewnij sie, ze wtyczka

ztacza jest wyréwnana z gniazdem.

Head coil’s Loops

Coil bridge
cover

Rysunek 1-29: Przyktady cewki gtowy Tc MrgFUS
N103

UWAGA:
% Rzeczywisty wyglad cewki MRgFUS i gniazda zalezy od typu systemu i zestawu

terapeutycznego dosta rczonego z systemem.

Kazda cewka sktada sie z 2 fizycznych petli, ktére sg zintegrowane z membrang do leczenia pacjenta i sg
zaktadane na gtowe pacjenta, a nastepnie podfagczane do pozycjonera Exablate poprzez jednostke
wzmacniacza niskoszumowego (LNA), ktdra tgczy sie z jednostka sterujgcy. Wszystkie cewki gtowicy sg

skonfigurowane z ostong mostka cewki.
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Transducer

UWAGA:
Niniejsza sekcja dotyczy wszystkich ztgczy cewki gtowowej Tc MRgFUS zamontowanych na
uchwycie przetwornika.

Potozenie gniazda ztgcza cewki gtowowej mozina regulowac poluzowujac s$rube regulacyjng ztgcza cewki i
przesuwajac gniazdo w kierunku S-1. Dokrec¢ srube z powrotem, aby ustawi¢ pozycje gniazd.
Moze to pomadc ztagodzi¢ nacisk wywierany na cewke lub pacjenta.
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—1 Transducer

(B

UWAGA:
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R

Sprzet klasy I.

Czesc typu BF

Zwykty sprzet.
Odpowiedni do pracy ciagtej.

Problem #1: System nie rozpoznaje podtgczenia cewki do systemu po wybraniu jej w oprogramowaniu.

Symptomy Sugerowane dziatania Rozwigzanie

Ztacze cewki MR zostato odtgczone | Sprawdz, czy ztacze cewki MR jest w | Podigcz  ztgcze i sprébuj
od interfejsu systemu. petni podtaczone. ponownie.

Problem #2: System MR nie wykonuje wstepnego skanowania lub skanowania, wyswietlajgc btad: ,,Modut sterownika wykryt
usterke”

Symptomy Sugerowane dziatania Rozwigzanie
Jedno lub oba ztacza cewki sg Sprawdz, czy zlgcza cewki s3 Podfacz ztgcze isprébuj
odtaczone. podtaczone. ponownie.

Problem #3: Cewka wykazuje stabg jakos$¢ obrazu na skanach pacjenta.

Symptomy Sugerowane dziatania Rozwigzanie
Cewka generuje wysoki poziom hatasu. Sprawdz ksztatt cewki, powinien
Cewka ma niski sygnat by¢ zblizony do okregu. Kazde Jezeli cewka jest
znaczace zaburzenie ksztattu moze uszkodzona, odeslij
spowodowac znaczng utrate cewke do serwisu.

Na obrazach widoczne sg ciemne pasy.

sygnatu lub rozstrojenie cewki.
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Systemy 1,5T sg skonfigurowane do pracy tylko z konfiguracjg cewki gtowowej.

Systemy 3T obstugujace cewki gtowowe sg skonfigurowane do pracy w réznych mozliwych konfiguracjach cewek;
,GLtOWOWA”, ,BODY” (potaczona z gtowowq) (jezeli ma zastosowanie) i ,,BODY” (patrz sekcja 11.2.3). Ponizej
opisano rézne scenariusze.

Blue Led
Indicator

Silver
cable

Rysunek 1-33: Przyktady ztagczy MR

Scenariusz #1: Domyslna konfiguracja podczas skanowania za pomoca cewek glowowych membrany.

Typ systemu Typ membrany | Obrazowanie Sugerowane dzialania
Do wszystkich 1. Upewnij sie, ze wszystkie przewody sg podtgczone do
systemoéw urzadzenia.
obstugujacych 2. Upewnij sie, ze wszystkie ztgcza membrany cewki gtowowej
cewki glowowe Membrana Skanowarlmie. sg podtaczone do ich dedykowanych gniazd.
pacjenta Exablate przy  uzyciu | 3. Domyslna konfiguracja cewki w menu
Neuro z cewka cewki ) »Narzedzia” na stacji roboczej to ,,GEOWOWA” .
gtowowej
GETyp 1.0 3,0T/1,5T Insightec 4.a. Z systemami MRI GE typu 1.0 (jesli dotyczy): Upewnij sie, ze
srebrny kabel jest podfgczony do ztgcza MR.
GETyp 1.1 4.b. Z systemami MRI GE typu 1.1: Upewnij sie, ze przetgcznik na

ztgczu MR jest Wt. (Niebieska dioda LED jest Wt.)

INSIGHTEC
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Scenariusz #2: Gdy cewka glowowa jest nad gtowa pacjenta, a z jakich$ przyczyn wymagany jest skan za pomoca

cewki BODY.

UWAGA: Skanowanie bez cewki gtowowej moze zredukowac jako$¢ obrazu.

Typ systemu Typ membrany Obrazowanie Sugerowane dziatania
Tylko dla 1. Pozostaw ztacze MR podigczone do aparatu MR
systemow 3T 2. Pozostaw ztgcza cewek glowowych membrany n
odtaczone do przeznaczonych do nich gniazd
Membrana Skanowanie podiacz . prz .Z § .y 'ch ghiaz . »
. . . | 3. Przetacz konfiguracje cewki w menu ,Narzedzia” na
pacjenta Exablate | przy  uzyciu . . ”
Neuro 2 cewka | zinteerowanei stacji roboczej na ,,Body” (podtaczona cewka gtowowa).
3TGEtyp 1.0 3 g J 4.a. Z systemami MRI GE typu 1.0: Utrzymuj srebrny kabel
3,0T cewki body
podtaczony do ztgcza MR.
3TGEtyp 1.1 4.b. Z systemami MRI GE typu 1.1: Utrzymuj przetgcznik na ztgczu

MR w stanie Wt. (Niebieska dioda LED jest Wt.)

Scenariusz #3: Podczas leczenia z membrang pacjenta bez zintegrowanej cewki glowowej — cewka BODY bedzie
uzywana podczas leczenia.

Typ systemu Typ membrany | Obrazowanie Sugerowane dziatania

Tylko dla 1. Podfacz ztgcze(-a) do aparatu MR

systemow 3T Skanowanie 2. Prze.’r.acz konfiguracje ce\'/,vki w menu ,Narzedzia” na
Membrana o UBVEiL stacji roboczej na ,,Body”.

3TGEtyp 1.0 pacjenta Exablate p. Y y . | 3.a. Zsystemami MRI GE typu 1.0: Odtacz srebrny kabel od ztgcza

.| zintegrowanej

Neuro bez cewki cewki bod MR.

3TGEtyp 1.1 v 3.b. Z systemami MRI GE typu 1.1: Wytacz przetgcznik z niebieska

diodg LED na ztgczu MR

Scenariusz #4 (rozwigzywanie problemow): Kiedy po rozpoczeciu leczenia nastgpi awaria zwigzana z cewkga glowowg,
na stacji roboczej wyswietli sie Btagd. Uzytkownik musi zmienié i pracowac ze zintegrowang z aparatem MR cewka

BODY.
UWAGA: W przypadku scenariusza #4 istnieje ryzyko artefaktéw obrazu z nieuzywanych cewek glowowych
membrany.
Nalezy go wykonywad tylko w trybie rozwigzywania problemdw, jezeli cewki gtowowe nie dziatajg pod koniec
leczenia.
Typ systemu Typ membrany | Obrazowanie Sugerowane dziatania
Tylko dla 1. Pozostaw ztacze MR podtaczone do aparatu MR
systemoéw 3T , 2. Pozostaw ztacza cewek gtowowych membrany
Skanowanie . .
podtgczone do przeznaczonych do nich gniazd
Membrana ze . . . .
) ) 3. Przetgcz konfiguracje cewki w menu ,Narzedzia” na
pacjenta Exablate | zintegrowang .. . ”
Neuro 2z cewka |z  aparatem stacji roboczej na ,,BODY
3TGEtyp 1.0 2 P 4.a. Z systemami MRI GE typu 1.0: Odtgcz srebrny kabel od ztgcza
3,0T MR  cewka
MR
BODY - — ;
3TGEtyp 1.1 4.b. Z systemami MRI GE typu 1.1: Przefacz niebieskg diode LED

na ztgczu MR na WYL,

INSIGHTEC
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Exablate Neuro zostat zaprojektowany i wyprodukowany tak, aby zapewnié¢ maksymalne bezpieczerstwo
uzytkowania. System nalezy konserwowac i utrzymywad w Scistej zgodnosci ze srodkami ostroznosci, ostrzezeniami
i instrukcjami obstugi zawartymi w niniejszej instrukcji. Urzadzenie Exablate Neuro powinno by¢ instalowane,
konserwowane i serwisowane przez pracownikéw firmy INSIGHTEC lub inny wykwalifikowany personel posiadajgcy
pisemng akredytacje wystawiong przez firme INSIGHTEC.

System Exablate Neuro, w catosci lub w czesci, nie powinien by¢ w zaden sposéb modyfikowany bez uprzedniej
pisemnej zgody firmy INSIGHTEC.

Wiasciciel powinien upewnié sie, ze tylko w petni wykwalifikowany, odpowiednio przeszkolony personel, ktéry
uzyskat certyfikat firmy INSIGHTEC po ukonczeniu jej programu szkoleniowego, jest upowazniony do obstugi tego
urzadzenia.

Wazne jest, aby przechowywac niniejszg instrukcje w poblizu systemu. Powinna by¢ czytana i okresowo sprawdzana
przez wszystkich upowaznionych operatoréw. Jednakze firma INSIGHTEC nie gwarantuje, ze samo przeczytanie
niniejszej instrukcji obstugi sprawi, ze jakikolwiek uzytkownik bedzie uprawniony do testowania, kalibracji lub obstugi
systemu.

Nieupowazniony personel nie powinien mie¢ dostepu do systemu.

Jezeli system nie dziata prawidtowo lub nie reaguje zgodnie z oczekiwaniami na elementy sterujgce opisane w
niniejszej instrukcji, nalezy najpierw zadba¢ o bezpieczeristwo pacjenta, a nastepnie zajac¢ sie systemem.

Od 22 lipca 2014 r. system Exablate Neuro System jest zgodny z dyrektywa 2011/65/UE (Ograniczenia dotyczace
substancji niebezpiecznych (RoHS)).

Jednorazowe $ruby do ramy na gtowe sg dostarczane w stanie JALOWYM — nie nalezy ich ponownie uzywac ani
ponownie sterylizowac. Nie uzywaj, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Oczekiwana zywotnos¢ systemu to 10 lat. Po uptywie okresu uzytkowania prosimy o kontakt z firmg INSIGHTEC w celu
uzyskania dalszych instrukcji.

UWAGA:

Kazdy powazny incydent, ktory miat miejsce w zwiazku z urzadzeniem, nalezy zgtosi¢ firmie
INSIGHTEC i do wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego, w ktorym miesci si¢ siedziba
uzytkownika i/lub pacjenta.
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Korzystanie z systemu Exablate w srodowisku MRI

VIR | stot zabiegowy Exablate 4000 typu 1.0 zostat dopuszczony do bezpiecznego
hd UZytkowania z urzgdzeniem MR

VIR stot zabiegowy Exablate 4000 typu 1.1 zostat dopuszczony do bezpiecznego
uzytkowania z urzgdzeniem MR

OSTRZEZENIE:
Nie nalezy prébowac uzywac z urzgdzeniem elementdéw innych niz sprzet, oprogramowanie i
akcesoria systemowe Exablate oraz okreslone systemy obrazowania MR.

OSTRZEZENIE (wyfgcznie typ 1.1)

Wodzek do przechowywania i przenoszenia systemu hetmdéw Exablate jest przeznaczony do pracy w
Srodowisku rezonansu magnetycznego. Aby unikna¢ ryzyka nieumysinego wniesienia przedmiotéw
magnetycznych do sali rezonansu magnetycznego, na wézku mozna umieszczac¢ wytgcznie system
hetmdéw Exablate Neuro Helmet. NIE WOLNO uzywaé wdézka do wnoszenia jakichkolwiek innych
przedmiotdow (magnetycznych lub innych) do gabinetu rezonansu magnetycznego.

OSTRZEZENIE:

Obstuga ciezkiego sprzetu moze powodowac ryzyko obrazen, ciezki sprzet nalezy obstugiwad
ostroznie.

OSTRZEZENIE:

Obudowa Exablate ,,Front End” zawiera elementy ferromagnetyczne i nie moze by¢ przesuwana
zbyt blisko otworu MR.

> B B P

Whytgcznie typ 1.1 (1,5 i 3T): Jednostka , Front End” musi by¢ przez caty czas przywigzana lub
zamocowana, w minimalnej odlegtosci okreslonej przez serwis firmy INSIGHTEC podczas
instalacji.

Personel obstugujacy sprzet MR musi posiada¢ gruntowng wiedze na temat prawidtowego dziatania systemu.

Nie nalezy obstugiwac sprzetu MR przed przeczytaniem odpowiednich instrukcji obstugi i zrozumieniem dziatania
systemu. Jezeli jakakolwiek cze$é instrukcji systemu MR jest niejasna, nalezy skontaktowac sie z personelem
technicznym obstugujgcym aparat MR i/lub klinicznym personelem serwisowym w celu uzyskania wyjasnien.

Ze wzgledu na bezpieczenstwo pacjentow, personelu operacyjnego itechnicznego naleiy scisle przestrzegac
wszystkich instrukcji obstugi, a w szczegdlnosci zawartych w nich instrukcji bezpieczenstwa.
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A

OSTRZEZENIE:

Sprzet pomocniczy (taki jak sprzet do bramkowania, systemy monitorowania parametréw zyciowych i
cewki RF), ktdry nie zostat specjalnie przetestowany i zatwierdzony do uzytku w sSrodowisku rezonansu
magnetycznego, moze spowodowad oparzenia lub inne obrazenia pacjenta, a takze pogorszenie jakosci

obrazu.

System Exablate powinien by¢ instalowany, konserwowany i serwisowany przez pracownikéw firmy INSIGHTEC lub
inny wykwalifikowany personel posiadajgcy akredytacje firmy INSIGHTEC.
Konserwacja okresowa powinna byé wykonywana zgodnie ze standardami serwisowymi firmy INSIGHTEC przez firme
INSIGHTEC lub przez akredytowany przez nig personel.

ek b

A\

OSTRZEZENIE:

Aktualizacje cyberbezpieczenistwa i oprogramowania sg wykonywane w ramach okresowej obstugi
serwisowe;.

Jezeli System NIE jest odpowiednio serwisowany i konserwowany, ryzyko zwigzane z
cyberbezpieczennstwem moze z czasem wzrosngc i System nie powinien byé wéwczas uzywany do
leczenia klinicznego.

OSTRZEZENIE:

Aktualizacje powinny by¢ wprowadzane wytgcznie przez autoryzowanych technikéw/personel
firmy Insightec.

Operatorzy Exablate nie powinni akceptowa¢ ani wdrazac zadnych aktualizacji.

OSTRZEZENIE:

Jezeli system NIE jest odpowiednio serwisowany i konserwowany, nie nalezy go uzywaé do
zabiegdw klinicznych.

OSTRZEZENIE:
Nie prébuj naprawiac systemu Exablate w przypadku awarii systemu, nieprawidtowego dziatania
lub jakichkolwiek oznak uszkodzenia komponentéw

PRZESTROGA:
System nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

OSTRZEZENIE:

Przed uzyciem systemu Exablate Neuro:

Przeczytaj ze zrozumieniem kazde z ponizszych ostrzezen dotyczacych bezpieczenstwa.
Zapoznaj sie z informacjami dotyczgcymi bezpieczenstwa dostarczonymi z systemem MRI.
System Exablate Neuro jest czesScig typu B.

System jest prawidtowo uziemiony z uwagi na swojg konstrukcje i proces instalacji.
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Dla bezpieczeAstwa pacjenta i operatora wazne jest utrzymanie prawidtowego uziemienia systemu.
Podtacz system zgodnie z instrukcja i nie odfaczaj zadnego z potgczen systemu.

OSTRZEZENIE:
Sprawdz wszystkie kable na stole zabiegowym (typ 1.0), system hetmu (Typ 1.1) i jednostke ,,Front End”,
aby zapewnic¢ prawidtowe potgczenie i zweryfikuj, czy nie ma rozdar¢ lub innych widocznych uszkodzen.

Podczas konfigurowania systemu do leczenia nalezy przestrzegac nastepujacych przestrog:
Upewnij sie, ze kota urzadzen FE i STC (tylko typ 1.1) sg zablokowane, gdy nie sg one przemieszczane.
Uzywaj wyznaczonych uchwytéw tylko podczas manewrowania urzadzeniami FE lub STC.

OSTRZEZENIE:
Upewnij sie, ze wszystkie kable sg utozone na podtodze w sposdb, ktdry nie stwarza ryzyka potkniecia.

W przypadku mechanicznego wstrzasu przetwornika:
Ciezki przedmiot spadajacy na powierzchnie przetwornika (np. uchwyt zestawu DQA)
Kolizja podczas ruchu nastawnika przetwornika (np. wewnetrzna powierzchnia przetwornika
docisnieta do Sruby ramy)
Typ 1.0: Gwattowne zderzenie stotu aparatu MR ze $ciang podczas ruchu.
Typ 1.1: Gwattowne zderzenie HS podczas ruchu wézka STC.
Nie uzywaj i skontaktuj sie z firmg INSIGHTEC w celu sprawdzenia zgodnosci.

OSTRZEZENIE:
Jednostka ,Front End” powinna by¢ przenoszona tylko przez dwie osoby.

it OSTRZEZENIE:

Typ 1.1. Wyiacznie:

Upewnij sie, ze przetwornik jest umieszczony na systemie HS zgodnie z etykietg Pozycja wyjsciowa (tylko typ
1.1).

Aby unikna¢ ryzyka przytrzasniecia — trzymaj mocno oba uchwyty HS podczas przenoszenia HS tam i z
powrotem do stotu aparatu do MRI.

PRZESTROGA:
Zachowaj szczegdlng ostrozno$é podczas obstugi/przenoszenia przetwornika. Nieostrozne obchodzenie
sie moze uszkodzi¢ przetwornik i niekorzystnie wptynac¢ na jego wtasciwosci.
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Podczas podnoszenia podstawy adaptera systemu Exablate MRI i fadowania zbiornika wody do skrzyni filtra
(FE), nalezy prze¢wiczy¢ odpowiednig technike podnoszenia.

Podczas obstugi kabla gtéwnego nalezy skorzystac¢ z wézka STC i/lub odtgczane] ptytki panelu ztacza kabla, aby
utatwic jego obstuge.

PRZESTROGA

Nieostrozne obchodzenie sie z odtgczanym panelem ztgcza kabla moze spowodowac obrazenia.
Przed uzyciem upewnij sie, ze mocno go trzymasz. Ostroznie wsun panel ztgcza do uchwytu i
upewnij sie, ze jest dobrze osadzony. Upewnij sie, ze kable sg zablokowane w panelu ztgczy przed
puszczeniem ich. Przenos ostroznie, aby unikng¢ przypadkowego wysuniecia kabli.

System Exablate jest zgodny z wymogami Rady UE w zakresie minimalnych stopni odsiarczania 2017/745,
zatgcznikiem | i dyrektywg maszynowg 2006/42/WE w zakresie wymagan statecznosci.

Standardowe operacje i procedury na stole aparatu MR pozostajg niezmienione w konfiguracji urzgdzenia Exablate.
Dziatania takie jak Stét géra/dét, Suwnica wew./zew., oraz Pozycjonowanie pacjenta powinny by¢ wykonywane
tylko zgodnie z Instrukcjg producenta aparatu MR.

Operator systemu jest zobowigzany do wypetniania i przestrzegania instrukcji dotyczacych stabilnosci systemu i
srodkow bezpieczenstwa w sposdb szybki i terminowy. Operator winny jest nadto zmniejszac ryzyko kolizji czesci,
upadkéw, poslizgnied i potknied.

Konsola Exablate Neuro zostata zaprojektowana w celu ochrony pacjenta ioperatora przed przypadkowym
narazeniem na energie ultradzwiekdw.

Zapoznaj sie ze wszystkimi instrukcjami operatora dofagczonymi do konsoli i postepuj zgodnie z nimi.

Pacjent, operator i pielegniarka muszg mie¢ mozliwos¢ swobodnego aktywowania przycisku zatrzymania sonikacji w
dowolnym momencie zabiegu. Zaci$niecie przycisku ,Zatrzymanie sonikacji” natychmiast zatrzymuje sonikacje.
Zwolnienie przycisku umozliwia wznowienie leczenia.

Konsola Exablate Neuro kontroluje potgczenie miedzy przetwornikiem ultradzwiekowym a resztg systemu. Zasilanie
systemu nalezy WYtACZYC przed opuszczeniem konsoli, aby zapobiec niepozadanej aktywacji przetwornika.

Powierzchnia przetwornika jest bardzo delikatna, dlatego nalezy jg czysci¢ wytgcznie alkoholem i miekkg szmatkg oraz
unika¢ kontaktu z ostrymi przedmiotami. Gdy przetwornik nie jest uzywany, przykryj go przeznaczong do tego ostong,
aby unikng¢ uszkodzenia.

Lampka Sonikacja Wt. w komorze magnetycznej wskazuje, ze przetwornik stosuje energie ultradzwiekowg. To
Swiatto musi by¢ dobrze widoczne dla pielegniarki i operatora konsoli. Nigdy nie przesuwaj pacjenta ani nie umieszczaj
reki w poblizu przetwornika, gdy swieci sie kontrolka wtgczenia sonikacji (ON).

Niniejszym stwierdza sie, ze zaden pacjent ani operator nie jest narazony na dziatanie zadnych niebezpiecznych
materiatéw.
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Zmiany i modyfikacje tego sprzetu przez nieupowazniony personel NIE s3 dozwolone.

OSTRZEZENIE

Dla wtasnego bezpieczenstwa i ochrony pacjenta nalezy pamietac, ze system Exablate Neuro moze
zawierac lateks z naturalnej gumy, ktéry moze powodowac reakcje alergiczne.

Przed kazdym uzyciem systemu nalezy upewnic¢ sie, ze zaréwno personel placéwki, jak i pacjent,
ktory moze mieé¢ bezposredni kontakt z czesciami systemu, nie sg uczuleni na produkty z
naturalnego lateksu.

Aby uzyskac informacje na temat bezpieczenstwa rezonansu magnetycznego, nalezy zapoznaé sie z rozdziatem
Bezpieczenstwo w instrukcji obstugi systemu MR.

Upewnij sie, ze pacjent nie ma zadnych metalowych implantéw, w tym miedzy innymi rozrusznika serca i
neurostymulatoréw.

Przedmioty metalowe sg zabronione w pomieszczeniu z magnesem. Sprawdz, czy pacjent nie posada przy sobie
zadnych pierscionkéw, klipsdw, luznych monet ani innych metalowych przedmiotéw.

OSTRZEZENIE:

Zapoznaj sie z wytycznymi dotyczacymi bezpieczenstwa wydanymi na podstawie procedur
bezpieczenstwa i ograniczen dotyczacych rezonansu magnetycznego, ktére mogg dotyczyé
konkretnego miejsca.

Nie pozostawiaj pacjenta bez opieki w pomieszczeniu z magnesem.

Przycisk Zatrzymanie sonikacji muszg otrzymacé wszyscy pacjenci. Nacisniecie przycisku natychmiast przerywa
terapie. System ma trzy przyciski zatrzymania sonikacji:

Jeden na konsoli operatora.

Jeden otrzymuje pacjent.

Jeden znajduje sie na jednostce ,Front End”, ktdra ma by¢ kontrolowana przez pracownika w sali zabiegowe;j.
Poinstruuj pacjenta, aby przerwat sonikacje, gdy odczuwa bdl lub ciepto.
Zaopatrz pacjenta w ochrone stuchu.

Pacjent nie zawsze jest w zasiegu widoku operatora konsoli. Podczas zabiegu nalezy upewni¢ sie, ze personel
medyczny znajduje sie w pomieszczeniu ze sprzetem magnetycznym lub ze pacjent jest stale w polu widzenia i zostat
wyposazony w Srodki umozliwiajgce komunikowanie niepokoju.

OSTRZEZENIE:
Ruch suwnicy moze spowodowa¢ uraz u pacjenta. Sprawdz czy palce lub ubranie (szpitalna pizama)
pacjenta nie stwarzajg ryzyka zaciecia w urzgdzeniu podczas pozycjonowania lub ruchu suwnicy.

Zakryj przescieradtem materac na stole aparatu MR.

Tylko typ 1.1: Umies¢ podpore na nogi ha materacu.
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Podczas zabiegu czesto pytaj pacjenta czy odczuwa on/ona jakikolwiek bdl lub dyskomfort.

Aby zwiekszy¢ komfort pacjenta i zmniejszy¢ ryzyko hipotermii pacjenta, ciepto ciata powinno by¢ utrzymywane za
pomocg akcesoridw lub systemdw dostarczonych przez placéwke.

Stosowanie jakichkolwiek lekéw i/lub kontrastu obrazowania powinno by¢ stosowane tylko po rozwazeniu mozliwych
skutkéw pochtaniania energii ultradzwiekéw lub obrazowania termicznego.

System Exablate wytwarza ciepto w obszarze docelowym, ktére moze powodowac ablacje termiczng w wyniku
wzrostu temperatury iczasu trwania. Przewidywanie termiczne ablacji (okreslane jako dawka termiczna) jest
szacowane przy uzyciu dwdch pozioméw dawek 17 i 240 CEM (z ang. Cumulative Equivalent Minutes) w temperaturze
43°C. Na podstawie korelacji z uszkodzeniem tkanek obserwowanym na obrazach MR, dwa poziomy dawki
przedstawiajg odpowiednio najgorszy przypadek i rozmiar (tj. niskie i wysokie prawdopodobienstwo) uszkodzenia
termicznego.

Do kazdej sonikacji na ekranie WS wyswietlane sg naktadajace sie punkty tych dwdch pozioméw dawek (17 i 240
CEM). To natozenie przedstawia potozenie i obszar ograniczajgcy punktu i przyczynia sie do oszacowania jej rozmiaru.

OSTRZEZENIE:
Po kazdej sonikacji nalezy doktadnie przeanalizowad obrazy termiczne i kontury dawki termicznej, aby

A unikng¢ ewentualnych uszkodzen tkanek niezamierzonych.

OSTRZEZENIE:
W przypadku nieprawidtowego dziatania systemu, nieoczekiwanych map termicznych,
nieoczekiwanego wzrostu temperatury lub braku mozliwosci wyswietlenia lub zrozumienia map
termicznych, nalezy natychmiast przerwacd sonikacje i zabieg.
Kawitacja odnosi sie do powstawania i zatamania sie pecherzykdw (powstajgcych z rozpuszczonego gazu), ktore
wypetniajg przestrzenie utworzone w obszarach niskiego cisnienia. W wyniku tego mogg wystgpi¢ bioefekty
spowodowane tymi pecherzykami izalezg od zakresu irodzaju kawitacji. System Exablate posiada wbudowany
detektor kawitacji i mechanizm automatycznego zatrzymywania lub regulacji pozioméw mocy, pozwalajgcy unikngé
kawitacji, ktéra mogtaby spowodowac niezamierzone uszkodzenie tkanek (patrz Sekcja 11.2.10).

OSTRZEZENIE:

A Przedtuzone unieruchomienie moze prowadzi¢ do zwiekszonego ryzyka zakrzepicy zyt gtebokich (DVT)
lub zatorowosci ptucnej (PE). Aby tego unikng¢, pacjent powinien mieé¢ na sobie ponczochy
zakrzepowo-zatorowe (TED), zwane réwniez ,ponczochami przeciwzatorowymi” przez caty czas

trwania zabiegu MRI.

OSTRZEZENIE:

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy upewnic sie, ze pacjent jest wyposazony w przycisk ,,Zatrzymanie
sonikacji”, i ze jest w stanie go obstugiwac. W przypadku bdlu lub poruszenia sie pacjenta moze dojsc
do obrazeniami.
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OSTRZEZENIE:

Zespot prowadzacy musi stale monitorowaé pacjenta podczas zabiegu, biorgc pod uwage jego historie
medyczng. Upewnij sie, ze dostepne sg srodki monitorowania (np. monitor pacjenta, systemy
audio/wideo, pulsoksymetr, pielegniarka w sali z MR itp.) Ocen stan zdrowia pacjenta po kazdej
sonikacji i przeprowadz petng ocene pod koniec zabiegu, zapewniajagc mu odpowiednig dodatkowa
opieke.

OSTRZEZENIE:

Ze wzgledu na unieruchamianie gtowy zwieksza sie ryzyko uduszenia w przypadku wymiotéw, gdy
gtowa jest przymocowana do stotu zabiegowego.

Nalezy upewnic sie, ze dostepne jest urzadzenie ssgce gotowosc do pracy zaraz po podtgczeniu, oraz
rozwazyc¢ podanie lekéw przeciwwymiotnych w razie potrzeby.

OSTRZEZENIE:
Aby unikng¢ zanieczyszczenia wody, sprawdz doktadnos$¢ ogolenia gtowy iczy brak jest otwartych
skaleczen lub ran w obszarze skéry gtowy nad membrang pacjenta.

OSTRZEZENIE:

Brak monitorowania map termicznych MR podczas zabiegu moze skutkowac niezamierzonym
podgrzaniem tkanek niedocelowych, co moze spowodowac trwate obrazenia. Operator musi
anulowad/przerwac zabieg, jezeli dane termometryczne aparatu MR nie sg dostepne lub wiarygodne.

OSTRZEZENIE:

Nalezy upewni¢ sie, ze w obszarze cyrkulacyjnym miedzy przetwornikiem a czaszkg pacjenta uzywana
jest tylko woda odgazowana. Pozwoli to unikng¢ pecherzykdw powietrza w systemie, ktdre mogtyby
spowodowac oparzenia skory.

OSTRZEZENIE:
Przed ukoniczeniem kazdej sonikacji w trakcie leczenia nalezy ocenié¢ sciezke wigzki, aby unikna¢ blizn
lub innych nieprawidtowosci w skérze, ktédre mogg powodowac bdl lub poparzenie skory.

OSTRZEZENIE:

Niewystarczajgcy czas chtodzenia miedzy sonikacjami moze prowadzi¢ do gromadzenia sie ciepta, ktore
moze spowodowac powazne uszkodzenie normalnych tkanek poza obszarem docelowym. Czas
chtodzenia miedzy sonikacjami jest automatycznie skalowany w zaleznosci od rzeczywistej energii
zastosowanej podczas zabiegu i parametréw sonikacji, z tego wzgledu nie powinien by¢ skracany.

OSTRZEZENIE:

Do typu 1.1: Z powodu kompensacji przesuniecia (punkt 4.2.4) moze wystgpic¢ niezgodnos$¢ pomiedzy
wspotrzednymi RAS na stacji roboczej systemu Exablate i stacji roboczej MR. Podczas leczenia nalezy
zawsze korzystac ze wspétrzednych stacji roboczej systemu Exablate.
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OSTRZEZENIE:
Jezeli kos$¢ czaszki zostanie znacznie podgrzana, tkanka przylegajgca do czaszki réwniez moze

pochtaniaé ciepto i ulec uszkodzeniu. Aby zapobiec uszkodzeniu tej tkanki, nalezy zminimalizowac
nagrzewanie czaszki — osigga sie to zaréwno poprzez cyrkulacje schtodzonej wody po zewnetrznej
powierzchni czaszki (unikanie nagrzewania zewnetrznej powierzchni czaszka-skdra), jak i wybieranie
obszaréw docelowych w mdzgu na gtebokosci co najmniej 2,5 cm od czaszki (unika¢ nagrzewania
wewnetrznej powierzchni czaszki z tkanka).

OSTRZEZENIE:
Nalezy pamietaé, ze srednia dla gtowy i lokalny wspdtczynnik SAR wyswietlane na konsoli MR nie s3

doktadne dla konfiguracji Exablate 4000 ze wzgledu na przetwornik FUS i wode Rzeczywiste wartosci
moga byc tak wysokie, jak wspdtczynnik 4.

Podczas gdy aktywne chtodzenie gtowy kompensuje wyzsze Srednie i lokalne nagrzewanie
indukowane RF (zwane dalej SAR), tak aby ograniczenie SAR stosowane przez system MR byto
wystarczajace, nalezy zachowad szczegblng ostroznosé podczas stosowania niestandardowych typow
skanowania w celu zminimalizowania ryzyka nagrzewania sie tkanek

Kazda placéwka Exablate Neuro musi opracowa¢ odpowiednie procedury awaryjne dla pacjentéw.

Caty personel obstugujgcy system musi sie uczy¢ i éwiczyé procedury awaryjne pacjenta.

W przypadku wystgpienia jakichkolwiek oznak zagrozenia dla pacjenta nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

1.

Nacis$nij przycisk Physician Stop Sonication (Przycisk zatrzymania sonikacji dla lekarza) na stacji roboczej lub
na jednostce , Front End”, aby wytgczy¢ aparat MR i system Exablate Neuro. Spowoduje to natychmiastowe
zatrzymanie procesu odktadania energii i wstrzyma aktywne skanowanie MR.

W razie potrzeby nalezy powiadomié personel ds. awarii.

Wysun suwnice na zewnatrz otworu, korzystajac z interfejsu skaneréw MRI lub w razie potrzeby (np. w
przypadku utraty zasilania), korzystajgc z procedury recznego zwalniania awaryjnego okreslonej przez
odpowiednie procedury producenta dot. awaryjnego zwalniania suwnicy diagnostycznej MRIA.

W sytuacjach awaryjnych moze okazad sie konieczne usuniecie pacjenta z pomieszczenia:
W przypadku skaneréow MRI ze stotami mocowanymi na state:

Spus¢ wode z przetwornika i zwolnij pacjenta. Kontrolowane spuszczanie wody trwa do pieciu minut, ale w
razie potrzeby pacjenta mozna uwolni¢ w ciggu okoto 20 sekund bez wykonywania spuszczania wody,
poniewaz wiekszo$¢ wody bedzie znajdowacd sie w wyznaczonym zbiorniku ponizej przetwornika.

W przypadku utraty zasilania bez nagtej potrzeby nalezy uzy¢ recznego zestawu do spuszczania wody (patrz
Zatacznik C).

(Procedura spustu recznego trwa do 15 minut [patrz UWAGA na nastepnej stronie]).

Aby zabra¢ pacjenta z pomieszczenia z aparatem MRI, nalezy skorzysta¢ z niemagnetycznych noszy jezdnych
pozostawionych w pomieszczeniu z magnesem lub ze zwyktych noszy jezdnych znajdujgcych sie poza tym
pomieszczeniem.
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5.

Unies przetwornik jak najwyzej i jak najszybciej uwolnij pacjenta z interfejsu gtowicy.

W przypadku skaneréow MRI z odtgczanymi stotami:

Spusé wode z przetwornika i zwolnij pacjenta. Kontrolowane spuszczanie wody trwa do pieciu minut, ale w
razie potrzeby pacjent moze zosta¢ uwolniony w ciggu okoto 20 sekund bez wykonywania spustu wody,
poniewaz wiekszo$¢ wody bedzie znajdowadé sie w wyznaczonym zbiorniku ponizej HS.

Jezeli czas na to pozwala — nalezy zwolnié pacjenta z uchwytu ramy i przenies¢ system hetmu do wdézka do
przechowywania i przenoszenia. Jezeli nie, odtgcz przewody szybkoztgcza od jednostki ,,Front End” i umies¢
je na stole aparatu MR w sposdb, ktéry nie bedzie hamowat ruchu stotu. Nastepnie zabierz stét pacjenta
Z pomieszczenia ze sprzetem magnetycznym.

Z uwagi na to, ze stot pacjenta nie jest zbyt zwrotny, nalezy rozwazy¢ pozostawianie niemagnetycznych noszy
jezdnych wewnatrz pomieszczenia ze sprzetem magnetycznym lub zwyktych noszy jezdnych poza
pomieszczeniem z magnesem.

Nalezy zajgc sie pacjentem, zgodnie z przyjetymi protokotami postepowania w wypadkach awarii

>

UWAGA:

System wodny jest oprdzniany i napetniany za pomoca pilota zdalnego sterowania systemu wodnego
lub ekran dotykowy sterowania systemem wodnym. W przypadku catkowitego zaniku zasilania lub
innej awarii automatycznego systemu wodnego mozna uzy¢ zestawu do awaryjnego spustu wody,
aby usung¢ wode z przetwornika. Spuszczenie wody z przetwornika moze potrwac do 5 minut. Patrz
Instrukcje uzytkowania zestawu do spustu recznego (Zatacznik C)

W sytuacji awaryjnej pacjent moze zosta¢ zwolniony z przetwornika bez spuszczania wody w czasie
krétszym niz minuta. Wiekszos¢ uwolnionej wody (do 10 litrow/2,65 galona amerykanskiego)
pomiesci sie w podstawie aparatu MR, ale istnieje ryzyko rozlania wody i Sliskiej podtogi.

OSTRZEZENIE:
Rozlanie wody moze spowodowac ryzyko uszkodzenia aparatu MR, porazenia pragdem elektrycznym
i poslizgniecia sie na mokrej podtodze.

OSTRZEZENIE:
Urzadzenia podtrzymujace zycie, reanimacyjne Ilub inny sprzet oparty na elementach
ferromagnetycznych nie sg dozwolone w pomieszczeniu z magnesami (np. nozyczki, ostre narzedzia
w poblizu pacjenta).
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2.3. Srodki ostroznosci systemu wodnego

System wodny stuzy do chtodzenia czaszki podczas zabiegu. Temperatura wody jest monitorowana przez system i
wyswietlana na ekranie stacji roboczej oraz w przypadku systeméw typu 1.1 na ekranie dotykowym systemu
wodnego.

Podczas leczenia operator musi pamietaé o nastepujgcych elementach:
% Zwracaj uwage na wszelkie ostrzezenia systemowe lub awarie uktadu wodnego.

% Upewnij sie, ze obieg wody zostat ponownie uruchomiony miedzy sonikacjami i ze temperatura wody jest
odpowiednia.

Nieprawidtowe uszczelnienie miedzy gtowg pacjenta a membrang pacjenta moze spowodowaé wyciek wody w
otworze MR. Podczas napetniania lub spuszczania wody (patrz sekcja 3.5) nalezy sprawdzié nastepujgce elementy:

[0 Zawor wentylacyjny jest otwarty.
% Operator musi znajdowac sie obok pacjenta.
' Monitoruj wszelkie wycieki wody z przetwornika.
% Zwracaj uwage na nadmierne cisnienie w membranie pacjenta.
Przed wsunieciem suwnicy do otworu aparatu MR nalezy zawsze sprawdzi¢:
% Upewnij sie, ze spust wody pod przetwornikiem jest pusty i suchy.
[ Sprawdz, czy por wentylacyjny powietrza zostat zablokowany.
Po lewej stronie konsoli sterujgcej znajduja sie dwa (2) elementy (patrz Rysunek 2-1):
% Niebieski przycisk to Sterownik cyrkulacji.

1 Zielona dioda LED to Wskaznik zasilania ON.

Rysunek 2-1: Sterownik cyrkulacji
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Niebieski Sterownik cyrkulacji na konsoli operatora Swieci sie w sposdb ciggly, gdy obieg wody w interfejsie
przetwornika jest aktywny. W przypadku wykrycia btedu systemowego (np. zbyt wysokiego cisnienia, odtgczenia
kabla) lub gdy temperatura w interfejsie wody jest wyzsza od zgdanej wartosci zadanej, system automatycznie
przerywa cyrkulacje. W takim przypadku sterownik cyrkulacji zacznie migaé i zostang wysSwietlone nastepujace
komunikaty:

Prosty komunikat w lewym dolnym rogu ekranu stacji roboczej
Typ 1.0: Prosty opis btedu na ekranie systemu wodnego

Typ 1.1: Szczegdtowy opis btedu wraz z krokami ograniczajgcym zagrozenie zostanie wyswietlony na ekranie
dotykowym systemu wodnego.

OSTRZEZENIE:

Woda w interfejsie przetwornika moze sie nagrzewa¢ z powodu przedfuzonej sekwencji sonikacji.
Monitoruj temperature wody wyswietlang na ekranie stacji roboczej i na ekranie sterowania system
wodnym.

UWAGA:

Niebieski Sterownik cyrkulacji stuzy réwniez do wstrzymania obiegu. Nacisnij raz, aby wstrzymac obieg
wody (kontrolka sterownika bedzie wytgczona — OFF), a nastepnie nacisnij go ponownie, aby wznowic
cyrkulacje wody (zapali sie kontrolka sterownika).

Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie Sterowanie system wodnym, aby rozwigzac¢ problem.
Najpierw koniecznie wysun suwnice pacjenta z otworu, aby potwierdzié, ze:

Nie wida¢ wyciekéw wody.

Poziom wody w interfejsie przetwornika jest nominalny.

Cisnienie wody jest nominalne.

W interfejsie przetwornika nie ma powietrza.

Przewody wodne nie sg splatane ani zapchane.

Por wentylacyjny powietrza jest zamkniety.

Po rozwigzaniu problemu i upewnieniu sie, ze interfejs przetwornika jest prawidfowo wypetniony wodg, NALEZY
ZRESETOWAC cyrkulacje, naciskajac niebieski sterownik cyrkulacji, ikone RESET na ekranie Sterowanie uktadem wody
lub przycisk RESET na pilocie zdalnego sterowania systemu wodnego.

Jezeli problem nie ustgpi, skontaktuj sie z przedstawicielem serwisu firmy INSIGHTEC w celu rozwigzania go.
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Petne dane techniczne dotyczace stosowania cewek gtowowych TC MRgFUS mozna znalezé w Sekgcji 1.9

Zgodnos¢

OSTRZEZENIE:
Cewki Insightec MRgFUS sg przeznaczone wyfacznie do uzytku z systemami INSIGHTEC Exablate
4000! Nie mozna modyfikowa¢ cewki!

OSTRZEZENIE:

Kazda cewka jest kompatybilna tylko z wyznaczonymi i zatwierdzonymi typami systeméw
Exablate i modelami skanerow MR. Etykiety i opakowania kazdej cewki definiujg jej zgodnosc.
Przed podtgczeniem nalezy sprawdzi¢ zgodnos¢ cewki. Nigdy nie podtaczaj cewki, ktdra nie jest
prawidtowo oznaczona! Cewka dostrojona do innej mocy magnesu moze spowodowal
oparzenia

> B

Bezpieczenstwo dziatania cewki

Cewki MRgFUS nie mozna serwisowaé na miejscu. W przypadku awarii cewki lub podejrzenia awarii nalezy
wymieni¢ membrane pacjenta z cewkg i skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu firmy INSIGHTEC w
celu uzyskania informacji na temat koniecznosci serwisowania ikonserwacji. Personel powinien
przestrzegac wszystkich ostrzezen i przestrég pojawiajgcych sie w niniejszej instrukgcji.

OSTRZEZENIE:
Nie mozna modyfikowad cewki!

Bezpieczenstwo pacjenta

OSTRZEZENIE:
Skanowanie nalezy wykonywac tylko wtedy, gdy cewka jest catkowicie zalana wodg (od strony
przetwornika). Nieprzestrzeganie tych zalecen moze doprowadzi¢ do pogorszenia jakosSci obrazu

i oparzenia pacjenta.

OSTRZEZENIE:
Nalezy okresowo monitorowac pacjenta. Natychmiast przerwij skanowanie, jezeli pacjent
zgtasza jakiekolwiek odczucia gorgca, pieczenia lub mrowienia.

Podczas procedury skanowania bezpieczenstwo i komfort pacjenta powinny by¢ sprawg najwyzszej wagi.
Nalezy zawsze przestrzegaé odpowiednich procedur bezpieczenstwa, obstugi i konserwacji, aby upewnic sie, ze
pacjent nie jest narazony na zagrozenia elektryczne lub mechaniczne, ktére mogg spowodowac obrazenia
ciafa.
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Bezpieczenstwo sprzetu

Personel korzystajgcy z cewki musi posiadaé odpowiednie przeszkolenie w zakresie prawidtowego
podtaczania, dziatania i obstugi cewki.

A\
&b

OSTRZEZENIE:

Sprzet pomocniczy (taki jak sprzet do bramkowania, systemy monitorowania
parametréw zyciowych i cewki RF), ktdry nie zostat specjalnie przetestowany
i zatwierdzony do uzytku w srodowisku rezonansu magnetycznego, moze zaktécac
prawidtowe dziatanie cewki i pogarszaé jako$¢ obrazu

PRZESTROGA:

Nie pozwdl, aby kable plgtaty sie tworzac petle. Petle pogarszajg wydajnosé skanowania
cewki przez ztacze RF. Dtugosé kabla w otworze powinna by¢ ograniczona do minimum.
Nalezy unika¢ zginania kabla o 180 stopni. PoprowadZ kabel taczacy z aparatem MRI
bezposrednio z otworu, utrzymujac go mozliwie jak najbardziej prosto

Bezpieczenstwo elektryczne i mechaniczne

> @ P

OSTRZEZENIE:

Przed uzyciem cewki:
Sprawdz wzrokowo, czy nie ma uszkodzen zewnetrznych. Nie uzywaj cewki, jezeli
obudowa lub kabel sg uszkodzone.
Sprawdz, czy cewka jest prawidtowo podtaczona. Jezeli cewka jest podtaczona do
systemu podczas czyszczenia lub gdy jest wilgotna, moze dojs¢ do porazenia pradem.

PRZESTROGA:

Jezeli okaze sie, ze cewka jest uszkodzona, nalezy jg wymieni¢. W przypadku préoby wymiany cewki
bez wyprowadzenia pacjenta ze stotu po uzyskaniu obrazéw planowania nalezy doktadnie
sprawdzi¢, czy nie wystgpit ruch pacjenta i w razie potrzeby wykonac ponownie petny plan terapii.

OSTRZEZENIE:

Dotyczy tylko obrazowania MRI 3T: Mozliwe jest rowniez przetaczenie z cewki gtowowej na
wbudowang cewke Body MRI poprzez nacisniecie przycisku ,Switch MR Coil” w menu ,,Utils” (patrz
1.9.5).

W takim przypadku nie nalezy odigcza¢ cewki gtowowej ANI wymieniac j
membrany na takg bez wbudowanej cewki gtowowej.
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PRZESTROGA:

System Exablate Neuro nie powinien by¢ uzywany w poblizu innego sprzetu ani ustawiany w
stosie z innym sprzetem, a jezeli jest to konieczne, system powinien by¢ obserwowany w celu
sprawdzenia prawidtowosci dziatania w konfiguracji, w ktorej bedzie uzywany.

System Exablate Neuro wymaga specjalnych s$rodkéw ostroznosci dotyczacych
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) i musi by¢ zainstalowany i uzytkowany zgodnie
z informacjami dotyczgcy mikompatybilnosci elektromagnetycznej zawartej w sekcji 2.5.2.
Nalezy pamietaé, ze przenos$ne i mobilne urzgdzenia do komunikacji radiowej mogg miec
wptyw na system Exablate Neuro.

Exablate Neuro nie powinien byé uzywany w poblizu przenosnych czytnikdw RF. Jezeli
konieczne jest uzycie sgsiadujacych czytnikdéw RFID, nalezy poinformowac serwis firmy
Insightec o koniecznosci sprawdzenia prawidtowosci dziatania w konfiguracji, w ktdrej beda
ohe uzywane.

OSTRZEZENIE:
& Przenosny sprzet do komunikacji radiowe]j (w tym urzadzenia peryferyjne takie jak

kable antenowe i anteny zewnetrzne) nalezy uzywac nie blizej niz 30 cm (12
cali) od dowolnej czesci systemu Exablate 4000, w tym kabli

okreslonych przez firme Insightec. W przeciwnym razie pogorszeniu moze ulec
wydajnosé tego sprzetu.

UWAGA:

Wtasciwosci EMISJI tego sprzetu sprawiajg, ze nadaje sie on do uzytku w obszarach
przemystowych iw placéwkach medycznych. Jezeli urzadzenie jest uzywane w srodowisku
mieszkalnym, moze nie zapewnia¢ odpowiedniej ochrony dla ustug tacznosci radiowe;.
Uzytkownik moze potrzebowac srodkdw zaradczych, takich jak zmiana lokalizacji lub zmiana
orientacji sprzetu.

OSTRZEZENIE:

W przypadku utraty zasilania systemu wskutek przerwy w zasilaniu sieciowym system zostanie
wytaczony. Zaczekaj na stabilny powrét zasilania sieciowego i uruchom ponownie system, aby
powtdrzy¢ etap planowania i wznowic leczenie. Jezeli powrét zasilania zostanie opdzniony
i uzytkownik zdecyduje sie przerwac zabieg, nalezy spusci¢ wode z przetwornika przy uzyciu
zestawu do spustu recznego.
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Najwazniejsze funkcje systemu Exablate Neuro to:

Monitorowanie bezpieczenstwa:

Monitoruje i sprawdza, czy sonikacja jest wykonywana zgodnie z planem.

Sprawdza, czy monitorowanie dziata w sposdb ciaggty.

Jezeli awaria ktoregokolwiek z powyzszych NIE spowoduje zatrzymania sonikacji/wstrzymania CSA (Aplikacji

Systemu Kontroli, ang. Control System Application), system NIE jest bezpieczny.

Monitorowanie widma:

Monitoruje sygnat widmowy wystepujacy podczas sonikacji.

Moze réwniez stuzy¢ do sterowania mocg wyjsciowg przetwornika.

W sposdb ciggty sprawdza, czy sygnat widma jest ponizej dozwolonego maksimum.

Jezeli monitorowanie widma nie steruje sygnatem do poziomu ponizej ustawionego limitu lub nie zatrzymuje

sonikacji/wstrzymuje CSA, gdy przekracza on limit, system nie jest bezpieczny.

ExAblate 4000 typ 1.1 — lista ztgczy/kabli

Nr Nazwa Lokalizacja od- do

1. 380-400 / 480 Pomieszczenie ze sprzetem
3-fazowy VAC Power-PCDU

2. MRI obecny PCDU-MRI

3. Zasilanie EC do chtodziarki
chtodziarki

4. WS CPC comm CPC-WS

5. WS MRI comm WS- MRI

6. CBL14215 +15V HPS — filtr

7. CBL 24215 -15V HPS — filtr

8. CBL 34317 Filtr +15V — FE

9. CBL 44317 Filtr -15V — FE

10. W 2220 EDU — skrzynka filtra

11. W 2219 Modut we/wy statywu —

skrzynka filtrow

12. W 2317 Skrzynka filtra — FE

13. RCV, kabel meski | EDU-MRI

14. W-2298AA Agregat do ozigbiania wody z

modutem we/wy do montazu
w szafie

Lista kabli ExAblate 4000 typ 1.0
Nr Nazwa Lokalizacja od- do
1. 380-400 / 480 Pomieszczenie ze
3-fazowy VAC sprzetem
Power-PCDU
2. MRI obecny PCDU-MRI
3. Zasilanie EC do chiodziarki
chtodziarki
4. WS CPC comm CPC-WS
5. WS MRI comm WS- MRI
6. W2214 LPS — skrzynka filtra
7. WA4214 LPS — skrzynka filtra
8. W2215 HPS — skrzynka filtra
9. W4215-1 HPS — filtr
10. W4215-2 HPS — filtr
11. W2216 EDU — skrzynka filtra
12. W4216 EDU — skrzynka filtra
13. W2218 EDU — skrzynka filtra
14. W2317 Skrzynka filtra — FE
15. W4317-2 Skrzynka filtra — FE
16. W4317-3 Filtr +15v — FE
17. WA4317-4 Filtr +15v — FE
18. Lx Trigg EDU-MRI
19. RCV, kabel meski | EDU-MRI
20. W-2278 EDU - agregat do
oziebiania wody
21. W-2277 CPC — agregat do
oziebiania wody
22. W-2201 Agregat do oziebiania
wody — panel pen
23. W-2326 Panel pen — stét

INSIGHTEC
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IEC 60601-1-2 edycja 4.0 (2014).
Srodowisko zamierzonych zastosowan:
Srodowisko profesjonalnej placowki stuzby zdrowia

Test Standard Klasa/poziom waznosci i
testu
Emisja (IEC/EN 60601-1-2 sekcje 7.1- 7.2)
Emisja przewodzona CISPR 11/ Grupa 1 Klasa A. Zgodnosc¢
Zakres czestotliwosci: 150 kHz — EN 55011 w sieci pradu przemiennego 3 fazy
30 MHz
Emisja promieniowania CISPR 11/ Grupa 1 Klasa A. Zgodnos¢
Zakres czegstotliwosci: 30 — 1000 EN 55011
MHz
Odpornosé¢ (IEC/EN 60601-1-2 sekcje 8.9-8.10)
Odpornos¢ na wytadowania IEC/EN 61000-4-2 Wytadowania stykowe 8 kV i. Zgodnosc¢
elektrostatyczne (ESD) Wytadowania powietrza 15 kV
Odpornos¢ na promieniowanie IEC/EN 61000-4-3 3,0 V/m; 80 MHz + 2,7 GHz, Zgodnos$¢
pol elektromagnetycznych 80% AM, 1 kHz
Odpornos¢ na pole bliskiego IEC/EN 61000-4-3 Lista czestotliwosci, Zgodnos$c¢
zasiegu sprzetu fgcznosci Od 9 V/Im do 28 V/m,
bezprzewodowej PM (18 Hz lub 217 Hz), FM 1 kHz
Odporno$é na szybkie IEC/EN 61000-4-4 Lista czgstotliwosci, Zgodnosé
wytadowania elektryczne (EFT) Od 9 V/m do 28 V/m,
PM (18 Hz lub 217 Hz), FM 1 kHz
Odporno$é na przepiecia IEC/EN 61000-4-5 + 2 kV dla sieciowego pradu Zgodnosé
przemiennego gtéwnie 3-fazowego,
pradu statego, pradu przemiennego 1-
fazowego;
1 1 kV dla kabli sygnatowych
Tr/Th —5/50 ns, 100 kHz
Odporno$é na zaburzenia IEC 61000-4-6 3.0 & 6.0 VRvMs Zgodnosé
przewodzone spowodowane 0.15+80 MHz, 80% AM, 1 kHz
przez pola o czestotliwosci dla sieciowego pradu przemiennego
radiowej gtéwnie 3-fazowego, pradu
przemiennego 1-fazowego i kabli
sygnatowych
Odpornos¢ na pole magnetyczne | IEC/EN 61000-4-8 30 A/m @ 50 Hz & 60 Hz Zgodnosc¢
o czestotliwosci sieciowej
Odpornos¢ na spadki napiecia, IEC/EN 61000-4-11 Sieciowy prad przemienny: Zgodnosc¢
krétkie przerwy i wahania 0% - 0,5 cyklu i 1 cykl;
napiecia 70% - 25 cykli; 0% - 250 cykKli

INSIGHTEC
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OSTRZEZENIE:

Uktad wodny osiggnie optymalne warunki pracy po okoto godzinie. Nalezy wzig¢ to pod uwage i
wigczy¢ system przed zabiegiem tak szybko jak to mozliwe, aby unikngé¢ przestoju, kiedy przyjdzie
pacjent.

UWAGA:

Zaleca sie przechowywanie instrukcji Exablate 4000 Typ 1.1 [lub Typ 1.0] dla wersji z
oprogramowaniem 7.33 w poblizu systemu, aby mie¢ dostep do podrecznych list kontrolnych krok
po kroku dotyczgcych konfiguracji i procedur leczenia.

Uruchom system w nastepujacej kolejnosci:

1. Potwierdz, ze konsola aparatu MR zostata ponownie uruchomiona na poczatku dnia. Jezeli nie, uruchom ja
ponownie.

2. 0Oddokuj stét obrazujacy i zadokuj stot zabiegowy Exablate Neuro do skanera aparatu MR.
3. Upewnij sie, ze wszystkie kable jednostki Front End sg prawidtowo podtgczone

4. Podtgcz dwa przewody szybkoztacza, z ktdrych kazdy ma unikatowe oznaczenie, do stotu pacjenta (patrz
Rysunek 3-1).

Dopasuj kabel do ztacza i delikatnie wsun go do srodka.

Zablokuj ztacze szybkoztacza.
5. Podtacz kabel systemu wodnego do stotu pacjenta (patrz Rysunek 3-1).
PRZESTROGA:

Upewnij sig, ze zlacza szybkoztaczki sg podtaczone do przeznaczonego do nich oznaczonego
przytacza.

ZYacza musza by¢ delikatnie wyrownane przed zablokowaniem.

Upewnij si¢, ze kabel wodny jest catkowicie zablokowany.

6. Podtacz ztgcze(-a) MR cewki tracking i gtowowej do gniazda cewki MR w stole MRI. (patrz Rysunek 3-1).

7. Jezeli ma zastosowanie: podtgcz cewke gtowowa TcMRgFUS do portu potaczenia cewki MR.

8. Przykryj stot materacami i przescieradtem

OSTRZEZENIE:
Przed wiaczeniem gtéwnego wytgcznika zasilania nalezy upewnié sie, ze kable s3

prawidtowo podtgczone do stotu pacjenta. Nie nalezy odtgcza¢ przewoddw po wiaczeniu
zasilania gtéwnego, z wyjatkiem sytuacji awaryjnej.
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UWAGA:

Kable FE mozna rowniez podtgczy¢ do stotu po WEACZENIU zasilania systemu (ON) (patrz
3.2.2) i przygotowaniu systemu wodnego (patrz 3.2.3). W takim przypadku nalezy nacisna¢
i zwolnié¢ przycisk operatora ,Zatrzymanie sonikacji”, aby zresetowac potaczenia po
podtaczeniu kabla.

OSTRZEZENIE:
Przed uzyciem systemu Exablate Neuro:

Sprawdz spdjnos¢ przetwornika, jednostki ,,Front End” i stotu MR.

Sprawdz, czy ztacza sg prawidtowo zamocowane.
Sprawdz, czy stot jest prawidtowo zadokowany.

Niezastosowanie sie do tych instrukcji moze spowodowaé pogorszenie funkcjonalnosci
systemu.

]
MR coil
Socket

Water System
Cable

Quick-Coupler
Power Supply
Cables

Rysunek 3-1: Potgczenia stotu pacjenta

UWAGA:

WLACZENIE zasilania systemu (ON) mozna réowniez wykona¢ przed podtgczeniem kabla (patrz
3.1.1). W takim przypadku nalezy nacisngé i zwolni¢ przycisk operatora , Zatrzymanie sonikacji”,
aby zresetowaé potgczenia po podtaczeniu systemu hetmu.

1. Usun wszystkie zewnetrzne napedy nosnikéw i/lub ptyty CD z komputera konsoli.

2. Wiacz system, naciskajgc zielony przycisk zasilania ON na konsoli operatora; zostanie wyswietlone
powiadomienie: Rozpoczecie logowania.

3. Nacisnij klawisze Ctrl+Alt+Del, aby uzyskac dostep do okna dialogowego informacji o logowaniu.
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4. Zaloguj sie do FUS przy uzyciu podanej nazwy uzytkownika i hasta INSIGHTEC (w parametrach logowania do
systemu Windows® rozrézniana jest wielkos¢ liter); kliknij przycisk OK, aby kontynuowac.

PRZESTROGA:
Nazwa uzytkownika i hasto stacji roboczej ExAblate Workstation nie powinny by¢ drukowane ani
nikomu nie udostepniane.

5. Na ekranie wyboru aplikacji wybierz opcje ,Brain Mid-Frequency” (,,Srednia czestotliwos$¢ mézgu”).

6. Otworzy sie wyskakujgce okno klauzuli o wytgczeniu odpowiedzialnosci Exablate; kliknij ,OK, aby
kontynuowac.

1. Odtacziroztaduj zbiornik wody z komory w jednostce chtodzace;j.

2. Napetnij zbiornik 5,25 galona (20 litréw) wody, umiesci¢ go z powrotem na swoim miejscu i podfagcz ztgcza
wodne. Do czyszczenia i kontroli jakosci DQA nalezy stosowac $wiezg wode po odwrdconej osmozie (lub wode
klasy medycznej typu 2), wode klasy medycznej typu 2 do zabiegéw.

3. Rozpocznij odgazowywanie wody zgodnie z nastepujgcg procedura:

Rysunek 3-2: Ekran sterownika systemu wodnego:
Ustaw stan systemu wodnego na Przygotowanie w menu ,Utilities” (,Narzedzia”) na ekranie stacji
roboczej (przycisk stanu systemu wodnego: ) lub wykonaj ,Degas” (,,0dgazowanie”) na ekranie
sterownika systemu wodnego (patrz Rysunek 3-2).
Nacisnij niebieski przycisk na konsoli lub przycisk cyrkulacji na pilocie uktadu wodnego, aby rozpocza¢
cyrkulacje odgazowania.

Rozpocznie sie proces odgazowywania, a w dolnej czesci ekranu w oknie stanu urzadzenia pojawi sie
wskazanie Stanu urzadzenia jako , Degassing” (,,0dgazowanie”), ,Temperature” (,,Temperatura”) lub
»,Dissolved Oxy” (,,Rozpuszczony tlen”). Przed kontynuowaniem poczekaj, az poziom PPM osiggnie
wartosc < 2,0.
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PRZESTROGA: Co18
Jezeli niebieski Wskaznik chtodzenia na konsoli stacji roboczej (lub zielony wskaznik na pilocie)
zacznie migaé, oznacza to usterke systemu. Wiecej informacji mozna znalez¢ w Rozdziale 2.3
(Srodki ostroznosci dotyczace uktadu wodnego).

UWAGA: NO19
% Wode mozna przygotowac nawet po odfaczeniu stotu Exablate.

3.1.4. Sprawdz, czy system jest gotowy do zabiegu

Upewnij sie, Zze urzadzenie i wskaznik stanu aparatu MRI sg ,,gotowe” (zielony) i ze na konsoli operatora Swieci sie
niebieski wskaznik systemu wodnego (wskazujgcy aktywny obieg wody). Jezeli nie, naci$nij go, aby zainicjowac
cyrkulacje).

UWAGA: N020D
W przypadku niektérych skaneréw firmy GE z nowszymi wersjami oprogramowania

% (DV26 i wyzszymi) moze byé konieczne nacisniecie przycisku , Exertible Host” (,,Host =
zewnetrzny”) na konsoli MR i wybranie z menu rozwijanego opcji ,ExAblate” w celu
umozliwienia komunikacji miedzy stacjg roboczg Exablate a skanerem MR.

Rysunek 3-3: Wybor ,,Exablate” jako hosta zewnetrznego (interfejs GE MR)

Rysunek 3-4: System gotowy
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OSTRZEZENIE:

A Uktad wodny osiggnie optymalne warunki pracy po okoto godzinie. Nalezy to wzig¢ pod uwage i
wigczyé system mozliwie jak najwczesniej przed rozpoczeciem leczenia, aby unikng¢ przestoju w
chwili przybycia pacjenta.

UWAGA:
Zaleca sie przechowywanie instrukcji Exablate 4000 Typ 1.1 [lub Typ 1.0] dla wersji z

oprogramowaniem 7.33 w poblizu systemu, aby mieé dostep do podrecznych list kontrolnych krok
po kroku dotyczgcych konfiguracji i procedur leczenia.

1. Odblokuj kota wdzka STC i umiescic¢ je w poblizu jednostki ,,Front End”.
W przypadku trudnosci z uzyskaniem dostepu do jednostki FE za pomocg wdzka STC mozliwe jest
przenoszenie kabli za pomocg odtgczanego panelu ztgczy kablowych i umieszczanie ich w uchwycie panelu
ztaczy jednostki FE.

2. Podfacz kabel wodny i dwa, unikalnie oznaczone, przewody szybkoztgcza do jednostki ,Front End”

PRZESTROGA:
Upewnij sie, ze ztacza szybkoztgczki sg podtagczone do przeznaczonego do nich oznaczonego
przytacza.

Ztacza muszg by¢ delikatnie wyréwnane przed zablokowaniem.

Upewnij sie, ze kabel wodny jest catkowicie zablokowany.

UWAGA:

Podtaczenie systemu hetmu mozna réowniez wykonac¢ po wtaczeniu zasilania systemu (patrz
3.2.2) i przygotowaniu systemu wodnego (patrz 3.2.3). W takim przypadku nalezy nacisng¢ i
zwolnié przycisk operatora ,Zatrzymanie sonikacji”, aby zresetowac potgczenia po podtaczeniu
systemu hetmu.

1. Potwierdz, ze konsola aparatu MR zostata ponownie uruchomiona na poczatku dnia. Jezeli nie, uruchom j3
ponownie.

2. Wiacz system, naciskajgc zielony przycisk zasilania ON na konsoli operatora; zostanie wyswietlone
powiadomienie: Rozpoczecie logowania.

3. Usun wszystkie zewnetrzne napedy nosnikow i/lub ptyty CD z komputera konsoli.
4. Nacisnij klawisze Ctrl+Alt+Del, aby uzyskac dostep do okna dialogowego informacji o logowaniu.
5. Zaloguj sie do FUS przy uzyciu podanej nazwy uzytkownika i hasta INSIGHTEC (w parametrach logowania do

systemu Windows® rozrdzniana jest wielkos¢ liter); kliknij przycisk OK , aby kontynuowac.

PRZESTROGA:
Nazwa uzytkownika i hasto stacji roboczej ExAblate Workstation nie powinny by¢ drukowane ani
nikomu nie udostepniane.
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6. Na ekranie wyboru aplikacji wybierz opcje ,Brain Mid-Frequency” (,,Srednia czestotliwo$¢ mézgu”).
7. Zostanie otwarte okno wyskakujgce Exablate Neuro o wytaczeniu odpowiedzialnosci; nacisnij OK aby
kontynuowac.

1. Whytaduj zbiornik na wode z przedziatu zbiornika na wode w jednostce ,Front End” i odtgcz go za pomoca
kabla szybkiego zwalniania.

2. Napetni¢ zbiornik 13 litrami (3,45 galona amerykanskiego) wody (woda medyczna typu 2 | AN | do
procedury, $wieza woda z odwrdconej osmozy (lub woda medyczna typu 2) do czyszczenia \DQA). Podtgcz i
wtdz go do wyznaczonej komory.

3. Ustaw stan systemu wodnego na Przygotowanie w menu , Utilities” (,Narzedzia”) na ekranie stacji roboczej
(przycisk stanu systemu wodnego: ) lub wykonaj ,,Degas” (,0dgazowanie”) na ekranie sterownika
systemu wodnego.

4. Nacisnij niebieski przycisk na stacji roboczej konsoli lub przycisk ,,Circulate” (,,Cyrkulacja”) na pilocie systemu
wodnego, aby rozpoczagé cyrkulacje

5. Rozpocznie sie odgazowywanie, a na dole ekranu w oknie ,,Device status” (,,Stan urzadzenia”) pojawig sie
informacje o stanie systemu wodnego [(,,Degassing” (,,0dgazowanie”), ,,Temperature”) (,Temperatura”)
(°C) i poziom ,,Dissolved Oxygen” (,,Rozpuszczonego tlenu”) (DO) [w PPM]]. Informacje pojawig sie takze na
ekranie dotykowym sterowania systemem wodnym.

UWAGA:
Mozna kontynuowac konfigurowanie systemu podczas przygotowywania wody Przygotowanie
stotu MR.
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Wysun suwnice tézka aparatu MR z otworu MRI, az do samego korica.
Usun wszystkie cewki obrazujgce lub podstawy aparatu MRI aktualnie podtgczone do stotu MRI.
Umies¢ podstawe aparatu Exablate MR na stole MR i zamknij jg (jezeli ma zastosowanie).

Upewnij sie, ze przetwornik jest umieszczony w systemie hetmu zgodnie z etykietg Pozycja wyjsciowa.

A

W przypadku rezonansu magnetycznego DV GE nalezy odblokowa¢ stét i odsunaé go o 20 cm od rezonansu
magnetycznego lub obrécié stét o 300, aby umozliwi¢ dostep do STC. Zablokuj stét w miejscu

o

Odblokuj kota STC i przesun go w do otworu stotu MR, zwalniajac jednoczesnie przewody.

7. Umies$é stét STC prostopadle do stotu MR, tak aby niebieskie oznaczenia byty wyréwnane.

prr— 3
Rysunek 3-5: Mostek wozka STC potaczony ze stotem MR do transferu HS

8. Zablokuj kota wézka STC w miejscu

9. Zwolnij i opus¢ mostek sprzegajgcy. Zabezpiecz pofaczenie. Upewnij sie, ze gtéwny zatrzask jest ztozony do
tytu, aby uniknac kolizji ze stupkami ramy.

PRZESTROGA:
Aby unikngé uszkodzenia elementéw systemu, upewnij sie, ze zadne kable nie blokujg Sciezki
systemu hetmu do jego pozycji na stole MR

10. Potéz jedng reke na uchwycie pomocniczym, a drugg na uchwycie gtdwnym, kciukiem dociskajgc przycisk
blokady, a nastepnie przyciskajac przycisk Zwalniania przetwornika powoli i zdecydowanie wsun system
hetmu na miejsce, az ustyszysz klikniecie oznaczajace petne sprzezenie.
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11.
12.
13.
14.

15.
16.

Rysunek 3-6: Przenoszenie HS do stotu MR

Opusc blokade gtéwng, aby zabezpieczyé system hetmu na miejscu.
Podtacz ztgcze(-a) MR cewki tracking i gtowowej do gniazda cewki MR w stole MRI.
Podtacz przycisk pacjenta ,, Zatrzymanie sonikacji” do gniazda na stole aparatu MR

Odblokuj wézek STC i przetocz go w miejsce, w ktérym nie bedzie zaktdcad leczenia lub nie bedzie utrudniac
procedur awaryjnych.

W przypadku urzgdzenia DV GE MRI nalezy zadokowad stét z powrotem do urzgdzenia MRI.

Umiesci¢ materace i poduszke pod gtowe (opcjonalnie) na stole i przykryj przescieradtem

Upewnij sie, ze urzadzenie i wskaznik stanu aparatu MRI sg ,,gotowe” (zielony) i ze na konsoli operatora Swieci sie
niebieski wskaznik systemu wodnego (wskazujacy aktywny obieg wody). Jezeli nie, nacisnij go, aby zainicjowac
cyrkulacje).

UWAGA:

W przypadku niektérych skaneréow firmy GE z nowszymi wersjg oprogramowania (DV26 i
wyzszymi) moze by¢ konieczne nacisniecie przycisku ,Exertible Host” (,Host zewnetrzny”)
na konsoli MR i wybranie z menu rozwijanego opcji ,,ExAblate” w celu umozliwienia komunikacji
miedzy stacjg roboczg Exablate a skanerem MR.
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= External Hosts

CT—
ok | ]

Rysunek 3-7: Wybor ,,Exablate” jako hosta zewnetrznego (interfejs GE MR)

Rysunek 3-8: System gotowy

UWAGA:
W przypadku systeméw SIEMENS nalezy upewnié¢ sie, ze ikona ,Remote connection”
(,,Potaczenia zdalnego”) na dole ekranu stacji roboczej MR jest w aktywowana: [:J -

v

]
Jezeli opcja jest wytaczona ( kliknij jg, aby aktywowac komunikacje.

OSTRZEZENIE:
A Sprawdz wizualnie przed uzyciem systemu Exablate Neuro:

Sprawdzié spbéjnosc¢ przetwornika, jednostki ,Front End”, systemu hetmu i stotu MR.
Sprawdzié, czy ztacza sg prawidtowo zamocowane
Upewnij sie, ze podstawa Exablate MR i system hetmu sg prawidtowo zadokowane

Niezastosowanie sie do tych instrukcji moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie systemu

Rama gtowy - rama gtowy umozliwiajgca przymocowanie gtowy pacjenta do tézka.

Zalecane procedury uzytkowania, czyszczenia i konserwacji ramy gtowy znajdujg sie w punktach 1.7 i 1.8.
Instrukcja obstugi ramy na gtowe.

Jednorazowe $ruby ramy gtowy do mocowania ramy gtowy do czaszki pacjenta.

Jesli dotyczy: Natozy¢ ochronne naktadki na koricowki jednorazowych $rub ramy gtowy, aby chronic¢ elastyczna
membrane pacjenta, a w razie potrzeby natozy¢ saszetke silikonowego uszczelniacza, aby zapewnié uszczelnienie
miedzy membrang a gtowicg, jesli to konieczne.

Dostepne sg paski do pozycjonowania ramy gtowy, ktére pomagajg w umieszczeniu ramy.
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3.3.2. Mocowanie ramy i membrany pacjenta

1. Upewnij sie, ze skéra gtowy pacjenta jest dobrze ogolona, i ze wszelkie blizny lub zmiany na skérze gtowy (t;j.
egzema lub tuszczyca) sg zaznaczone, aby S$ciezka wigzki zabiegowej mogta ich unikng¢, celem
zminimalizowania nagrzewania/oparzenia skory gtowy.

Zastosuj znieczulenie lokalne/srodki znieczulajgce zgodnie z lokalnym protokotem/przepisami
Zamocuj rame na ciele pacjenta mozliwie jak najnizej, zachowujgc droznos¢ drég oddechowych.

Umies¢ membrane pacjenta (elastyczng membrane, ktéra uszczelnia przetwornik i umozliwia komunikacje
akustyczng miedzy przetwornikiem a gtowa pacjenta) na gtowie pacjenta na gérze ramy stereotaktycznej
(patrz czes¢ 1.8), mozliwie jak najdalej, w prawidtowej orientacji:

Membrana bez cewki gtowowej: $rubami/plastikowg strong w dét (w kierunku stép pacjenta)

Membrana ze zintegrowang cewka gtowowa: Upewnij sie, ze ztgcza cewki gtowicy znajdujg sie we wiasciwym
miejscu, zgodnie z potozeniem gniazda cewki obok przetwornika (Patrz Rys. 3-9 i Rys. 3-10).

UWAGA: NO25
Membrany pacjenta sa ,,uniwersalne”.
W przypadku wyjatkowo duzych gtow lub wrazliwych pacjentdow moze by¢ wymagane pewne
ciecie.

5. Nalezy potwierdzi¢ szczelno$é btony, aby unikngé niewygody lub uszkodzenia pacjenta.

Rysunek 3-9: Przyktady rozmieszczenia membran pacjenta
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Rysunek 3-10: Przyktady rozmieszczenia membran pacjenta zgodnie z pozycjg gniazda cewki gtowowe;.

3.3.3. Umieszczanie pacjenta na stole zabiegowym

OSTRZEZENIE: W058
Upewnij sie, ze przetwornik jest ustawiony mozliwie jak najwyzej
aby unikna¢ obrazen ciata pacjenta podczas pozycjonowania na stole. Utrzymuj kontakt
wzrokowy podczas przesuwania przetwornika w kierunku pacjenta, aby zapewnic odstep
miedzy gtowg pacjenta a przetwornikiem.

% UWAGA:
) NO026
\ Maksymalna dopuszczalna masa ciata

pacjenta:
o Systemy typu 1.0: 300 funtéw (135 kg) « Systemy typu 1.1: 440 funtéw (200 kg)

1. Potéz pacjenta na stole, obniz stét MR i w razie potrzeby uzyj stotka.

2. Poinstruuj pacjenta, aby potozyt sie i pokierowat rame stereotaktyczng do mocowania podstawy; zablokuj ja
na miejscu.

3. W razie potrzeby na stole MR nalezy uzywaé poduszki lub uchwytu na nogi pacjenta (tylko typ 1.1), aby
poprawi¢ komfort pacjenta (opcjonalnie).

4. Upewnij sie, ze przednie uszczelnienie pierscieniowe przetwornika (o-ring) jest dobrze zamocowane na
swoim miejscu.
W przypadku poluzowania wymieni¢ na nowy pierscief o-ring i skontaktowaé sie z przedstawicielem firmy
Insightec w celu zamodwienia nowej czesci zamiennej.

5. Przesun przetwornik do pozycji zabiegowej. Utrzymuj kontakt wzrokowy z glowa pacjenta i przetwornikiem,
aby unikna¢ uderzenia pacjenta przetwornikiem.
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PRZESTROGA:

Podczas przenoszenia przetwornika nalezy zawsze upewnic sie, ze gtowa pacjenta lub
bolce ramy gtowy nie dotykajg przetwornika. W przypadku wyczucia nieregularnego
oporu podczas przesuwania przetwornika nalezy natychmiast zatrzymac sie i sprawdzic¢
ustawienia

6. Podtagcz membrane pacjenta do przetwornika. Upewnij sie, ze wszystkie zatrzaski s3 zamocowane na swoim
miejscu, i ze pacjent nie odczuwa zadnego bdlu ani dyskomfortu.

7. Jesli dotyczy: podtacz cewke gtowows (patrz rysunek 3-9)

UWAGA:
Ztgcza cewek gtowowych wszystkich cewek do badan gtowy z wyjatkiem typu 1,5T GE
(1.0) sq regulowane w kierunku S-l. Wiecej informacji mozna znalez¢ w sekcji 1.10.

8. Przypnij pacjenta pasami do stotu zabiegowego.
9. Daj pacjentowi zatyczki do uszu.
10. Napetnij przetwornik woda:

Otwodrz zawor wentylacyjny przetwornika.

Nacisnij i przytrzymaj przycisk ,Fill” (,,Napetnianie”) na pilocie zdalnego sterowania systemu wodnego
lub na ekranie ,Water System Control” (,Sterowanie systemem wodnym”) (tylko typ 1.1) (patrz
Rysunek 1-9).

Obserwuj wszelkie wycieki wody i naciskaj przycisk ,Fill” (,Napetnianie”) , az przetwornik zostanie
napetniony. Membrana powinna by¢é mocno docisnieta, a poza obreczg przetwornika nie powinno by¢
zadnych obszaréw, w ktdrych jest ona wklesta.

Zamknij zawor wentylacyjny przetwornika.

Nacisnij czerwony ,Pressure Release Valve” (,Zawoér spustowy cisnienia”) , aby usungé¢ nadmiar
powietrza z przewodu, a nastepnie nacisnij przycisk ,Fill” (,Napetnianie”), aby zresetowaé. W razie
potrzeby nacisnij przycisk napetniania, aby doda¢ wiecej wody (bez otwierania zaworu wentylacyjnego).

OSTRZEZENIE:

A Interfejs przetwornika musi by¢ catkowicie wypetniony wodg bez pecherzykéw powietrza, aby
zapewni¢ odpowiednie potgczenie akustyczne. Nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na to, aby w
trakcie zabiegu na powierzchni przetwornika nie byto powietrza i aby podczas zabiegu stale
wypetniat sie on wodga. Nieprawidtowe sprzezenie moze spowodowac obnizenie temperatury
strefy ogniskowania, rozogniskowanie i niewspdtosiowosé ogniska i/lub powazne uszkodzenie
elementdow systemu

Po wygodnym utozeniu pacjenta na stole pacjenta nalezy go odizolowa¢ od skanera MR za pomoca odpowiednich
podktadek termoodpornych, aby zapobiec potencjalnym poparzeniom RF. Umies¢ podktadki wzdtuz bokéw pacjenta,
aby odizolowa¢ go od s$cian skanera. Pacjenci zagrozeni dotknieciem sufitu skanera wymagajg podktadek
termoodpornych pod plecy i posladki.
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Upewnij sie, ze pomiedzy wszystkimi elementami systemu a ciatem pacjenta po bokach i u géry skanera istnieje
przestrzen o szerokosci wiekszej niz 0,5 cala (1,25 cm).

OSTRZEZENIE:

A Zwrdci¢ szczegdlng uwage na gorng czes$é przetwornika i zapewnij odpowiedni odstep od gérnej
czesci otworu magnesu. Podczas przesuwania przetwornika w kierunku pacjenta nalezy przez caty
czas utrzymywac kontakt wzrokowy, aby zapewni¢ odstep miedzy ciatem pacjenta a
przetwornikiem.

Upewnij sie, ze ubranie pacjenta nie utrudnia ruchu mechanizmu stotu w trakcie jego wjezdzania i wyjezdzania ze
skanera.

Nalezy upewni¢ sie, ze ciato pacjenta jest przypiete pasami do stotu zabiegowego, aby unikngé przypadkowego
upadku pacjenta i/lub jakichkolwiek przedmiotow ze stotu zabiegowego.

Rysunek 3-11: Uczestnik badania umieszczony w systemie typu 1.1, z uchwytem na nogi (tylko do celéw
ilustracyjnych)
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Rysunek 3-12: Mechaniczny modut pozycjonowania dla typu 1.1, dzwignie (L), blokady (R)

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,

Rysunek 3-13: Typ 1.0 Modut pozycjonowania mechanicznego
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Potozenie przetwornika jest ustawiane za pomocg mechanicznego modutu pozycjonujgcego, ustawianego recznie
przez operatora.

Pozwala to na przesuwanie przetwornika w celu tatwiejszego umieszczenia pacjenta, a nastepnie skierowanie
naturalnego punktu ogniskowania przetwornika na cel anatomiczny.

Potozenie przetwornika mozna regulowa¢ wzdtuz wszystkich trzech gtéwnych osi MR:

Right (prawo) — Left (lewo), Anterior (przdd) — Posterior (tyt) i Superior (géra) — Inferior (dét). Mozna go réwniez
obracaé wokét osi R-L.

Nalezy zwrdci¢ uwage na konwencje: R+, L- A+, P S+, |-

Aby przesung¢ przetwornik na okreslonej osi, obrd¢ blokade osi w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara, aby otworzy¢ suwak na odpowiedniej osi i za pomocg dedykowanych dzwigni obré¢ odpowiedni nastawnik
w odpowiednim zgdanym kierunku, zgodnie z wartoscig na nastawniku (typ 1.1) lub na linijkach (typ 1.0).

Rysunek 3-14: Dzwignia nastawnika typu 1.1 A-P.

Gdy przetwornik znajdzie sie w zgdanej lokalizacji na kazdej z osi, obrd¢ blokade zgodnie z kierunkiem ruchu
wskazéwek zegara, aby wyeliminowac ruchy przetwornika wzdtuz suwakéw podczas zabiegu.

Aby wyregulowac kat, odblokuj blokade kata, wyreguluj kat recznie i ponownie zablokuj.

Po zakonczeniu leczenia nalezy wypuscic¢ pacjenta w nastepujacy sposéb:
1. Wysun suwnice t6zka z otworu MR.
2. Spusé wode z przetwornika:

Otworz zawor wentylacyjny przetwornika.

Nacisnij i przytrzymaj przycisk ,,Drain” (,,Spust”) na pilocie zdalnego sterowania systemu wodnego lub
ekranie systemu wodnego (tylko typ 1.1), az przetwornik zostanie catkowicie oprézniony.

Zwolnij zatrzaski i odtgcz membrane pacjenta od przetwornika
Przesun przetwornik jak najwyzej od pacjenta, jak to tylko mozliwe.
Zwolnij rame stereotaktyczng z mocowania podstawy.

Poinstruuj i wspomadz pacjenta, aby usiadt.

N o v s~ w

Zdejmij membrane pacjenta z gtowy pacjenta.
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Rysunek 3-15:Ztacze i gniazdo cewki gtowowej 1,5T (typ 1.0) TcMRgFUS (tylko do celéw ilustracyjnych).

Aby wytgczy¢ system, wykonaj nastepujgce czynnosci:

1.
2.
3.

Nacisnij ten przycisk na pasku narzedzi systemowych, aby przejs¢ do ekranu startowego.

Nacisnij ten przycisk, a system odpowie komunikatem potwierdzenia wytaczenia. - .

Nacisnij Tak, aby kontynuowaé. Rozpocznie sie procedura automatycznego wyfaczania. Trwa to
kilka minut.

Kable zfacza osprzetu nalezy odfacza¢ od jednostki "Front End” tylko wtedy, gdy konsola zostanie
automatycznie odfgczona, a lampka zasilania zgasnie:

Odblokuj dZwignie szybkoztacza i delikatnie wysun szybkoztgcze przewodu.

Pociggnij biaty uchwyt do siebie i wysun szybkoztgcze przewodu.

Aby zapobiec uszkodzeniu przetwornika pod koniec dnia roboczego, upewnij sie, ze przetwornik jest pusty i
suchy, a nastepnie zamocuj pokrywe przetwornika.

PRZESTROGA:
Nie nalezy pozostawiac przetwornika napetnionego wodg bez nadzoru ani przez dtuzszy czas. Po
dniu w ktérym wykonywano leczenie nalezy usung¢ wode.

Gdy stét pacjenta nie jest uzywany, nalezy przykry¢ go ostong ochronna.
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System wodny jest pétzamknietg petlg obiegu wody, ktéra stuzy do napetniania i oprdzniania interfejsu gtowicy do
wody oraz przygotowywania i cyrkulacji chtodnej odgazowanej wody podczas zabiegu.

Rdzne tryby, stany i parametry systemu wodnego mogg by¢ kontrolowane za pomocg stacji roboczej lub za pomocg
specjalnego ekranu sterowania systemem wodnym, umieszczonego na agregacie do oziebiania wody
w pomieszczeniu ze sprzetem (typ 1.0) lub na jednostce ,Front End” (typ 1.1). Stany systemu wodnego mogg by¢
kontrolowane réwniez za pomocg niebieskiego przycisku sterowania systemem wodnym na konsoli operatora.

Szczegdtowe informacje dotyczace czyszczenia i konserwacji systemu wodnego znajdujg sie w Rozdziale 12.
. |

PSS

Rysunek 3-16: Pilot zdalnego sterowania systemu wodnego typu 1.1

Pilot zdalnego sterowania systemu wodnego jest podtgczony do jednostki ,Front End” za pomocg elastycznego
przewodu. Pilot zdalnego sterowania umozliwia uzytkownikowi wykonanie nastepujgcych czynnosci: spuszczenie
wody, napetnienie wodg, wstrzymanie/wznawianie i resetowanie.

Typ 1.0: Podczas cyrkulacji, Swieci sie maty zielony przycisk w prawym gérnym rogu.

Typ 1.1: Podczas cyrkulacji przycisk RESET/CIRC jest pods$wietlony (patrz Rysunek 3-16).
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Rysunek 3-17: Stany pilota zdalnego sterowania uktadu wodnego typu 1.1
Obroty biegu jatowego (lewa strona) i gdy cyrkulacja jest aktywna (prawa strona)

Zielona (typ 1.0) lub niebieska (typ 1.1) dioda LED na gorze pilota zdalnego sterowania odzwierciedla stan diody LED
systemu wodnego na konsoli operatora, tj. gdy system wodny jest podtgczony, swieci sie dioda LED. Jezeli wystgpi
btad systemu wodnego, dioda LED zacznie migad.

Strona gtéwna

Spust

Napetnianie

Cyrkulacja

Wstrzymanie
krazenia

Reset

INSIGHTEC

Powrdt do ekranu gtéwnego.

Po nacisnieciu przycisku system bedzie odprowadza¢ wode z przetwornika do
zbiornika. Funkcja spustu jest dostepna przez caty czas, na wszystkich ekranach
wyswietlacza dotykowego sterowania uktadem wodnym.

Po nacisnieciu przycisku system bedzie napetniaé przetwornik wodg ze zbiornika.
Napetnianie jest dostepne na réznych trybach ekranéw.

Rozpoczyna obieg wody w zbiorniku lub przetworniku
( W zaleznosci od wybranego trybu).

Zatrzymanie obiegu wody.

Btad resetowania uktadu wody
( Nie powoduje automatycznego ponownego uruchomienia obiegu).
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Home

Rysunek 3-18: Tryby pracy uktadu wodnego

System wody Exablate 4000 ma trzy gtdwne tryby pracy: Odgazowaé, leczy¢ i oczyscic.

Uzytkownik moze przetaczaé sie miedzy trybami pracy za pomocy ekranu sterowania instalacja wodng (patrz
Rysunek 3-19) lub menu narzedzi na konsoli operatora (patrz Rysunek 3-19).

Woda w zbiorniku jest ochtadzana, a pecherzyki powietrza sg odfiltrowywane.

Przygotowanie wody w temperaturze od 25°C do 15°Ci z POZIOMU 5,0 PPM do 1,0 PPM trwa do 30 minut.

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 © 20°C

Device status: Dogass

Rysunek 3-19: Ekrany trybu odgazowywania typu 1.1
PRZESTROGA:

Aby unikng¢ wprowadzenia duzej ilosci powietrza do uktadu, odgazowywanie nalezy wykonywad
tylko wtedy, gdy zbiornik jest napetniony wodg (do zielonego oznaczenia na tymze zbiorniku).
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Do stosowania, gdy przetwornik jest uszczelniony i napetniony wodg (np. podczas leczenia lub wykonywania
DQA).

Woda krazy wokot czaszki pacjenta w celu utatwienia i przyspieszenia chtodzenia czaszki po wykonaniu leczniczej
sonikacji.

Obieg uzdatniania utrzymuje réwniez temperature wody i poziom odgazowania dla objetosci wody znajdujacej
sie w przetworniku.

Po kazdym zabiegu, po przeniesieniu systemu hetmu (HS) ze stotu MR na wdzek, nalezy przeprowadzi¢ procedure
czyszczenia w celu oczyszczenia i dezynfekcji przetwornika, a takze catego orurowania systemu wodnego i zbiornika.

Aby osiggnac ten cel, nalezy przeprowadzi¢ dwa 15-minutowe cykle cyrkulacyjne, przepuszczajgc swiezg wode z
dodatkiem roztworu czyszczacego przez przewody systemu i zbiornik (podobnie jak w obiegu odgazowania), a
nastepnie przez przetwornik (podobnie jak w przypadku cyrkulacji podczas zabiegu). Po zakonczeniu cyklu czyszczenia
przetwornika operator moze spusci¢ wode i przejs¢ do opcji ,,System Shutdown” (,,Wytgczenie systemu”).

5 Cleaning Tank on Hold ] 145') Cleaning Tank in Progress

&

00:15:00 00:14:45
Add cleaning sofution and Wait till completion and
press start to clean tank start Transducer deaning

Devica status: Roa! Device status: Raady

Cleaning Tank Completed ( Cleaning Transducer in Progres

: J e ( '
00:00:00 00:14:45

P i tara o
Fill and circulate Fo start Wait till completion and
transducer cleaning drain Transducsr

Device status: Read!
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) Cleaning Transducer Cc¢

Device status. Rea

Rysunek 3-20: Sekwencja ekranu trybu czyszczenia w systemie typu 1.1

Dostep do menu Narzedzia (Utils) na konsoli operatora mozna uzyska¢ z menu gtéwnego lub podczas zabiegu.

Zawiera ona sekcje, ktéra pozwala uzytkownikowi ustawi¢ etap systemu wodnego na Przygotowanie
(odgazowywanie)\ Cyrkulacja zabiegu lub Czyszczenie, zdefiniowaé docelowg temperature agregatu chtodniczego i
wiaczyé/wytaczyé chtodzenie woda.

Rysunek 3-21: Ekran sterownika systemu wodnego w Narzedziach:

1 Po ustawieniu stanu systemu operator moze nacisng¢ niebieski przycisk na konsoli operatora, aby
witgczyé/wytaczy¢ cyrkulacje (ON/OFF).
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Btedy uktadu wodnego sg wskazywane w nastepujacy sposoéb:
Niebieski przycisk sterowania uktadem wody na konsoli operatora miga
Niebieska dioda LED na pilocie zdalnego sterowania systemu wodnego miga
Komunikat o stanie urzadzenia w lewym dolnym rogu ekranu stacji roboczej (WS) wskazuje btagd w nawiasach.

Szczegdtowy opis btedu wraz z krokami ograniczajgcym zagrozenie jest wysSwietlany na ekranie dotykowym
systemu wodnego

W przypadku wykrycia btedu systemowego (np. zbyt wysokiego cisnienia, odtgczenia kabla) lub gdy temperatura w
interfejsie wody jest wyzsza od 7gdanej wartosci zadane]. Niektére btedy (np. niskie cisnienie wody) wtaczajg
sonikacje, podczas gdy inne (np. temperatura wody przekraczajgca okreslony limit) powodujg wyswietlenie
komunikatu przed rozpoczeciem sonikacji.

W kazdym przypadku wystgpienia btedu uzytkownik musi wykonaé czynnosci majace na celu zniwelowanie btedu.
Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie Sterowanie system wodnym, aby rozwigzac problem.
Najpierw koniecznie wysun suwnice pacjenta z otworu, aby potwierdzi¢, ze:

Nie widaé wyciekéw wody

Poziom wody w interfejsie przetwornika jest nominalny

Cisnienie wody jest nominalne

W interfejsie przetwornika nie ma powietrza

Przewody wodne nie sg splatane ani zapchane

Por wentylacyjny powietrza jest zamkniety

Po rozwigzaniu problemu i upewnieniu sie, ze interfejs przetwornika jest prawidtowo wypetniony wodg, nalezy
zresetowal cyrkulacje, naciskajgc niebieski kontroler ,,Circulation” (,Cyrkulacja”), ikone RESET na ekranie
Sterowanie uktadem wodnym lub przycisk RESET na pilocie zdalnego sterowania uktadu wodnego.

Jezeli problem nie ustgpi, skontaktuj sie z przedstawicielem serwisu firmy INSIGHTEC w celu rozwigzania tej kwestii.

Rzadko zdarza sie, ze membrane zabiegowg mozna zosta¢ przypadkowo przektutg, co prowadzi do wycieku wody.
Nalezy pamietac, ze jezeli naktucie jest niewielkie, a jego lokalizacja nie powoduje obrazen pacjenta, prawdopodobnie
bedzie mozliwe kontynuowanie leczenia. W przypadku umiarkowanego wycieku nalezy uzy¢ dostarczonego zacisku
ograniczajgcego wyciek, aby zacisngé membrane i zatrzymac wyciek (patrz rysunek 3-22).

UWAGA:

W przypadku konfiguracji zestawow zabiegowych, w ktérych nie dostarczono zacisku
ograniczajgcego wyciek (rozpoznawalnego po nieprzezroczystych biatawych membranach), nalezy
uzy¢ dostarczonej saszetki z zelem uszczelniajgcym w celu tymczasowego ztagodzenia niewielkich
nieszczelnosci 1 przebi¢. Nie stosowaé tego materiatu na przezroczystych membranach.
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W przypadku znacznego rozdarcia nalezy wyrzuci¢ membrane i ponownie rozpocza¢ leczenie przy uzyciu nowej
membrany.

PRZESTROGA:
Jesli membrana zostata uszkodzona, nalezy jg wyrzucié po zakornczeniu leczenia.

OSTRZEZENIE: w111
Zacisk ograniczajgcy wycieki dostarczany jako czes¢ zestawdéw do leczenia Exablate jest

zweryfikowany do uzytku MR.

Uzycie nieautoryzowanych zaciskéw moze spowodowac obrazenia lub artefakty obrazowania.

Rysunek 3-22: Przyktad zastosowania zacisku ograniczajgcego przeciek

Upewnij sie, ze system Exablate Neuro jest wtgczony i zalogowany.

Opcjonalnie: Pojawi sie okno wyboru aplikacji Exablate, w przypadku systeméw Exablate z wiecej niz jedng funkcja
aplikacji, kliknij przycisk , Treat” (,Lecz”) ) odpowiednie] aplikacji, aby przejs¢ do ekranu startowego i rozpocznij
leczenie.
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Rysunek 3-23: Wybierz ekran aplikacji

UWAGA: N028
% Aby przejrze¢ poprzednie terapie, nalezy nacisna¢ karte ,,Archive” ,Archiwum” , a
nastepnie nacisng¢ przycisk ,,Archive” ,,Archiwum” zgdanej aplikacji.
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Po wybraniu aplikacji zostanie wyswietlony Ekran startowy:

INSIGHTEC

Exablate Neuro

PREPARATION TREATMENT

@ 0 O

Rysunek 3-24: Ekran startowy

Na ekranie startowym wyswietlany jest przycisk Sesja leczenia wstepnego, przycisk Rozpoczecie leczenia, trzy (3)
przyciski Polecenie i Pasek stanu.

3.6.1. Rozpoczecie leczenia

Nacisniecie przycisku , Treatment Start” (,,Rozpocznij leczenie” ) powoduje wtgczenie leczenia specyficznego dla
danej aplikacji.

Przygotowanie Nacisnij ten przycisk, aby rozpocza¢ sesje Planowanie wstepnego
PREPARATION I . - A . ; .
sesji planowania leczenia lub otworzy¢ istniejaca sesje, ktora zostata zapisana
(patrz Rozdzial 6).
Rozpocznij Naci$nij ten przycisk, aby rozpoczaé sesje leczenia/DQA.
leczenie
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3.6.2. Przyciski polecen

Przyciski polecen wyswietlane w dolnej potowie Ekranu startowego to:

Narzedzia Nacisnij ten przycisk, aby przejs¢ do trybu Utilities (Narzedzia) (patrz Rozdziat 9).

Zarzadzanie Nacisnij ten przycisk, aby uzyska¢ dostep do operacji Zarzadzanie danymi (patrz
danymi Rozdziat 13).

Wylaczenie Nacisnij ten przycisk, aby wytaczy¢ system Exablate Neuro.

3.6.3. Pasek stanu

Na pasku stanu wyswietlany jest stan operacyjny uktadu Exablate Neuro i systemu wodnego (Urzadzenie) oraz stan
MRI (MR).

Rysunek 3-25: Urzadzenie i pasek stanu MR

Sprawdz, czy przyciski na pasku stanu sg zielone i przejdz do pozycji pacjenta. Gdy przyciski s3 czerwone, postepuj
zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie systemu.
3.7. Rozpocznij leczenie

Po witgczeniu zasilania systemu i ustawieniu pacjenta, procedura leczenia jest inicjowana z konsoli:
1. Naciénij [ | przycisk na Ekranie startowym; pojawi sie Okno dialogowe Treatment Data (Dane

leczenia).

2. Wopisz nazwisko lekarza w polu tekstowym Physician Name (nazwisko lekarza). Ten krok jest wymagany, a
system odpowie komunikatem o btedzie, jezeli w tym polu tekstowym podjeta zostanie préba przejscia do
nastepnego etapu bez podania nazwiska. Nazwisko lekarza sktada sie wytacznie z liter (bez cyfr i symboli).

Rysunek 3-26: Okno dialogowe Treatment Data (Dane leczenia)
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W tym rozdziale opisano elementy wyswietlane na Ekranie gtéwnym w trakcie cyklu leczenia. Obejmuje on Etapy
leczenia, Narzedzia, Obrazowanie, Nawigacje i Narzedzia naktadek, wspoétrzedne kursora, paski obrazéw, wybrane
okno obrazu i okno dialogowe odzyskiwania obrazu.

Po lewej stronie ekranu Treatment (leczenie) wyswietlanych jest kilka narzedzi pomagajgcych zaplanowad i
przeprowadzi¢ leczenie. W zaleznosci od etapu leczenia operator moze korzysta¢ z réznych narzedzi. Narzedzia sg
opisane w kazdej z ponizszych sekcji, a opisy odnosza sie do narzedzi ogdlnych oraz narzedzi specjalistycznych
potrzebnych podczas réznych etapow ,planowania” i, leczenia”.

SELECTED IMAGE W

Rysunek 4-1: Ekrany etapu planowania

Ten pasek narzedzi sktada sie z przyciskéw odpowiadajacych etapom Leczenia i przyciskom Utilities (Narzedzia).

Treatment Stages Information Area Utilities

I
P = e

kY

‘—[7—’#’?

Rysunek 4-2: Gtéwny pasek narzedzi Exablate

Leczenie metodg Exablate Neuro jest podzielone na dwa etapy: Etap planowania jest przeznaczony do akwizycji
obrazéw planowania MR, wytyczania obszaréw litych i okreslania obszaréw docelowych, podczas gdy etap leczenia
polega na tym, ze wykonywane i analizowane s3 rzeczywiste zabiegi sonikacji.
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4.1.3. Obszar informagcji

W tym obszarze wyswietlane sg komunikaty ostrzegawcze oraz informacje o stanie/postepie leczenia.

4.1.4. Narzedzia

Narzedzia — Umozliwia dostep do menu Narzedzia (patrz Rozdziat 11)

Replay (odtwarzanie) — umozliwia wyswietlenie i analize wynikéw poprzednich badan ultrasonograficznych (patrz
Rozdziat 10).

Wyjscie — Przerywa leczenie i przechodzi do Ekranu startowego.

4.1.5. Paski obrazow

Na ekranie pojawig sie trzy rzedy paskow obrazu. Kazda zawarto$¢ zatadowana do systemu moze by¢ wyswietlana za
pomoca narzedzi nawigacyjnych obok kazdego paska (patrz Rysunek 4-1).

4.1.6. Wybrane okno obrazu
Wybrane okno obrazu to ,obszar roboczy” do planowania i przeprowadzania leczenia. Po nacisnieciu obrazu na
paskach obrazéw obraz ten jest wyswietlany w wybranym oknie obrazu.

UWAGA: NO29
Cata edycja i interakcja uzytkownika z obiektami graficznymi jest wykonywana tylko w wybranym
oknie obrazu.

4.1.7. Wybér paska obrazu

Obraz (\EYAVE]

Wybor paska Nacisnij ten przycisk, aby z menu rozwijanego wybrac obrazy z jednego z trzech okien
obrazu paskéw obrazéw, ktére majg by¢ wyswietlane. Opcje moga sie rézni¢ w zaleznosci od
dostepnych danych.
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Adnotacje obrazu sktadajg sie z orientacji, danych pacjenta, parametréw skanowania, paska skalowania i typu obrazu.
Obrazy wielkosci MR (anatomia) sktadajg sie z lokalizacji przekroju, a mapy temperatury sktadajg sie z czasu akwizycji.

Podczas wskazywania kursora w dowolnym miejscu obrazu na wszystkich obrazach pojawi sie dodatkowy maty
zielony kursor, na ktérym ten punkt pojawi sie we wszystkich orientacjach.

Wspdtrzedne kursora pokazujg lokalizacje cechy anatomicznej, wskazang w trzech osiach we wszystkich oknach
obrazu.

W obszarze wspétrzednych kursora w trakcie leczenia wyswietlanych jest wiele uktadéw wspoétrzednych:

Wspotrzedne MR leczenia — wspodtrzedne RAS pacjenta poddanego leczeniu w odniesieniu do punktu
orientacyjnego badania MRI, sg to ,rzeczywiste wspotrzedne” leczenia i stuzg do umieszczenia punktu na
docelowej czesci ciata i utrzymania wszystkich zestawdéw obrazéw w jednej linii.

o Pojawiajq sie bez adnotacji — na sSrédoperacyjnym obrazie MR, obrazach termometrycznych, obrazach
wykrywania ruchu.

o Pojawiajq sie adnotacje jako ,, Tx MR” — na przedoperacyjnym TK i MR (tylko po rejestracji)

Wspotrzedne AC-PC — uktad wspétrzednych ustawiony na osi wyrdwnanej do ptaszczyzny AC-PC (definiowany
przez orientacje skosng obrazéw srédoperacyjnych). Poczatek uktadu wspétrzednych (0,0,0) jest na PC.

o Wymagaja one umieszczenia AC, PC i linii sSrodkowej na obrazie srédoperacyjnym.

o Wyswietlane sg jako ,,AC-PC” —na srédoperacyjnym obrazie MR, obrazach termometrycznych, obrazach
detekcji ruchu, TK i MR przed operacjg (tylko po rejestracji)

Wspétrzedne TK — pierwotne wspotrzedne RAS z przedoperacyjnych obrazéw TK.
o Pojawiajg sie tylko na skanach TK, bez adnotacji
Wspotrzedne przedoperacyjne MR — pierwotne wspotrzedne RAS przedoperacyjnych obrazéw MR.

o Pojawiajg sie tylko na przedoperacyjnych obrazach MR, bez adnotacji.

OSTRZEZENIE:

A Rozbieznos¢ we wspohrzgdnych RAS pomigdzy rdéznymi seriami przedoperacyjnymi moze
wskazywaé na ruch pacjenta podczas akwizycji obrazu, co moze spowodowac, ze badanie nie
bedzie si¢ nadawac do planowania. Jezeli taka rozbiezno$¢ zostanie wykryta podczas planowania
wstepnego (przez porownanie struktury anatomicznej lub podczas rejestracji MR-CT), rozwaz
odrzucenie badania lub problematyczng orientacje.

”\ISIC |—|—EC PUB41008444, Wer. 2,0, Strona 74



-xablate Neuro

Tylko w przypadku systemow typu 1.1 tabela leczenia MR zawiera dodatkowy zestaw trackeréw umozliwiajgcych
lokalizacje przetwornika wzgledem stotu MR. Umozliwiajg one systemowi uwzglednienie przypadkdw, w ktdrych
pacjent i przetwornik poruszajg sie razem ze sobg w niewielkim stopniu, ze wzgledu na pewng swobode ruchu
stotu. Taki ruch (w przeciwienstwie do ruchu pacjenta) nie stanowi zagrozenia i moze by¢ uwzgledniony przez:

(Przesuniete) Treatment MR Coordinates (wspotrzedne leczenia MR) — wspotrzedne RAS pacjenta poddanego
leczeniu w odniesieniu do systemu hetmu. Zastepujg one oryginalne (nieprzesuniete) wspoétrzedne, ktére stuzg
jako ,,realne wspotrzedne” leczenia, uzywane sg do umieszczenia plamki na docelowej czesci ciata i utrzymania
wszystkich zestawdw obrazéw w jednej linii. Zachowuja sie doktadnie tak, jak wspdtrzedne leczenia MR typu
1.0 (patrz powyzej).

Nieprzesuniete wspoétrzedne leczenia MR — jezeli wykryto ruch blatu (nie ruch pacjenta) w dopuszczalnych
granicach, jak wspomniano powyzej, wspotrzedne Tx MR zostang przesuniete w celu skompensowania
przesuniecia. Nieprzesuniete (oryginalne) wspoétrzedne zostang wyswietlone w nawiasach, aby w razie
potrzeby dziata¢ jako punkt odniesienia. (patrz Rysunek 4-3)

o Pojawiajg sie w nawiasach — na obrazach uzyskanych w trybie s$rédoperacyjnym (termometry,
anatomia, planowanie, wykrywanie ruchu)

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

Rysunek 4-3: Wspoétrzedne kursora typ 1.1

(w tym przyktadzie cata suwnica (w tym system hetmu i, pacjent”) sg przesuwani do géry o 0,6 mm)

”\IS | C |TEC PUB41008444, Wer. 2,0, Strona 75



-xablate Neuro

OSTRZEZENIE:
Do typu 1.1: Z powodu kompensacji przesuniecia (punkt 4.2.4) moze wystgpi¢ niezgodnosé

pomiedzy wspétrzednymi RAS na stacji roboczej systemu Exablate i stacji roboczej MR. Podczas
leczenia nalezy zawsze korzystaé ze wspétrzednych stacji roboczej systemu Exablate.

Menu Narzedzia zawiera rdézine narzedzia do manipulowania wyswietlaniem obrazu
(Przesun/Powieksz/Okno/Srodek), dodawania pomiaréw (Linia, Obszar, Katy) oraz specjalne tryby
wyswietlania (Migotanie\Animacja\Widok 3D). Dostepne sg réwniez narzedzia do kopiowania
oznaczen z obrazu na obraz (w obrebie tej samej serii) oraz zapisywania zdjec¢ ekranu.

W tej czesci opisano przyciski narzedzi obrazowania, nazwy i funkcje kazdego z nich.

Przyblizanie Aby zobaczy¢ zblizenie obrazu, nacisnij ten przycisk. Aby powiekszyé obraz,
(zoom) przeciggnij mysz w gore. Aby pomniejszy¢ obraz, przeciggnij mysz w dét. Wszelkie
zmiany w jednym obrazie sy automatycznie odzwierciedlone we wszystkich
pozostatych obrazach tego samego typu paska.

Mozna réwniez nacisngc lewy przycisk myszy i przeciggngé mysz w sposdb opisany
powyzej, aby zmieni¢ powiekszenie.

Przesuwanie Aby poruszaé sie po powiekszonym obrazie, nacisnij ten przycisk, a nastepnie
'—]_' przesun kursor na obraz, do ktérego chcesz przejs¢. Przeciggnij, aby przesungc obraz.

Mozna réwniez nacisng¢ i przeciggnac¢ prawym przyciskiem myszy, aby przesungé
obraz. Wszelkie zmiany sg automatycznie odzwierciedleniem wszystkich
pozostatych obrazéw tego samego typu paska.

Zmiana Nacisniecie tego przycisku powoduje zmiane okna obrazu (jasnosci lub kontrastu).
. kontrastu i Przeciagnij mysz w gore, aby rozjasni¢ lub w dot, aby przyciemnié obraz. Przeciggnij
jasnosci mysz w lewo, aby zwiekszy¢ kontrast lub w prawo, aby zmniejszy¢ kontrast. Wszelkie

zmiany sg automatycznie odzwierciedleniem wszystkich pozostatych obrazéw tego
samego typu paska.

Mozna réwniez nacisngc¢ srodkowy przycisk myszy i przeciggngé¢ mysz w sposéb
opisany powyzej, aby zmieni¢ powiekszenie.

Reset Nacisnij ten przycisk, aby przywrdcié domysine ustawienia powiekszenia,
przesuwania, kontrastu i jasno$ci wszystkich obrazéw. Reset ma zastosowanie do
catego przekroju obrazu we wszystkich paskach jednoczesnie.

E Wyérodkowaé Press (,,Nacisnij”) ten przycisk, a nastepnie wybierz lokalizacje na dowolnym obrazie.

Nacisniecie tego przycisku powoduje wyswietlenie obrazéw z tym punktem na
Srodku paskow.
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o »,Measure
— Distance”
(,,Zmierz
odlegtos¢”)

Nacisnij ten przycisk, aby zmierzy¢ rzeczywistg odlegtosé miedzy dwoma punktami.

Ta funkcja jest dostepna tylko dla wybranego okna obrazu.

Aby zmierzy¢ odlegtosc:

1. Nacisnij obraz na paskach obrazéw, aby zobaczy¢ go w oknie zaznaczonego
obrazu.

2. Nacisnij pierwszy punkt, aby dokona¢ pomiaru.

3. Przejdz do drugiego punktu i ponownie nacisnij przycisk.

4. Nacisnij dwukrotnie przycisk, aby wykonac polecenie Pomiar.

5. W razie potrzeby edytuj linie pomiaru, przesuwajac jej koncéwke.

Exablate oblicza i wyswietla odlegtos¢ pomiedzy dwoma punktami.

Pomiary odlegtosci i ich etykiety mozna przesuwac i regulowaé, klikajac i przeciaggajac
punkty na koricach linii.

Kat pomiaru
[FTTIT)

Nacisnij ten przycisk, aby zmierzy¢ kat lub umiesci¢ na obrazie kat prosty.
Ta funkcja jest dostepna tylko dla wybranego okna obrazu.

Aby zmierzy¢ kat, nalezy:

1. Wybraé z menu opcje ,,Angle” (Kat”).

2. Nacisng¢ pierwszy punkt kata, ktdry bedzie mierzony.

3. Przejs¢ do drugiego i trzeciego punktu, ponownie nacisng¢ przycisk.

4. Nacisngc¢ dwukrotnie przycisk, aby wykonac polecenie Pomiar.
System obliczy i wyswietli kat.

Aby umiescic kat prosty, nalezy:

1. Wybracé z menu opcje ,,Right Angle” (Kat prosty”).

2. Nacisng¢ przycisk na ekranie, aby doda¢ wartos¢ kata prostego.

Aby umiesci¢ pomiar AC-PC (wymaga oznaczenia ACi PC):
Narzedzie to umieszcza kat prosty, z jednym promieniem na linii $rodkowe],
rozpoczynajac od punktu PC o dtugosci ,,25% x [odlegtos¢ AC-PC]” i drugim promieniem o
dtugosci 14 mm.

1. Woybierz z menu opcje ,,AC- PC TARGET”.

2. Kat zostanie umieszczony automatycznie.

Katy i ich etykiety mozna przesuwac i regulowac, klikajac i przeciaggajac punkty na

koncach linii.
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Obszar
pomiaru

Nacisnij ten przycisk, aby zmierzy¢ atrybuty narysowanego wieloboku. Ta funkcja jest
dostepna tylko dla wybranego okna obrazu.

Aby zmierzy¢ obszar, narysuj wielobok:

1. Naci$nij pierwszy punkt wieloboku, ktéry bedzie mierzony.

2. Kontynuuj rysowanie zarysu wieloboku za pomocg pojedynczych nacisniec.
3. Zamknij wielobok, naciskajgc ponownie pierwszy punkt.

Srednia warto$¢ pikseli wieloboku, standardowe odchylenie wartosci pikseli
w obrebie wieloboku i jego obszaru zostang obliczone i wyswietlone. W razie
potrzeby etykiete mozna przeniesé.

UWAGA: na mapie temperatury, wartos¢ piksela jest wartoscig temperatury.

Srednia temperatura w obrebie wieloboku jest wy$wietlana na wykresie temperatury
(patrz Sekcja 8.2.6).

Pomiar powierzchni i ich etykiet mozna przesuwac, klikajgc i przeciggajac kontur
wieloboku

Zrzut ekranu

Nacisnij ten przycisk, aby wykona¢ zrzut ekranu i zapisz go w bazie danych leczenia.
Podczas eksportowania okreslonego leczenia powigzane z nim zrzuty ekranu sg
kopiowane na ptyte CD.

Kopiuj Woybierz obiekt graficzny w oknie gtdwnym. Nacisnij ten przycisk, a nastepnie obraz, do
wybrany ktorego ma zostac skopiowany obiekt.
rysunek
Animacje Nacisnij ten przycisk, aby wyswietli¢ wybrang serie jako film.
Widok 3D Nacisnij ten przycisk, aby wyswietli¢ dane leczenia w trzech wymiarach w celu
przeprowadzenia oceny klinicznej planu leczenia.
Naktadki obejmujg czaszke, zwapnienia, obszar leczenia, sonikacje i postep leczenia.
™ | | Migotanie Nacisnij przycisk ,Migotanie obrazu”, aby iteracyjnie przechodzi¢ miedzy obrazami
L._J‘ obrazu referencyjnymi i oknami wykrywania biezgcych ruchdw w wybranym oknie obrazu.
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Sterowanie nakfadki przetgcza wyswietlanie réznych elementéw na ekranie.
Ta sekcja opisuje narzedzia naktadek, ktdre przetaczajg naktadki graficzne

na obrazy MR.

Nazwa

Koperta

Nacisnij ten przycisk, aby wyswietli¢ zielone kétko okreslajgce obszar leczenia (zgodnie z

leczenia zasiegiem przetwornika).

Naktadka Nacisnij ten przycisk, aby wyswietli¢ lub ukry¢ naktadki tekstowe na obrazach.
tekstowa

Mierzenie Nacisnij ten przycisk, aby wyswietli¢ lub ukry¢ naktadki graficzne pomiaréw na obrazach.
Szablon Nacisnij ten przycisk, aby wyswietli¢ lub ukry¢ szablon przetwornika na obrazach.

przetwornika

Ptaszczyzny
skanowania
termicznego

Nacisnij ten przycisk, aby wyswietli¢ lokalizacje przekrojéw termicznych MR w wybranym
oknie obrazu i na paskach obrazéw. Linie wyswietlajg skrzyzowanie zaplanowanych
obrazéw z obrazami skanowania termicznego dla wybranych punktéw sonikacji.

ROT Nacisnij ten przycisk, aby wyswietli¢ lub ukry¢ kontury obszaru leczenia (Region of
Treatment — ROT)

Kontur tkanki | Nacisnij ten przycisk, aby wyswietli¢ lub ukry¢ kontury tkanki kostnej.

kostnej

Punkty Nacisnij  ten  przycisk, aby wybraé wyswietlanie  punktdw  sonikacji

sonikacji (pokazywanie/ukrywanie wszystkich punktéw).

Dawka Naci$nij ten przycisk, aby wyswietli¢ lub ukry¢ dawke skumulowang. Dawka

skumulowana

skumulowana jest wyswietlana na obrazie w postaci niebieskiej naktadki. Na ekranie
,Thermal Evaluation” (,,Ocena termiczna,,) dawka z ostatniej sonikacji jest wyswietlana
w kolorze zielonym.

Target Nacisnij ten przycisk, aby wyswietli¢ lub ukry¢ naktadke znacznika celu.

ACPC Nacisnij ten przycisk, aby wyswietli¢ lub ukry¢ naktadki znacznikéw AC, PC i linii
srodkowej.

Obszary lite Nacisnij ten przycisk, aby wyswietli¢ lub ukry¢ kontury obszaréw litych (No Pass Regions

(No Pass Regions
—NPR)

- NPR).
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Obraz Nazwa ‘

Strefa
przechodzenia
energii

Opis
Po obliczeniu mapy elementéw przetwornika w punkcie sonikacji mozna wyswietli¢
promienie od elementéw przetwornika do punktu. Promien definiuje Sciezke akustyczng
od pojedynczego elementu do punktu sonikacji.
Wybierz punkt i nacisnij ten przycisk, aby wybraé opcje wyswietlania promieni z menu
wyskakujgcego:
Pokaz wszystko — wyswietla wszystkie promienie od elementéw przetwornika do
wybranego punktu. Promienie majg rézne kolory, w zaleznosci od ich stanu
Elementy WLACZONE (ON) — wyswietla tylko promienie elementdw transmitujgcych.

Elementy WYLACZONE (OFF) - wyswietla tylko promienie elementéw
nietransmitujacych.

Wybrane elementy — wyswietla tylko promienie wybranych elementéw na mapie
elementéw przetwornika.

Ukryj wszystko — Ukryj wszystkie promienie.

monitorowani
a temperatury

Punkty Nacisnij ten przycisk, aby wyswietli¢ lub ukry¢ punkty odniesienia.
odniesienia
Zakres Nacisnij ten przycisk, aby wyswietli¢ lub ukry¢ Zakres monitorowania temperatury.

Od-do

Nacisnij ten przycisk, aby wyswietli¢ lub ukry¢ naktadke Linii od—do .
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Usun zaznaczony obiekt

Nacisnij ten przycisk, aby usungé zaznaczony obiekt.

Dotyczy wszystkich rodzajéw oznaczen NPR.

Usun wszystkie obiekty

==

Naciénij ten przycisk, aby usung¢ wszystkie obiekty tego samego typu, jak
ten zaznaczony.
Dotyczy wszystkich rodzajow oznaczen NPR.

Protokdt leczenia

Nacisnij ten przycisk, byt wejs¢ w okno dialogowe protokotu leczenia.

Dodaj znacznik
odniesienia

_‘_+

Nacisnij ten przycisk, a nastepnie wskaz i nacisnij przycisk w oknie Wybrany
obraz, aby umiescic znacznik odniesienia na ekranie.
Znaki odniesienia sg wyswietlane w tej samej lokalizacji RAS dla wszystkich
obrazéw, ktore majg wspodtrzedne ,Treatment MR” (,Leczenie MR”) isg
szczegblnie przydatne do pordwnania lokalizacji cech anatomicznych
w obrazowaniu przed i srdodoperacyjnym oraz do monitorowania ruchu
pacjenta podczas sesji zabiegowej (w potaczeniu z ,lmage Flickering Tool”
(,Narzedzia migotanie obrazu”)).

Zakres monitorowania

Ta funkcja umozliwia dodanie obszaru, w ktérym wzrost temperatury bedzie

fea\
e

temperatury monitorowany podczas sonikacji:

Nacisnij ten przycisk.
Narysuj obszar zamknietego konturu na obrazie MR.
Nacisnij ponownie przycisk ,Temperature Monitoring Volume”
(,,Zakres monitorowania temperatury”.

Srednia temperatura w obszarze wytypowanym zostanie wy$wietlona

w postaci purpurowego wykresu.

+ Umieéé cel Nacisnij ten przycisk, aby umiescic cel.

Obiekt docelowy moze by¢ umieszczony tylko na obrazach
srédoperacyjnych.

Wspotrzedne RAS i AC-PC* (wzgledem PC) obiektu docelowego beda
wyswietlane w prawej dolnej czesci ekranu gtdwnego

* —Tylko jezeli AC i PC zostaty oznaczone
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Rysuj wielobok
obszaréw litych
(NPR)

Zdefiniuj NPR (obszary lite) w nastepujacy sposdb:

1. Nacis$nij przycisk na obrazie, aby wyswietli¢ go w oknie ,,Selected Image”
(,Wybrany obraz”).

2. Nacisnij przycisk ,,Draw No Pass Regions” (,,Rysuj obszary lite”); narysuj
kontury NPR wokét wrazliwych tkanek.

3. W razie potrzeby kontynuuj definiowanie NPR na dodatkowych
przekrojach (w razie potrzeby interpolu;j).

4. Przesun NPR, naciskajac go i przeciggajac. Skasuj NPR, naciskajac go, a
nastepnie naciskajac przycisk ,,Delete” (,,Usun”).

Nacis$nij ten przycisk, aby z menu rozwijanego zdefiniowaé sferyczny obszar NPR
o okre$lonym promieniu.

Automatyczne
wykrywanie zatok i
zwapnien

__ Rysuj kulisty obszar
o lity (NPR)

®
()

Nacis$nij ten przycisk, aby automatycznie wykryé i oznaczy¢ zatoki i zwapnienia
na przedoperacyjnym CT za pomocg NPR

UWAGA: Wymaga przeprowadzenia rejestracji CT-MR

UWAGA: Zaznaczony obszar jest zwigzany z lokalizacjg/umieszczeniem
przetwornika wzgledem CT.

UWAGA: Wszystkie oznaczenia muszg zostac sprawdzone

Interpolacja

Ta funkcja stuzy do interpolacji elementéw graficznych narysowanych na
nieprzylegajacych przekrojach:
Nacisnij element graficzny, ktdry chcesz interpolowaé.

Nacisng¢ przycisk Interpolacja; narysowany element jest interpolowany na
powierzchnie ciggtg lub wolumen 3D.

ﬁ = Skanuj i wykrywaj ruch | Nacisnij ten przycisk, aby rozpoczgé nowe skanowanie wykrywajace

- pacjenta ruch i ustal, czy pacjent sie poruszyt.
Skanowanie obrazéow System automatycznie wykonuje obrazy referencyjne. Jezeli konieczne
referencyjnych ruchu jest ponowne wykonanie zdje¢ obrazéw referencyjnych, nacisnij ten
pacjenta przycisk, aby rozpoczgé nowe skanowanie referencyjne wykrywania

ruchu.

INSIGHTEC

PUB41008444, Wer. 2,0, Strona 82




-xablate Neuro

@. Znacznik spoidta
‘ przedniego

Nacisnij ten przycisk, aby zaznacz spoidto przednie na obrazach MR, aby
umozliwi¢ systemowi wyréwnanie wszystkich obrazéw planowania
z ptaszczyzng AC-PC.
Aby uzy¢ tego narzedzia do oznaczania:
Nacisnij przycisk ,,AC Marker” (,,Znacznik AC”) .
Przejdz przez obrazy, aby znalei¢ doktadne potozenie spoidfa
przedniego.
Umie$¢ znacznik na obrazie MR, w miejscu, w ktérym $rodek spoidta
przedniego jest wyraznie widoczny.

Znacznik spoidta tylnego

Naciénij ten przycisk, aby zaznaczy¢ spoidio tylne na obrazach MR, aby
umozliwi¢ systemowi wyréwnanie wszystkich obrazéw planowania
z ptaszczyzng AC-PC.
Aby uzy¢ tego narzedzia do oznaczania:

Nacisnij przycisk ,,PC Marker” (,,Znacznik PC”)

Przejdz przez obrazy, aby znalez¢ doktadne potozenie spoidta tylnego.
Umies¢ znacznik na obrazie MR, w miejscu, w ktérym $rodek spoidta tylnego
jest wyraznie widoczny.

Definiowanie linii
srodkowej

Nacisnij ten przycisk, aby zdefiniowaé kat linii Srodkowej mézgu. W tym celu
nalezy w petni zdefiniowac uktad wspétrzednych wyréwnany do ptaszczyzny
AC-PC do akwizycji obrazu planowania i/lub ponownego formatowania
obrazéw planowania.

¥ 2 Automatyczne
sledzenie
przetwornika

Nacisnij ten przycisk, aby wykona¢ skanowanie MR, ktore automatycznie
Sledzi aktualng lokalizacje przetwornika i aktualizuje jego wspotrzedne
ogniskowania na ekranie.

W przypadku niektdrych konfiguracji MR, kalibracja TG zostanie
zainicjowana po 1 nacisnieciu tego przycisku.

Skanowanie
wykrywanie
czestotliwosci MRI

Nacisnij ten przycisk, aby skaner aparatu MR automatycznie wykrywat
skorygowane wartosci czestotliwosci sSrodkowej MR, aby zminimalizowac
zmiany czestotliwosci obrazowania.
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Przeprowadz
automatyczna
rejestracje obrazu

Naciénij ten przycisk, aby przeprowadzi¢ automatyczng rejestracje obrazu.
Naciénij ponownie przycisk, aby zatrzymac proces rejestracji.

Reczna edycja maski
rejestracji

Ten przycisk stuzy do edycji lokalizacji maski segmentac;ji CT:
Wybierz obraz MR i nacisnij przycisk Rejestracja reczna; na obrazie pojawi
sie maska segmentacji i pole rejestracji.
Przeciggnij i/lub obréé pole rejestracji, aby przesungé i/lub obréci¢ maske
segmentacji.
Natéz maske segmentacji i anatomiczne struktury kostne na obrazy MR.

Typ rejestracji

Znacznik wyswietla typ rejestracji obrazu. Nacisnij ten przycisk menu i wybierz
jedna z nastepujacych opcji:
CT-MR - rejestrowanie systemu wspotrzednych MR obrazéw planowania
MR z systemem wspodfrzednych zatadowanych obrazéw CT.
MR-MR - Jezeli plan leczenia zostat zatadowany, system wspoétrzednych
MR powinien zostac¢ zarejestrowany z obrazami MR zatadowanymi przed
leczeniem.

Opcje rejestracji

Naciénij ten przycisk, aby wejs¢ w okno dialogowe Opcje rejestracji.
(patrz 7.10.3)

Dostosuj
segmentacje

Nacisnij ten przycisk, aby dostosowac segmentowanie obrazéw CT w oparciu o
progi kostne i powietrzne:

Wybierz obraz CT, aby wyswietli¢ go w oknie ,Selected Image” (,, Wybrany
obraz”).

Nacisnij ten przycisk, aby zmieni¢ progi kostne i powietrzne:

Przeciggnij mysz w goére, aby zwiekszy¢ lub w dét, aby zmniejszy¢ progi
kostne.

Przeciggnij mysz w lewo, aby zwiekszy¢ lub w prawo, aby zmniejszy¢
progi powietrzne.

Zmiana jest automatycznie odzwierciedlona na wszystkich obrazach CT
(kos¢ jest oznaczona kolorem zielonym, a powietrze niebieskim).
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Skanuj Nacisnij ten przycisk, aby uruchomié skanowanie obrazéw planowania po
przygotowang przygotowaniu ich w aparacie MR.
serie GE: Nacisnij przycisk automatycznego skanowania wstepnego na
stacji roboczej MR. Poczekaj, az MR zakoriczy skanowanie wstepne.
SIEMENS: Dostosuj serie
Nacisnij przycisk Skanuj przygotowana serie na stacji roboczej Exablate
Neuro; zaplanowane skanowanie rozpocznie sie na aparacie MR
Po zakoniczeniu skanowania nowa zeskanowana seria MR pojawi sie w jednym
z paskéw obrazu stacji roboczej Exablate Neuro.
UWAGA: Ten przycisk umozliwia wykonywanie skanéw w bardziej ogdlnym
zastosowaniu do wszystkich réznych orientacji skanowania.
Planowanie Wybierz protokét do akwizycji za pomocg przyciskdw skanowania
protokotu osiowego/czotowego/strzatkowego
skanowania

Skanowanie w
ptaszczyinie
osiowej

Nacisnij ten przycisk, aby uruchomié serie osiowg ze stacji roboczej Exablate
Neuro, w oparciu o dane wejsciowe z osi AC-PC, linii srodkowej i zakresu
skanowania.

Skanowanie w
ptaszczyinie
czotowej

Nacisnij ten przycisk, aby uruchomié serie czotowa ze stacji roboczej Exablate
Neuro, w oparciu o dane wejsciowe z osi AC-PC, linii sSrodkowej izakresu
skanowania.

®* O Skanowanie w
ptaszczyinie

Nacisnij ten przycisk, aby przeprowadzi¢ serie strzatkowa ze stacji roboczej
Exablate Neuro, w oparciu o dane wejsciowe z osi AC-PC, linii sSrodkowej

ponownie
sformatowang
serie

strzatkowej i zakresu skanowania.
I Ponownie Po wi iU trb ; ; . Refo o
. wigczeniu tr nown rmatowani - nalez
Q formatowanie o. acle utry l.JpO ownego ol atowa a(. : ) a.e.:y
“ wolumenu nacisnac ten przycisk, aby utworzyé trzy ponownie sformatowane serie z serii w
wybranym oknie obrazu.
Utworz Po wyrédwnaniu sformatowanych ponownie paskéw przez dostosowanie

potozenia AC, PC i linii srodkowej. Wybierz zgdane orientacje (

) i nacisnij ten przycisk, aby uzyskaé

ostateczne paski obrazu.

Okno dialogowe
odzyskiwania

Otworz  okno dialogowe, ktére umozliwia importowanie obrazéw
przedoperacyjnych i Srédoperacyjnych (MR/CT) z réznych zrddet. Patrz 4.6 —
okno dialogowe Pobieranie obrazu, aby uzyskad instrukcje

Zataduj plan
leczenia

E Otworz obraz
| w

Zataduj sesje planowania wstepnego (jezeli jest dostepna), ktdra zawiera obrazy
przedoperacyjne i oznaczenia
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NARZEDZIA | NAKEADKI

Rysunek 4-4: Menu okna dialogowego odzyskiwania obrazu

Okno dialogowe odzyskiwania obrazu jest uzywane podczas etapu planowania leczenia (oraz do przygotowania sesji
planowania wstepnego leczenia). Funkcja umozliwia uzytkownikowi importowanie obrazéw CT i MR do leczenia z
systemu szpitala lub bezposrednio z dysku CD lub zewnetrznego urzadzenia pamieci masowej (np. pamieci USB).

Aby uzyskac dostep do menu, nalezy nacisng¢ przycisk ,,Archive” (,Archiwum”) na ekranie ,,Planning” (,,Planowanie”):

Nacisnij przycisk ,Search” (,Szukaj”), aby wypetni¢ liste badan wszystkimi badaniami z wybranego zrédta lub zawezi¢
wybodr, wypetniajgc rézne pola danych (ID pacjenta, nazwisko, imie, numer badania lub wiek). Akceptowane s3
symbole wieloznaczne (np. ,Patient ID:12*” zwraca wszystkie badania, ktdrych identyfikator zaczyna sie od ,,12”).

Zaznacz zgdane badanie, klikajgc je kursorem myszy i nacisnij przycisk ,,Wybierz badanie”, aby wypetni¢ liste wyboru
serii w ponizszym polu. Jednocze$nie mozna wybrac tylko jedno badanie.

Podczas leczenia aktywne parametry badania sg automatycznie wprowadzane do okna dialogowego ,Search”
(,,Wyszukiwanie”), a po zaimportowaniu serii na jej podstawie sg podswietlane na liscie wyboru badania.
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Przejdz do wyboru serii (wybierz wiele z wcisnietym klawiszem ctrl/shift) i nacisnij ,Pobierz wybrang serie”.
Wybrane serie sg nastepnie automatycznie sortowane wedtug typu (CT/MR) i orientacji, a nastepnie wtozone na
miejsce.

UWAGA:

Tylko serie nalezgce do aktywnego badania beda rozpoznawane w MR jako obrazy ,Planning”
(,Planowane”). Inne badania obrazowe MR zostang sklasyfikowane jako ,przedoperacyjne”
(podczas sesji planowania wstepnego wszystkie obrazy sg uwazane za przedoperacyjne).

W razie potrzeby dokonaj edycji zakresu obrazéow (obstugiwane jest maksymalnie 250 obrazéw CT lub 150 obrazéw
MR na serig):

Rysunek 4-5: Edycja zakresu obrazéw
Aby zastgpi¢ wybrang serie, zaznacz i pobierz inng serie tego samego typu i orientacji.

UWAGA:
Wszystkie uzywane obrazy ,przedoperacyjne” muszg naleze¢ do tego samego badania.

Aby usungc serie, wystarczy nacisngé matg ikone [ x| obok zakresu obrazdéw.

Aby ponownie uzyska¢ dostep do badan z zewnetrznego Zrddta zatadowanego wczesniej podczas ses;ji,

nacisnij przycisk.

OSTRZEZENIE:

A Upewnij sie, ze wybrate$ zakres obrazéw CT obejmujgcych od jednego przekroju powyzej
wierzchotka gtowy i ponizej mdzgu, aby umozliwi¢ systemowi zastosowanie odpowiednich
parametréw korekcji aberracji wigzki akustycznej (automatycznie) w trakcie leczenia, w oparciu
o konkretng ceche czaszki.

UWAGA:

Ze wzgledu na ograniczenia techniczne systemu do przechowywania nie mozna zatadowac
wiecej niz 250 obrazéw TK. System wyswietli ostrzezenie dla uzytkownika, jezeli do zatadowania
wybrano wiecej niz 250 obrazéw TK. Upewnij sie, ze w wybranej serii TK przedstawiony jest caty
interfejs akustyczny
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Usun zaznaczony
obiekt

Nacisnij ten przycisk, aby usung¢ zaznaczony obiekt.
Dotyczy wszystkich rodzajéw oznaczen NPR.

Usun wszystkie
obiekty

Nacisnij ten przycisk, aby usung¢ wszystkie obiekty tego samego typu, jak ten
zaznaczony.

Dotyczy wszystkich rodzajow oznaczen NPR.

Protokdt leczenia

Nacisnij ten przycisk, byt wejs¢ w okno dialogowe protokotu leczenia.

Dodaj znacznik
odniesienia

Umieszcza znacznik punktow charakterystycznych na ekranie.

Znaki odniesienia sg wyswietlane w tej samej lokalizacji RAS dla wszystkich
obrazéw, ktére majg wspoétrzedne , Treatment MR” (,Leczenie MR”) i sg
szczegolnie przydatne do poréwnania lokalizacji cech anatomicznych

w obrazowaniu przed i srddoperacyjnym oraz do monitorowania ruchu
pacjenta podczas sesji zabiegowe] (w potaczeniu z ,,image Flickering Too
(,,Narzedzia migotanie obrazu”)).

I"

Zakres
monitorowania
temperatury

Ta funkcja umozliwia dodanie obszaru, w ktdrym wzrost temperatury bedzie
monitorowany podczas sonikacji:

Nacisnij ten przycisk.
Narysuj obszar zamknietego konturu na obrazie MR.

Nacisnij ponownie przycisk ,Temperature Monitoring Volume” (,,Zakres
monitorowania temperatury”.

Wybierz punkt sonikacji i nacisnij ten przycisk, aby wyswietli¢ okno Elementy
przetwornika.

Tryb opcji zaawansowanych

Jezeli w systemie jest wiaczony tryb opcji zaawansowanych, i jezeli to
konieczne, nacisnij, aby otworzy¢ okno dialogowe Opcji zaawansowanych
(patrz Rozdziat 9).

docelowego

Odblokuj/Zablokuj
Wspotrzedne obszaru

Nacisnij ten przycisk, aby odblokowac i zmieni¢ wspdtrzedne obszaru
docelowego. Wspodirzedne powinny byé zablokowane, gdy nie sg
poddawane edycji.

INSIGHTEC
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4.7.3. Wykrywanie ruchu

pacjenta

Skanuj i wykrywaj ruch

Nacisnij ten przycisk, aby rozpocza¢ nowe skanowanie wykrywajgce
ruch i ustal, czy pacjent sie poruszyt.

4.7.4. Narzedzia do sonikacji i kontroli punktowej

Obraz

\EYANE]

Dodaj miejsce
sonikacji

Opis

Ten przycisk stuzy do dodawania punktu sonikacji; punkt jest dodawany do lokalizacji
wybranej na obrazie MR lub do wybranej grupy ROT.

Ponownie
zaplanuj ROT

Nacis$nij ten przycisk, aby utworzy¢ nowy plan dla wybranego ROT. Wartos¢ zostanie
ustawiona zgodnie z ustawieniami parametréw ROT iwybranymi parametrami
punktowymi.

UWAGA: zmiany w protokotach leczenia lub przygotowanie nowego planu ROT
spowodujg utrate wszystkich poprzednich zmian wprowadzonych recznie w biezgcym
planie.

Ustaw punkt jako | Nacisnij ten przycisk, aby ustawi¢ wybrany punkt jako punkt biezacy do poddania
punkt biezacy leczeniu.

IE Przejdz do Nacisnij ten przycisk, aby automatycznie wybraé nastepne planowane miejsce do
nastepnego leczenia.
punktu UWAGA: Ta opcja jest dostepna tylko w przypadku wybrania protokotu DQA mdzgu

z okna dialogowego ,, Treatment Protocol” (,,Protokét leczenia”) (patrz Rozdziat 5)

Uruchom Nacisnij ten przycisk, aby przeprowadzié sonikacje. To polecenie jest aktywne dopiero
sonikacje po zdefiniowaniu w etapie leczenia punktu sonikacji, a lampki aparatu MR i na pasku

stanu $wieca na zielono.

INSIGHTEC
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4.7.5. Narzedzia oznaczania obszaru litego

Obraz Nazwa ‘ Opis

_ Rysuj wielobok Zdefiniuj NPR (obszary lite) w nastepujacy sposéb:
obszarow litych 1. Naci$nij przycisk na obrazie, aby wyswietli¢ go w oknie ,Selected Image”
(NPR) (,,Wybrany obraz”).

2. Nacisnij przycisk ,,Draw No Pass Regions” (,,Rysuj obszary lite”); narysuj
kontury NPR wokdt wrazliwych tkanek.

3. W razie potrzeby kontynuuj definiowanie NPR na dodatkowych przekrojach
(w razie potrzeby interpoluj).

4. Przesunn NPR, naciskajgc go i przeciggajac. Skasuj NPR, naciskajgc go, a
nastepnie naciskajac przycisk ,,Delete” (,,Usun”).

lity (NPR) z3dang objetosé kuli z menu rozwijanego.

Interpolacja Pozwala to na interpolacje elementéw graficznych pomiedzy nieprzylegajacymi

Rysuj kulisty obszar | Nacisnij ten przycisk, aby umiesci¢ na obrazie sferyczne obszary NPR. Wybierz
. przekrojami:

o Nacisnij graficzny element (wieloboczny), ktéry chcesz interpolowac.
o Nacisnij przycisk ,Interpolate” (,Interpoluj”)

Elementy s3 interpolowane na powierzchnie ciggta lub wolumen 3D.
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W tym rozdziale opisano procedure codziennej kontroli jakosci (DQA).

Procedura DQA powinna by¢ przeprowadzana na poczatku kazdego dnia, przed kazdym zabiegiem, przy uzyciu
membrany przeznaczonej do zabiegu, w celu zweryfikowania prawidtowego dziatania systemu Exablate Neuro.

Ponizsze instrukcje zawierajg ogdlny zarys procedury DQA.
Akcesoria wymagane do przeprowadzenia procedury DQA (patrz tabela akcesoriéow dla P/N):
Zel fantomowy DQA — pétstaty, usieciowany zel na bazie wody imitujgcy tkanke mézgowsa.
Uchwyt zestawu zelu fantomowego — utrzymuje zel i uszczelnia przetwornik podczas procedury DQA (patrz 5.1).
OSTRZEZENIE:

& Naruszenie zasad postgpowania z zelem fantomowym DQA okreslonych w Instrukcji
postgpowania z zelem fantomowym DQA (sekcja 5.3) moze prowadzi¢ do
falszywych/niewiarygodnych wynikéw DQA.
OSTRZEZENIE:
& Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ zestaw wzrokowo.
W przypadku wizualnych oznak uszkodzenia lub jezeli wskaznik zamrozenia jest aktywowany
(patrz rysunek ponizej) nalezy skontaktowac si¢ z przedstawicielem firmy INSIGHTEC.
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UWAGA:

Zaleca si¢ przechowywanie instrukcji Exablate 4000 Typ 1.1 [lub Typ 1.0] dla wersji z
oprogramowaniem 7.33 w poblizu systemu, aby uzyska¢ poreczng liste kontrolng krok po kroku
przeptywu procedury DQA.

Postepuj zgodnie z instrukcjami, aby upewnic sie, ze system dziata prawidlowo i weryfikuj wyniki
DQA.

Przed rozpoczeciem procedury DQA nalezy sprawdzi¢, czy:

1.

2.
3.

10.

11.
12.

Uruchomiono ponownie system MR, jezeli nie zostat ponownie uruchomiony tego dnia.
Wtaczono system (ON).
Sprawdzono wzrokowo stan przetwornika:

Pod katem luznych ztaczek lub peknied.

Pod katem luznych lub uszkodzonych ztgczy lub przewoddw wodnych na stole zabiegowym.

Upewnij sie, ze stét zabiegowy isystem HS s3g catkowicie skonfigurowane igotowe (zgodnie z opisem
w Rozdziale 3).

Umiesc¢ zel fantomowy DQA i uchwyt na przetworniku i uszczelnij je.

PRZESTROGA:
Nalezy uwazac, aby nie upusci¢ zelu fantomowego DQA lub nie ustawic¢ go na przetworniku.

Przesun przetwornik do pozycji DQA zgodnie z oznaczeniami.
Napetnij przetwornik woda.

Zastosuj znaczniki orientacyjne zgodnie z etykietami umieszczonymi na podstawce i stole. Upewnij sie, ze
obie etykiety sg doktadnie wyréwnane przed wykonaniem punktu orientacyjnego (patrz Rysunek 5-1).

Rysunek 5-1: Wyréwnane etykiety punktéw orientacyjnych
Upewnij sie, ze kable mogg swobodnie przemieszczad sie ze stotem zabiegowym.

Wsun suwnice Exablate do $rodka otworu aparatu MR i zdefiniuj punkt orientacyjny/$rodek-iso na srodku
obreczy przetwornika.

Otwodrz nowe badanie na konsoli MR i uruchom skanowanie lokalizatora

WejdZ do stacji roboczej Exablate i wybierz ,Brain DQA” (,Protokét DQA moézgu) w oknie dialogowym
,Treatment Protocol” (,Protokoét leczenia”).
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13. Zeskanuj obrazy we wszystkich trzech orientacjach ze wstepnie zdefiniowanego protokotu zapisanego w
urzadzeniu MR, zataduj je do stacji roboczej Exablate i sprawdz dziatanie cewki.

14. Wykonaj krétki cykl leczenia zgodnie z kolejnoscig zaplanowanych punktéw. Sprawdz, czy system dziata
prawidtowo, czy punkt znajduje sie w odlegtosci 3 mm od lokalizacji docelowej i czy osiggnieto poziom
progowy dawki.

15. Sprawdz, czy system zatrzymuje lub moduluje moc dla okreslonej sonikacji, co celowo powoduje kawitacje.

PRZESTROGA:

Jezeli ktdrakolwiek z powyzszych kontroli lub testéw nie spetnia oczekiwanych wartosci, nalezy
zaprzesta¢ korzystania z systemu do czasu jego dokfadnego sprawdzenia przez autoryzowany
personel serwisowy firmy INSIGHTEC.

& v UWAGA:
‘ % | Zabiegi Exablate Neuro tworzg wiele nowych serii na skanerze MR. Zaleca sie, aby podczas DQA na
\ ' stacji roboczej aparatu MR byta dostepna wystarczajaca iloé¢ miejsca na dysku.

Uwaga: Ponizszy opis uchwytu ustawien DQA dotyczy wszystkich typow membran.

Rysunek 5-2: Elementy uchwytu do zestawu DQA. Przyrzad montazowy (A), uchwyt zelu fantomowego (B),
podstawa (C), blokada (D), membrana pacjenta — tylko do celéw ilustracyjnych (E).
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Komponenty wymagane dla uchwytu konfiguracji DQA (jak pokazano na rysunku 5-2):
A- Przyrzad montazowy: Wspornik ptyty pomagajacy zbudowad zestaw, nie jest on czescig produktu korncowego.
B- Uchwyt zelu fantomowego: Utrzymuje zel fantomowy DQA i szczelnie mocuje membrane do podstawy.
C- Konfiguracja bazy: Utrzymuje membrane i taczy zestaw z uchwytem ramy na stole/HS.
D- Blokada konfiguracji: Blokuje czes¢ B czescig C.
E- Membrana pacjenta (z cewka lub bez).

KROK 1 (A, B): Umiesci¢ uchwyt w uchwycie montazowym. Potgcz ze sobg dwie czesci, jak pokazano na rysunku 5-3.

Rysunek 5-3: Instalacja uchwytu DQA i elementu montazowego

KROK 2 (A, B, E): Ustaw membrane na elemencie montazowym z kroku 1.
Jesli ma to zastosowanie, umies$é ztgcza wtykowe cewki gtowicy po obu stronach grawerunku "Cable Side" na
uchwycie zelu fantomowego, jak pokazano na rysunku 5-4.

Rysunek 5-4: Membrana, gérne i dolne potozenie cewki gtowowej.

KROK 3 (A, B, C, E): Ustaw baze konfiguracji DQA na elemencie montazowym z kroku 2. Zablokuj podstawe z
uchwytem zelu fantomowego (rysunek 5-5).

KROK 4 (A, B, C, D, E): Przykre¢ blokade do sSruby mocujacej, aby zachowaé razem czesci.
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Rysunek 5-5: Montaz uchwytu zestawu DQA

Aby przygotowac zel fantomowy DQA do uzycia:

1. Otwdrz torbe i wyjmij zel fantomowy DQA.
2. Umies$¢ zel fantomowy DQA w dedykowanym gniezdzie w ,,uchwycie zelu fantomowego DQA”.

Rysunek 5-6: Podziat 3D zespotu uchwytu konfiguracji DQA. Uchwyt mocujacy(A), uchwyt zelu fantomowego (B),
podstawa (C), blokada (D), membrana pacjenta — tylko do celéw ilustracyjnych (E), zel fantomowy (F)

5.3. Instrukcja postepowania z zelem fantomowym DQA

Zel fantomowy DQA jest zelem statym, na bazie wody, usieciowany, dostarczanym w hermetycznie zamykanej torbie

aluminiowej.
Aby przygotowac fantom DQA do uzycia i skonfigurowac¢ uchwyt DQA, patrz cze$¢ 5.1.

PRZESTROGA:
Zel fantomowy DQA jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Po przeprowadzeniu procedury

DQA nalezy zutylizowa¢ zel fantomowy DQA zgodnie z lokalnymi przepisami.
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OSTRZEZENIE:
Niezaleznie od sesji planowania, przed zaplanowaniem leczenia w celu oceny nadawania sie

pacjenta nalezy zawsze przejrzeé przedoperacyjne obrazy MR i CT przysztego pacjenta

Sesje planowania przed zabiegiem mozna przeprowadzi¢ przed nim (w dniu zabiegu lub we wczesniejszym terminie):

1. Tworzenie planu leczenia poprzez zatadowanie lub skanowanie obrazéw wysokiej jakosci (cewki do badan gtowy)
w celu planowania leczenia i odniesienia podczas leczenia. Ten plan leczenia mozna zapisaé, a nastepnie
zatadowac do celéw referencyjnych podczas biezgcego leczenia.

Pozwala to réwniez uzytkownikowi na wstepne wykonywanie zadan w celu zwiekszenia efektywnosci
harmonogramu leczenia. Zazwyczaj zadania te obejmuja:

tadowanie obrazow

OSTRZEZENIE:
Przejrzyj obrazy CT pod katem klipséw, blizn, niezamknietych szwéw lub innych elementoéw,

ktdre mogg mieé wptyw na plan leczenia.

tadowanie wysokiej jakosci obrazéw kontrastowych MR.

Rysunki NPR.

Wyznaczanie celu, ocena pozycji pacjenta i przetwornika.
2. Obliczanie wyniku czaszki (SDR) dla pacjenta, ktéry moze stuzy¢ jako kryteria wigczenia/wykluczenia leczenia.
3. Analizowanie i uwzglednianie parametréw techno-klinicznych konkretnego przypadku.

Aby wczesniej utworzy¢ plan leczenia, nalezy nacisnac przycisk ,,PREPARATION” (,,PRZYGOTOWANIA”) na gtéwnym
ekranie wejsciowym. Mozna réwniez uzy¢ tej metody do przegladania i dostosowywania wczesniej przygotowanych
plikéw planu leczenia.

UWAGA:

Sesja planu leczenia wstepnego sktada sie z tych samych etapow, co w leczeniu i nie zawiera zadnych
dodatkowych funkcji wykraczajgcych poza opisane powyzej korzysci.
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UWAGA:

' % ' Podczas sesji ,Preparation” (,Przygotowania”) nie ma potrzeby napetniania interfejsu wodg ani

‘ ' podtaczania urzadzenia do aparatu MR w jakikolwiek sposdb. W zwigzku z tym stan urzadzenia nie
ma znaczenia podczas sesji planowania, a aparat MR moze by¢ uzywany jak zwykle podczas trwania
sesji planowania.

K
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Rysunek 6-1: Ekran przygotowania

Przeprowadzenie leczenia z uzyciem systemu Exablate wymaga skanowania TK czaszki pacjenta, ktére musi by¢
zgodne z nastepujgcymi wytycznymi obrazowania firmy Insightec:

Obrazy TK powinny by¢ rekonstruowane w celu wyréwnania z ptaszczyznami AC-PC i prostopadte do
ptaszczyzny srodkowej mézgu

Zakres obrazow osiowych musi obejmowaé catg gtowe od kilku przekrojéw powyzej sklepienia czaszki
do podstawy czaszki, wtgcznie

TK nalezy pozyskac z rozdzielczoscig miedzyprzekrojowg wynoszgcg 1 mm (ST=1 mm, Rozstaw=0)
Jezeli generacja uzywanego aparatu TK nie pozwala na akwizycje obrazéw o grubosci 1mm, nalezy
uzy¢ wyzszej rozdzielczosci (np. 0,625 mm), a nastepnie ponownie sformatowac obrazy na przekroje
o szerokosci Imm
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TK musi by¢ poddane obrdbce przy uzyciu jednego z nastepujgcych szczegdlnych rodzajow jader
,kosci”, zatwierdzonych do standardowych obliczerA SDR:

W przypadku aparatu TK ,,GE” — ,BONEPLUS”

Dla skaneréw ‘SIEMENS’ CT — ‘H60s’, 'Hr60s', 'H60f' , 'Hr60f' , 'Hr56f'

W przypadku aparatu TK ,,Philips” —,,C”

W przypadku aparatu TK ,, Toshiba” lub ,,Canon Medical Systems” — ,FC30” (UEO wytgczony)
Uzyj symetrycznej matrycy o rozmiarze 512 X 512
Skany TK nalezy pozyskiwac¢ bez wstrzykiwania srodkéw kontrastowych

PRZESTROGA:

Doktadnosc obliczen SDR dla skandéw TK uzyskanych przy uzyciu niestandardowych jgder nie jest
sprawdzana i nie mozna jej wiarygodnie wykorzysta¢ do oszacowania gotowosci pacjenta do
przeprowadzenia u niego leczenia.

Oprdcz tomografii komputerowej zaleca sie (ale nie jest to obowigzkowe) przesytanie przed operacjg obrazéw MR
pacjenta w celu zapewnienia wysokiej jakosci anatomicznych obrazéw referencyjnych. Mogg one zosta¢ zatadowane
jako czes¢ sesji planowania przed leczeniem lub wprowadzone za pomocg okna dialogowego odzyskiwania obrazow.
(wskazéwki dotyczgce skanowania obrazéw przed operacjg zawiera sekcja 4.5.8)

Przeddoperacyjne obrazowanie MR jest opcjonalne (w przeciwienstwie do obowigzkowej tomografii komputerowej),
ale wysoce zalecane w celu przygotowania szczegétowego planu leczenia wstepnego, ktory obejmuje wysokiej jakosci
obrazowanie anatomiczne. Skany przedoperacyjne powinny by¢ wykonywane za pomocg cewki gtowowej w
sekwencji T1 lub T2, zgodnie z preferencjami uzytkownika. Mozna réwniez uzy¢ obrazéw z dodatkowymi
informacjami (np. traktéw), pod warunkiem, ze sg one sformatowane jako zwykte obrazy DICOM.

Obrazy mozna pozyskiwac¢ w nastepujgcy sposdb:

e Trzy serie orientacyjne (osiowe/strzatkowe/czotowe), juz wyréwnane wzdtuz odpowiednich ptaszczyzn
anatomicznych. Wymagane sg zerowe odstepy i zaleca sie, aby te obrazy miaty grubos¢ przekroju 2,0 mmii
rozdzielczos¢ 512x512.

e Jako pojedyncza seria objetosciowa do ponownego formatowania na zabiegowej stacji roboczej.
Pojedyncza seria objetosciowa powinna obejmowac catg czaszke (od sklepienia czaszki do podstawy) o
grubosci przekroju 1-1,3 mm i zerowym odstepie, aby zapewni¢ zadowalajgca jakos$¢. Jest ona
reformatowana do trzech serii (osiowej/strzatkowej/czotowej) na zabiegowej stacji roboczej, ze
szczegdlnym uwzglednieniem serii osiowej wzdtuz linii AC-PC. Wynikiem koficowym powinny by¢ 3 serie
orientacyjne — seria strzatkowa, osiowa i czolowa wyrdwnane z odpowiednig ptaszczyzng anatomiczng (np.
AC-PC), na ktorej obszar docelowy i odpowiednie struktury anatomiczne sg wyraznie widoczne.
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3 Plane Localizer : Coronal

Mig-Sagittal T2 FRFSE

Rysunek 6-2: Wytyczne dotyczace zlecenia planowania obrazu
(A) Wskazowki dotyczace zlecenia skanowania strzatkowego: Przez o$ AC-PC i linie Srodkowa
(B) Wskazéwki dotyczace zalecen dla skanowania osiowego: Przez 0§ AC-PC i zbalansowana osig czotowg

Wiacz system (ON).
Upewnij sie, ze dane przedoperacyjne znajdujg sie w aparacie MR lub na ptycie CD/USB.
Nacisnij przycisk na Ekranie startowym i przejdz do etapu ,,PREPARATION” (,,PRZYGOTOWANIE")

1.
2.
3.
4.

III

Nacisnij przycisk ,Image retrieval” ,(Pobierania obrazéow”) \ﬂ i pobierz przedoperacyjne obrazy TK i
[opcjonalnie] MR. Wybierz trzy orientacje obrazu planowania MR (strzatkowg /osiowg/czotowg) lub jezeli
wymagana seria MR przed operacjami ma postac objetosciowg, wybierz te serie, a nastepnie postepuj zgodnie z
procedurg ponownego formatowania (patrz 7.8.2), aby utworzy¢ trzy orientacje obrazu planowania.

UWAGA:

Ze wzgledu na ograniczenia techniczne systemu do przechowywania nie mozna zatadowaé wiecej niz 250
obrazdéw TK. System wyswietli ostrzezenie dla uzytkownika, jezeli do zatadowania wybrano wiecej niz 250
obrazéw TK. Upewnij sie, ze w wybranej serii TK przedstawiony jest caty interfejs akustyczny

OSTRZEZENIE:

A Upewnij sie, ze wybranozakres obrazéw TK obejmujgcych od jednego przekroju powyzej wierzchotka
gtowy i ponizej, aby umozliwi¢ systemowi zastosowanie odpowiednich parametréw korekcji aberracji
wigzki akustycznej (automatycznie) w trakcie leczenia, w oparciu o konkretne cechy czaszki.

I —
3

{ ff :;..\..
5. Rejestracje CT-MR nalezy przeprowadzié za pomocg funkcji automatycznego | - ® i recznego ] sterowania
rejestracjg

6. Jesli seria planowania MR jest wolumetryczna - postepuj zgodnie z procedurg ponownego formatowania
opisang w sekcji 7.8.2, aby uzyskac trzy orientacje obrazu MR

7. [Opcjonalnie] Upewnij sie, ze znaczniki AC-PC i linii sSrodkowej znajdujg sie ha swoim miejscu.
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10.

11.
12.
13.

14.
15.

Skieruj przetwornik na odpowiedni cel, naciskajac ten przycisk:
Dostosuj potozenie szablondw przetwornika i przechylenie we wszystkich orientacjach.
Nacisnij przycisk ,,Calibrate” (,,Kalibruj”), aby ustawi¢ pozycje wyjsciowg przetwornika.

Nacisnij przycisk Automatyczne wykrywanie zatok i zwapnien, aby zaznaczy¢
zatoki i zwapnienia.

©
Przejrzyj obrazy CT i MR i w razie potrzeby dodaj odpowiednie NPR, opisane w sekcji 7.14.2.
[Opcjonalnie] Umies$¢ punkty odniesienia w zgdanych lokalizacjach.
Przejdz do etapu leczenia. Oblicz parametry techniczne punktu za pomocg mapy elementéw przetwornika z
uwzglednieniem oceny czaszki (SDR), jak opisano w sekcji 8.1.9.3.
Nacisnij przycisk Zapisz, aby zapisac sesje planu wstepnego leczenia. ’i

Zakoncz

Nastepujace dane, ktére zostaty pozyskane podczas sesji przygotowania, zostang zapisane i zatadowane do etapu
leczenia:

D ‘-,'5':::,"-"'/_

Obszary lite (NPRS) — reczne, automatyczne TK, automatyczne oznaczanie zatok

Punkty odniesienia

Zakres monitorowania temperatury

punkty AC, PC — zostang oznaczone jako btekitne ,znaczniki wstepne” w etapie leczenia.
Rejestracja CT-MR

Pomiary — linie, katy, obszary.

Aby przestac¢ zapisang wczesniej sesje planu leczenia wstepnego (np. podczas leczenia), kliknij - przycisk na

ION

ekranie i wybierz odpowiednig sesje.
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Jezeli nie sg dostepne zadne obrazy przedoperacyjne lub potrzebne sg tylko obliczenia SDR, mozliwe jest
oszacowanie SDR pacjenta bez korzystania z przedoperacyjnych obrazéw MR

1. Wiacz system (ON).

2. Upewnij sie, ze dane przedoperacyjne znajdujg sie w aparacie MR lub na ptycie CD/USB.

3. Nacisnij przycisk na Ekranie startowym i przejdz do etapu ,,PREPARATION” (,,PRZYGOTOWANIE”)

4. Nacisnij przycisk pobierania obrazéw \ﬂ i pobierz przedoperacyjne skany TK pacjenta

UWAGA:

Ze wzgledu na ograniczenia techniczne systemu do przechowywania nie mozna zatadowac wiecej
niz 250 obrazéw TK. System wyswietli ostrzezenie dla uzytkownika, jezeli do zatadowania wybrano
wiecej niz 250 obrazéw TK. Upewnij sie, ze w wybranej serii TK przedstawiony jest caty interfejs
akustyczny

OSTRZEZENIE:
Upewnij sie, ze wybranozakres obrazéw TK obejmujgcych od jednego przekroju powyzej

wierzchotka gtowy i ponizej, aby umozliwi¢ systemowi zastosowanie odpowiednich parametréw
korekcji aberracji wigzki akustycznej (automatycznie) w trakcie leczenia, w oparciu o konkretne
cechy czaszki.

5. Wykonaj procedure ponownego formatowania opisang w rozdziale 7.8.2, aby utworzy¢ z tomografii
komputerowej trzy serie obrazéw , Planning-MR” (,,Planowanie MR").

PRZESTROGA:

Ponownie sformatowane obrazy TK NIE powinny by¢ uzywane jako obrazy planowania podczas
leczenia

Rysuj tylko na oryginalnych seriach TK, poniewaz ,fatszywe” obrazy planowania muszg zostac
usuniete przed zapisaniem sesji, dlatego tez zaden rysunek na tych seriach nie zostanie zapisany.

6. Umies¢ znaczniki osi AC-PCi linii Srodkowej mniej wigcej na mie [
7. Skieruj przetwornik na odpowiedni cel, naciskajac ten przycisk: S

ygodnie z opisem w Sekcji 7.7.3.

8. Dostosuj potozenie szablonéw przetwornika i przechylenie we wszystkich orientacjach.
Nacisnij przycisk ,,Calibrate” (,,Kalibruj”), aby ustawi¢ pozycje wyjsciowg przetwornika. ’i

9. (Opcjonalnie) Nacisnij przycisk Automatyczne wykrywanie zatok i zwapnien, aby zaznaczy¢ zatoki i
zwapnienia. Zapewni to doktadniejsze oszacowanie SDR.
o)

10. Przejdz do etapu leczenia. Oblicz parametry techniczne punktu za pomocg mapy elementéw
przetwornika z uwzglednieniem oceny czaszki, jak opisano w rozdziale 8.1.9.3.

11. Jezeli oznaczony obraz TK jest przeznaczony do uzycia podczas leczenia, przed zapisaniem planu leczenia
wstepnego nalezy otworzy¢ okno dialogowe ,Image Retrieval” (,,Pobieranie obrazu”) i usungé¢ wszystkie

,fatszywe” obrazy planowania wstepnego MR ’i

12. (Opcjonalnie) Nacisnij przycisk Zapisz, aby zapisac sesje planu wstepnego leczenia.
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13. Zakoncz

W tym rozdziale oméwiono etap planowania leczenia Exablate oraz szczegétowo opisano jego poszczegdlne etapy
i narzedzia. Rozdziaty s3 uporzagdkowane w kolejnosci chronologicznej typowego zabiegu.

Etap planowania jest pierwszym etapem procedury leczenia Exablate Neuro. Na tym etapie system dostarcza
niezbednych danych zwigzanych z obrazowaniem i planowaniem leczenia.

Narzedzia etapu

Kalibracja

UWAGA:

Na etapie planowania operator moze wykonac kilka réznych przeptywow leczenia. W tym rozdziale
opisano sugerowany przeptyw leczenia, ktdry obejmuje wszystkie funkcje zintegrowane na tym
etapie.

UWAGA:

Zaleca sie, aby odpowiedni podrecznik systemu Exablate 4000 typ 1.1 [lub typ 1.0] do
oprogramowania w wersji 7.33byt dostepny w jego poblizu, co umozliwia dostep do porecznych list
kontrolnych ,krok po kroku”, dot. procedur etapu planowania leczenia.

Ao @l Spgitel G Tmuel n

\ ]\ ]\ ]\ J
Y Y Y Y

Obrazowanie Zataduj obrazy Targetowanie Wykrywanie ruchu
srodoperacvineéZataduj sesje planowania
Rejestracja
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Rysunek 7-1: Ekran planowania

Operator nie jest zobowigzany do przestrzegania tego zalecanego przeptywu, ale musi wykonac nastepujgce zadania,
aby przejs¢ do nastepnego etapu:

1.
2.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Na konsoli MR: Zarejestruj pacjenta (SIEMENS) lub otwdrz nowe badanie (GE).

Wsun suwnice Exablate do $rodka otworu MR (GE: Punkt orientacyjny, SIEMENS: ISO-Center).
Na ekranie powinno pojawic¢ sie oznaczenie lokalizacji suwnicy aparatu MR ,0 mm”, podczas gdy drugie
oznaczenie lokalizacji, ktére byto umieszczone nad nig, powinno by¢ wyrédwnane z oznaczeniem
umieszczonym na stole.

Nacisnij przycisk ,, TREATMENT” (LECZENIE) na ekranie gtéwnym, aby przejs¢ do etapu PLANOWANIA leczenia.
Zdefiniuj wymagany protokét leczenia zgodnie z konkretnymi wtasciwos$ciami docelowymi.

Przedlij Plan wstepnego leczenia (jezeli istnieje) do systemu Exablate Neuro (opcjonalnie — patrz

Rozdziat 12). W przeciwnym razie nalezy zatadowac tylko przedwstepne Tx CT (obowigzkowo)

Na konsoli MR: Wykonaj skanowanie lokalizatora 3D

(Opcjonalnie) tylko w systemach SIEMENS 3T MRI: Przeprowadz procedure kalibracji B1, zgodnie z opisem
W Podreczniku Exablate 4000 typ 1.1 dla modelu oprogramowania 7.33 dziatajgcego w aparacie SIEMENS
MRI (patrz réwniez 7.5.1)

(Opcjonalnie) tylko w systemach 3T GE z wersjg MR DV26 lub wyzszg: Przeprowadz? procedure kalibracji TG,
zgodnie z opisem w Podreczniku Exablate 4000 typ 1.1 [lub typ 1.0] dla modelu oprogramowania 7.33
dziatajgcego w aparacie GE MRI (patrz réwniez 7.5.2)

Automatycznie $ledz i okresl pozycje wyjsciowg i orientacje przetwornika w stosunku do anatomii pacjenta.

Okredl i ustaw Czestotliwos¢ centralng, ktora bedzie uzywana w obrazach MR w trakcie leczenia (aby
zminimalizowad zmiany obrazowania i zmian termicznych).

Planowanie i akwizycja obrazéw planowania MR (lub skanowanie obrazéw planowania za pomocg aparatu
MR i pobieranie odpowiednich serii do stacji roboczej systemu Exablate).

Jezeli objetosciowe — umozliwia ponowne sformatowanie obrazéw planowania.

Jezeli opcja nie jest zaznaczona, uruchom algorytm Automatycznego wykrywania zatok i zwapnien
w oparciu o wartosci obrazow TK.

Przejrzyj obraz, aby zdefiniowaé/dodac obszary wrazliwe, ktore bedg ograniczac lub eliminowac przemijajaca
energie dZzwiekowa, rysujgc Kontury obszaru litego na obrazach TK lub MR

Rejestruj automatycznie i/lub recznie rézne sekwencje obrazéw, ktdre zostaty pobrane do stacji roboczej
Exablate. Ten proces dopasowuje sie pomiedzy wspétrzednymi réznych zestawdw obrazéw przy uzyciu
kontrolowanej rejestracji:

Obrazy TK do obrazéw MR LIVE (z dnia zabiegu)
przedoperacyjne obrazy MR do obrazéw MR Live

Okresl pozgdane miejsce docelowe i odpowiednio dostosuj potozenie przetwornika, tak aby odpowiadato
jego naturalnej ostrosci i celowi.
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16. Sprawdz obrazy referencyjne wykrywania ruchu, ktére zostaty wykonane automatycznie podczas etapu
planowania.

Pozostate zadania i funkcje sg uwazane za opcjonalne:

17. Opcjonalnie: Dodaj znaczniki odniesienia, aby mozna je byto wykorzysta¢ w przypadku poruszenia sie
pacjenta.

18. Opcjonalnie: Zdefiniuj objetos¢ monitorowania temperatury, ktéra umozliwia operatorowi monitorowanie
wzrostu temperatury w zdefiniowanym wczesniej obszarze podczas dziatania urzadzenia.

19. Opcjonalnie: Zdefiniuj obszar leczenia (ROT) dla wiekszych porcji leczenia.

Wybdr protokotu leczenia jest konieczny, aby umozliwi¢ systemowi dostosowanie parametréw zgodnie z
wiasciwosciami docelowymi specyficznymi dla leczenia lub podczas wykonywania codziennej kontroli jakosci (DQA).

Aby wybrac¢ lub zaktualizowaé protokét leczenia, nalezy uzy¢ nastepujgcego elementu:

D Protokét leczenia Nacisnij ten przycisk, byt wejs¢ w okno dialogowe protokotu E
leczenia.

1. Nacisnij ten przycisk, byt wejs¢ w okno dialogowe protokotu leczenia:

Treatment Protocol - Brain-Treat
Brain-Treat k4 Apply

Default |~/

Cancel

More >>

Rysunek 7-2: Okno dialogowe protokotu leczenia

2. Zlisty rozwijanej Protocol Name (Nazwa protokotu) wybierz protokot ,, Treatment” (,Leczenie”) lub DQA,
zgodnie z konkretng procedurg, ktérg chcesz wykonac. Parametry domyslne dla wybranego protokotu
pojawig sie w ramce parametrow sonikacji.

3. Aby zmienié stan funkcji automatycznego wykrywania ruchu (Wt./WYt.), wybierz odpowiednig opcje z listy
rozwijanej.

OSTRZEZENIE:
Wykrywanie ruchu jest DOMYSLNIE WtACZONE i wyfgczenie go w ustawieniach klinicznych jest
zdecydowanie odradzane.

More >»
4. Naci$nij ten przycisk, aby zmieni¢ parametry punktu sonikacji (tryb zaawansowany): E

Uzyj obszaru ,,Remarks” (,,Uwagi”), aby zachowac swoje notatki dotyczace protokotu leczenia.
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Maks. energia (w dzulach): Jest to energia do planowania leczenia.

Czas chtodzenia (w sekundach): Jest to domysiny wymagany okres chtodzenia dla impulsu energii
sonikacji o wyswietlanej wartosci domysinej. Rzeczywiste chtodzenie dla kazdego punktu bedzie
skalowane automatycznie zgodnie z rzeczywistg zastosowang energia.

Czas trwania sonikacji (w sekundach): Jest to czas, przez jaki energia ultradzwiekowa jest stosowana na
tkance docelowej w kazdej nominalnej sonikacji.

Gestosc siatki sonikacji: okresla stopien planowanego naktadania sie obszaréw sgsiadujgcych sonikacji.
Dostepne sg trzy ustawienia: Niskie, $rednie i wysokie. Naktadanie sie punktu jest waznym czynnikiem,
zwtaszcza przy okreslaniu catkowitej dtugosci sesji zabiegowej i kompletnosci ablacji.

Rozmiar punktu: Okresla wymiary punktu wzdtuz kierunku rozchodzenia sie:
Nominalna: Energia jest dostarczana w sposéb ciagty.
Apodyzacja: Okresla efektywny obszar transmisji przetwornika.

Temperatura ciata: Domyslnie jest to wartos¢ poczatkowa normalnej temperatura ciata. Zmien te
wartosé na temperature leczonego organu.

Parametry geometrii punktu: umozliwiajg reczne sterowanie rozmiarem przewidywanego punktu
(wysokos¢ i Srednica)
5. Nacisnij ten przycisk, aby zamknga¢ ten zaawansowany tryb , Treatment Protocol” (,,Protokotu leczenia):

<<less

UWAGA:
Wybrane parametry sonikacji s3 uzywane dla wszystkich punktow leczenia w wybranych
parametrach ROT.

6. Zamknij okno dialogowe , Treatment Protocol” (,,Protokét leczenia”):

Jezeli protokét nie zostat zmieniony, nacisnij przycisk ,Apply” (,,Zastosu;j”).

Jezeli w protokole wprowadzono zmiany, nacisnij przycisk ,Save as” (,,Zapisz jako”), aby uzyska¢ dostep
do okna dialogowego Zapisz protokét.

7. Wopisz nazwe nowego protokotu leczenia.
8. Nacisnij ,Delete” (,,Usun”), aby usungc biezacy protokét zdefiniowany przez uzytkownika.
9. Nacisnij ,Cancel” (,,Anuluj”), aby odrzuci¢ nowe informacje i przejs¢ do ekranu gtéwnego.

UWAGA:
Wstepnie zdefiniowanych protokotéw leczenia w systemie nie mozna usungc z listy protokotéw,
a po ich edycji nalezy je zapisa¢ pod réznymi nazwami.
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Wykonanie leczenia z zastosowaniem systemu Exablate wymaga skanowania TK czaszki pacjenta (patrz wskazéwki
w 6.2.1).

Oprdcz CT zaleca sie (ale nie jest to obowigzkowe) przestanie przedoperacyjnych obrazéw MR pacjenta w celu
zapewnienia wysokiej jakosci anatomicznych obrazéw referencyjnych (patrz zalecenia w 6.2.2). Mogg one zostaé
zatadowane jako cze$¢ sesji planowania przed leczeniem lub wprowadzone za pomocag okna dialogowego
odzyskiwania obrazéow. (wskazowki dotyczace skanowania obrazéw przed operacjg zawiera sekcja 4.5.8)

Plan leczenia wstepnego moze poprawic¢ zarzagdzanie czasem zabiegu, umozliwiajgc uzytkownikowi wykonywanie
réznych zadan przed rozpoczeciem leczenia, a takze zapewnienie wysokiej jakosci obrazowania referencyjnego przed
operacja.

Elementy przeniesione z sesji planowania wstepnego do leczenia obejmujg: Obszary NPR (zatoki, zwapnienia),
rejestracja CT-MR, pomiary linii i powierzchni, oznaczenia osi AC-PC (oznaczone kolorem niebiesko-zielonym, aby
odrézni¢ od oznaczen AC-PC wykonanych srédoperacyjnie).

UWAGA:
Oznaczenie celu NIE zostanie przeniesione z planu wstepnego do leczenia.

Instrukcje dotyczace przygotowania planu leczenia przed leczeniem znajdujg sie w Rozdziale 10.

1. Aby zatadowac gotowag sesje planowania, nacisnij przycisk ,,Zataduj plan leczenia”:

2. Z otwartego okna dialogowego wybierz Treatment plan (Plan leczenia), ktdry chcesz przestac. Upewnij sie,
ze data, godzina i nazwa wybranego Treatment plan (Planu leczenia) sg prawidtowe.

UWAGA:
— Jezeli Treatment plan (Plan leczenia) zostat zatadowany, jego obrazy planowania i obrazy TK pojawig
W—"J /  sie w sekcji badania przedoperacyjnego oraz w sekcji badania TK w menu pobierania obrazéw.

UWAGA:
- Wczytane obrazy nie bedg wyrdwnywane do obrazéw srédoperacyjnych, dopdki nie zostanie
- J i przeprowadzona rejestracja MR-MR

Aby zatadowaé obrazy przedoperacyjne podczas leczenia, otwérz okno dialogowe ,Retrieval Dialog” (Pobieranie

obrazéw) E i pobierz je z sieci szpitala lub zewnetrznej pamieci masowej.

UWAGA:
— Wszystkie obrazy MR nalezgce do badan/pacjentow, ktore nie sg aktywnym badaniem, zostang
A\ J / rozpoznane jako przedoperacyjne.
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Zle¢ i wykonaj akwizycje skanu lokalizatora 3D na stacji roboczej MR. Stuzy to jako podstawa planowania wyréwnania
obrazu i jest rowniez uzywana do kalibracji B1/TG, jezeli ma to zastosowanie. Mozna uzy¢ dowolnego skanowania,
ale zaleca sie, aby w przypadku systeméw MR marki SIEMENS stosowac wstepnie zainstalowang sekwencje
shimming+T1_loc.

W procedurach sledzenia i kalibracji potozenia przetwornika uzywane sg nastepujgce elementy:

ﬁ Automatyczne S$ledzenie | Naci$nij ten przycisk, aby wykona¢ skanowanie MR, ktore

przetwornika automatycznie $ledzi aktualng lokalizacje przetwornika i aktualizuje
(skanowanie modutu | jego wspodtrzedne ogniskowania na ekranie.
Tracker)

UWAGA:

Nacisniecie przycisku prowadzenia przetwornika aktualizuje potozenie przetwornika,
eliminujgc mozliwos¢ powrotu do poprzedniej kalibracji lub wyswietlania poprzednich
wspotrzednych ogniskowania przetwornika.

W przypadku nieklinicznych konfiguracji badawczych kalibracje przetwornika mozna ustawié
w trybie recznym na etapie ,Utilities’ ("Narzedzia” ), aby umozliwi¢ szerszy zakres
obrazowania i unikng¢ sledzenia kalibracji opartej na cewkach (patrz 7.5.5).

Po nacisnieciu przycisku skanowania $ledzenia po raz pierwszy podczas leczenia, uzytkownik zostanie poproszony o
wykonanie procedury kalibracji B1. Wymaga to wykonania protokotu skanowania tfl_Bmap (zawartego we wstepnie
zainstalowanych protokotach firmy Insightec) na konsoli MR (po skanowaniu lokalizatora).

Obszar zainteresowania (ROI) jest zaznaczony na wynikowej mapie kata odwrdcenia (FA) (wokdt zamierzonego
obszaru docelowego, odrzucajac artefakty). Zmierzona wartos$¢ amplitudy jest pomnozona przez 800 i podzielona
przez zmierzong wartosc srednig FA.

. (Amplituda (sys)) = 800
Amplituda (nowa) = < — - -
Sredni zmierzony kat odwrocenia
Ta manipulacja jest wykonywana w celu skalibrowania amplitudy transmisji prowadzacej do kata odwrdcenia o
wartosci 80 w miejscu docelowym.

Kalibracja jest finalizowana przez ustawienie wartosci ,Amplituda (temp)” w zaktadce ,Nadajnik” w menu
,Regulacje”, na nowo obliczong amplitude. Nastepny krok nalezy otworzy¢ na konsoli aparatu MR, aby ustawié
zmiane.
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UWAGA: NO46

% Przeptyw ten jest przedstawiony jako lista kontrolna krok po kroku w podreczniku Exablate 4000
Typ 1.1 [lub Typ 1.0] w wersji oprogramowania SW7.33 dziatajgcej na rezonansie magnetycznym
SIEMENS.

7.5.2. Lokalna kalibracja TG (tylko dla systeméw MR 3T GE z zainstalowanym oprogramowaniem w wersji DV26
lub nowszej)

W przypadku obrazéw MRI 3T GE z zainstalowanym interfejsem DV26 (lub nowszym) oprogramowanie Exablate 4000
obstuguje lokalne obliczenia TG na skan. Zapewnia to jeszcze lepszg jakos¢ obrazu.

Po pierwszym nacisnieciu przycisku skanowania trackera podczas zabiegu uzytkownik zostanie zapytany, czy chce
wigczy¢ lub pomingé lokalng kalibracje TG:

Rysunek 7-3: Monit lokalnego TG
UWAGA: N047

% o Lokalna kalibracja TG musi zosta¢ skonfigurowana przed nacisnieciem przycisku , 0K”, w
przeciwnym razie proces nie powiedzie sie.

o Woybranie opcji ,,Anuluj” oznacza, ze lokalna kalibracja TG nie zostanie przeprowadzona po
przeprowadzeniu udanej kalibracji TG lub po wybraniu pominiecia jej przez uzytkownika (przez
nacisniecie przycisku ,Anuluj”), uzytkownik nie bedzie mogt powtdrzy¢ tej kalibracji podczas
sesji/zabiegu.

o Lokalna kalibracja TG dodaje okoto 10 sekund do kazdej sekwencji przed skanowaniem.

Aby przygotowac sie do lokalnej kalibracji TG, nalezy upewnic sie, ze pozyskano lokalizator 3D. Nastepnie nalezy
powieli¢ i zmienic serie, umieszczajgc wolumin na karcie ,,Shim” (,,Podktadka”) w menu,,GRx” na konsoli MR. Objetos¢
ta powinna by¢ wysrodkowana wokot zamierzonego obszaru docelowego, a jej granice powinny znajdowac sie w
obrebie tkanki moézgowej pacjenta. Na karcie ,Shim” (,Podktadka”) musi by¢ takze wtgczona opcja ,Local TG”
(,Lokalne TG"):
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Graphic Rx Toolbar

o = ESSIRICRATSSTS

Rysunek 7-4: Menu GE DV26 GRx i ,,Shim” (,,Podktadka”)

Zapisz serie, a dopiero potem zamknij komunikat na stacji roboczej Exablate, wybierajgc przycisk ,,OK”.

7N, UWAGA:

[ [% | Proces ten jest przedstawiony jako lista kontrolna krok po kroku, zgodnie z opisem w Podreczniku
Exablate 4000 typ 1.1 [lub typ 1.0] dla modelu oprogramowania 7.33 dziatajgcego w aparacie GE

MRI (patrz réwniez 7.5.2)

Dla wszystkich systemdéw Exablate 4000 z oprogramowaniem w wersji 7.33 istnieje nastepujacy mechanizm
bezpieczenstwa, niezaleznie od kalibracji B1 lub lokalnej kalibracji TG: Jezeli obliczona warto$¢ TG/TA podczas
wstepnego skanowania przekroczy wstepnie zdefiniowany limit bezpieczeristwa, uzytkownik zostanie poproszony o
wyswietlenie komunikatu sugerujgcego automatyczne ustawienie TG/TA na nizszg warto$¢ lub zignorowanie
ostrzezenia.

OSTRZEZENIE

& Nadmierne wartosci TG/TA mogg prowadzi¢ do poparzer wywotanych przez fale RF. Zdecydowanie
zaleca sie zaakceptowanie opcji ,Auto-set” (,Automatyczne ustawianie”) po wyswietleniu
komunikatu ostrzegawczego, okreslajgcego, ze wykryta wartos¢ przekracza warto$¢ maksymalna.

1. Po wykonaniu kalibracji TG/TA (jezeli dotyczy) uzytkownik jest monitowany o potwierdzenie parametréw
badania, tak jak sg one wyswietlane w wyskakujagcym komunikacie na ekranie konsoli sterowania.
Nastepnie MR przeprowadza skanowanie namierzajagce w celu automatycznego wykrycia potozenia
przetwornika (w przypadku systemoéw typu 1.1 skanowanie to rowniez zlokalizuje suwnice).

Po zakonczeniu procedury namierzania wspétrzedne Ogniskowania przetwornika sg aktualizowane do sekgji
na karcie ,,Scans” (,,Skany”) (patrz Rysunek 7-5).

Rysunek 7-5: Wspoétrzedne ogniskowania przetwornika

2. Ponowne nacisniecie przycisku spowoduje ponowne uruchomienie skanowania namierzajgcego bez
monitowania o kalibracje TG/B1
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Jezeli konieczne bedzie przeprowadzenie kalibracji bez korzystania z informacji o namierzaniu, kalibracje mozna
ustawi¢ w trybie recznym na etapie Utilities (Narzedzia) (patrz rozdziat 11).

Kalibracja Nacisnij ten przycisk, aby ustawi¢ pozycje wyjsciowq i orientacje
przetwornika.

Wylacz/wiacz trackery Nacisnij ten przycisk, aby wigczyé/wytgczy¢ korzystanie z trackeréow w celu
namierzenia lokalizacji przetwornika. Opcja domysina to ON (WLACZONE).

Szablon przetwornika Nacisnij ten przycisk i ponownie nacisnij przycisk na obrazie, aby umiescic¢
szablon przetwornika.

Aby przeprowadzi¢ Reczng kalibracje przetwornika, nalezy wykonac¢ nastepujgce czynnosci :

1. Wytacz namierzanie w menu ,,Utils” (,,Narzedzia”).

2.

Nacisnij ten przycisk i potwierdz nazwisko pacjenta oraz jego pozycje, tak jak sg
one wyswietlane w wyskakujgcym komunikacie na ekranie konsoli sterowania.

Nastepnie aparat MR wykonuje trzy skany (strzatkowy, czotowy i osiowy), obrazujac pozycje
wyjsciowa przetwornika. Obrazy te pojawiajg sie na paskach obrazéw. Szablon przetwornika jest
wyswietlany jako zé6tta nakfadka.

Przesun szablon, az znajdzie sie on we wtasciwym miejscu lub nacisnij ten przycisk, a
nastepnie nacisnij przycisk na obrazie, aby umiesci¢ szablon przetwornika w zgdanej
lokalizacji.

Naciénij przycisk ,Calibrate” {ZCalibraty (,Kalibruj”).

UWAGA:

Przeprowadzic¢ kalibracje prawidtowo, z poswieceniem szczegdlnej uwagi na korekty Roll (Przechytu
bocznego) i Pitch (Przechytu wzdtuznego). Niedoktadnosci w nachyleniu przetwornika spowodujg
niedokfadne przyporzgdkowanie punktu.

Wykrywanie prawidtowej wartosci centralnej czestotliwosci obrazowania MRI przed rozpoczeciem leczenia moze
zmniejszy¢ przesuniecia obrazowania termicznego podczas sonikacji.

Ta funkcja umozliwia skanowanie i wykrywanie czestotliwosci centralnej MRI. Ta procedura zostanie wykonana
automatycznie przez system.

Kliknij przycisk Scan and Detect MRI Frequency (Skanuj i wykryj czestotliwos¢ MRI), aby skanowac m
i wykrywad wartosc¢ czestotliwosci centralnej, ktéra ma by¢ uzywana do skanowania w trakcie leczenia. |

Wyniki zostang wyswietlone na ekranie (patrz Rysunek 7-6).
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Rysunek 7-6: Wykryta ramka czestotliwosci MRI

OSTRZEZENIE:
Monitorowanie obrazéw anatomicznych podczas sonikacji i przetaczanie kierunkdw czestotliwosci
sonikacji umozliwia monitorowanie i zarzgdzanie przesunieciem zwigzanym z czestotliwoscig

Ta funkcja umozliwia planowanie i akwizycje obrazéw planowania MR ze stacji roboczej Exablate Neuro, a
jednoczesnie umozliwia operatorowi:

zagwarantowanie, ze jeden z obrazow planowania osiowego/strzatkowego przecina linie spoidta przedniego
i tylnego.

zagwarantowanie, ze wszystkie obrazy, ktére zostang zarejestrowane, s3 wyréwnane z ptaszczyzne AC-PC.

Seria obrazow osiowych zostanie wygenerowana prostopadle do linii Srodkowej (w widoku czotowym), wiec
wszystkie obrazy planowania bedga pozyskiwane prostopadle do siebie.

Obszar leczenia bedacy przedmiotem zainteresowania wokot obszaru docelowego zostanie pokryty
planowanymi obrazami we wszystkich trzech orientacjach.

Pierwsza seria (zalecana: strzatkowa) powinna by¢ zlecona bezposrednio na stacji roboczej aparatu MR, na podstawie
skanu lokalizatora 3 ptaszczyzn i wyréwnana do odpowiedniej orientacji anatomicznej (np. ptaszczyzny AC-PC). W tym
celu — zaczynajgc od akwizycji widoku strzatkowego (w oparciu o obrazy osiowe i czotowe lokalizatora 3 ptaszczyzn),
a nastepnie stosujac te serie strzatkowg w celu lepszego wyréwnania osiowego.

W kazdym przypadku nalezy zachowac ostroznos¢, aby zlecié precyzyjny przekrdj o $redniej orientacji, co umozliwi
szczegotowe wizualizowanie odpowiedniej struktury anatomicznej (np. ACi PC). W przypadku przekroju strzatkowego
przekréj srodkowo-strzatkowy musi przechodzié przez srodek trzeciej komory pod odpowiednim katem (rysunek 7-
7, po prawej). Pochylenie tej ptaszczyzny nalezy sprawdzi¢ na 3-ptaszczyznowym obrazie lokalizatora w ptaszczyznie
czotowej (rysunek 7-7, po lewej), ustawiajgc kat Scisle w ptaszczyznie strzatkowej.

Chociaz zaleca sie oparcie skanowania na aparacie MR, na wstepnie zbudowanych protokotach, uzytkownik moze

stosowac inne protokoty i parametry (zachowujgc grubosé przekroju réwng 2,0 mm lub mniejszg, zerowe odstepy
i matryce 512x512).
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UWAGA:
Nie wszystkie typy skanowania sa obstugiwane.

3 Plane Localizer : Coronal 3 Plane Localizer : Axial

Rysunek 7-7: Wskazéwki dotyczgce zlecenia skanowania strzatkowego: Przez o$ AC-PC i linie Srodkowa

1. Na konsoli MR: Przygotowanie serii obrazowania MR do skanowania strzatkowego/osiowego w aparacie MR:
e Wybierz sekwencje, ktore wyraznie pokazujg obszar leczenia i zawierajg catg anatomie czaszki.
e Upewnij sie, ze zakres obrazow obejmuje zgdany obszar leczenia
e Upewnij sie, ze co najmnie]j jeden obraz przecina zaréwno anatomiczne struktury AC, jak i PC.

e W razie potrzeby dostosuj parametry skanowania, takie jak grubos¢ przekroju i FOV, aby zoptymalizowac
jakos¢ obrazowania.

2. Uruchom Automatyczne skanowanie wstepne (GE) lub Dostosuj (SIEMENS) zgdang serie ze stacji roboczej MR i
zaczekaj, az MR bedzie gotowy do skanowania, zgodnie ze wskazaniem przycisku Scan Prepared Series (Skanuj
przygotowang serie).

3. Nacisnij przycisk Scan Prepared Series (Skanuj przygotowang serie &E 4'3 ), aby wykonaé akwizycje
przygotowanej serii przy uzyciu optymalnej Wartosci czestotliwosci centralnej, ktéra zostata wczesniej
znaleziona.

4. Po zakonczeniu skanowania tej serii przez system MR zestaw obrazéow zostanie automatycznie odzyskany i
wyswietlony na jednym z paskéw obrazu stacji roboczej Exablate Neuro.
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5. Przejrzyj obrazy, aby potwierdzi¢, ze:
Pacjent jest prawidtowo utozony tak, aby cel znajdowat sie w pozycji podlegajacej leczeniu.
Doktadnie sprawdz kazdy obraz, aby upewnic sie, ze pacjent nie poruszyt sie podczas obrazowania.
Upewnij sie, ze na obrazach wyrazZnie widoczne sg zaréwno spoidfa przednie, jak i tylne.

UWAGA:
Po kolei do pierwszej serii skanowanej za pomocg opcji ,Scan prepared series” (Serie
przygotowane do skanowania) na ekranie MR rozpocznie sie dodatkowe skanowanie

To skanowanie jest skanowaniem referencyjnym z wykrywaniem ruchu (patrz Sekcja
4.5.4).

PRZESTROGA:
Wykonaj ponownie akwizycje obrazéw, jezeli w dowolnym momencie jakos¢ lub wyréwnanie
obrazéw planowania nie sg satysfakcjonujgce.

Poszukaj obrazu, na ktérym wyraznie wida¢ struktury anatomiczne ACi PC.
1. Uzyj tego narzedzia, aby zaznaczy¢ spoidto przednie (AC). $®
2. To narzedzie stuzy do oznaczania fE.QBﬂa tylnego (PC). ‘
3. Nacisnij przycisk Linia srodkowa |

Jezeli do systemu nie zatadowano zadnej serii czofowej, system wykorzystuje zeskanowane obrazy
planowania do rekonstrukcji tymczasowej serii czofowej na stacji roboczej Exablate Neuro, tworzac nowa,
ponownie sformatowang serie czotowa, ktora pojawi sie w gtéwnym oknie obrazu (patrz Rysunek 7-8).

Jezeli w systemie znajdujg sie juz obrazy czotowe, zostang one wyswietlone w gtéwnym oknie obrazu w
celu umieszczenia linii sSrodkowe;j.

4. Umies¢ Punkt linii Srodkowej na jednym z czotowych obrazéw MR, gdzie wyraznie widaé linie srodkowa
mozgu. W tym celu nalezy w petni zdefiniowac¢ uktad wspétrzednych wyréwnany do ptaszczyzny AC-PC dla
akwizycji obrazu planowania, w zwigzku z czym linia Srodkowa nie musi przechodzi¢ przez anatomiczna linie
srodkowag, lecz byé réwnolegta do niej. Ptaszczyzna linii sSrodkowej automatycznie przetnie sie ze znacznikami
AC i PCi zostanie narysowana jako $rednia linia miedzy punktami srodkowymi.

5. Aby obrdcié¢ lub zmienié ptaszczyzne linii Srodkowej, nalezy przenies¢ Punkt linii sSrodkowej, aby lepiej
reprezentowac linie Srodkowg lub umiesci¢ nowa linie srodkows.

6. Poruszaj sie po obrazach rekonstrukcji czotowej, aby upewnic sie, ze Obiekt graficzny linii Srodkowej jest
wyréwnany z anatomiczng budowa linii Srodkowej mézgu na obrazach MR.

UWAGA:
Aby powrdci¢ do wyswietlania zrekonstruowanej serii wiencowej, nacisnij przycisk Znacznik linii
srodkowej lub wybierz serie z menu rozwijanego Wybor paska obrazow.
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Rysunek 7-8: Zrekonstruowany obraz czotowy

Zrekonstruowany obraz przedstawiajacy obiekt graficzny linii Srodkowej — pomaranczowa linia pionowa i punkt
Srodkowy.

p N UWAGA:
% Odlegtos¢ miedzy znacznikami AC i PC (umieszczonymi na obrazach) mozna zobaczy¢ w obszarze
Target Determination (Okreslanie celu).

Rysunek 7-9: Wyswietlacz odlegtosci AC-PC

Obrazy planowania, ktdre sg skanowane ze stacji roboczej Exablate Neuro za pomocg Skanowania mechanizmem
AC-PC, mogg by¢ skanowane z réznymi sekwencjami protokotéw, w zaleznosci od instalacji w placéwce. Ustaw
sekwencje z menu rozwijanego znajdujgcego sie nad przyciskiem Scan Sagittal Series (,,Skanuj serie strzatkowg”).

Rysunek 7-10: Wyréwnane w osi AC-PC elementy sterujgce akwizycji obrazu
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Niebieskie linie widoczne na ekranie reprezentujg Zakres skanowania (od-do) obrazéw, ktére majg zostaé
zarejestrowane przez stacje roboczg Exablate Neuro. Liczba obrazéw dla kazdej orientacji jest widoczna ponizej
odpowiednich ikon akwizycji.

Wyswietlanie linii skanowania jest kontrolowane przez nastepujacy przycisk ,,Overlay” (Naktadka): .

1. Aby dostosowac Zakres skanowania, operator moze przeciggngé obiekt linii graficznej na boki w celu
powiekszenia lub zmniejszenia obszaru pokrycia.

UWAGA:
Zaleca sie wybranie minimalnej liczby przekrojow wymaganych do spetnienia potrzeb klinicznych, aby
zminimalizowa¢ oczekiwany czas skanowania.

2. Po zdefiniowaniu Zakresu skanowania nacisnij odpowiedni przycisk Skanuj przez AC-PC dla kazdej
orientacji, aby uruchomic¢ skanowanie w aparacie MR:

UWAGA:

Ponowne skanowanie orientacji juz zarejestrowanej za pomocg przycisku Scan Prepared Series
(Skanuj przygotowang serie) jest zalecane tylko wtedy, gdy kat odpowiedniej zgdanej orientacji
zostat zmieniony.

3. Po pobraniu i przestaniu wszystkich serii do stacji roboczej Exablate Neuro nalezy przejrze¢ obrazy, aby
potwierdzi¢, ze:
Cel, ktéry ma by¢ poddany leczeniu, jest wyraznie rozpoznawany.
Pacjent jest prawidtowo utozony tak, aby cel znajdowat sie w pozycji podlegajacej leczeniu.
Doktadnie sprawdz kazdy obraz, aby upewnic sie, ze pacjent nie poruszyt sie podczas obrazowania.

Zweryfikowano, ze rzeczywisty zakres skanowania jest zgodny z oczekiwanym.

UWAGA:

) Zakres obrazéw planowania musi obejmowac zaréwno znaczniki AC, jak i PC.

Sprawdzono obrazy strzatkowe, aby upewnié sie, ze zakres skanowania osiowego obejmuje
fatdy w membranie (wskazane przez ciemne kieszenie [na FIESTA/T2] na zewnatrz czaszki)
Liczba przekrojow pojawi sie ze znakiem minus (,-”), gdy gorna linia zostanie przeciggnieta
ponizej dolnej linii lub gdy linia przednia jest przeciggana bardziej w tyle niz linia tylna. W takim
przypadku nie jest mozliwe wykonanie skanowania przy uzyciu tej funkcji.
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Stanowi to alternatywng metode akwizycji obrazu srédoperacyjnego. Funkcja ta umozliwia precyzyjne dopracowanie
ptaszczyzny AC-PC w celu utworzenia trzech srédoperacyjnych serii obrazéw planowania poprzez przeformatowanie
innej serii skanowanej za pomocg aparatu MR

Tworzy serie obrazéw planowania, ktéra bedzie wyréwnana z ptaszczyzng AC-PC.
Zapewnia, ze jeden z obrazéw planowania osiowego bedzie przecinat sie z linig spoidta przedniego i tylnego.

Seria obrazéw osiowych bedzie prostopadta do linii Srodkowej (w widoku czotowym), wiec wszystkie obrazy
planowania bedg prostopadte do siebie.

Obszar leczenia bedacy przedmiotem zainteresowania wokét obszaru docelowego zostanie pokryty
planowanymi obrazami we wszystkich trzech orientacjach.

Rysunek 7-11: Sterowniki reformatowania

1. Wykonaj akwizycje Skanu lokalizatora 3D na stacji roboczej MR.
2. Przygotuj protokét skanowania objetosciowego na MR (np. 3D Bravo).

3. Upewnij sie, ze zakres obrazdw obejmuje zadany obszar anatomiczny czaszki. W razie potrzeby dostosuj
parametry skanowania, takie jak grubos¢ przekroju i FOV, aby zoptymalizowa¢ jakos$¢ obrazowania.

4. Uruchom Automatyczne skanowanie wstepne (GE) lub dostosuj serie (SIEMENS) ze stacji roboczej MR i poczekaj,
az aparat MR bedzie gotowy do skanowania.

5. Nacisnij ten przycisk, aby wykonaé skanowanie z optymalng wartoscig czestotliwosci centralnej, ktéra zostata
wczesniej znaleziona (patrz sekcja 7.6).

6. Po zakonczeniu skanowania tej serii przez system MR zestaw obrazéw zostanie automatycznie odzyskany i
wyswietlony na jednym z paskéw obrazu stacji roboczej Exablate Neuro.

7. Przejrzyj obrazy, aby potwierdzié, ze:
Pacjent jest prawidtowo utozony tak, aby cel znajdowat sie w pozycji podlegajacej leczeniu.
Dokfadnie sprawdz kazdy obraz, aby upewnic sie, ze pacjent nie poruszyt sie podczas obrazowania.
Upewnij sie, ze na obrazach wyraznie widoczne sg zaréwno spoidta przednie, jak i tylne
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UWAGA:
{‘ ] Po akwizycji serii objetoSciowe]j za pomocg przycisku Scan Prepared Series (Skanuj przygotowang
—) serie) aparat MR rozpocznie dodatkowe skanowanie. To skanowanie jest skanowaniem

referencyjnym z wykrywaniem ruchu (patrz Sekcja 4.5.4).

1. Ustaw tryb reformatowania na Wk. (ON) ., wybierajac go z menu ,,Mode”. ;
2. Nacisnij ten przycisk, aby zdefiniowac serie na obrazie gtdéwnym jako serie objetosciowa. m
3. System tworzy trzy prostopadte serie z odstepem 2 mm pomiedzy obrazami w domyslnym formatowaniu; w

kazdej serii wyswietlane jest 19 obrazéw.

4. Umieszczenie znacznikéw ptaszczyzny AC-PC i linii Srodkowej zgodnie z opisem w Sekcji 7.7.3spowoduje
zmiane sformatowanej serii na ekranie w celu uzyskania obrazéw anatomicznie wyréwnanych. Kazdy ruch
jednego ze znacznikéw spowoduje jednoczesng zmiane obrazu.

5. Wybierz serie wymagang do planowania, zaznaczajac lub odznaczajac serie.

6. Nacisnij ten przycisk, aby zaakceptowad zaznaczone ponownie sformatowane serie jako obrazy planowania.

UWAGA:
Zmiana trybu reformatowania na OFF bez naciskania przycisku Accept (,,Zaakceptuj”) spowoduje
zamkniecie trybu i pominiecie ponownie sformatowanej serii.

11

Jezeli znaczniki AC-PC i linii Srodkowej zostang umieszczone na oryginalnej serii objetosciowe;j
przed przejsciem do trybu reformatowania, poczatkowe trzy serie utworzone po wtaczeniu
trybu (ON) to obrazy wyréwnane z osig AC-PC.

PRZESTROGA:
Wykonaj ponownie akwizycje obrazéw, jezeli w dowolnym momencie jakos¢ lub wyréwnanie
obrazéw planowania nie sg satysfakcjonujgce.
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Ponizsze opcje stanowig alternatywe dla akwizycji obrazéw planowania ze stacji roboczej Exablate na podstawie
znacznikéw AC-PC i linii sSrodkowej:

Zaplanuj wszystkie sekwencje obrazéw planowania za pomocg stacji roboczej MR i wykonaj akwizycje ze stacji
roboczej Exablate za pomoca przycisku Scan Prepared Series (Skanuj przygotowana serie). Zapewni to
stosowanie tej samej czestotliwosci centralnej MRI, co w przypadku wszystkich innych skanéw w trakcie
zabiegu, zachowujac jednoczesnie aktywne dane sledzenia suwnicy i umozliwiajac korzystanie z protokotéw
planowania obrazéw, ktére nie sg zintegrowane z WS.

1. Przygotuj serie planowania w aparacie MR. Chociaz zaleca sie oparcie skanowania na aparacie MR, na
wstepnie zbudowanych protokotfach, uzytkownik moze stosowaé inne protokoty i parametry (zachowujac
grubosé przekroju réwng 2,0 mmlub mniejszg, zerowe odstepy i matryce 512x512).

UWAGA:
Nie wszystkie typy skanowania sg obstugiwane.

Podczas zlecania serii:

e Wybierz sekwencje, ktére wyraznie pokazujg obszar leczenia i zawierajg catg anatomie czaszki.
e Upewnij sie, ze zakres obrazow obejmuje zgdany obszar leczenia
e Upewnij sie, ze co najmnie]j jeden obraz przecina zaréwno anatomiczne struktury AC, jak i PC.

e W razie potrzeby dostosuj parametry skanowania, takie jak grubos¢ przekroju i FOV, aby zoptymalizowac
jakos¢ obrazowania.

Przyktad wyrdwnania obrazu znajduje sie w sekgcji 6.3.1.

2. Gdy skan jest gotowy do skanowania, nacisnij przycisk Auto Pe-Scan (Automatyczne skanowanie wstepne)
(urzadzenie GE) na stacji roboczej aparatu MR lub ,, Adjust the Series” (Regulacja serii) (urzgdzenie SIEMENS).

3. Nastepnie nacisnij przycisk Skanuj przygotowana serie:

4. Wstepnie okreslone wartosci czestotliwosci centralnej MR zostang uzyte automatycznie.

5. Po zakonczeniu kazdej serii skanowania zostanie ona automatycznie pobrana do stacji roboczej Exablate
Neuro i wyswietlona na jednym z paskéw obrazu.

6. Po kazdym skanowaniu upewnij sie, ze:

Cel, ktdry ma by¢ poddany leczeniu, jest wyraznie rozpoznawany.

Pacjent jest prawidtowo utozony tak, aby zmiana chorobowa znajdowata sie w pozycji podlegajacej
leczeniu.

Sprawdz dokfadnie kazdy obraz i upewnij sie, ze na catej sciezce akustycznej od przetwornika do zmiany
nie wida¢ zadnych szczelin powietrznych.

Doktadnie sprawdz kazdy obraz, aby upewnic sie, ze pacjent nie poruszyt sie podczas obrazowania.
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I”

tadowanie obrazéw planowania za pomoca okna dialogowego ,Image Retrieval” (Odzyskiwanie obrazu) moze by¢
przydatne w przypadku omytkowego usuniecia serii lub w sSrodowisku badawczym innym niz ludzkie.

OSTRZEZENIE:
Do systemdéw typu 1.1: Opcja ta nie jest zalecana w ustawieniach klinicznych, poniewaz

namierzanie suwnicy NIE bedzie wykonywane.

1. Naciénij przycisk ,Archive” (,Archiwum”), aby uzyska¢ dostep do okna dialogowego ,Retrieval Dialog”
(Odzyskiwanie obrazu):

2

2. Zlokalizuj aktywne badanie (mozesz wyszukiwaé wedtug nazwy/daty/numeru badania lub po prostu nacisnij
przycisk ,,Search” (,,Szukaj”), aby pobrac wszystkie dostepne badania)

3. Nowo pozyskana seria skanowania pojawi sie na Exam Selection List (LiScie wyboru badania).

4. Kliknij kazdg z wybranych serii, ktdrg chcesz przestac jako obrazy planowania (obstugiwana jest funkcja ctrl i Shift).
| nacisnij przycisk , 0dzyskaj wybrang serie”

5. Wybrane serie zostang wtozone do odpowiedniego gniazda (posortowane wedtug orientacji i zrédta. Serie MR z
nieaktywnych badan mogg by¢ tadowane tylko jako obrazy przedoperacyjne).

6. Aby wybrad tylko czes¢ serii, nalezy edytowac zakres obrazéw obok jej nazwy.

7. Aby zmieni¢ wybdr, kliknij m i wybierz inny zestaw obrazéw. Zaznaczone obrazy zastgpig te poprzednio
wybrane.

8. Nacisnij przycisk OK, aby przesta¢ obrazy. (Wiecej instrukcji dotyczacych korzystania z okna dialogowego
pobierania obrazéw znajduje sie w sekcji 4.6).

9. Po zatadowaniu obrazéow potwierdz, ze:

Cel, ktdry ma by¢ poddany leczeniu, jest wyraznie rozpoznawany.
Pacjent jest prawidtowo utozony tak, aby zmiana chorobowa znajdowata sie w pozycji podlegajacej leczeniu.

Sprawdz doktadnie kazdy obraz i upewnij sie, ze na catej sciezce akustycznej od przetwornika do zmiany nie
widac zadnych szczelin powietrznych.

Doktadnie sprawdz kazdy obraz, aby upewnic sie, ze pacjent nie poruszyt sie podczas obrazowania.

UWAGA:
Do systemow typu 1.1: Wczesniej zatadowane serie mozna nadpisa¢, ale funkcja ,,Cradle Tracking”
(,Namierzanie suwnicy”) nie jest obstugiwana w przypadku serii zatadowanych z menu archiwum.
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Regsimion MRMR o CHR

Aby umozliwi¢ systemowi profilowanie tkanki kostnej, nalezy zarejestrowac system wspoétrzednych MR wraz z tym z
zatadowanego obrazu TK. Rejestracja CT-MR wyréwnuje sie nastepujaco:

e przedoperacyjna TK do przedoperacyjnego MR (na etapie planowania lub w sesji planowania wstepnego)
e przedoperacyjna TK do srédoperacyjnego MR.

Rejestracja MR-MR wyréwnuje sie pomiedzy obrazami przedoperacyjnymi i srdodoperacyjnymi, ale wymaga
rejestracji CT-MR jako podstawy.

W przeptywie nominalnym typ rejestracji jest ustawiany automatycznie.

Przed rozpoczeciem procesu rejestracji nalezy sprawdzi¢, czy segmentacja obrazow TK jest prawidtowa.

1. Nacisnij ten przycisk, aby zainicjowaé¢ proces automatycznej rejestracji; rejestracja zostanie —
przeprowadzona automatycznie. Szacowany czas pozostaty do zakonczenia procesu rejestracji jest »
przedstawiony w obszarze informacyjnym gtéwnego paska narzedzi.

Rysunek 7-12: Status rejestracji

UWAGA:
Jezeli wyniki rejestracji sg satysfakcjonujgce nawet przed zakorczeniem procesu
rejestracji, mozna zatrzymad proces za pomoca tego przycisku.

2. W razie potrzeby uzyj tego narzedzia, aby recznie dopasowaé maske rejestracyjng do tkanki kostnej na
obrazach MR. Ustaw iteracyjnie we wszystkich trzech orientacjach MR, az maska segmentacji TK m
catkowicie odpowiada anatomii na obrazach MR. Wybierz zielony kwadrat, aby przesuna¢ ramke TK, a
dzwignie, aby jg obrdci¢

3. W razie potrzeby nacisnij ten przycisk, aby ,Save” (,,Zapisac”) lub ,Load” (,Zatadowac”) rejestracje.
Parametry rejestracji mozna modyfikowac¢ w oknie dialogowym Opcje rejestracji (patrz sekcja 7.10.3).

)

4. W przypadku segmentacji obrazéw TK progi Air Thresholds (Progi powietrzne) i Bone Thresholds (Progi
kostne) pojawiajg sie w lewym dolnym rogu obrazu gtéwnego po wybraniu obrazu TK. Za pomocg tego
przycisku mozna zmienic progi.
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W razie potrzeby edytuj opcje rejestracji w nastepujgcy sposob:

1. Nacisnij ten przycisk, aby otworzy¢ okno dialogowe Registration Options (Opcje rejestracji) (patrz Rysunek
7-13).

CT-MR-Registration Options

Rysunek 7-13: Okno dialogowe Registration Options (Opcje rejestracji)

2. Save (Zapisz): Nacisniecie tego przycisku powoduje zapisanie ostatniej rejestracji obrazu

3. Zataduj: Nacisnij ten przycisk i wybierz zadany plik rejestracji z wyswietlonego pliku przegladarki.
.7 .. . . 0 . .7 . ., ﬁh‘iﬂl"lﬂt
4. Nacisnij przycisk More>> (Wiecej>>), aby zmieni¢ parametry rejestracji: | = P GET

Initial Solution (Rozwigzanie poczatkowe) — okresla inicjowanie
rejestracji.

MR Strip Orientation (Orientacja paska zapisu MR) — okresla orientacje utworzonej objetosci podczas
procesu rejestracji. Wybierz odpowiednig orientacje z listy rozwijane;j.

Run Time (Czas uruchomienia) — okresla czas procesu rejestracji. Aby ustawié¢ czas pracy, nalezy zmienic
pasek rozrzadu.

Search Range (Zakres wyszukiwania) — okresla obszar wyszukiwania dla rejestracji. Aby ustawi¢ zakres
wyszukiwania, zmien pasek zakresu.

5. Zamknij okno dialogowe Registration Options (Opcje rejestracji):

Jezeli nie wprowadzono zadnych zmian w rejestracji, nacisnij przycisk Cancel (Anuluj).
Jezeli wprowadzono zmiany w parametrach rejestracji, nacisnij przycisk OK.

OSTRZEZENIE:
Niedoktadnos¢ rejestracji moze spowodowac nieoptymalne obliczenie korekcji ostrosci i

temperatur nagrzewania czaszki. Sprawdz, czy wyniki rejestracji doktadnie pasujg do obrazéw
TK i MR.
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7.11. Target Determination (Okreslanie celu)

Aby okresli¢ cel, uzytkownik moze wykonywac pomiary na obrazach anatomicznych pacjenta lub wpisa¢ wspotrzedne
wzgledem ukfadu wspétrzednych RAS lub lokalizacji znacznika PC.

Pomocne w tym mogg by¢ narzedzia Measure Angle (Pomiar kata) i Measure Distance (Pomiar odlegtosci). Kat AC-
PC jest szczegdlnie przydatny do namierzania VIM, poniewaz wyréwnuje kat 90° wzdtuz linii AC-PC, 25% z przodu i
14,0 mm z prawej strony, namierzajgc lewg poétkule pacjenta.

7.11.1. Reczne umieszczanie celu

Nacisnij przycisk ,,Place Target” (,,Umies¢ cel”), a nastepnie umies¢ znacznik (©), naciskajgc lewy przycisk myszy na
zadanej lokalizacji anatomicznej w gtéwnym oknie obrazu.

+

ey
Ll

UWAGA:
Cel mozna umiesci¢ tylko na srédoperacyjnych obrazach planowania MR.

7.11.2. Wpisywanie wspotrzednych celu
Sekcja docelowa ekranu ,Treatment Stage” (,Etap leczenia”) umozliwia uzytkownikowi wpisanie lokalizacji
docelowej w dwdch réznych uktadach wspoétrzednych:

e Docelowe wspoétrzedne RAS: to wspotrzedne wzgledem uktadu wspotrzednych aparatu MR.
(R-L: prawo-lewo, A-P: przdod-tyt, S-1: gora-dot)

e Docelowe wspotrzedne AC-PC: to wspédtrzedne w stosunku do uktadu wspétrzednych okreslonego przez
rozmieszczenie znacznikow AC, PCi linii Srodkowej. Poczatek uktadu wspétrzednych (0,0,0) jest na PC.
(M-L: sSrodkowo (+)-boczny (-), A-P: przdd (+)-tyt (-), S-i: géra (+)-dot (-))

Wszystkie punkty wspoétrzednych RAS i AC-PC sg widoczne po umieszczeniu nad nimi wskaznika w gtéwnym oknie
obrazu.

Po wprowadzeniu wspoétrzednych w jednym systemie, drugi zostanie automatycznie zaktualizowany, a na ekranie
pojawi sie cel (jezeli nie zostanie umieszczony komputer AC-PC, zestaw wspotrzednych AC-PC jest niedostepny).

Rysunek 7-14: Przekréj wspétrzednych celu
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Niezaleznie od metody rozmieszczenia celu, cel mozna zaktualizowac¢ poprzez przecigganie go za pomocg myszy lub
poprzez dostosowanie wspdtrzednych (drugi zestaw wspdtrzednych zostanie automatycznie dostosowany).
Nalezy pamietaé, ze poniewaz osie RAS i AC-PC s3g zorientowane w inny sposdb, regulacja 1 mm w jednym moze nie
przektadac sie na 1 mm w drugie;j.

Umieszczenie nowego obszaru docelowego spowoduje zastgpienie poprzedniego obszaru docelowego.

Podczas gdy Target Center (Srodek celu) jest srodkiem doktadnego potozenia anatomicznego zgdanego obszaru,
ktory ma by¢ leczony, geometryczny srodek przetwornika (Transducer Focus (Ognisko przetwornika)) jest optymalng
lokalizacjg do dostarczania energii. W zwigzku z tym, aby zapewni¢ optymalng wydajnoéé dostaw energii, Srodek celu
i Ognisko przetwornika powinny znajdowaé sie w tym samym miejscu. Oznacza to, ze lokalizacja przetwornika
powinna by¢ regulowana za pomocg mechanizmu suwaka pozycjonujgcego.

Sekcja docelowa (patrz rysunek 7-14) zawiera wektor translacji z przetwornika na cel. Okresla ona kierunek i
wymagang odlegtos¢ [w mm], do ktérej przetwornik musi by¢ przesuniety, aby Ognisko przetwornika byto
wyroéwnane z zagdang Lokalizacjq $rodka celu.

Ustaw potozenie przetwornika zgodnie z kierunkiem wektora (szczegdtowe instrukcje dotyczace regulacji
mechanicznego przetwornika, patrz 3.3.4.) i uruchom skanowanie namierzajace przetwornika, aby upewnic sie, ze
odlegtos¢ miedzy ogniskowaniem przetwornika a celem jest zadowalajaca.

UWAGA:
Przed przesunieciem przetwornika nalezy zanotowac poczatkowe wartosci suwakow.

OSTRZEZENIE:
Procedure automatycznego namierzania nalezy powtérzyé po kazdej zmianie

lokalizacji mechanicznego urzadzenia pozycjonujgcego, naciskajgc ten przycisk.

Rysowanie obszaru leczenia (ROT) moze by¢ uzyte do zdefiniowania duzej objetosci leczenia (wiele sgsiadujgcych
punktow docelowych).

1. Nacisnij obraz do wyswietlenia go w oknie , Selected Image” (,, Wybrany obraz”).
2. Nacisnij ten przycisk i namierz obszar leczenia (ROT) na wybranym obrazie.

3. Przetgcz ten przycisk naktadki, aby wyswietli¢ limity leczenia i sprawdzi¢, czy ROT znajduje sie w obszarze “
skutecznego leczenia przetwornika. Jezeli nie mozna uzyskaé takiej sytuacji w ustawieniach pochylenia
przetwornika, nalezy zmieni¢ potozenie przetwornika mechanicznie i powrdci¢ do etapu kalibracji, aby
zlokalizowac¢ przetwornik, kalibrujac go ponownie.

4. W razie potrzeby powtdrz czynnosé dla dodatkowych przekrojéw, nacisnij przycisk ROT i nacisnij ten przycisk, aby
dokonac interpolacji.

System automatycznie zapakuje ROT z punktami terapeutycznym podczas przechodzenia do (Treatment Stage (Etapu
leczenia).
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OSTRZEZENIE:
Przed zastosowaniem kazdej z sonikacji nalezy dokfadnie zbadaé ROT i punkty w obrebie objetosci na
wszystkich odpowiednich obrazach, aby zapewni¢ bezpieczny plan zabiegu.

Aby umozliwi¢ systemowi obliczanie i automatyczne wykrywanie jam zatok, mozna uruchomi¢ funkcje ®
automatycznego wykrywania zatok i zwapnien.
Funkcja ta umozliwia identyfikacje (na podstawie charakterystyki obrazu TK):

e Zatoki —jamy powietrzne w czaszce, w obszarze, ktéry znajduje sie wewnatrz objetosci przetwornika.
e Zwapnienia — obszary jasnej tkanki w mdzgu, zazwyczaj zwapnienia. Sg one réwniez zaznaczone tylko w
obszarze, ktéry znajduje sie wewnatrz objetosci przetwornika.

System automatycznie zaznaczy wykryte regiony za pomocg obszaréw NPR. Zwapnienia i zatoki sg traktowane jak
inne elementy, co oznacza, ze wybranie opcji ,Usun wszystko” spowoduje usuniecie tylko typu wybranych
elementow.

Po uruchomieniu algorytmu nalezy przejrze¢ wyniki, aby zweryfikowa¢ prawidtowe oznaczenie zatok i w razie
potrzeby recznie uzupetni¢ kontury NPR, aby uzyskaé petne pokrycie, jezeli to konieczne.

Podczas tadowania sesji planowania wstepnego oznaczenia TK i zatok sg przenoszone. Ponowne uruchomienie
algorytmu automatycznego wykrywania zatok i zwapnien zastgpi poprzednie automatyczne oznaczenia.

UWAGA:

Poniewaz limity wykrywania zalezg od lokalizacji gtowicy, automatyczne wykrywanie zatok powinno by¢
wykonywane po okresleniu lokalizacji gtowicy (patrz sekcja 7.5) oraz wczytaniu i zarejestrowaniu
obrazéw CT i MR-live.

Oznaczenia zwapnien moga by¢ usuniete pojedynczo lub catkowicie, niezaleznie od oznaczen zatok.

OSTRZEZENIE:
Algorytm automatyczny moze pomdc operatorowi tylko w zaznaczeniu zatok i zwapnien. Dlatego po
uruchomieniu tej funkcji nalezy zwracac szczegdlng uwage i przegladac wszystkie obrazy TK, aby upewnic
sie, ze:

Wszystkie zatoki zostaty prawidtowo zidentyfikowane i oznaczone.

Nie oznaczono niepotrzebnie zadnych obszarow.

Po kazdym uruchomieniu tej funkcji nalezy przejrze¢ wyniki obliczen.
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Jezeli istnieje potrzeba uniemozliwienia przejScia wigzki przez wrazliwe obszary, na wszystkich odpowiednich
obrazach nalezy narysowac¢ kontury NPR (No Pass Regions).

Po narysowaniu tych konturéw system automatycznie aktualizuje Sciezke wigzki do kazdego miejsca sonikacji i
zapobiegnie przechodzeniu wigzki przez kontury NPR.
OSTRZEZENIE:

Upewnij sie, ze uzywasz zaréwno obrazow MR, jak i TK, aby doktadnie zidentyfikowa¢ wrazliwe
obszary i oznaczy¢ je za pomocg funkcji NPR. Szczegdlnie szczeliny i fatdy powietrza na drodze
wigzki (np. zwapnienia, zatoki i jamy powietrzne)

podczas zabiegu. Lekarz prowadzacy powinien zidentyfikowac i narysowaé obszary, przez ktdre
wigzka nie powinna przechodzic.

OSTRZEZENIE:
Nalezy oceni¢ ksztatt punktu i wyrdwnanie podczas znacznej modyfikacji obszaréw NPR

OSTRZEZENIE:
Rysowanie konturéw NPR moze by¢ stosowane w celu zapobiezenia obrazeniom ciata pacjenta

Nalezy zbada¢ wrazliwe struktury anatomiczne na obrazach i narysowac¢ kontury NPR w nastepujgcy sposdb:

1. Wybierz pasek obrazujacy, gdzie obszary, przez ktére wigzka nie powinna przechodzi¢, s najlepiej
zidentyfikowane.

2. Nacisnij ten przycisk, aby narysowaé wieloboczne kontury NPR wokét wrazliwych tkanek, gdzie
pojawiajg sie one na obrazach. B

3. Ten przycisk stuzy do interpolacji pomiedzy wielobocznymi konturami NPR w celu
zdefiniowania objetosci obszaréw NPR.

4. Nacisnij ten przycisk, aby narysowac sferyczne obszary NPR wokot obszarow wrazliwych, Ea
mozna wybrac kule o srednicy 2, 4i 8 mm. =)

UWAGA:
Wieksze kule zwykle pokrywajg wiele przekrojow obrazu MR.

OSTRZEZENIE:
Jezeli w obszarach NPR zastosowano interpolacje, nalezy sprawdzi¢ recznie wyniki interpolacji we
wszystkich przekrojach. Jezeli przeprowadzona interpolacja nie zdotata przynies¢ oczekiwanych

rezultatow, nalezy usungc interpolowane kontury i recznie narysowac¢ dodatkowe kontury NPR w
niezbednych lokalizacjach.
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Funkcja Automatycznego wykrywania ruchu moze pomdc w wykrywaniu ruchu pacjenta podczas zabiegu.

Referencyjne obrazy detekcji ruchu sg automatycznie pozyskiwane przez system podczas procesu akwizycji obrazu
planowania.

wykrywania ruchu jako dodatkowego elementu doradczego.

OSTRZEZENIE:
Monitorowanie ruchu pacjenta jest wazne dla zapewnienia dokfadnego okreslania wartosci

OSTRZEZENIE:
Upewnij sie, ze podczas wykonywania sonikacji obserwujesz ruchy pacjenta, korzystajgc z obrazéw
anatomicznych w czasie rzeczywistym, aby potwierdzi¢ brak ruchu; uzyj funkcji Automatycznego
A docelowych sonikacji.

Monitoruj znaczniki odniesienia podczas leczenia, aby umozliwié¢ wykrycie ruchu pacjenta.

Na dowolnym etapie leczenia mozna przeprowadzi¢ wykrywanie ruchu w celu weryfikacji pozycji pacjenta
1. Naci$nij ten przycisk, aby rozpoczaé nowe skanowanie z wykrywaniem ruchu. [ a)

2. System obliczy ruch i poinformuje o wykryciu znacznego ruchu.

Na dowolnym etapie zabiegu mozna przeprowadzi¢ pozycjonowanie pacjenta (wykrywanie ruchéw) na podstawie
obrazéw anatomicznych w czasie rzeczywistym (podczas dostarczania sonikacji).

Aby utatwic¢ reczne $ledzenie pozycji pacjenta, znaczniki punktéw odniesienia mozna dodawaé na odrebnych
krawedziach anatomicznych jako znaczniki referencyjne, ktére pojawig sie na obrazach w czasie rzeczywistym
(powinny przecinad sie z mapg termiczng).

Monitoruj znaczniki odniesienia podczas leczenia, aby umozliwi¢ wykrycie ruchu pacjenta.
Aby dodaé te znaczniki punktéw odniesienia:

1. Wybierz odpowiedni obraz planowania lub obraz referencyjny wykrywania ruchu w oknie obrazu
gtéwnego.

2. Nacisnij ten przycisk, aby doda¢ nowe punkty odniesienia.

3. Wskaz i nacisnij przycisk w oknie ,Selected Main Image” (Wybrany obraz gtéwny), aby utworzy¢ znacznik
na krawedziach anatomicznych odpowiednich narzadow.
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4. Naci$nij ponownie w innym miejscu, aby doda¢ tyle znacznikéw odniesienia, ile potrzeba.

5. Powtdrz we wszystkich orientacjach obrazu. W razie potrzeby przesun lub usuni punkty odniesienia.

Przed przejSciem do Treatment Stage (Etapu leczenia) nalezy upewnic sie, ze zaréwno pacjent, jak
i pielegniarka zostali poinstruowani w zakresie korzystania z przycisku ,Zatrzymanie sonikacji”, ﬁ

oraz ze pacjent trzyma ten przycisk i rozumie sposéb jego obstugi.

OSTRZEZENIE:

Nalezy poinstruowacd pacjenta, pielegniarke i operatora, aby przerwali sonikacje, jezeli pacjent
czuje bdl, ciepto lub jakies inne nieoczekiwane odczucie, i/lub jezeli operator wykryje niepokdj
pacjenta, niewtasciwg lokalizacje punktu lub ksztatt lub niepozgdane zachowania temperatury.

Nalezy réwniez sprawdzi¢ przycisk ,,Zatrzymanie sonikacji” na konsoli operatora, aby upewni¢ sie, ze dziata
prawidtowo.

Nacisnij przycisk Treatment (Leczenie) na gtéwnym pasku narzedzi, aby przejs¢ do nastepnego etapu zabiegu.

UWAGA:

System nie przejdzie do Treatment Stage (Etapu leczenia) bez przetestowania przycisku pacjenta
,Zatrzymanie sonikacji”.

Jezeli nie przeprowadzono rejestracji, zostanie wyswietlony komunikat z pytaniem, czy
wymagane jest kontynuowanie bez rejestracji. W tym momencie nalezy rozwazyc
przeprowadzenie rejestracji lub przejs¢ do Treatment Stage (Etapu leczenia).

Jezeli podczas uruchamiania Etapu leczenia nie zostanie jeszcze wykonane skanowanie
z Wykrywaniem ruchu referencyjnego, system wyswietli nastepujagcy komunikat: Nacisnij
przycisk Skanuj, aby rozpoczaé referencyjne skanowanie wykrywania ruchu. Nacisnij przycisk
Skanuj, aby wykona¢ referencyjne obrazy MR w ramach funkcji Wykrywania ruchu. Podczas
akwizycji skanu referencyjnego nie nalezy wchodzi¢ w interakcje z obrazowaniem MRI.
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Narzedzia etapu leczenia

Bezpieczenstwo,
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Treatment Stage (Etap leczenia) to etap, w ktorym wykonywane jest rzeczywiste leczenie. W razie potrzeby mozna
zmienic plan i parametry sonikacji w dowolnym momencie trwania zabiegu.

Etap leczenia obejmuje dwa ekrany, ktére obejmuja trzy fazy w cyklu sonikacji:

1. Ekran giéowny etapu leczenia: ten ekran (patrz rysunek 8-1) umozliwia przeprowadzenie fazy przed
rozpoczeciem sonikacji izapewnia Srodki umozliwiajgce przygotowanie i zaplanowanie miejsca przed
faktycznym dostarczeniem energii.

2. Ekran Thermal Evaluation (Ocena termiczna): ten ekran (patrz Rysunek 8-8) umozliwia uzytkownikowi
wykonanie Sonikacji i fazy po sonikacji. W czasie sonikacji system wyswietla mapy temperatury i powiekszone
obrazy zarejestrowane w czasie rzeczywistym. Po zakonczeniu stosowania energii system udostepnia zestaw
narzedzi umozliwiajgcych wykonanie analizy retrospektywnej i w razie potrzeby wprowadzenia korekty.

( J | J\ J J

Y Y Y f
Przycisk sonikacji Sonikacja Skanowanie Informacje Ruch

Parametry Parametry Wykrywanie

Rysunek 8-1: Ekran etapu leczenia
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Ta funkcja umozliwia uzyskanie wstepnej sugestii wymaganych parametréw sonikacji na czterech poziomach leczenia:

Align (Wyréwnaj): Gdzie jest oceniana i korygowana lokalizacja centrum punktu aktywnego.

Verify (Sprawdz): Oczekuje sie tu reakcji tkanek i fizjologicznych sprzezen zwrotnych przed trwatym
uszkadzaniem temperatura.

Treat Low (Poziom niskoenergetyczny): Pierwszy etap dostarczania energii terapeutycznej do tkanek — wymaga
niskich temperatur.

Treat High (Poziom wysokoenergetyczny): Gdy system dazy do osiggniecia odpowiedniego poziomu temperatury
w obrebie celu, ktéry zapewni trwate i kontrolowane uszkodzenie struktury anatomicznej.

Rysunek 8-2: Poziomy leczenia i szacowana temperatura

1. Aby wygenerowac wstepng sugestie dotyczacg kolejnych parametréw sonikacji, nalezy nacisngé zadany
poziom leczenia.

2. Parametry sonikacji zostang zaktualizowane zgodnie z przewidywanymi, oczekiwanymi poziomami leczenia.

3. Pole Szacowana temperatura nastepnego punktu (przy uzyciu wybranych parametréow) zostanie
zaktualizowane.

A

r 4 A
; % 4

OSTRZEZENIE:

Zawsze  wybieraj poziom leczenia zgodnie z  wybranym wynikiem sonikacji.
Nalezy pamietaé, ze zatrzymanie sonikacji na podstawie wartosci granicznej temperatury bedzie zawsze
opdznione o okoto pét fazy za emisjg energii, w zwigzku z czym temperatura koficowa moze by¢ o kilka
stopni wyzsza od wartosci progowe;j.

UWAGA:
Reczna zmiana parametréw punktu nie wptywa na poziomy leczenia. Aby odswiezyé sugerowane

parametry sonikacji, nalezy przetaczy¢ sie na nowy poziom leczenia i powréci¢ do biezgcego poziomu
leczenia.
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OSTRZEZENIE:

Podczas przetgczania miedzy poziomami leczenia nalezy potwierdzi¢ umiarkowany, stopniowy
wzrost energii w odniesieniu do poprzednio obserwowanej temperatury szczytowej w obszarze
docelowym.

Nie nalezy zmienia¢ poziomu leczenia w celu zwiekszenia energii, chyba ze masz pewnos¢, ze
ogrzewany obszar znajduje sie w oczekiwanym obszarze docelowym (struktura anatomiczna).

Limit temperatury to dodatkowe narzedzie zabezpieczajgce, ktére stuzy do monitorowania wzrostu temperatury w
czasie rzeczywistym i zapobiegania nadmiernemu nagrzewaniu sie obszaru docelowego.

Podczas sonikacji temperatura w obszarze docelowym jest monitorowana na podstawie obrazowania termicznego w
czasie rzeczywistym. Jezeli temperatura przekroczy maksymalng zdefiniowang wartos¢ temperatury, system
automatycznie przerwie transmisje energii, podczas gdy skanowanie MR bedzie kontynuowane zgodnie z
zaleceniami.

Maksymalng warto$¢ temperatury mozna zdefiniowac jako:

Limit w oparciu o biezgcy poziom leczenia (domysiny, zalecany).

Wartosc¢ graniczna oparta na oszacowaniu temperatury z estymatora temperatury.
Wartos¢ limitu temperatury jest wyswietlana na ekranie, jak pokazano na Rysunek 8-2.

Ta funkcja jest obstugiwana z poziomu ekranu Utilities (Utils) (Narzedzia) (patrz rozdziat 11.2.12), gdzie dostepne jest
nastepujace menu:

OFF (WYL.) — aby wytgczyc te funkcje
Wedtug poziomu
Przez oszacowanie

OSTRZEZENIE:

Wytaczenie algorytmu ograniczenia temperatury powinno by¢ wykonywane tylko w okreslonych
okolicznosciach i w przypadku energii nieablacyjnej. Podczas wytgczania algorytmu ograniczenia
temperatury nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc.
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8.1.3. Ramka informacji o miejscu

Ramka ta wyswietla biezgce wspétrzedne punktu i wymiary, ktére sg obliczane z planu punktu: Dtugo$é, srednica i
wspotrzedne.

Rysunek 8-3: Ramka informacji o miejscu
(R) zablokowany (L) odblokowany

Nacisnij ten przycisk, aby zablokowac wszystkie zaplanowane punkty. Stan zablokowany eliminuje edycje
lokalizacji punktu podczas procedury.

Ponowne nacisniecie tego przycisku umozliwia edycje lokalizacji punktu.

Aby zmieni¢ wspoétrzedne wybranego punktu, mozna przeciggna¢ punkt w zgdane miejsce na obrazach MR
lub wstawi¢ wymagane wspétrzedne punktu.

UWAGA:
Nalezy zwraca¢ uwage na znaki podczas wstawiania wspétrzednych punktu (tj. L/R, A/P i S/I).

PRZESTROGA:
Po recznym wpisaniu zestawu wspotrzednych upewnij sie, ze lokalizacja miejsca zostafa
potwierdzona obrazami MR.

8.1.4. Sterowanie mocg w czasie rzeczywistym
Ta funkcja umozliwia wykonywanie sonikacji w zamknietej petli poziomdéw mocy, utrzymujac sygnat dZzwiekowy w
granicach zdefiniowanych wartosci progowych i ponizej progu bezpieczenstwa kawitacji.

Ta funkcja jest obstugiwana z poziomu ekranu Utils (Narzedzia) (patrz rozdziat 11.2.10), gdzie dostepne jest
nastepujace menu:

7 Stop Sonication (Zatrzymanie sonikacji) system automatycznie zatrzyma transmisje energii, jezeli sygnat
dzwiekowy przekroczy zdefiniowane progi

[ Modulate Power (Modulacja mocy) — jak opisano powyzej, ale dodatkowo system zmienia moc wyjsciowg w
czasie rzeczywistym, w oparciu o sygnat akustyczny na zywo. System prdbuje dostarczy¢ wymagang moc, ale w
razie potrzeby zmniejsza moc, aby uniknac¢ przekroczenia progu bezpieczeristwa kawitacji.
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W razie potrzeby zmien parametry w sposéb opisany ponizej. Wszystkie zmiany parametréw punktu majg wptyw na
wszystkie punkty sonikacji w wybranym obszarze ROT.

PotwierdZz zmiany, naciskajgc przycisk Apply (Zastosuj) lub przycisk Cancel (Anuluj), aby pobraé¢ poprzednie

parametry.

Energia akustyczna wymagana do nastepnej sonikacji.

Wyswietlana wartos¢ jest rowna Moc*(Czas trwania-1). Odliczana sekunda
ma uwzgledniac¢ wzrost mocy. Pola energii nie mozna edytowad recznie.

Ustaw maksymalng moc, ktéra ma byc¢ stosowana podczas sonikacji.

Zmien wartos¢, naciskajac przycisk lub .

Zmien Czas sonikacji, naciskajgc przycisk lub . Czas trwania powinien
by¢ ustawiony na maksymalny dopuszczalny czas trwania sonikacji. Jezeli dla
trybu Acoustic Mode (Tryb akustyczny) wybrano ustawienie Stop Sonication
(Zatrzymanie sonikacji), wéwczas wartosci Czasu trwania sg ustawiane za
pomocy ilorazu Energy/Power (Energia/Moc) i nie mozna ich edytowac.

Gdy tryb Acoustic Mode (Tryb akustyczny) jest ustawiony na Modulate
Power (Modulowanie mocy), system obnizy moc w odpowiedzi na wykryte
sygnaty kawitacyjne i rozszerzy sonikacje, wykorzystujgc wartos¢ Time
Extension (Czas wydtuzenia) w celu dostarczenia okreslonej energii.

Zmien Cooling Duration (Czas chtodzenia), naciskajac przycisk lub .

Wybierz Frequency (Czestotliwos¢) z menu rozwijanego.

Wybierz Apodization Percentage (Wartos¢ procentowa apodyzacji), aby
okresli¢ efektywny obszar transmitujgcy przetwornika poza wszystkimi
aktywnymi elementami.

Focusing (Metoda ogniskowania) stosowana podczas sonikacji jest oparta na
badaniach TK.

PRZESTROGA:

Przed wykonaniem sonikacji sprawdz zadane parametry sonikacji. Niezamierzone parametry sonikacj
mogg prowadzi¢ do ablacji niezamierzonej tkanki. Sprawdzi¢ oszacowanie temperatury (patrz sekcja
8.1.1) i potwierdz lokalizacje punktu przed kazda sonikacja.

Jezeli parametry sonikacji zlecone przez uzytkownika przekroczyty limity wydajnosci lub
bezpieczenstwa systemu, przed rozpoczeciem sonikacji zostang przedstawione zaktualizowane

parametry.
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W tej czesci opisano parametry skanowania termicznego, ktére majg by¢ wykonane podczas nastepnej zaplanowane;j
sonikacji.

Rysunek 8-4: Ramka parametrow skanowania termicznego
Orientacja: Wybierz jedng z nastepujacych opcji orientacji skanowania:
W przypadku osi gtéwnych MR: jedna z trzech gtéwnych orientacji (osiowa, czotowa lub strzatkowa).

W przypadku obrazéw planowania: jedna z trzech gtéwnych orientacji (osiowa, czotowa lub strzatkowa) lub
jezeli obrazy planowania zostaty wykonane jako skosne — jedna z trzech orientacji skosnych (OCor, OAx, Osag)
(skosna-czotowa, skosna-osiowa lub sko$na.strzatkowa).

Kierunek czestotliwosci: Wybierz kierunek czestotliwosci z jednego z trzech ustawien: RL (prawy-lewy), AP
(przod-tyt) lub SI. Wybrany kierunek czestotliwosci dla skanu termicznego jest oznaczony matym znakiem strzatki
,>" lub ,A”) w prawym dolnym rogu gtéwnego okna obrazu. Nalezy pamieta¢, ze kierunek czestotliwosci jest
bardziej wrazliwy na zmiany obrazu termicznego.

A OSTRZEZENIE:
Przetgczanie pomiedzy orientacjami skanowania i kierunkami czestotliwosci jest wazne w celu
uzyskania optymalnej oceny pozycji nagrzewania, ksztattu i rozmiaru.
Grubosc¢: Wybierz grubosé warstwy z jednego z nastepujacych ustawien:
Pojedynczy przekréj— 3, 5, 7 lub 10 mm
Liczba przekrojow: Wybierz liczbe przekrojow obrazowania termicznego pojedynczego przekroju lub
przekrojéw wielokrotnych (jezeli sg dostepne):

1 (Single-Slice — przekréj pojedynczy) wykorzystuje protokoty obrazowania termicznego przecinajace srodek
planowanego miejsca.

|NS | C |-|-EC PUB41008444, Wer. 2,0, Strona 133



-xablate Neuro

3 lub 5 (Multi-Slices— przekroje wielokrotne) uzywa protokotow do objetosciowego obrazowania
termicznego. Zostanie wykonanych kilka rownolegtych przekrojéw skanowania, podczas gdy przekroj
srodkowy bedzie przecinad sie ze Srodkiem zaplanowanego punktu.

Grubosc przekrojow wielokrotnych — 3 lub 5 mm

Odstepy (dla obrazowania termicznego wielu warstw): Wybierz odstepy miedzy przekrojami

Sciezka: Wybra¢ jedna z nastepujacych opgiji:
Gtéwne osie MR — kierunek skanowania zostanie zdefiniowany przez gtéwne osie MR.
Obrazy planowania — kierunek skanowania zostanie zdefiniowany przez kierunek obrazéw planowania.

UWAGA:
Do kazdej wybranej sonikacji linie siatki skanowania termicznego (niebieskie linie) sg
automatycznie wyswietlane na ekranie, zgodnie z parametrami skanowania termicznego.

Rysunek 8-5: Ramka z informacjami ogélnymi

Treated Sonications (Przeprowadzone sonikacje):
System automatycznie wskazuje liczbe juz przeprowadzonych sonikacji.

Remaining Sonications (Pozostate sonikacje):
System automatycznie wskazuje liczbe pozostatych sonikacji w planie leczenia.

Planowana objetos¢:

System automatycznie oblicza zaplanowang objetos¢ na podstawie wstepnie zdefiniowanej objetosci ROT.
Objetos¢ dawki:

System automatycznie oblicza i wskazuje objetos¢, ktéra zostata dotychczas poddana zabiegowi, w oparciu o
skumulowang objetos¢ dawki zaakceptowana przez operatora w poprzednich sonikacjach.

Dawka termiczna jest automatycznie obliczang objetoscig, ktéra osiggneta temperature 54°C przez 3 sekundy (lub
rownowazng termicznie), w oparciu o obrazowanie termiczne w czasie rzeczywistym. Ta objetos¢ jest uznawana
za poddang ablacji w oparciu o modele fizyczne.

Modyfikacje:
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System wskazuje korekty wykonane podczas leczenia, wyswietlajgc wektor korekty we wszystkich trzech
kierunkach na ekranie:

o Prior (Poprzedni): Wektor regulacji, za pomoca ktérego wykonano sonikacje (na ekranie Thermal Evaluation
(Ocena termiczna) i Replay Mode (Tryb odtwarzania)).

o Current (Biezacy): Wektor korekty obliczony na podstawie biezgcej oceny sonikacji (tylko w Replay Mode
(Trybie odtwarzania).
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8.1.8. Ramka wykrywania ruchu

Po wtaczeniu opcji Movement Detection (Wykrywanie ruchu) system automatycznie wykona obrazowanie z
wykrywaniem ruchu (,biezgcy obraz”) i analize kazdej sonikacji, a takze zaalarmuje, jezeli ruch jest wiekszy niz 1,5
mm.

W przypadku wykrycia ruchu zostanie wyswietlony oceniony kierunek ruchu (punkt w trzech osiach reprezentuje
wektor kierunku). Jezeli szacowany ruch przekracza jeden mm, sprawdz obrazy wykrywania ruchu, aby zweryfikowaé
ten ruch.

Rysunek 8-6: Ramka wykrywania ruchu

OSTRZEZENIE: w083
Do wykrywania ruchu stuzy algorytm automatyczny. Ten algorytm ma na celu poméc
operatorowi w identyfikacji ruchu. Jednak opcja wykrywania ruchu nie zastepuje operatora i nie
zwalnia operatora z obowigzku prawidtowej identyfikacji ruchu.
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8.1.9. Okno elementéw przetwornika

Na ekranie elementéow przetwornika jest wyswietlana Transducer Elements Map (Mapa elementéw przetwornika)
oraz Transducer Elements Parameters (Parametry elementéw przetwornika) dla punktu sonikacji. Na obrazach
widoczne sg promienie od elementéw przetwornika do punktu sonikacji (promien definiuje Sciezke akustyczng od
pojedynczego elementu do punktu sonikacji).

Transducer Elements
Parameters

Transducer Elements Map

Rysunek 8-7: Okno elementéw przetwornika

8.1.9.1. Narzedzia do pracy

Obraz Nazwa Opis

' Caleulate Calculate Nacisnij ten przycisk, aby obliczy¢ mape elementéw przetwornika i
Elements (Oblicz | parametry dla wybranego punktu sonikaciji.
elementy)

| Set Map Range Nacisnij ten przycisk, aby zastosowac zakres skalowania mapy przetwornika.
(Ustaw zakres
mapy)

Enable/Disable Nacisnij te przyciski, aby wiaczyé (ON) lub wytaczy¢é (OFF) wybrane
Elements elementy:

(Wtacz/wytacz Wybierz element(y) z Transducer Elements Map (Mapy elementéw
elementy) przetwornika), naciskajac ja.

Nacisnij przycisk Enable Elements (Wit3cz elementy), aby witgczy¢ lub
Disable Elements (Wylaczy¢ elementy), aby je wytaczyc.
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Dla kazdego miejsca sonikacji mozliwe jest wyswietlenie mapy pochodnych elementéow przetwornika (Transducer
Elements Map)

Na mapie mozna wyswietli¢ kazdy z nastepujgcych profili:
Srednia moc (w watach) przekazywana z kazdego elementu.
Koreta fazy (w stopniach) zastosowana do korekty aberracji czaszki kazdego elementu.
Grubos¢ czaszki (w mm), przez ktdrg przechodzi promien.
Kat zewnetrzny (w stopniach) pomiedzy promieniem a powierzchnig czaszki w obszarze przeciecia.
Powietrze w czaszce (w mm) wzdtuz Sciezki promieni.

Temperatura wewnetrzna (w stopniach Celsjusza) szacowana temperatury tkanki mézgowej na wewnetrznej
powierzchni czaszki.

Oszacowanie temperatury zewnetrznej (w stopniach Celsjusza) na skorze przylegajacej do czaszki.
Przesuniecie promienia (w mm) jako miara refrakcji promienia.

Srednia intensywno$é czaszki (w watach/cm?) pokazuje $rednia gesto$¢ energii akustycznej na powierzchni
czaszki.

Manual Disabled (Wytaczone recznie) wyswietla elementy, ktére zostaty recznie wytgczone przez operatora.

Obliczanie Skull score (Ocena czaszki) kazdego elementu.

1. Nacisnij element przetwornika, aby wyswietli¢ jego parametry w ramce Transducer Elements Parameters
(Parametry elementéw przetwornika). Kazda wartos$¢ parametru jest wyswietlana obok odpowiedniego profilu.

2. Wyswietlane sg ogdlne parametry wybranego punktu:
Elementy ON (WL.) wyswietla tylko catkowitg liczbe elementéw transmitujacych.
Ocena czaszki (w cm?) wyswietla catkowity obszar czaszki, przez ktéry przechodza promienie.

Focal Power (Moc ogniskowania) (w watach) wyswietla szacowang moc szczytowg, ktéra dociera do
lokalizacji docelowej po przejsciu przez czaszke i tkanke mdzgu.

Skull score (Ocena czaszki) odzwierciedla zmiennos¢ gestosci kosci catej czaszki.
Filtr CT wyswietla rodzaj filtru, za pomocg ktdrego zrekonstruowano obrazy TK.

UWAGA:
W celu skutecznego leczenia zaleca si¢ wlaczenie (ON) co najmniej 700 elementow.

Obszar czaszki musi przekracza¢ 200 cm?.
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8.1.10. Kolory punktu i promieni

Punkty i promienie sonikacji sy kolorowe, aby dostarcza¢ dodatkowych informacji o ich stanie.

8.1.10.1. Kolory punktu sonikacji
2 Zielony - nieleczone punkty, ktére sg wazne i mogg by¢ leczone.

1 Zielone podswietlenie — kolejne miejsce, ktére ma by¢ poddane sonikacji.

n Zétty - informuje, ze gestos$¢ energii w czaszce jest powyzej progu i czy proces optymalizacji
ogniskowania zostat przeprowadzony w odlegtej lokalizacji.
@ Czerwony — punkty nie podlegajgce leczeniu (parametry punktu sg nieprawidtowe).
UWAGA: NO70

Gdy nieleczone miejsce jest z6tte lub czerwone, powdd zostanie wyswietlony w polu informacji, po
nacisnieciu miejsca.

8.1.10.2. Kolory promieni

Promienie majg rdozne kolory, aby dostarcza¢ dodatkowych informacji o ich stanie:

2 Zielony - elementy transmitujgce
@ Czerwony — elementy nienadajgce sygnatu
UWAGA: NO71

o W przypadku elementu nienadajacego, przyczyna zostanie wyswietlona w polu informacyjnym
po wybraniu promienia.

o Woybrane punkty lub promienie sonikacji s3 podswietlone.
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Po zastosowaniu energii sonikacji system wyswietli ekran oceny termicznej (patrz rysunek 8-8).

Temperature maps MR magnitude images

uws | Reghoy

Action tools

B i

\

NN

s wiass w1
Rysunek 8-8: Elementy ekranu oceny termicznej

Goérny pasek obrazu przedstawia mapy temperatury zarejestrowane podczas sonikacji. =
Pasek dolny wyswietla zestaw powiekszonych obrazéw MR wykonanych podczas sonikacji. Przycisk

menu wyboru Image Strip (Pasek obrazu) moze by¢ uzywany do recznej zmiany tego ustawienia domysinego.

W oknie Selected Image (Wybrany obraz) wyswietlany jest obraz MR uzyskany najblizej konca sonikacji.
Obliczony kontur dawki termicznej jest naktadany na mapy temperatury po zakonczeniu sonikacji.

Aby poruszac sie po obrazach MR w czasie, uzyj przyciskow strzatek na klawiaturze w prawo i w lewo lub nacisnij
wybrany obraz.

y. v UWAGA:

' % W przypadku skanowania termicznego wielu przekrojéw wyswietlana jest warstwa srodkowa, a
nacis$niecie strzatek w gére i w dét umozliwia poruszanie sie miedzy réznymi warstwami map
temperatury. Adnotacja na dole wybranego obrazu gtdwnego wskazuje lokalizacje skanowania
wzdtuz osi prostopadtej
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””””” Koreta Jezeli temperatura tta zmienia sie z powodu réznych artefaktéw obrazowania,
temperatury tia mozna skorygowac temperature tfa.
Nacisng¢ ten przycisk, aby przeprowadzi¢ korekte temperatury tta, zgodnie z
Background Mask (Maska tta), ktéra obejmuje jak najwiekszy obszar na mapie
temperatury tkanki mdzgowej, unikajac jednoczesnie obszaru czaszki i
wyswietlonych jam powietrza (maska jest przezroczysta).
Mapy temperatury i wykresy zostang zaktualizowane.
Korekcja tta jest domysInie ustawiona na Wt.
UWAGA: Jezeli wybrano opcje Background Temperature (Temperatura tta), przycisk ten
pozostanie wcisniety do nastepnej sonikacji.
[ Regulacja Aby przeprowadzi¢ regulacje lokalizacji punktu, wybierz mape temperatury
lokalizacji z najgoretszym punktem w wybranym oknie obrazu.
punktu
o b Reset Nacisniecie tego przycisku powoduje zresetowanie wszystkich skumulowanych ustawien
x‘ Adjustment zabiegu.
(Zresetuj
regulacje)

Heat Estimation
(Szacowanie
nagrzewania)

Nacisniecie tego przycisku umozliwia automatyczng ocene obszardw nagrzewanych
przez system i maskowanie btednych obszaréw na mapach temperatury.

UWAGA:
Ta naktadka stanowi jedynie sugestie wzgledem ogrzewanych obszaréw. Nie nalezy

polega¢ wytgcznie na algorytmie idoktadnie zbada¢ catg mape termiczng, aby
wykry¢ rzeczywiscie ogrzewane obszary.

Jezeli wybrano opcje Heat Estimation (Szacowanie nagrzewania), przycisk ten
pozostanie wcisniety do nastepnej sonikacji.

Draw Dose
Polygon (Rysuj
wielobok
dawki)

W przypadku btednych obszaréw dawki termicznej (powodowanych przez artefakty)
nalezy oznaczy¢ dawke termiczng na mapie temperatury w nastepujacy sposob:

1. Nacisnij mape temperatury z dawka termiczng, aby wyswietli¢ ja w oknie
,Selected Image” (,, Wybrany obraz”).

2. Nacisnij przycisk Draw Dose Polygon (Rysuj wielobok dawki), rysuj wieloboki
wokot odpowiednich obszaréw dawki termiczne;j.

3. Kontynuuj definiowanie Dose Polygons (Wielobokéw dawki) na dodatkowych
przekrojach (w razie potrzeby interpoluj).

4. Jezeli konieczne bedzie uscislenie lub ponowne zdefiniowanie narysowanego
wieloboku, nalezy go przesungé, naciskajgc go i przeciggajac lub usunagc
naciskajac go, a nastepnie naciskajac przycisk Delete (Usun).

Po nacisnieciu tego przycisku zostanie zgromadzona tylko dawka
termiczna wewnatrz wielobokdéw dawki.

INSIGHTEC
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ﬂ Remove Noisy Aby unikngé¢ btednej dawki, w obliczeniach temperatury mozna zignorowac cate

Image (Usun zaszumione obrazy termiczne:
zaszumiony 1. Naciénij zaszumiony obraz termiczny, aby wyswietli¢ go w oknie ,,Selected Image”
obraz) (,Wybrany obraz”).

2. Nacisnij przycisk Remove Noisy Image (Usun zaszumiony obraz) (mapa
temperatury z zaktdceniami zostanie zastgpiona mapg interpolowang, a obliczenia
dawki termicznej zostang odpowiednio zaktualizowane).

3. Aby anulowac¢ wybdr, nacisnij przycisk ponownie.

+ Dodaj znacznik Ta funkcja stuzy do dodawania punktéw odniesienia dla cech anatomicznych jako
| odniesienia znacznikéw referencyjnych. Te punkty odniesienia bedg rowniez widoczne na
obrazach planowania.

Nacisnij ten przycisk, a nastepnie wskaz i nacisnij w oknie Selected Image
(Wybrany obraz), aby umiesci¢ znacznik odniesienia.

_ Przejdz do Nacisnij ten przycisk, aby przejs¢ do ekranu Treatment (Leczenie).

Main UWAGA: Naci$niecie tego przycisku powoduje zaakceptowanie nastepujgcych

Treatment efektéw termicznych uzyskanych z tej sonikaciji:

Screen (Ekranu . . . . .

i Zmierzona akumulacja dawki termiczne;j.

gtownego

leczenia) Zaakceptowana temperatura szczytowa.
Parametry te mogg mie¢ wptyw na poziomy leczenia (Szacowanie temperatury) i
skumulowang zmierzong dawke termiczng. Przed nacisnieciem przycisku
Continue (Kontynuuj) doktadnie sprawdz wyniki sonikacji.

Aktualizuj Nacisnij ten przycisk, aby zaktualizowa¢ zaakceptowang $rednig

zaakceptowan | temperature szczytowa jako wynik tej sonikacji. Temperatura ta zostanie

3 temperature | wybrana jako warto$¢ wejsciowa dla pozioméw leczenia (Szacowanie
szczytowq temperatury).

Domyslnie system zaakceptuje S$rednig temperature szczytowg obliczong
automatycznie przez system na korcu sonikacji (gdzie kursor temperatury zostat
umieszczony przez system).

Aby zaktualizowac¢ zaakceptowana temperature:

1. Przeciggnij kursor temperatury do miejsca, w ktérym osiggnieto temperature
szczytowg, na mapach termicznych.

2. Upewnij sie, ze lokalizacja ta jest rzeczywiscie srodkiem rzeczywistego punktu
termicznego.

3. Nacisnij ten przycisk; temperatura zostanie uaktualniona do pola
zaakceptowanej temperatury.
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Odrzué wyniki | Nacisnij ten przycisk (,Toggle” ,Przetgczanie”), aby odrzuci¢ wszystkie wyniki
termiczne termiczne z ostatniej sonikacji. Przytrzymaj ten przycisk przed nacisnieciem

przycisku Continue (Kontynuuj), aby odrzuci¢ wyniki termiczne.

8.2.4. Narzedzia skalowania temperatury

\EVATE] ‘

Wyswietlanie
skali
temperatury

(0]][
Nacisnij rézne karty, aby uzyskac rézne skalowanie:
o Grey (Szary) wyswietla mapy temperatury w odcieniach szarosci.

o Kolor wyswietla mapy temperatury w kolorze.

o Red (czerwony) wyswietla czerwong naktadke na obrazie w odcieniach
szarosci. Czerwona powtoka wyswietla wszystkie obszary, w ktérych
temperatura przekracza wstepnie okreslony prog.

Wartos¢
= 2 progowa

temperatury

Aby wyswietli¢ zgdang skale temperatury, ustaw wartos¢ progowa
temperatury za pomoca przycisku =Iub ; wybrana wartos¢ pojawi sie na
skali.

8.2.5. Wskazniki parametréw pomiaru sonikacji

Ta ramka wskazuje rzeczywistg zmierzong energie akustyczng, moc i rzeczywistg sonikacje ostatniej sonikacji.

_—
_

Rysunek 8-9: Wskazniki parametru pomiaru sonikacji

INSIGHTEC
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Podczas sonikacji kursor w ksztafcie krzyzyka pojawia sie automatycznie w najgoretszym punkcie. Wykres
temperatury pokazuje zmiane temperatury podczas sonikacji w miejscu kursora.

Wykres wyswietla:
Czerwona linia — ewolucja temperatury w miejscu kursora, podczas i po sonikacji.
Zielona linia — sSrednia temperatura wokét tego kursora.
Btekitna linia — Srednia temperatura w wieloboku pomiarowym.
Linia karmazynowa - srednia temperatura w zakresie monitorowania temperatury

Najwyzsza temperatura osiggana przez kazdg linie wykresu jest wyswietlana w prawym gérnym rogu ramki.

Temperature

Avg = 5bc
Yol = 39¢
Areal=38c

Rysunek 8-10: Wykres temperatury

UWAGA:
Wykres moze by¢ uzywany do wyswietlania historii temperatury w dowolnym miejscu poprzez
przesuwanie kursora w ksztatcie krzyzyka za pomoca myszy.

Podczas sonikacji wyswietlane sg trzy dodatkowe wykresy; sg one wyswietlane natychmiast po rozpoczeciu sonikacji:

Dane widma akustycznego — przedstawia spektrum czestotliwosci, ktére sg przesytane z powrotem do
przetwornika.

Regulatory dzwieku (poziomy) — przedstawiajg dwa wykresy:

Ocena energii widmowej — wyswietla natezenie czestotliwosci widma w kazdym punkcie czasowym
(pomaranczowa/zétta linia).

Procent mocy — wyswietla rzeczywista, normalizacje mocy przekazywang dla kazdego punktu czasu w
catym zakresie sygnatu (zielona linia).
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Na wykresach Acoustic Spectrum (Widmo akustyczne) i Spectral Energy Score (Wynik energii widmowej)
wyswietlane sg wykresy pomagajagce w wykrywaniu powstawania mikropecherzykédw zwigzanych z efektami
wywotanymi przez zjawisko kawitacji.

Widmo akustyczne o wysokich wartosciach w zakresie potowy czestotliwosci nadawanej; wskazuje na mozliwosé
wystgpienia efektéw kawitacji i spowoduje wyswietlenie wyniku energii widmowej przerywanej linii poziome;j. Jezeli
wystgpi to podczas sonikacji, system automatycznie zareaguje w zaleznosci od biezgcego trybu akustycznego:

Jezeli system znajduje sie w trybie Stop Sonication (Zatrzymanie sonikacji), zaprzestanie on transmisje
energii, podczas gdy skanowanie MR bedzie kontynuowane zgodnie z zaleceniami.

Jezeli system pracuje w trybie Modulate Power (Modulowania mocy), moc zostanie automatycznie
zmniejszona do momentu, gdy wynik energii widmowej bedzie nizszy od wartosci progowej. Nastepnie
system ponownie sprébuje zwiekszy¢ moc, utrzymujac energie widmowa ponizej wartosci progowe;j.

Acoustic Spectrum

Time: 14,70 sec

Rysunek 8-11: Wykres widma akustycznego

Acoustic Controls
— Power 2
— Score

Rysunek 8-12: Wykres elementéw sterowania akustycznego (poziomy)

Wszystkie wykresy sg rejestrowane podczas sonikacji i mozna je przegladaé na etapie oceny termicznej,
naciskajgc ten przycisk; dane sg wyswietlane w sekwencji filmowej.

Po zakonczeniu kazdej sonikacji wykresy przedstawiajg czas najwyzszego sygnatu widma akustycznego.
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1. Sprawdz, czy pacjentowi jest wygodnie.

2. Sprawdz? kolejne miejsce, ktére ma by¢ poddane sonikacji:

Punkt podswietlony na zielono jest wazny i moze by¢ leczony.

Punkt podswietlony na zétto znajduje sie powyzej progu na jednym z obszaréw NPR lub przekracza prog
gestosci energii na czaszce. Ostroznie postaraj sie zoptymalizowaé lokalizacje i/lub orientacje. Sprawdz
parametry i ocen, czy sytuacja kliniczna pozwala na zastosowanie tej sonikacji.

UWAGA:
Jezeli nieleczone miejsce nie jest zielone, powdd jest wyswietlony w polu informacyjnym w
prawym goérnym rogu ekranu po nacis$ni¢ciu punktu.

3. Na podstawie badania rzeczywistej dawki, poprzedniej sonikacji i informacji zwrotnych od pacjenta — okresl plan

sonikacji :

Dostosuj parametry sonikacji: Energia, Czas trwania, Czestotliwos¢, Czas wydtuzenia.

Sprawdz, czy szacowana temperatura zewnetrzna i wewnetrzna sy odpowiednie.

Zmiana parametréw skanowania termicznego (protokét MR, orientacja skanowania, kierunek czestotliwosci).

Dodaj/usun punkty.

> B P

OSTRZEZENIE:
Przed kazda sonikacja nalezy sprawdzi¢, czy system wodny dziata prawidtowo oraz czy:
Nie ma wyciekow wody z przetwornika — wzrokowa kontrola obszaru przetwornika.

Niebieska kontrolka cyrkulacji na konsoli operatora $wieci si¢ w sposob ciagly.
Migajacy wskaznik oznacza, ze temperatura lub ci$nienie wody przekracza wartosci graniczne.

Poziom odgazowania jest nominalny, a wartos¢ PPM jest mniejsza niz 2,0.

OSTRZEZENIE:

Przypomnij pacjentowi, aby przerwat sonikacje, gdy odczuwa bol lub ciepto.
Jezeli pojawig si¢ jakiekolwiek niepozadane znaki, nalezy natychmiast nacisna¢ przycisk Stop
Sonication (Zatrzymanie sonikacji).

OSTRZEZENIE:

W przypadku nieoczekiwanego dziatania systemu lub reakcji pacjenta, operator, pielggniarka lub
pacjent moga natychmiast zatrzymaé system za pomoca przycisku Stop Sonication (Zatrzymanie
sonikacji).

4. Nacisnij przycisk Sonicate (Sonikacja), aby zastosowa¢ energie ultradzwiekowa. @

INSIGHTEC

PRZESTROGA:
Jezeli parametry sonikacji zlecone przez uzytkownika przekroczyty limity wydajnosci lub
bezpieczenstwa systemu, przed rozpoczeciem sonikacji zostang przedstawione zaktualizowane

parametry.
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5. Tuz przed dostarczeniem energii wykonywane sg skany: Tracking (Namierzanie) i Movement Detection
(Wykrywanie ruchu), a system automatycznie wykrywa, czy pacjent lub przetwornik poruszyli sie.

OSTRZEZENIE:
W przypadku ruchu pacjenta lub zmiany pozycji nalezy powrocic¢ do etapu planowania, zeskanowac
nowe obrazy planowania i utworzy¢ nowy plan na podstawie tych nowych obrazow.

6. Podczas sonikacji nalezy monitorowac nastepujgce czynniki:

Uczucie dyskomfortu u pacjenta lub nieprawidtowe reakcje.

Przekazywanie energii, zgodnie z paskiem energii.

Sygnat widma podczas transmisji energii akustycznej.

Ruch pacjenta poprzez obserwowanie znacznikdw odniesienia i maski TK na aktualizowanych obrazach
anatomicznych MR.

Wzrost temperatury w trakcie sonikacji.

Obrazy w czasie rzeczywistym zapewniajace sprzezenie.

wysokoenergetyczny poziom leczenia), w ktérym zaobserwowano punkt centralny (hot-spot).

OSTRZEZENIE:
Potwierdzi¢ umiarkowany, stopniowy wzrost energii w odniesieniu do energii biezacego poziomu
leczenia (Wyréwnaj, sprawdz, zastosuj niskoenergetyczny poziom leczenia lub zastosuj
OSTRZEZENIE:
Zmierzona temperatura zaklada temperature tta 37°C, w przypadku innej rzeczywistej temperatury
bazowej nalezy dostosowac temperature bazows (patrz 9.2.3).
7. Po zakonczeniu sonikacji zostanie wyswietlony ekran Thermal Evaluation (Ocena termiczna) z rzeczywistym
obrysem dawki termicznej natozonym na obraz (patrz Rysunek 8-8). Przejrzyj wyniki:

Przeciggnij kursor wokdt obrazu i ocen wykresy temperatury. Nacisnij ten przycisk, aby zmienic E
zaakceptowang temperature szczytowg na te aktualnie wyswietlana.

Analiza wynikéw termicznych w poblizu czaszki i dawki termicznej w obszarze sonikacji. Jezeli to konieczne
nacisnij ten przycisk, aby narysowac wieloboki pomiarowe w poblizu powierzchni czaszki, aby oceni¢ O
wzrost temperatury ]

Ten przycisk stuzy do usuwania okreslonego, zaszumionego obrazu termicznego z obliczen temperatury.
I

Aby ocenic¢ jakos$¢ obrazu, przetacz opcje ,,Background Temperature Correction” (Korekta temperatury

tta) OFF/ON. m

W razie potrzeby nacisnij ten przycisk, aby narysowaé wielobok dawki i oszacowa¢ ogrzewane obszary

na mapach temperatury. 7

Jezeli mapa temperatury nadal zawiera btedng dawke termiczng (spowodowang pozostatosciami
artefaktéw), uzyj tego przycisku, aby okreslié¢, ktére obszary nalezy uznaé za obszary, ktore otrzymaty
dawke

Jezeli mapa temperatury wynikowej zostanie uznana za niewiarygodng, nacisnij ten przycisk, aby odrzucic¢
zmierzong dawke termiczng i zaakceptowang temperature szczytowg, a nastepnie nacisnij przycisk
,Continue” (Kontynuuj).
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OSTRZEZENIE:
W  przypadku nieprawidtowego dziatania systemu, nieoczekiwanych map termicznych,
nieoczekiwanego wzrostu temperatury lub braku mozliwosci wyswietlenia lub zrozumienia map
termicznych, nalezy natychmiast przerwac sonikacje i zabieg.
Przed rozpoczeciem sonikacji:
o Jezeli zachodzi potrzeba zwiekszenia energii leczenia, nalezy to robi¢ stopniowo i
monitorowad wzrost temperatury po kazdej sonikacji.
Podczas sonikacji:
o Monitoruj mapy temperatury podczas sonikacji. W przypadku wykrycia nieoczekiwanego
wzrostu temperatury poza lokalizacjg docelowg nalezy zatrzymac sonikacje.
o Jezeli zachodzi potrzeba zatrzymania procesu sonikacji, nacisnij przycisk ,,Stop Sonication”
(Zatrzymanie sonikacji).
Po sonikacji:
o Po kazdej sonikacji nalezy doktadnie przeanalizowaé obrazy termiczne ikontury dawki
termicznej, aby unikng¢ ewentualnych uszkodzen tkanek niezamierzonych.
o Monitoruj wzrost temperatury w miejscu docelowym oraz w odpowiedniej strefie przejscia,

zwracajac szczegdlng uwage na interfejs z czaszka i innymi wrazliwymi I_
obszarami.

8. Nacisnij przycisk Continue (Kontynuuj), aby przejs¢ do nastepnej sonikacji.

UWAGA:

Po przejsciu do nastepnej sonikacji nie bedzie mozna edytowac skumulowanej odmierzonej dawki
z poprzednich sonikacji ani zaakceptowanej temperatury szczytowej dla poziomow leczenia
(szacowanie temperatury).

9. Nalezy powtarzaé¢ procedure do momentu wykonania wszystkich zaplanowanych sonikacji lub powtarzaé
wybrany punkt do momentu osiggniecia zgadanego wyniku klinicznego (dla pojedynczego celu).
Zmiany w planie leczenia s3 mozliwe na kazdym etapie zabiegu

10. W razie potrzeby nacisnij przycisk ,,Replay” (,,Powtérz”), aby wyswietli¢ wyniki poprzednich sonikacji

Mapa elementéw przetwornika i parametry kazdego elementu mozna przegladac dla kazdego punktu sonikacji

1. Nacisnij przycisk , aby wyswietli¢ mape elementéw przetwornika zgodnie z wybranym profilem

W oknie Selected Image (Wybrany obraz) wybierz punkt sonikacji (pojedynczy punkt lub $Srodek obszaru ROT).

Nacisnij przycisk M, aby wyswietli¢ mape elementdw przetwornika zgodnie z wybranym punktem.

Wybierz opcje Elements-ON z menu ,Pass Zone Overlay” (Naktadka strefy przejscia), aby sprawdzi¢, czy

promienie nie przechodzg przez wrazliwe tkanki.

5. W razie potrzeby nacisnij element na mapie przetwornika lub na promieniu w oknie wybranego obrazu, aby
wyswietli¢ profile elementu

el
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UWAGA:
W celu skutecznego leczenia zaleca sie wtgczenie (ON) co najmniej 700 elementdéw.

Obszar czaszki musi przekraczaé¢ 200 cm?

Nacisnij ten przycisk i dodaj referencyjny punkt sonikacji w oknie Wybrany obraz.
Sprawdz, czy punkt testowy sonikacji znajduje sie w obrebie obszaru ROT.

Sprawdz, czy pozycja punktu sonikacji znajduje sie doktadnie w zgdanej lokalizacji docelowe;j.

A W oe

System wyswietli ostrzezenie, jezeli punkt jest niepoprawny pod wzgledem technicznym (np. punkt znajduje sie
poza limitami zabiegu).

(3
Po przestudiowaniu planu leczenia we wszystkich orientacjach nalezy sprawdzi¢, czy punkty sonikacji
pokrywajg tkanke docelowg (w tym marginesy wymagane przez wzgledy kliniczne).

W razie potrzeby edytuj plan w nastepujgcy sposob:
1. Woybierz zadany punkt sonikacji, ktory chcesz edytowac, naciskajgc na punkt.
2. Zmien parametry obszaru ROT lub wybrane parametry punktu.

3. Aby zaktualizowaé gestos¢ siatki zgodnie z nowymi parametrami, nalezy za pomocg tego przycisku przygotowac
nowy plan ROT.

4, W razie potrzeby mozna dodawad, przenosi¢ i usuwac punkty sonikacyjne/znaczniki punktéw odniesienia.

OSTRZEZENIE:
Nalezy zawsze stosowac sie do instrukcji dotyczacych bezpieczenstwa uzytkowania urzadzenia,

zgodnie z opisem na poczatku rozdziatu 8.3.1.
Niezastosowanie sie do tego zalecenia moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta

Weryfikacja geometryczna stuzy do potwierdzenia, ze punkt termiczny mozna zidentyfikowac i znajduje sie w
zamierzonym miejscu. Funkcja Adjust (Regulacja) koryguje elektroniczne potozenie przetwornika w zaleznosci od
przesuniecia miedzy lokalizacjg sonikacji, zdefiniowang przez uzytkownika, a lokalizacjg planowanego punktu.
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Aby zapewni¢ wtasciwe namierzanie tkanek i unikng¢ obrazen ciata w przypadku tkanek niedocelowych, przed
zastosowaniem zabiegu sonikacji ablacyjnej nalezy przeprowadzi¢ weryfikacje geometryczng, aby zapewnic
prawidtowe wyrédwnanie przed rozpoczeciem leczenia

Parametry leczenia powinny by¢ ustawione na poziomach, ktére dadzg na poziomie docelowym szacowang
temperature w granicach 40-45°C.

hw

OSTRZEZENIE:
Doktadna kalibracja wyréwnania przetwornika na poczatku zabiegu ma kluczowe znaczenie

UWAGA:

Doktadnos¢ okreslania wartosci docelowej jest zgodna z jakoscig obrazowania termicznego, co
pozwala na wykrycie termicznego srodka ogniska z doktadnoscig 1 mm od rzeczywistej lokalizacji
zmiany chorobowej w mdézgu.

Na doktadnos¢ celu wptywa tomografia komputerowa czaszki i tkanki docelowej.

Parametry sonikacji nalezy sprawdzac¢ w nastepujgcych ramkach: Sonication Parameters (Parametry sonikacji)
oraz Thermal Scan Parameters (Parametry skanowania termicznego), General Information (Informacje ogdlne)
i Treatment Options (Opcje leczenia).

UWAGA:

Domyslna orientacja skanowania jest osiowa.
Poczatkowe parametry pierwszej sonikacji sg state (100 W, 10 s, 1000 J)

Sprawdz, czy parametry sonikacji sg odpowiednie, aby zapewnié, ze wzrost temperatury bedzie ponizej progu
dawki.

Sprawdz, czy pacjent czuje sie komfortowo i poinformuj go o rozpoczeciu weryfikacji.

Wykonaj sonikacje, jak opisano w sekc;ji 8.3.1

Po zakonczeniu obrazowania termicznego po zakonczeniu sonikacji i wyswietleniu ekranu Thermal Evaluation
(Ocena termiczna) rozpocznij od oceny punktu termicznego, jak opisano w punkcie 8.3.1, ale nie naciskaj
przycisku Continue (Kontynuuj) przed wykonaniem dodatkowej oceny wyréwnania geometrycznego, jak opisano
ponizej:

1. Kazda sonikacja ma wstepnie ustawiony kierunek czestotliwosci wzdtuz jednej z gtéwnych osi ptaszczyzny.
Jezeli mozna odpowiednio zidentyfikowa¢ punkt centralny , hot-spot”, nalezy sprawdzi¢, czy znajduje sie on
w odlegtosci nie wiekszej niz 1,0 mm od planowanego miejsca wzdtuz kierunku fazy. Jezeli tak jest, nalezy
kontynuowac weryfikacje lokalizacji w innych orientacjach.

2. Jezeli punkt centralny ,hot-spot” przekracza margines 1,0 mm, nacisnij ten przycisk, a nastepnie ‘,E

nacisnij ,Hot-spot center” (Wysérodkowanie ,hot-spotu”) w oknie Selected Image (, Wybrany obraz”), !
aby ustawi¢ prawidtowg pozycje.

3. W wyskakujgcym okienku zostanie wyswietlona wymagana regulacja w lokalizacji punktu "hot-spot” (patrz
Rysunek 8-13). Przesuniecie wzdtuz kierunku czestotliwosci jest domyslnie ignorowane, aby unikngé
btednych korekt. W razie potrzeby mozna usungc¢ zaznaczenie tego pola wyboru.
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Rysunek 8-13: Komunikat o regulacji

4. Nacisnij przycisk Accept (Akceptuj) lub Reject (Odrzuc) regulacje, a nastepnie nacisnij |_

przycisk Continue (Kontynuuj), aby przejs¢ do nastepnej sonikacji.

Wykonana regulacja zostanie wyswietlona na ekranie w ramce General Information (Informacje ogélne).
Wektor reprezentuje rzeczywistg korekte, ktéra zostata obliczona na podstawie decyzji o zignorowaniu lub
niezignorowaniu przesuniecia w kierunku czestotliwosci.

Dla kazdej sonikacji przeprowadzona wczesniej regulacja bedzie wyswietlana jako ,,Prior” (Poprzednia)
regulacja. W Replay Mode (trybie odtwarzania) dodatkowe wektory sg wyswietlane jako ,,Current”
(Biezace), co oznacza, ze dostosowanie zostato wykonane na podstawie oceny termicznej biezgcej sonikaciji.

OSTRZEZENIE:
Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc przed wykonaniem regulacji:

Jezeli wymagana jest regulacja, nalezy jg przeprowadzi¢. Nie nalezy jednak dokonywaé regulacji,
jezeli nie widaé wyraznie catego punktu centralnego , hot-spot” i nie ma pewnosci, ze regulacja
jest konieczna.

Jezeli regulacja jest ustawiona na ponad 2 mm, przed wykonaniem tej czynnosci nalezy

zastosowac inng sonikacje, o innej orientacji (ktéra wskazuje ten sam kierunek), aby potwierdzi¢
koniecznos$¢ regulacji.

Niezastosowanie sie do tego moze zwiekszy¢ ryzyko niezamierzonego poddania zabiegowi tkanek
niedocelowych.

5. Jezeli nie mozna odpowiednio zidentyfikowa¢ punktu centralnego ,hot-spot” z sonikacji, nalezy wykonaé
nastepujace czynnosci:

Sprawdz, by w trakcie zabiegu na powierzchni przetwornika nie byto powietrza i aby podczas zabiegu stale
wypetniat sie on woda.

Sprawdz, czy energia zgromadzona w ostatniej sonikacji, wyswietlana we Sonication Measured Parameters
Indicators (Wskaznikach parametréw pomiaru sonikacji) (patrz rysunek 8-9), jest taka sama, jak wymagana
energia.

Powtdrz sonikacje, zmieniajac parametry skanowania na rézne orientacje.

Zwieksz poziom energii sonikacji w matych krokach, powtarzajgc geometryczng weryfikacje sonikacji, az do
zaobserwowania punktu centralnego , hot-spot”. Wykonaj dodatkowe skanowanie MR, aby oceni¢ ruchy lub
zmiany pacjenta.

Wykonaj dodatkowe skanowanie MR, aby ocenié ruchy lub zmiany pacjenta.
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6. Po wyrdownaniu punktu w orientacji osiowej nacisnij ten przycisk i powtdrz procedure weryfikacji
geometrycznej we wszystkich orientacjach (zmien orientacje skanowania w ramce Ogdlne informacje o
parametrach skanowania termicznego).

6. Po udanym zakonczeniu procedury weryfikacji geometrycznej przejdz do etapu weryfikacji punktu termicznego.

OSTRZEZENIE:
Nie nalezy kontynuowac leczenia, jezeli punkt centralny , hot-spot” nie jest odpowiednio widoczny i

A potwierdzony, jako dobrze wyréwnany z planowanym celem we wszystkich trzech wymiarach.

OSTRZEZENIE:
Jest to faktycznie poczatek leczenia; wybierz parametry punktu tak, jakby rozpoczynat sie zabieg.

UWAGA:
Jezeli punkt jest czerwony, oznacza to, ze jest nieprawidtowy i nie mozna go poddac¢ sonikacji.

Jezeli punkt jest z6tty, nalezy zachowad ostrozno$é. Sprobuj zoptymalizowad lokalizacje i/lub
orientacje.

OSTRZEZENIE:
f i E Procedure weryfikacji geometrycznej nalezy powtorzy¢, jezeli podczas leczenia wystapi jedno lub
wiecej z nastepujacych zdarzen:
Zmiana potozenia przetwornika lub aktualizacja parametrow etapu planowania.
Modyfikacja rejestracji TK/ MR.
Wykryto ruch pacjenta i zatadowano nowe obrazy planowania.
Wieloboki obszaréw litych NPR zostaly zmienione

W sekwencji obrazowania termicznego podczas zabiegu nie jest zauwazany termiczny punkt
,hot-spot”.

Punkt umieszczony w nowe;j lokalizacji docelowe;.

OSTRZEZENIE:
Nalezy zawsze stosowac sie do instrukcji dotyczacych bezpieczenstwa sonikacji, zgodnie z opisem na
poczatku sekcji 8.3.1.

Niezastosowanie sie do tego zalecenia moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta

Weryfikacja punktu termicznego stuzy do potwierdzenia reakcji tkanki i reakcji fizjologicznych jako zgodnych
z oczekiwaniami przed trwatym uszkadzaniem temperatura.
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Przetacz sie na ramke Verify Treatment Level (Weryfikuj poziom leczenia), aby obliczy¢ poczatkowa prognoze
wymaganych parametréw sonikacji (moc, czas trwania i energia), ktdra teoretycznie zwiekszy poziom temperatury
szczytowej do zakresu 46-50°C.

1. Wykonaj sonikacje i ocen jg jak opisano w Sekcji 8.1.3
Monitoruj sonikacje w zakresie:
Uczucia dyskomfortu u pacjenta lub nieprawidtowych reakcji

Sygnatu widma podczas transmisji energii akustycznej
Ruchu pacjenta poprzez obserwowanie znacznikdw odniesienia i maski TK na obrazach anatomicznych MR
Wzrostu temperatury w trakcie sonikacji
2. Sprawdz, czy pacjent sie poruszyt, obserwujgc lokalizacje punktéw odniesienia i potozenie maski TK na obrazach
anatomicznych z sonikacji.
3. Przeanalizuj wyniki i porownaj wielkos¢ uzyskanego punktu z planowanym punktem:
Jezeli sg zgodne, zaakceptuj wynik termiczny i przejdz do ekranu Treatment (Leczenie).
Jezeli nie sg zgodne, zmien parametry sonikacji i powtdrz Weryfikacje geometryczna.

UWAGA:
W przypadku artefaktéw, patrz UWAGA na poczatku Sekcji 8.3

4. Po ustawieniu odpowiednich parametrow leczenia i osiggnieciu akceptowanej wielkosci punktu,
przetgcz na tryb Treat Low (Leczenie niskoenergetyczne).

OSTRZEZENIE:

Nalezy zawsze stosowac sie do instrukcji dotyczacych bezpieczenstwa uzytkowania urzadzenia,
zgodnie z opisem na poczatku rozdziatu 8.3.1.

Niezastosowanie sie do tego zalecenia moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta

Target Stimulation (Stymulacja docelowa) jest wykorzystywana do dostarczania energii terapeutycznej do tkanek
wymagajacych niskich temperatur.
Przetaczenie na Target Stimulation (Docelowy poziom stymulacji) wygeneruje wstepng prognoze parametréw
punktu, ktéra teoretycznie zwiekszy poziom temperatury szczytowej do zakresu od 51 do 55°C.

1. Wykonaj sonikacje i ocen jg jak opisano w Sekcji 8.1.3
Monitoruj sonikacje w zakresie:

Uczucia dyskomfortu u pacjenta lub nieprawidtowych reakcji

Sygnatu widma podczas transmisji energii akustycznej

Ruchu pacjenta poprzez obserwowanie znacznikdw odniesienia i maski TK na obrazach anatomicznych MR
Wzrostu temperatury w trakcie sonikacji

2. Sprawdz, czy pacjent sie poruszyt, obserwujac lokalizacje punktow odniesienia i potozenie maski TK na obrazach
anatomicznych z sonikacji.
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3. Przeanalizuj wyniki i ocen opinie kliniczne informacje zwrotne od pacjenta, aby zapewni¢ doktadne targetowanie
zgdanej struktury anatomiczne;.
Jezeli nie sg zgodne, zmien parametry sonikacji i powtdrz sonikacje.
Jezeli punkt wydaje sie zle wyréwnany, rozwaz ponowne przeprowadzenie weryfikacji geometrycznej
Dostosuj lokalizacje docelowg zgodnie z klinicznymi informacjami zwrotnymi

4. Jesli ocena kliniczna spetnia oczekiwania dotyczace celowania w te strukture anatomiczng, nacisnij przycisk
Kontynuuj, aby zaakceptowaé wynik termiczny i przejs¢ do ekranu Leczenie. Po uzyskaniu pozgdanego efektu
klinicznego, bez zadnych skutkéw ubocznych, nalezy przejsé¢ do , Leczenie wysokoenergetyczne”.

UWAGA:
W przypadku artefaktéw, patrz UWAGA na poczatku Sekgcji 8.3

OSTRZEZENIE:
Po ustawieniu odpowiednich parametréw leczenia i osiggnieciu akceptowanej wielkosci punktu,
przetacz na tryb ablacji docelowej

OSTRZEZENIE:
Nalezy zawsze stosowac sie do instrukcji dotyczacych bezpieczeristwa uzytkowania urzgdzenia,
zgodnie z opisem na poczatku rozdziatu 8.3.1.

Niezastosowanie sie do tego zalecenia moze spowodowac obrazenia ciafta pacjenta

Target Ablation (Ablacja docelowa) jest wykorzystywana do dostarczania energii terapeutycznej do tkanek
wymagajacych wysokich temperatur.

Przetagczenie na poziom leczenia Target Ablation (Ablacja docelowa) spowoduje wstepne przewidywanie
parametréw punktéw, ktére teoretycznie podwyiszy poziom temperatury szczytowej do zakresu 55-60°C.

1. Wykonaj sonikacje i ocen jg jak opisano w Sekgcji 8.1.3
Monitoruj sonikacje w zakresie:

Uczucia dyskomfortu u pacjenta lub nieprawidtowych reakcji
Sygnatu widma podczas transmisji energii akustycznej
Ruchu pacjenta poprzez obserwowanie znacznikdw odniesienia i maski TK na obrazach anatomicznych MR
Wzrostu temperatury w trakcie sonikacji
2. Sprawdz, czy pacjent sie poruszyt, obserwujac lokalizacje punktow odniesienia i potozenie maski TK na obrazach
anatomicznych z sonikacji.

3. Przeanalizuj wyniki i ocen opinie kliniczne informacje zwrotne od pacjenta, aby zapewnic doktadne targetowanie
zgdanej struktury anatomiczne;.

Jezeli nie sg zgodne, zmien parametry sonikacji i powtdrz sonikacje.
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Jezeli punkt wydaje sie Zzle wyréwnany, rozwaz ponowne przeprowadzenie weryfikacji geometrycznej

Dostosuj lokalizacje docelowg zgodnie z klinicznymi informacjami zwrotnymi

4. Jezeli ocena kliniczna spetnia kryteria dotyczgce namierzania tej struktury anatomicznej, naci$nij Continue
(Kontynuuj), aby zaakceptowac wynik termiczny. Nalezy powtdrzy¢ czynnosé, gdy uzna sie to za konieczne
klinicznie, aby uzyska¢ trwaty efekt kliniczny

UWAGA:
W przypadku artefaktéw, patrz UWAGA na poczatku Sekcji 8.3

Po zakonczeniu sesji zabiegowej pacjent moze zostac¢ zwolniony ze stotu zabiegowego. Sprawdz, czy:
1. Suwnica jest wyciggnieta z otworu MR.

2. Woda zostataspuszczona z przetwornika, a przetwornik jest przesuniety maksymalnie do goéry.

3. Pacjent jest uwolniony z uchwytu ramy i membrany.

4. Rama stereotaktyczna zostata usunieta.

5. Pacjent jest badany w sali pooperacyjnej.

PRZESTROGA:
Zamknij i wytacz stacje roboczg po zakornczeniu ostatniej sesji w danym dniu.

OSTRZEZENIE:
Przestrzegad instrukcji obstugi i czyszczenia cewek i membran zgodnie z ,Procedurg obstugi

membran pacjenta i cewek” (sekcja 12.2). Nieprzestrzeganie powyziszych zalecen moze
doprowadzi¢ do obnizenia jakosci obrazowania, wycieku wody, zanieczyszczenia krzyzowego,

poparzen i porazenia pragdem.
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OSTRZEZENIE:

Nieprawidtowe korzystanie z trybu opcji zaawansowanych moze pogorszy¢ jakosé leczenia, a
nawet spowodowac obrazenia ciafa. Nie nalezy zmienia¢ tych ustawien bez konsultacji z
przedstawicielem firmy INSIGHTEC.

Tryb opcji zaawansowanych umozliwia zastgpienie automatycznie wygenerowanego planu leczenia i reczne
ustawienie parametrow leczenia. Obejmuje to:

Parametry sonikacji.

Parametry protokotu skanowania MR.

Dostosowywanie zaawansowanych parametréw sonikacji.
Regulacje parametréow korekcji akustycznej (ACT).

Po otwarciu okna dialogowego Opcje zaawansowane wszystkie wyswietlane wartosci sg wartosciami biezgcego
zabiegu.

Aby zmieni¢ parametr:

1. Naciénij przycisk obok parametru, ktéry ma zosta¢ zmieniony lub dostosowany; pojawi sie pole tekstowe wartos¢
parametru.

2. Wpisz lub wybierz zgdang wartosc.
3. Nacisnij:
OK, aby zaakceptowac zmiany.

Cancel (Anuluj), aby odrzuci¢ wszystkie zmiany i zamkng¢ okno dialogowe.
Reset Values (Zresetuj wartosci), aby zresetowa¢ wszystkie zmiany.

Aby przywrdci¢ domysiny parametr systemowy:
1. Otwdrz okno dialogowe Opcje zaawansowane.

2. Nacisnij pole obok parametru; pole tekstowe wartosci zostanie wytgczone, a wartos¢ zostanie automatycznie
wygenerowana przez system.

UWAGA:
Reczne zmiany parametréw wprowadzone w oknie dialogowym Opcje zaawansowane s3
wyswietlane w ramce Parametry sonikacji i na niebiesko w ramce Parametry postepu.
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9.2. Dostosowywanie parametréw sonikacji

Nacisnij karte Sonication (Sonikacja), aby dostosowac opcje parametrow sonikacji

HEEN
S

-

Rysunek 9-1: Okno dialogowe parametréw sonikacji
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Istnieje  mozliwos¢ zmiany nastepujacych parametréw sonikacji poprzez odblokowanie ich w menu i
wpisanie/wybranie nowej wartosci:

Moc akustyczna: Moc, ktéra ma by¢ transmitowana podczas kolejnej sonikacji. Do 1500 W
wymagane (rzeczywista moc dostarczona moze by¢ nizsza).

Czas trwania sonikacji: Czas trwania sonikacji podczas kolejnej sonikacji, do 60 sekund.
Typ punktu: Powinien by¢ pozostawiony w pozycji ,0” w ustawieniu klinicznym.

Czestotliwos¢: Istnieje mozliwosé nieznacznej zmiany transmisji czestotliwosci przetwornika
Exablate. Z uwagi na to, ze kazda instalacja Exablate jest juz skalibrowana dla kazdego
miejsca, nie jest to zalecane.

Wszystkie parametry pozostajg ustawione do momentu ponownego dopasowania lub rozpoczecia nowego
zabiegu z menu gtéwnego. 9Jezeli w menu ,Opcje zaawansowane” wybrano jeden z parametréw ,Moc
akustyczna” lub ,Czas trwania sonikacji”, nie mozna juz zmienia¢ obu ustawien z poziomu gtéwnego ekranu
,Treatment Stage” (Etap leczenia), dopdki nie zostang one ponownie zablokowane w menu.

Istnieje réwniez mozliwos¢ przetgczania miedzy réznymi wstepnie zdefiniowanymi typami sonikacji:
Potagczone modulowane: Domyslina standardowa sonikacja

Jonizacja pozorowana: Jonizacja o zerowej energii, jezeli jest to wymagane (np. do leczenia pozorowanego
w ramieniu podwadjnie slepego badania).

Autotest DQA: Jonizacja o niskiej mocy do weryfikacji wykrywania mechanizmu kawitacji
w konfiguracji DQA.

Autotest zabiegu: Jonizacja o niskiej mocy do weryfikacji wykrywania mechanizmu kawitacji
podczas zabiegu.

OSTRZEZENIE:
Przed naci$nieciem przycisku ,,Sonicate” (Sonikacja) w przypadku sonikacji pozorowanej upewnij
sie, ze planowana moc sygnatu nie przekracza 1 W.

Odmierzona temperatura dla sonikacji sktada sie z sumy wstepnie zdefiniowanej podstawowej ,,temperatury ciata” i
odmierzonej delty temperatury. Domysina warto$¢ podstawowa wynosi 37°C, ale mozna jg zmieni¢, odblokowujgc
pole , Temperatura ciata” i wpisujgc inng wartosc.
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9.3. Dostosowywanie parametréw protokotu skanowania MRI
Nacisnij karte MR Scan (Skanowanie MR), aby uzyska¢ dostep do opcji MR Scan protocol (Protokét skanowania MR).

UWAGA: N082
% Ustawienia na karcie ,MR Scan” (Skanowanie MR) s3 przeznaczone wytacznie do badan

zaawansowanych. Nie nalezy zmieniaé tych ustawien bez konsultacji z przedstawicielem firmy

INSIGHTEC.

Ustawienia na karcie ,Skanowanie MR” dziatajg tylko w przypadku niektérych konfiguracji Exablate

4000.

9.3.1. Zmiana parametrow MR
7 Liczba kanatéw cewki: Okresl liczbe kanatow cewki, gdy sonikacja jest przeprowadzana cewka nienominalng

[0 Ustaw czestotliwos¢ centralng: Nacisnij przycisk, aby recznie wprowadzié¢ czestotliwos¢ centralng dla skandéw
termicznych

9.3.2. Wybierz opcje Protokét skanowania MR

Ta funkcja i jej ustawienia nie sg w petni obstugiwane we wszystkich konfiguracjach Exablate 4000 w oprogramowaniu
w wersji 7.33.

Nie nalezy zmieniaé tych ustawien bez konsultacji z przedstawicielem firmy INSIGHTEC.
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Advanced Options

Single Echo| 7|

LLEEELE
LLLLLL

Rysunek 9-2: OKNO DIALOGOWE PARAMETROW SKANOWANIA MR

9.4. Dostosowywanie zaawansowanych parametrow sonikacji
Nacisnij karte Advanced (Zaawansowane), aby uzyska¢ dostep do okna dialogowego Opcje zaawansowane.

9.4.1. Ramka parametréw sonikacji

Definiuje ona punkt centralny sonikacji we wspotrzednych RAS. Naci$nij przycisk znajdujacy sie obok wspétrzednych
punktu centralnego sonikacji, a nastepnie RAS lub XYZ, aby zmieni¢ lokalizacje ogniska w wybranych wspétrzednych.
9.4.2. Zmiana parametrow dozymetrii termicznej

7 Tissue Coefficient (Wspdtczynnik tkanki): Okresla wspodtczynnik tkanki do obliczern mapy temperatury. W
przypadku tkanki miekkiej nalezy uzy¢ wartosci 0,00909.

7 Nominalny prog dawki: Okresla czas w minutach, w ktérym dawka termiczna osiggnie wartos¢ 43°C. Nominalna
wartos¢ progowa wynosi 240 minut (patrz sekcja 2.2.2).
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Advanced Options

[930 ] a[s20
]

Rysunek 9-3: Okno dialogowe Zaawansowane parametry sonikacji
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9.5. Regulacja parametréw korekcji akustycznej (ACT)

Nacisnij karte ACT, aby uzyska¢ dostep do okna dialogowego ACT.

induauu:r_l Options

Snell with Limit and Fix -l

Uniform Intensity on skull - display temperature only

Rysunek 9-4: Okno dialogowe parametrow korekcji akustycznej

9.5.1. Zmiana parametrow ACT

Plik ACT okresla amplitudy i fazy elementéw przetwornika. Naci$nij przycisk znajdujacy sie obok opcji ACT
File (Plik ACT), aby zatadowaé nowy plik ACT. Nacisnij ten przycisk, aby otworzy¢ przegladarke plikdw
i wybraé zgdany plik ACT.
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Tryby zatamania swiatfa sg uzywane do obliczenn akustycznych. Aby zmieni¢ obliczenie korekty, nalezy nacisngc
przycisk znajdujacy sie obok opcji Refraction Mode (Tryb zatamania). Dostepne sg nastepujace opcje:

Snell z ograniczeniem i ustaleniem (domysinie)

Zatamanie Snell'a

Przewidywanie zatamania

Nagrzewanie czaszki jest algorytmem obliczania temperatury w poblizu czaszki podczas sonikacji. Algorytm
nagrzewania czaszki okresla rozktad mocy elementéw przetwornika. Nacisnij przycisk obok opcji Algorytm
nagrzewania czaszki, aby wybrac jedng z nastepujacych opcji:

Wytacz nagrzewanie czaszki — aby nie uzywac tego algorytmu.

Jednorodna intensywnos¢ — tylko wyswietlanie temperatury — do jednorodnego rozktadu mocy elementow.
Temperatury w poblizu czaszki zostang wyswietlone i nie bedg miaty wptywu na moc.

Jednorodna intensywnos¢ — modyfikacja mocy sonikacji — do réwnomiernego rozktadu mocy elementdw.
Jezeli temperatury w poblizu czaszki przekraczajg wstepnie zdefiniowane wartosci progowe, zasilanie zostaje
wyltgczone.

Rozproszona intensywnos¢ — tylko wyswietlanie temperatury — do nieréwnomiernego rozktadu mocy
elementdow, w zaleznosci od temperatury w poblizu czaszki.

Rozproszona intensywnos$¢ — modyfikacja mocy sonikacji — w przypadku nierédwnomiernego rozktadu mocy
elementdow, w zaleznosci od temperatury w poblizu czaszki. Jezeli temperatury w poblizu czaszki przekraczaja
wstepnie zdefiniowane wartosci progowe, zasilanie zostaje wyfaczone.

Jednorodna intensywnos¢ na czaszce — tylko wyswietlanie temperatury — do rozktadu mocy elementéw, zalezy
od jednorodnej intensywnosci na czaszce.

W razie potrzeby zmien nastepujgce parametry termiczne bedgace czescig algorytmu nagrzewania czaszki:

Maksymalna temperatura zewnetrzna — okresla prég temperatury zewnetrznej.
Maksymalna temperatura wewnetrzna — okresla prog temperatury wewnetrzne;j.
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Tryb odtwarzania umozliwia analize wynikéw poprzednich sonikacji. Funkcje odtwarzania mozna réwniez witgczy¢ w
module Data Management (Zarzadzanie danymi) (patrz rozdziat 13), aby wyswietli¢ wczesniejsze terapie.

Nacisnij przycisk Replay (Ponowne odtwarzanie) na gtéwnym pasku narzedzi, aby uzyska¢ dostep do
ekranu odtwarzania. Ten ekran jest podobny do ekranu oceny termicznej, na ktérym wyswietlane s3 ‘-
wyniki ostatniej sonikacji (patrz sekcja 8.2). W ten sposéb operator moze obserwowal zarejestrowane mapy
temperatury i wykres temperatury wszystkich poprzednich sonikacji.

W przypadku dostepu do opcji Replay (Ponowne odtwarzanie) z Data Management (Zarzagdzanie danymi) na ekranie
Replay (Ponowne odtwarzanie) zostanie wyswietlona pierwsza sonikacja w zabiegu.

Replay |

Rysunek 10-1: Ekran trybu odtwarzania

|NS|C |-|-EC PUB41008444, Wer. 2,0, Strona 164



PONOWNE ODTWARZANIE

10.2. Parametry sonikacji

Po zatadowaniu do trybu odtwarzania WS7.33 zabiegu przeprowadzonego z poprzednig wersjg Exablate WS (np.
WS7.0), na wyswietlaczu parametrow sonikacji nie bedzie pokazywana okreslona energia, a dostarczona energia
bedzie widoczna u dotu ekranu (patrz Rysunek 10-2).

Nalezy pamietaé, ze ,wydtuzenie czasu” bedzie zawsze wyswietlane jako zero, poniewaz jest ono zawarte w
regularnym czasie trwania sonikacji dla stacji roboczej 7.0 (patrz Rysunek 10-2, dét).

Rysunek 10-2: Parametry sonikacji zabiegu WS 7.0 wyswietlane na stacji roboczej WS 7.0 (u gory)

w poréwnaniu do modelu WS 7.33 (dét)
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10.3. Narzedzia pracy etapu ponownego odtwarzania

Nastepna lub Nacisnij ten przycisk, aby przewing¢ etap sonikacji. Biezgcy numer
poprzednia sonikacja sekwencji sonikacji jest wyswietlany na srodku paska sonikacji.

Pasek nr sonikacji Uzyj przyciskow n i= na Sonication No. Bar (Pasku numeru .

S sonikacji), aby wyswietli¢ okreslony dZwiek, a nastepnie nacisnij
ten przycisk.

10.4. (Exit Replay (Zakoricz ponowne odtwarzanie)

Aby wyjs¢ z Replay (Ponownego odtwarzania), nacisnij przycisk Replay (Ponowne odtwarzanie) na ‘-
gtéwnym pasku narzedzi; system przejdzie do tego samego ekranu, na ktérym zostat wyswietlony ekran Replay
(Ponowne odtwarzanie).
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Tryb Utilities (Narzedzia) umozliwia wykonywanie czynnosci, ktére mogg by¢ stosowane podczas leczenia, ale
niekoniecznie sg czes$cig nominalnego przeptywu leczenia.

Oznacza to miedzy innymi obstuge MR, wtgczanie/wytgczanie urzadzenia, obstuge systemu wodnego, potaczenie z

siecig placéwki, korzystanie z trackeréw oraz zmiane trybu kalibracji, trybu akustycznego, definicji limitu
temperatury i typu tkanki.

-
=
-
v
=

Rysunek 11-1: Ekran Utilities (Narzedzia)

|NS | C |‘|'EC PUB41008444, Wer. 2,0, Strona 167



-xablate Neuro

Aplikacje ekranu Narzedzia (patrz Rysunek 11-1):

(Konfiguracja MRI)

Reset MRI Resetuj komunikacje MRI
‘ Communications
(Tylko GE)
& Setup MRI Nacisnij przycisk Setup MRI (Konfiguracja MRI), aby recznie zresetowac
+h potaczenie z MR i/lub protokotami MRI w systemie MR (jezeli zostaty

zmienione lub usuniete).

Switch MR Coil
(Przetacz cewke
MR)

Nacisnij przycisk Switch MR Coil (Przetacz cewke MR), aby zdefiniowac
cewke MR uzywang do skanowania zabiegowego jako cewke
alternatywna.

Wytacz/wiacz Nacisnij ten przycisk, aby wigczyé/wytgczyé korzystanie z
trackery trackeréw w celu namierzenia lokalizacji przetwornika.

Opcja domysina to ON (WLACZONE).
Turn Device Nacisnij czerwony przycisk, aby wytaczy¢ urzadzenie (OFF).
ON/OFF Po zakonczeniu zamykania systemu (patrz pasek stanu )
(Wtacz/wytacz urzadzenia) nacisnij zielony przycisk, aby ponownie m
urzadzenie) wiaczy¢ urzadzenie (ON). E—
Connect/ Nacisnij ten przycisk, aby potgczy¢ system MR do sieci l
/Disconnect to the szpitala. Z
Site network Nacisnij ten przycisk, aby roztgczy¢ system MR z siecig
(Potacz/roztacz z szpitala.
siecig placowki
(Tylko GE)
Operate Water Nacisnij ten przycisk, aby: :
System options Witacz /wytacz (ON/OFF) agregat do chtodzenia wody.
(Obstuga opcji Ustawi¢ temperature przetwornika.

systemu wodnego)

Ustaw Preparation Stage (etap przygotowania) — przejscie
systemu do trybu odpowietrzania.

Ustaw etap Clean (Czyszczenie).

Ustaw etap Treat (Leczenie) — ten etap wiacza sie automatycznie
po rozpoczeciu zabiegu.

Enable/Disable
Water System
Auto-Pause
(Wtacz/wytacz
automatyczne
wstrzymanie
systemu wodnego)

Nacisnij ten przycisk, aby recznie sterowac obiegiem wody.
Nacisniecie tego  przycisku powoduje  automatyczne
wstrzymanie  cyrkulacji  wody podczas  wykonywania
skanowania MR.

Informacja o
prawach autorskich

Nacisnij ten przycisk, aby przejrze¢ liste oprogramowania open source, z
ktorym mogg by¢ dotgczone lub dystrybuowane sktadniki produktu.

INSIGHTEC
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Nacisnij przycisk Reset MR Communications (Resetuj komunikacje MRI), aby odswiezyé potfaczenie ‘i
pomiedzy FUS stacji roboczej a aparatem MRI. -

Nacisnij przycisk SETUP MRI (KONFIGURACJA MRI), aby recznie zresetowac ustawienia MR i przywrdcic¢ '-
potgczenie miedzy systemem Exablate a aparatem MRI. '

Dla kazdej placéwki podczas procesu instalacji definiowana jest cewka domysina i alternatywa.

Procedura przetaczania cewki MR jest wykonywana, gdy zachodzi potrzeba uzycia cewki alternatywnej zamiast cewki
domysinej (np. skanowanie za pomoca zintegrowanej cewki BODY aparatu MR zamiast cewki gtowowe] firmy
Insightec).

Nacisnij ten przycisk i wybierz cewke, ktérej chcesz uzy¢ z istniejgcych cewek; system automatycznie
zdefiniuje uzytg cewke MR jako cewke alternatywng. Od tego momentu wszystkie skany beda
wykonywane przy uzyciu cewki alternatywnej.

Aby powréci¢ do domysinych definicji cewek, nalezy ponownie nacisngé ten sam przycisk i wybra¢ odpowiednig
cewke lub zakonczy¢ zabieg.

Ta procedura jest stosowana w przypadku niepowodzenia skanowania namierzajgcego lub w przypadku btednych
wynikéw namierzania i w konsekwencji system interpretuje je jako ruch przetwornika.

Domyslnie opcja jest WEACZONA (ON), dlatego etap kalibracji bedzie wykonywany przy uzyciu trackeréw, a
skanowanie trackeréow bedzie wykonywane przed kazdg sonikacja

Nacisnij ten sam przycisk, aby zmieni¢ ustawienie na OFF (WYL.).

Ta procedura jest stosowana, gdy komputer z szafki ze sprzetem musi zosta¢ uruchomiony ponownie w trakcie
procedury.

Nacisniecie tego przycisku powoduje wytagczenie systemu Exablate Neuro.

Po zakoriczeniu zamykania urzgdzenia Device Status (Stan urzadzenia) (na pasku stanu) jest wyswietlany ""
jako Niepotaczony. Mcm

Naci$nij ten przycisk, aby WLACZYC system Exablate Neuro; gdy urzadzenie jest WtACZONE (ON), Device Status (Stan
urzadzenia) (na pasku stanu) jest wyswietlany jako Ready (Gotowy). _
| [ |

[SSi =]
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Podczas zabiegu system MR powinien by¢ odfgczony od sieci szpitala. W przypadku pilnej koniecznosci przestania
danych nalezy uzy¢ tej opcji, aby potgczyé/roztagczyé aparat MR z siecig placéwki.

1. Naciénij ten przycisk, aby potgczyc sie z siecig szpitala.

2. Po zakonczeniu przesytania danych nalezy nacisngé ten przycisk, aby odtgczy¢ aparat MR od sieci
placéwki i kontynuowac zabieg.

PRZESTROGA:
Nie nalezy przeprowadzac leczenia pacjenta, gdy aparat MR jest podtgczony do sieci szpitala.

Ta procedura jest stosowana, gdy system wodny musi zosta¢ przetagczony w tryb odgazowania (przed zabiegiem lub
DQA), musi zosta¢ ustawiony na etap czyszczenia lub musi zosta¢ ponownie uruchomiony w trakcie zabiegu.

Nacisnij ten przycisk i wybierz preferowang opcje:

1. Wiacz/wytagcz  system wodny; pasek  stanu informuje o zakonczeniu  wylaczania.
Nacisnij ponownie przycisk, aby wigczy¢ system wodny. Pasek stanu wskazuje, ze uktad wodny jest aktywny.

2. Ustawienie etapu przygotowania — przeniesienie systemu do trybu odgazowania przed rozpoczeciem zabiegu
lub DQA.

3. Ustawienie etapu czyszczenia — przenoszenie systemu do trybu czyszczenia po zakoriczeniu zabiegu.
Opcja Ustaw etap leczenia jest wybierana automatycznie po rozpoczeciu leczenia.

Ponadto mozna ustawi¢ preferowang temperature chtodzenia, wprowadzajac stopnie w tym polu i naciskajac przycisk

~Apply” (,Zastosuj”).

Ta procedura stuzy do sterowania obiegiem wody. Wytgcz funkcje automatycznego wstrzymania systemu wodnego,
gtéwnie w przypadku akwizycji obrazow za pomocg MR (np. obrazowanie po zakonczeniu leczenia).

1. Nacisnij ten przycisk, aby recznie sterowac obiegiem wody.

2. Nacisniecie tego przycisku powoduje automatyczne wstrzymanie cyrkulacji wody podczas _
wykonywania skanowania MR. Zostanie to wskazane na pasku stanu. @

Procedura kalibracji jest wykonywana automatycznie przez system.

Ta procedura jest stosowana w przypadku wykrycia btedu skanowania lub koniecznosci uzyskania szerokiego zakresu
obrazowania. Jezeli waski zakres obrazowania dla domysinego skanowania nie jest wystarczajgcy, kalibracje mozna
ustawi¢ w trybie recznym, wybierajac jg z listy Calibration Mode (Tryb kalibracji).
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Rysunek 11-2: Nagtowek listy trybu kalibracji

11.2.10. Wigcz funkcje Multi-Echo
Ustaw ten przycisk na ON (WL.), aby wigczy¢ skanowanie Multi-Echo dla pojedynczej warstwy lub wielu warstw, jezeli

jest to mozliwe.

Rysunek 11-3: Wiacz typ skanowania Multi-Echo

11.2.11. Zmiana trybu mocy w czasie rzeczywistym — tryb akustyczny

Ta funkcja umozliwia wykonywanie sonikacji w zamknietej petli, aby kontrolowa¢ moc utrzymujaca sygnat dzwiekowy
w granicach zdefiniowanych wartosci progowych i ponizej progu bezpieczenstwa kawitacji.

Rysunek 11-4: Opcje trybu akustycznego (w konfiguracji klinicznej)

Podczas sonikacji monitorowane jest widmo akustyczne. Widmo akustyczne o wysokich wartosciach w zakresie
potowy czestotliwosci nadajgcej wskazuje na mozliwos¢ wystgpienia efektéw kawitacji. Jezeli wystapi to podczas
sonikacji, system automatycznie zareaguje w zaleznosci od biezgcego trybu akustycznego:

[ Stop Sonication (Zatrzymanie sonikacji) system automatycznie zatrzyma transmisje energii, jezeli sygnat
dZwiekowy przekroczy zdefiniowane progi.

[ Modulate Power (Modulacja mocy) — system automatycznie zmniejsza moc, az sygnat akustyczny spadnie
ponizej wartosci progowej. Nastepnie system ponownie sprébuje zwiekszyé moc, utrzymujac sygnat akustyczny
ponizej wartosci progowe;.

7 WYL. (OFF) (dostepne tylko do uzytku przedklinicznego) — sygnat dzwiekowy nie wptynie na sonikacje i zostanie
wykonany bez zmian.

11.2.12. Zmien konfiguracje limitu temperatury

Limit temperatury to dodatkowe narzedzie do monitorowania wzrostu temperatury w czasie rzeczywistym.

Rysunek 11-5: Zmien granice temperatury

Podczas sonikacji temperatura w obszarze sonikacji jest monitorowana na podstawie obrazowania termicznego w
czasie rzeczywistym.
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Jezeli temperatura przekroczy maksymalng warto$é temperatury, system automatycznie przerwie transmisje energii,
podczas gdy skanowanie MR bedzie kontynuowane zgodnie z zaleceniami.

Mozna wybraé z nastepujacego menu:
OFF (WYL.) — aby wytgczy¢ te funkcje.
Wedtug poziomu — limit w oparciu o biezacy poziom leczenia (domysiny, zalecany).

Wedtug oszacowania — limit jest oparty na wartosciach z oszacowania temperatury.

Istniejg dwie opcje dla typu tkanki:

Tryb 0 (domysiny) — do stosowania w wyrdwnywanych sonikacjach i w leczeniu ztozonych tkanek (obszary
graniczne, blisko blizn lub w przypadku nieznanych lub wczesniej nieleczonych typéw tkanek, na przyktad w
badaniach klinicznych). W tym trybie system ma nizsze progi modulacji mocy opartej na widmie.

Tryb 1 - po zakonczeniu wyréwnywania (w przypadku leczenia zatwierdzonych wskazan, z dala od wszelkich
anomalii anatomicznych) uzytkownik moze przejs¢ do poziomu 1. Sonikacje typu tkankowego poziomu 1
pozwalajg na wiekszg zmiennos¢ sygnatu akustycznego przed modulacjg mocy i dlatego mogg by¢ uzywane na
przyktad do pokonywania zacinania sie na rampie zwiekszania mocy.

UWAGA:
Progi bezpieczeristwa zatrzymania kawitacji dla obu typdw tkanek sg identyczne.

W przypadku konfiguracji, w ktérych namierzanie suwnicy nie ma znaczenia, moze zosta¢ wytgczone przez ustawienie
funkcji Cradle Tracking (Namierzanie suwnicy) w pozycji OFF (WYt.).

Oznacza to, ze skorygowany wzgledny uktad wspdtrzednych HS nie bedzie juz wyswietlany na obrazach MR, a wszelkie
sztywne zmiany lokalizacji suwnicy zostang zignorowane. Algorytmy detekcji ruchu pacjenta i przetwornika

pozostang aktywne.

Rysunek 11-6: Ustawienia WL./WYt. namierzania suwnicy

OSTRZEZENIE:
Wytaczenie funkcji wykrywania ruchu suwnicy zwieksza ryzyko btednego namierzania i jest
wysoce odradzane w ustawieniach klinicznych
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11.3. Informacje o konfiguracji systemu

Wyswietlane sg informacje dotyczgce systemu, w tym informacje o wersji stacji roboczej (WS) i jednostki CPC, typie
MRI i oprogramowaniu oraz trybie FUS. W menu Narzedzia informacje te sg dostepne tylko w trybie leczenia.

Wersja oprogramowania jest definiowana przez pierwsze cyfry (np. ,7.33”, nie ,,7.33.54"):

UWAGA: N104

E] Informacje dotyczace systemu mozna znalez¢ rowniez w trybie powtorki, w dolnej czesci ekranu.

11.4. Informacja o prawach autorskich

Niektdre czesci tego systemu mogg zawieraé wybrane oprogramowanie open-source lub by¢ rozpowszechniane wraz
z nim. Nacisniecie przycisku Informacja o prawach autorskich spowoduje otwarcie pliku tekstowego systemu
Windows® zawierajgcego takie oprogramowanie.

11.5. Exit Utilities (Wyjdz z etapu Narzedzia)

Aby opusci¢ Narzedzia, nalezy nacisng¢ przycisk Utils (Narzedzia) na gtéwnym pasku narzedzi; system przejdzie do
etapu, ktory byt aktywny przed uruchomieniem Utilities (Narzedzia).
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CZYSZCZENIE SYSTEMU EXABLATE WYMAGA NASTEPUJACYCH CZYNNOSCI:
Dezynfekcja zbiornika wody

Podchloryn sodu (CAS # 7681-52-9) 4,00 - 4,99%, do dezynfekcji i konserwacji zbiornika wody Exablate, systemu
wodnego i przetwornika

Do systemoéw typu 1.0: 75 ml (np. trzy butelki 25 ml)
Do systemoéw typu 1.1: 50 ml (np. dwie butelki 25 ml)

Roztwér dezynfekujgcy jako materiat aktywny powinien zawiera¢ wytgcznie podchloryn sodu, bez dodatkowych
sktadnikéw aktywnych (na przyktad wybielacz nie jest odpowiedni).

PRZESTROGA:
Uzycie materiatdéw niezgodnych z powyzszymi instrukcjami moze spowodowac uszkodzenie systemu
i obnizenie jego wydajnosci.

UWAGA:

Prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy INSIGHTEC, aby uzyska¢ wiecej informacji lub jezeli
potrzebna jest pomoc w pozyskaniu wymaganych materiatdw czyszczacych.

Czyszczenie i dezynfekcja powierzchni

Jeden pakiet zawiera (co najmniej piec) sciereczek dezynfekujgcych, zawierajacy 0,2 - 0,4% chlorku
benzalkoniowego (CAS # 8001-54-5) do stosowania w czyszczeniu i dezynfekcji pokrywy silikonowej,
przetwornika i akcesoriow do badan (patrz nizej).

UWAGA:

Procedure czyszczenia/dezynfekcji nalezy przeprowadzi¢ po kazdym zakoriczonym zabiegu.

PRZESTROGA:

Zaleca sie uzywanie S$rodkéw ochrony osobistej (tj. rekawic) podczas obstugi membrany
i przeprowadzania procedury czyszczenia (obstuga elementéw systemu, roztworu do czyszczenia i
Sciereczek).
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12.2 Procedura postepowania z membrang pacjenta i cewka

Membrany pacjenta i cewki sg dostarczane w stanie niesterylnym i sg przeznaczone wyfacznie do jednorazowego
uzytku. Po kazdym uzyciu nalezy wyrzuci¢ membrany, cewki i pojemniki do ich przechowywania zgodnie z
lokalnymi/zaktadowymi procedurami.

12.3 Procedura czyszczenia stotu Exablate typu 1.0

Stét miesci sie w granicach niesterylnego srodowiska medycznego, dlatego firma INSIGHTEC oczekuje, ze zostanie
on pokryty przescieradtem zanim skorzysta z niego jakikolwiek pacjent.

UWAGA: NO86D
[% Pokrywa i stot powinny by¢ obstugiwane zgodnie z wymogami instytucji.

Uzyj dedykowanych chusteczek do czyszczenia i dezynfekcji powierzchni (okreslonych w sekcji 12.1), aby doktadnie
wytrze¢ wszystkie odstoniete powierzchnie stotu zabiegowego.
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Stoét aparatu MRI miesci sie w granicach niesterylnego srodowiska medycznego, dlatego firma INSIGHTEC oczekuje,
Ze zostanie on pokryty przescieradtem zanim skorzysta chory niego jakikolwiek pacjent.

UWAGA:

4 Pokrywa i stot powinny by¢ obstugiwane zgodnie z wymogami instytucji.

Krok 1. Przed rozpoczeciem czyszczenia nalezy umiescic¢ system hetmu na wézku do przechowywania i przenoszenia

Krok 2. Za pomocg papierowych recznikow lub Sciereczki wchtongé i wytrze¢ nadmiar wody, ktéry mogt
nagromadzic¢ sie w zbiorniku ptyty podstawy, a nastepnie zakonczy¢, wycierajgc powierzchnie ptyty
podstawy Sciereczka dezynfekujaca (patrz rozdziat 12.1 ).

Krok 3. Odtacz i schowaj ptyte podstawy adaptera

Krok 4. Uzyj dedykowanych chusteczek do czyszczenia i dezynfekcji powierzchni (okreslonych w sekcji 12.1), aby
dokfadnie wytrze¢ wszystkie odstoniete
powierzchnie systemu kasku (typ 1.1), ramy i stupkéw mocujgcych ramy

UWAGA:

4 Po wymontowaniu systemu hetmu ze stotfu MR mozna uzywac aparatu MR podczas trwania
procesu czyszczenia.

Wyczys¢ wewnetrzng powierzchnie przetwornika za pomoca przeznaczonych do tego celu chusteczek do
czyszczenia i dezynfekcji powierzchni (opisanych w sekcji 12.1). Patrz Rysunek 12-1. Podczas czyszczenia
wewnetrznej czesci przetwornika nalezy zachowac szczegdlng ostroznosé, aby nie porysowac elementéw.

Rysunek 12-1:
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UWAGA:
Woytarte powierzchnie nalezy pozostawi¢ do swobodnego wyschniecia

12.6 Procedura dezynfekcji przetwornika typu 1.0 i systemu wodnego
Krok1. Wtaczy¢ system wodny (patrz instrukcja obstugi dla operatora systemu Exablate Neuro).

Krok2. Sprawdz, czy przetwornik jest catkowicie oprézniony z wody lub brudéw. Jezeli nie, nalezy spusci¢ wode
i/lub wyczysci¢ widoczny brud za pomoca dostarczonych sciereczek do czyszczenia i dezynfekcji
(okreslonych w Sekcji 12.1).

Krok3. Otwoérz komore zbiornika wody w uktadzie wody, podnoszgc pokrywe szafki zbiornika wody. Patrz Rysunek
12-2.

Rysunek 12-2: Rysunek 12-3:

Krok 4. Odtacz przewody. Patrz Rysunek 12-2.
Krok 5. Otwdrz pokrywe zbiornika na wode. Patrz Rysunek 12-3.

Krok 6. Spus¢ wode ze zbiornika, wlewajac jg do zlewu lub naczynia do usuwania wody. Umiescié zbiornik do goéry
dnem i upewnij sie, ze jest catkowicie pusty. Dokonaj kontroli wzrokowej.

Krok 7. Za pomocg specjalnego lejka napetnij zbiornik (20 litrow) $wiezg wodg po odwrdconej osmozie (lub wodg

klasy medycznej typu 2) w temperaturze pokojowej (15-25°C). Uzyj oznaczenia linii napetnienia na zbiorniku,
aby wlac do niego 20 | wody.

Krok 8. Wlej do zbiornika wody 75 ml podchlorynu sodowego (CAS # 7681-52-9) 4,00 - 4,99%.
p— UWAGA:

Roztwér czyszczacy nalezy przechowywac i stosowac zgodnie ze specyfikacjami producenta.

Krok 9. Podtacz przewody do zbiornika.

Krok 10. Upewnij sie, ze waz systemu wodnego jest podtgczony do stotu zabiegowego. Patrz Rysunek 12-4.
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Rysunek 12-4: Rysunek 12-5:

Krok 11. Nacisnij przycisk ESC na ekranie gtéwnym systemu wodnego. Patrz Rysunek 12-5.

Krok 12. Nacisnij #3, aby wtaczy¢ opcje Clean (Czyszczenie). Patrz Rysunek 12-6 (P).

Rysunek 12-6:

Krok 13. Nacisnij przycisk Circ na ekranie Clean (Czyszczenie), aby rozpoczgc czyszczenie (patrz Rysunek 12-6 (L)).
Dwa timery zaczng dziata¢, jeden po drugim. Pierwszy zegar, odmierzajacy 15 minut, pokazuje czas
czyszczenia zbiornika wody, a drugi czas czyszczenia przetwornika. Na pierwszym etapie zbiornik wody
jest ptukany roztworem czyszczgcym do dezynfekcji. Temperatura wody podczas czyszczenia jest
kontrolowana przez system i ustawiona na 202°C.

Rysunek 12-7: Rysunek 12-8:
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Krok 14. Jezeli rury nie sg prawidtowo podtgczone do zbiornika, zostanie wyswietlony komunikat o btedzie Low Xd
Flow (Niski przeptyw XD). Usun problem i nacisnij klawisz Enter (él ), aby kontynuowad. Patrz
Rysunek 12-8

Krok 15. Wyczy$¢ membrane interfejsu uchwytu fantomowego specjalnymi chusteczkami do czyszczenia i
dezynfekcji (okreslonymi w Sekcji 12.1). Doktadnie wytrzyj wszystkie powierzchnie, w tym rame, aby
zapewnic skuteczng dezynfekcje.

Krok 16. Zamontuj uchwyt zestawu DQA zgodnie z opisem w sekgcji 5.1 i uszczelnij go wraz z przetwornikiem (bez
zelu fantomowego DQA). Patrz Rysunek 12-9.

Rysunek 12-9: Rysunek 12-10: Rysunek 12-11:
Krok 17. Nalezy pamietac o zablokowaniu uchwytu wszystkimi zaciskami wokdt ramy przetwornika. Rysunek 12-10.

Krok 18. Otwodrz zawdr na gdrze przetwornika, aby umozliwi¢ ujscie powietrza, gdy interfejs przetwornika jest
wypetniony woda. Rysunek 12-11.

Krok 19. Po uptywie czasu ustawionego na pierwszym timerze nacisnij przycisk napetniania na pilocie zdalnego
sterowania (Rysunek 12-12) i napetnij przygotowang wodg interfejs przetwornika, az przeleje sie przez
zawér (Rysunek 12-13).

Przepetn
ienie
wodg

Rysunek 12-12: Rysunek 12-13: Rysunek 12-14:

Krok 20. Zamknij zawér. Patrz Rysunek 12-13.

Krok 21. Nacisnij przycisk Circ na pilocie zdalnego sterowania, aby uruchomic timer Clean Xd (na 16 minut). Sprawdz,
czy dioda LED obiegu obok przycisku Circ jest WLACZONA (ON), co wskazuje na nieprzerwany obieg.
Patrz Rysunek 12-14.
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Krok 22. Etap ten wymaga 16 min ptukania przetwornika (Xd) i wezy roztworem czyszczgcym do dezynfekg;ji.
Krok 23. Gdy timer Clean XD osiggnie wartos$¢ 0, otworz zawér, aby umozliwi¢ odptyw wody.

Krok 24. Nacis$nij przycisk spustowy na pilocie zdalnego sterowania, aby spusci¢ wode z przetwornika (patrz rysunek
12-15). Zwolnij przycisk po oprdznieniu catej wody.

Rysunek 12-15: Rysunek 12-16:

Krok 25. Zwolnij zaciski i zdejmij membrane interfejsu uchwytu fantomu. Patrz Rysunek 12-16.

Krok 26. Wyczys¢ powierzchnie interfejsu przetwornika specjalnymi chusteczkami do czyszczenia i dezynfekgji
(okreslonymi w Sekgcji 12.1).
(patrz Rysunek 12-17) Za pomocg Sciereczek wyczysc¢ i zdezynfekuj wszelkie inne powierzchnie, ktére
mogty mieé kontakt z pacjentem lub personelem.

Krok 27. Wyczys¢ pokrywe ochronng za pomocg specjalnych sciereczek do czyszczenia i dezynfekcji, okreslonych w
rozdziale 12.1 (patrz Rysunek 12-18).

Rysunek 12-17: Rysunek 12-18:

Krok 28. Chron powierzchnie przetwornika uzywajgc ostony ochronnej (Rysunek 12-18). Sprawdz, czy zawér XD jest
nadal otwarty, aby unikng¢ nadmiernego cisnienia i aby przetwornik mégt swobodnie wysychaé.

Krok 29. Wode ze zbiornika wody o pojemnosci 20 | nalezy usuwaé zgodnie z lokalnymi przepisami.
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Krok 30. Pozostawié zbiornik otwarty i odwrécony do géry dnem, aby go doktadnie osuszy¢

UWAGA:
e N W wezach moze pozostac resztkowa ilos¢ wody, do 5 litréw. Zostanie ona wyptukana z systemu
[; ﬂ w ramach poczatkowego czyszczenia/cyrkulacji przed ustawieniem leczenia
&

Krokl. Jezeli jest wytgczony (OFF) — wiaczy¢ system wodny (patrz instrukcja obstugi dla operatora systemu
Exablate Neuro).

Krok2. Sprawdz, czy przetwornik jest catkowicie oprdzniony z wody lub brudéw. Jezeli nie, nalezy spusci¢ wode
i/lub wyczysci¢ widoczny brud za pomocg dostarczonych $ciereczek do czyszczenia i dezynfekcji
(okreslonych w Sekcji 12.1).

Krok3. Otwérz komore zbiornika wody w systemie wodnym, otwierajgc drzwi komory zbiornika wody. Patrz
Rysunek 12-19.

Rysunek 12-19:

Krok 4. Odtgcz przewody. Patrz Rysunek 12-20.
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Rysunek 12-20:

Krok 5. Otwdrz pokrywe zbiornika na wode. Patrz Rysunek12-21.

Rysunek 12-21:

Rysunek 12-22:
Krok 6. Spus¢ wode ze zbiornika, wlewajgc jg do zlewu lub naczynia do usuwania wody. Umiesci¢ zbiornik
do gdéry dnem i upewnij sie, ze jest catkowicie pusty. Dokonaj kontroli wzrokowe;j.

Krok 7. Napetnij zbiornik 13 litrami $wiezej wody z odwrdconej osmozy (lub wody medycznej typu 2) o temperaturze
pokojowej (15-25°C). Uzyj oznaczenia linii napetnienia na zbiorniku. Patrz Rysunek 12-22.

Krok 8. Wlej do zbiornika wody 50 ml podchlorynu sodowego (CAS # 7681-52-9) 4,00 - 4,99%.
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UWAGA:

Roztwoér czyszczacy nalezy przechowywac i stosowac zgodnie ze specyfikacjami producenta.

Krok 9. Podfacz przewody do zbiornika i umiesé go w komorze w jednostce ,,Front End”.

Krok 10. Upewnij sie, ze waz systemu wodnego jest podtgczony do jednostki ,, Front End”. Patrz Rysunek 12-23.

|

Rysunek 12-23:

Krok 11. Na ekranie gtéwnym systemu wodnego (Rysunek 12- 24), nacisnij opcje ,,Clean” (,,Czyszczenie”)"\‘?_:l:’
System przetgczy sie w tryb czyszczenia (Rysunek 12- 25)

)
(UWAGA: Jezeli nie jest wyswietlany ekran gtéwny, nacisnij przycisk ,,Home” (,,Ekran gtowny” ‘\/)

Home

Drain

00:15:00

Add cleaning solution and
press start to clean tank

Device stalus. e Device status, Read,

Rysunek 12-24: ,,Menu gtéwne” Rysunek 12-25: Menu ,,Czyszczenie” — wstrzymane

Krok 12. Naci$nij przycisk ,Start”, “® aby rozpocza¢ czyszczenie (Rysunek12-26). Zostanie wyswietlony timer
odliczajgcy pozostaty czas czyszczenia zbiornika
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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

Rysunek 12-26: ,Trwa czyszczenie zbiornika” Rysunek 12-27: Ekran ,,Czyszczenie zbiornika
zakonczone'

Krok 13. Po wyzerowaniu timera pojawi sie komunikat o zakoriczeniu (Rysunek 12-27) i system bedzie gotowy do
drugiego etapu cyklu czyszczenia — czyszczenia przetwornika.

Krok 14. Sprawdz, czy przetwornik jest podtgczony do ztgcza systemu wodnego na jednostce ,Front End”

Krok 15. Wyczys¢ membrane interfejsu uchwytu fantomowego specjalnymi chusteczkami do czyszczenia i
dezynfekcji (okreslonymi w Sekcji 12.1). Doktadnie wytrzyj wszystkie powierzchnie, w tym rame, aby
zapewnic¢ skuteczng dezynfekcje. Rysunek 12-28.

Krok 16. Zamontuj uchwyt zestawu DQA zgodnie z opisem w sekgcji 5.1 i uszczelnij go wraz z przetwornikiem (bez
zelu fantomowego DQA). Patrz Rysunek 12-29.

Krok 17. Nalezy pamietac o zablokowaniu uchwytu wszystkimi zaciskami wokét ramy przetwornika. Patrz Rysunek
12-30.

Rysunek 12-28: Rysunek 12-29: Rysunek 12-30:

Krok 18. Otwodrz zawdr na gorze przetwornika, aby umozliwi¢ ujscie powietrza, gdy interfejs przetwornika jest
wypetniony wodg. Patrz Rysunek 12-31
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Rysunek 12-31: Zawoér spustowy powietrza (otwarty)
I
Krok 19. Napetnij przetwornik za pomoca przycisku nape’miania(&f}' na interfejsie lub pilocie zdalnego sterowania
systemu wodnego, aby catkowicie wypetni¢ membrane. Po napetnieniu przetwornika zamknij zawar.
(Wskazowka: ustawienie przetwornika w nizszej pozycji powoduje zmniejszenie objetosci wymaganej do
napetnienia interfejsu przetwornika, skraca czas napetniania)

Krok 20. Po napetnieniu przetwornika zamknij zawér

Krok 21. Naciénij przycisk ,Start” ® (na ekranie (Rysunek 12-32) lub pilocie zdalnego sterowania (Rysunek 12-33)),
aby uruchomié timer ,Czyszczenie przetwornika”

5 Cleaning Transducer in Progress

00:14:45

Wait till completion and
drain Transducer

Device status: Roady

Rysunek 12-33: Pilot zdalnego sterowania systemu

Rysunek 12-32: , Trwa czyszczenie przetwornika”
wodnego

Krok 22. Po uptywie czasu czyszczenie przetwornika jest zakonczone (Rysunek 12-34)
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5 Cleaning Transducer Completed

Rysunek 12-34: ,Czyszczenie przetwornika Rysunek 12-35: Spust
zakoniczone”

Krok 23. Ustaw zawor spustowy na powietrze

Krok 24. Spus¢ <_ wode z przetwornika za pomocg Ekranu lub Pilota, (Rysunek 12-34)

Krok 25. Usun wode z 13-litrowego zbiornika na wode zgodnie z lokalnymi przepisami i pozostaw Zbiornik otwarty
na powietrze (bez zaworu)

Krok 25. Usun uszczelnienie z interfejsu przetwornik-pacjent
Krok 26. Zwolnij i wyjmij membrane interfejsu uchwytu fantomowego (Rysunek 12-36).

Krok 27. Wysusz za pomoca recznikdw papierowych lub Sciereczki

Rysunek 12-37: Rysunek 12-36:

Krok 28. Wyczys¢ ostone ochronng (Rysunek 12-37) specjalnymi chusteczkami do czyszczenia i dezynfekcji
(okreslonymi w Sekcji 12.1).

Krok 29. Chron powierzchnie przetwornika uzywajac ostony ochronnej (Rysunek 12-37). Sprawdz, czy zawér XD jest
nadal otwarty, aby unikng¢ nadmiernego cisnienia i aby przetwornik mégt swobodnie wysychaé.

UWAGA:
w rurach moze pozostaé resztkowa ilo$¢ wody do 5 litrow. Zostanie ona wyptukana z systemu w
— ramach poczatkowego czyszczenia/cyrkulacji przed ustawieniem leczenia.
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13.ZARZADZANIE DANYMI
13.1. Przeglad

Zarzadzanie danymi posiada nastepujgce opcje:

Przechowywanie zapisow leczenia.

Przegladanie zapisow leczenia.

Eksportowanie zapiséw leczenia na ptyte CD lub do pamieci USB.
Importowanie zapiséw leczenia na ptyte CD lub do pamieci USB.

UWAGA: N091
Dostep do tego trybu mozna uzyskac tylko z Ekranu startowego, a nie podczas leczenia,
naciskajgc przycisk Zarzadzanie danymi.

03 Jan 2015 )
03 Jan 2018 180103 _part2
03 Jan 2013 180103 DQA
01 Jan 2015

Rysunek 13-1: Ekran Zarzadzanie danymi
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PRZESTROGA:
Tylko upowazniony personel moze miec fizyczny dostep do stacji roboczej ExAbalte.

PRZESTROGA:
Utrzymuj fizyczng kontrole dostepu do sterowni MR i stacji roboczej

PRZESTROGA:
Utrzymuj fizyczne ograniczenie dostepu do obszaru dziatania MR i szafki ze sprzetem.

PRZESTROGA:
Nazwa uzytkownika i hasto stacji roboczej ExAblate Workstation nie powinny byé drukowane ani
nikomu nie udostepniane.

UWAGA:
Zaleca sie skontaktowanie sie z przedstawicielem firmy INSIGHTEC w celu zmodyfikowania hastfa
J poczgtkowego i zastgpienia go silnym hastem, ktére pasuje do lokalnej polityki haset.

PRZESTROGA:

W przypadku, gdy fizyczne bezpieczenstwo dyskow twardych WS i/lub CPC nie moze by¢
zagwarantowane w pomieszczeniu kontrolnym aparatu MR lub pomieszczeniu z szafkg sprzetows,
nalezy odtgczy¢ za pomocg dedykowanych kluczy dyski twarde WS i/lub CPC, gdy system nie jest
uzywany i przechowywac je w bezpiecznym i tatwo dostepnym miejscu, bedgcym pod kontrola.

OSTRZEZENIE:

Urzadzenia USB (takie jak Disk on Key) powinny by¢ uzywane na stacji roboczej ExAblate wytgcznie
przez upowazniony personel. Urzadzenia USB wymagajg wczesniejszego skanowania
w poszukiwaniu ztosliwego oprogramowania (za pomocg oprogramowania antywirusowego lub
chronigcego przed ztosliwym oprogramowaniem).

Nie uzywaj portu USB do tadowania innych urzadzen.

Nie nalezy podtgcza¢ do portow USB nieautoryzowanych urzadzen, wtym nadajnikéw o
czestotliwosci radiowej (RF).

UWAGA:
Zaleca sie zachowanie ostroznosci podczas przenoszenia prywatnych danych pacjenta na
J przenosne urzadzenia multimedialne. Zalecane jest korzystanie z zaszyfrowanych urzadzen USB.
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PRZESTROGA:
W przypadku wystgpienia zdarzenia zwigzanego z zabezpieczeniami, ktére spowodowato zmiane
pliku INI, na ekranie stacji roboczej zostanie wyswietlony nastepujgcy komunikat:

Skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem dziatu IT i serwisu Insightec i nie kontynuuj
korzystania z systemu, dopdki problem nie zostanie rozwigzany.

Kazdy eksport leczenia obejmuje dzienniki audytu logowania do systemu i dzienniki zdarzeA programu
antywirusowego.

Dzienniki audytu logowania do serwera WS i CPC mozna znalez¢ w przegladarce zdarzen systemu
windows o nazwie ,,WsSecurity.eft” i ,,CpcSecurity.eft”.

Dzienniki zdarzen programu antywirusowego mozna znalezé w plikach tekstowych o nazwie
»OnAcessScanlog.txt”, ,OndDemandScanLogin.txt” i ,AccessProtectionLogin.txt”.

UWAGA:

Zdecydowanie zaleca sie, aby lokalny personel IT okresowo dokonywat oceny dziennikow kontroli
logowania systemu idziennikéw zdarzen programu antywirusowego dotyczacych eksportu
leczenia oraz oceniat, czy istnieje podejrzenie wystgpienia zdarzen zwigzanych z bezpieczenstwem
cybernetycznym.

PRZESTROGA:

Po wykryciu luki w cyberbezpieczenistwie lub incydentu bezpieczenstwa w urzgdzeniu Exablate
nalezy zamkng¢ system i odtgczy¢ komputer stacji roboczej od gniazda. Zgtaszaj zdarzenia
zwigzane z bezpieczeAstwem i sytuacje potencjalnie wypadkowe, w tym zdarzenia dotyczace

przenosnych zasobow informacyjnych, do lokalnego biura pomocy/serwisu IT i do przedstawiciela
firmy Insightec

OSTRZEZENIE:

Aktualizacje powinny by¢ wprowadzane wytacznie przez autoryzowanych technikéw/personel
firmy Insightec.

Uzytkownicy nie powinni akceptowaé ani wprowadzaé zadnych aktualizacji na stacji roboczej lub
jednostce CPC (patrz sekcja 2.1.3).

Ze wzgleddw bezpieczenstwa i zgodnosci stacja robocza Exablate 4000 nie jest wyposazona w funkcje tgcznosci
bezprzewodowe;.

PRZESTROGA:
Nie wolno podtgczaé kart sieci bezprzewodowej, takich jak karty Wi-fi lub Bluetooth, do
komputera stacji roboczej Exablate 4000.
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13.1.2. Minimalne wymagania sieciowe i konfiguracje zabezpieczen systemu Exablate

Wymaganie

Przetacznik

sieci LAN

Zapora klienta

Przetacznik
sieciowy

Exablate

klienta

Przetacznik Przetacznik
sieciowy sieci LAN
warstwy 2
Porty min’ 5
Ethernet
100/1000
Mb/s
Adres IP 1 staty 1 staty 1 staty adres
adres IP adres IP IP
Szybkosé 1Gbps 1Gbps 1Gbps 100/1000Mbps | 100/1000Mbps 100/1000M
facza bps
sieciowego
LAN
Szybkos¢ 100/1000Mbps 100/1000Mbps 100/1000M
tacza bps
sieciowego
WAN
Przepustowos Minimum 15 Mb/s
¢ sieci WAN
Otarte porty Wszystkie | Wszystkie | Wszystkie Ustugi terminalowe:
TCP/IP (LAN) (LAN) (LAN) TCP 3389
Przegladanie komputera TCP 135,
TCP (WAN) TCP 139, TCP 445, UDP 137, UDP 138
3389,135,139, Porty VNC:
445,5800,590 TCP 5800 TCP 5900
0,20,21 FTP: TCP 20,21
HTTP/s:
UDP(WAN) TCP 80443
137,138
Szyfrowanie Domena szyfrowania:
miedzy IKEv1
witrynami Diffie-Hellman Group2
Brak PFS
Skojarzenie zabezpieczen IKE
1440 minut
Ponowne negocjowanie skojarzen
zabezpieczen IPsec co 3600 sekund
Faza 1: 3DES/SHA1
Faza 2: 3DES/SHA1
Opdznienie <1Ms <1Ms <1Ms <1Ms <1Ms
sieci LAN
Opdznienie < 400Ms < 400Ms
sieci WAN
Caballing Minimum IEEE cat 5e

INSIGHTEC
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1. Nacisng¢ numer ID pacjenta, aby wybrad zapis leczenia.

2. Przytrzymad klawisz Shift, aby wybrac ciggtg liste identyfikatorow pacjentéw.

3. Przytrzymac klawisz Ctrl, aby wybrac okreslone ID pacjenta.

Na ekranie Data Management (Zarzadzanie danymi) wyswietlane sg nastepujace polecenia (patrz Rysunek 13-1):

Eksportuj Nacisnij ten przycisk, aby eksportowaé wszystkie zaznaczone zapisy leczenia do
napedu CD lub USB.
Importu;j Nacisnij ten przycisk, aby zaimportowac jeden lub kilka zapiséw leczenia, ktore

zostaty wczesniej zapisane na ptycie CD lub pamieci flash USB do konsoli lub
leczenia z innej konsoli Exablate.

Zrzut ekranu

Nacisnij ten przycisk, aby wystaé zrzut ekranu z zaznaczonym zabiegiem do napedu
CD lub USB.

Usun wybrany
zabieg leczenia

Nacisnij ten przycisk, aby usungé¢ wybrane zapisy leczenia z bazy danych, ale
pozostawic te zapisy na liscie pacjentow.

Eksport techniczny

Nacisnij ten przycisk, aby eksportowac pliki dziennika technicznego do napedu CD
lub USB.

Ponowne
odtwarzanie

Nacisnij ten przycisk, aby przejs¢ do ekranu Replay (Ponowne odtwarzanie).
Replay (Ponowne odtwarzanie) moze by¢ zastosowane tylko wtedy, gdy wybrano
jeden zabieg leczenia.

Pobierz obrazy

Nacisnij ten przycisk, aby otworzyé okno dialogowe ,,Download MR Images”
(,,Pobierz obrazy MR”). Obrazy zaimportowane z systemu MR mozna kopiowac za
pomocg napedu Exablate CD lub pamieci flash USB.

Eksportuj plik
podsumowania

Nacisnij ten przycisk, aby eksportowaé pliki podsumowujgcy wybranego zabiegu
leczenia do napedu CD lub USB.

UWAGA:

System Exablate umozliwia tworzenie kopii zapasowych danych dotyczacych leczenia na

niektérych nosnikach elektronicznych (CD, DVD, USB lub zewnetrznym dysku twardym);
uzytkownik, a nie firma INSIGHTEC, jest jednak odpowiedzialny za tworzenie kopii zapasowych
danych dotyczgcych leczenia, zgodnie z obowigzujgcymi regulacjami i przepisami prawa oraz/lub
zasadami i procedurami obowigzujagcymi w placéwce uzytkownika. Mozliwosci rezerwowego
przechowywania danych w systemie Exablate sg zapewniane przez INSIGHTEC ,tak jak s3” bez
jakiegokolwiek zastepstwa prawnego lub gwarancji, w tym miedzy innymi gwarancji przydatnosci
handlowej i przydatnosci do okreslonego celu.

INSIGHTEC
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Firma INSIGHTEC nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek zmiany lub straty danych
wynikajgce z nieprawidtowego dziatania lub uzywania nosnikéw elektronicznych uzywanych
w systemie Exablate.

Rysunek 13-2: Okno dialogowe Etykieta dysku CD

Eksportowanie jednego lub wiecej zapiséw leczenia z lokalnej bazy danych do urzadzenia pamieci masowej CD lub
USB odbywa sie w nastepujacy sposéb:

1. Widz pusta ptyte CD do napedu CD lub podtgcz pamieé flash USB.

2. Woybierz zabieg lub zestaw zabiegéw do wyeksportowania.

3. Nacisnij ten przycisk; wybierz z menu rozwijanego opcje CD/DVD lub USB, a nastepnie nacisnij przycisk OK, aby
rozpoczgé eksport. System odpowiada oknem dialogowym Etykieta dysku.

4. Wopisz nazwe dysku/pliku i naci$nij OK.
5. Dane zostang eksportowane na ptyte CD lub urzadzenie USB. Postep eksportu mozna wyswietli¢ na pasku stanu.

6. Po zakonczeniu eksportu danych ptyta CD jest automatycznie wysuwana z napedu CD.

Aby zaimportowac jeden lub wiecej zapiséw leczenia:
Umiesc¢ ptyte CD z plikami zabiegdw w napedzie CD lub podtgcz odpowiednie urzadzenie USB.

Nacis$nij ten przycisk; wybierz z menu rozwijanego opcje CD/DVD lub USB; zaimportowane leczenie zostanie
skopiowane na dysk lokalny i bedzie widoczne na liscie pacjentéw (patrz Rysunek 13-3).

Aby zapisaé zrzuty ekranu z wybranym zabiegiem:
1. W16z ptyte CD lub podtgcz urzadzenie USB.
2. Nacisnij ten przycisk; wybierz z menu rozwijanego opcje CD/DVD lub USB.
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3. Zrzuty ekranu powigzane z wybranymi zabiegami zostang skopiowane do wybranej opgji
przechowywania.

Ten przycisk stuzy do usuwania wybranych zapiséw leczenia z bazy danych, ale pozostawia szczegdty leczenia na liscie
pacjentow (patrz Rysunek 13-3).

1. Woybierz zapisy do usuniecia z listy pacjentéw.

2. Nacisnij ten przycisk, aby usunac zapis leczenia. Zapisy zostang usuniete z bazy danych, ale szczegéty leczenia
pozostang na liscie pacjentow.

UWAGA:

Podczas gdy usuniete informacje o leczeniu beda nadal wyswietlane na liscie pacjentéw po
usunieciu, dane dotyczace zabiegu nie beda juz dostepne.

Kolumna , Archived” (,Zarchiwizowane”) w menu Database (Baza danych) (patrz Rysunek 13-3)
wskazuje, czy zabieg jest dostepny do odtwarzania

Przed usunieciem nalezy upewnic sie, ze leczenie jest eksportowane.

08 Jan 2018 160603
04 Jan 2018

03 Jan 2018 20:02:52
28 Dec 2017 13:23:52
28 Dec 2017 101324
28 Dec 2017 095642
26 Dec 2017 16:44:06
21 Dec 2017 141923
20 Dec 2017 20:22:16

0
3
2
0
[}
0
0
0
3

Rysunek 13-3: Ekran zarzagdzania danymi — Dostepnos¢ leczenia w bazie danych

Eksportuj jeden lub wiecej plikdw dziennika technicznego leczenia na dysk CD lub dysk flash USB w nastepujacy
sposdb:

1. W16z pustg ptyte CD do napedu CD-R lub podtacz pamie¢ flash USB.

2. Nacisnij ten przycisk; wybierz z menu rozwijanego opcje CD/DVD lub USB, a w oknie [
dialogowym Eksport techniczny wybierz datg, aby zlokalizowa¢ pliki dziennika, a nastgpnie [[Tech
nacis$nij przycisk OK, aby rozpocza¢ eksport. =
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Technical Export

I

[« | October. 2010

Sun Mon Tue Wed Thu  Fri
2 27 28 29 30 1
3 4 5 B 7 8 9
011 1z 13 14 15 16 I
17 16 WER 0 21 22023
24 25 26 27 28 23 30
N1z 3 4 5 B
‘T Today: 10/19/2010

Rysunek 13-4: Okno dialogowe Eksport techniczny
3. Wopisz nazwe dysku/pliku i nacisnij OK.

4. Dane techniczne zostang wyeksportowane na ptyte CD lub do pamieci flash USB. Postep eksportu mozna
wyswietli¢ na pasku stanu.

13.2.7. Pobierz obrazy MR

System Exablate jest wyposazony w narzedzie do eksportowania obrazéw MR na dysk CD lub pamie¢ flash USB.
Aby eksportowac obrazy MR (patrz Rysunek 13-5).

1. Nacisnij ten przycisk i wybierz z menu rozwijanego opcje CD/DVD lub USB, pojawi sie okno
dialogowe Pobierz obrazy MR.

2. Wybierz jedno badanie z listy badan. Wszystkie odpowiednie serie pojawig sie na liscie serii (operacja moze
chwile potrwac).

3. Zlisty powigzanych serii wybierz jedng lub wiecej serii za pomoca klawiszy Shift lub Ctrl lub przycisku Select All
(Wybierz wszystko).

4. Wprowadz nowe nazwisko pacjenta i identyfikator zabiegu lub uzyj domysinego ustawienia systemu (inicjaty
pacjenta).
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Rysunek 13-5: Ekran pobierania obrazow MR

1. Naciénij przycisk Pobierz, aby skopiowa¢ obrazy do systemu Exablate; obrazy zostang zapisane na
stacji roboczej i pojawig sie na liscie Dane na stacji roboczej.

2. Wybierz pacjentéw z listy Danych na stacji roboczej WS i nacisnij przycisk Burn (Nagraj), aby _
eksportowac obrazy na ptyte CD lub dysk flash USB. Proces eksportu mozna wyswietli¢ na pasku stanu

(patrz Rysunek 13-1).
3. Po zakonczeniu eksportu danych ptyta CD jest automatycznie wysuwana z napedu CD.

UWAGA: N097
Pliki zabiegu muszg pochodzi¢ z konsoli Exablate. Gdy pliki leczenia s3 rejestrowane na innej konsoli,
nazwisko i identyfikator pacjenta nie s3 wyswietlane w celu zachowania prywatnosci.

13.2.8. Eksportuj plik podsumowania

Uzyj tego przycisku, aby eksportowaé pliki podsumowujgce wybranego zabiegu do napedu CD lub USB. ﬁ
Woybierz zabieg z listy pacjenta.

Naciénij ten przycisk i wybierz z menu rozwijanego opcje CD/DVD lub USB, aby utworzy¢ podsumowanie zabiegu i
wyeksportowac je.

PUB41008444, Wer. 2,0, Strona 196

INSIGHTEC



ZARZADZANIE DANYMI

13.3. Zewnetrzna baza danych (opcjonalnie)

System Exablate moze by¢ dostarczany z dodatkowa zewnetrzng bazg danych. Opcjonalna baza danych moze zostaé
dodana do istniejgcego systemu przez firme INSIGHTEC réwniez na pdzniejszym etapie.

Rysunek 13-6: Ekran zarzagdzania danymi — system z zewnetrzng baza danych
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13.3.1. Narzedzia pracy

Nastepujgce elementy sg dodawane do ekranu zarzadzania danymi w systemach z zewnetrzng bazg danych (patrz
Rysunek 13-6):

Obraz Nazwa Opis

|| Wybierz baze danych | Naci$nij karte bazy danych, aby wyswietli¢ dane na liscie
pacjentow.

Erase Treatment and | Nacisnij ten przycisk, aby usung¢ wybrane zapisy leczenia z bazy
Record (Usun danych i z listy pacjenta.
leczenie i zapis)

xg
Kopiowanie zapiséw | © Nacisnij ten przycisk, aby skopiowac zapis leczenia
miedzy bazami z lokalnej bazy danych do bazy danych archiwum.
danych o Nacisnij ten przycisk, aby skopiowa¢ zapis leczenia z
bazy danych Archiwum do lokalnej bazy danych.

13.3.2. Wybierz baze danych

Istniejg dwie karty, z ktdrych mozna wybra¢ aktywng baze danych.

% Nacisnij karte Treatments (Zabiegi), aby wyswietli¢ dane lokalnej bazy danych na li$cie pacjentéw i zarzadzac
danymi.

7 Naciénij karte Archive (Archiwizuj), aby wyswietli¢ dane bazy danych archiwum na liscie pacjentéw i zarzadzac
danymi.

13.3.3. Usun zapis ukonczonego leczenia

Uzyj tego przycisku, aby usung¢ wybrane zapisy leczenia z bazy danych i z listy pacjenta.
1. Wybierz zapisy do usuniecia z listy pacjentow.

2. Nacisnij ten przycisk, aby usung¢ zaznaczone wpisy.

UWAGA: NO9S8

© Po usunieciu nie bedzie dostepny zaden zapis leczenia.
© Przed usunieciem nalezy upewnic sie, ze leczenie jest eksportowane.

|NS|C| IT EC PUB41008444, Wer. 2,0, Strona 198



-xablate Neuro

Aby skopiowac leczenie z jednej bazy danych do drugiej, nalezy uzy¢ przycisku Copy Records Between Databases
(Kopiuj rekordy pomiedzy bazami danych).

Nacisnij ten przycisk, aby skopiowad zapis leczenia z lokalnej bazy danych do bazy danych archiwum.

Nacisnij ten przycisk, aby skopiowaé zapis leczenia z bazy danych archiwum do lokalnej bazy danych.

Narzedzia przedstawione w Sekcji 13.3.1 sg dostepne do uzytku w lokalnej bazie danych.

Polecenia Screen Dump (zrzut ekranu), Delete (Usun) Complete Record (Dokonicz zapis), Erase Selected Treatment
(Wymaz wybrane leczenie) i Get Images (Pobierz obrazy) sg dostepne rowniez w bazie danych Archive (Archiwum).

Aby opusci¢ Data Management (Zarzadzanie danymi), nacisnij przycisk ,Exit” (,,Zakoricz”). System _
przejdzie do ekranu startowego.
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A. INSTRUKCJA OBStUGI RAMY GLtOWICY UCHRA TYP DHRS

OSTRZEZENIE:
& Okresl odpowiednig konfiguracje zgodnie z opisem w punkcie 1.6.14 i zapoznaj sie

wyltacznie z odpowiednig dokumentacja.

Rama stereotaktyczna Exablate Neuro (w oparciu o starsze modele) stuzy do stereotaktycznego unieruchamiania
gtowy pacjenta podczas leczenia za pomoca systemu Exablate 4000.

Rama stereotaktyczna jest oparta na stelazu ramy INTEGRA UCHRA i nie jest juz dostarczana do nowych lokalizacji.
Niniejsze instrukcje sg przeznaczone dla miejsc, w ktdrych nadal znajduje sie jedna z tych ram stereotaktycznych.

Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ rame stereotaktyczng Exablate Neuro (bazujgcg na modelu UCHRA). Nie
uzywaij, jezeli jest uszkodzona.

OSTRZEZENIE:
& Jednorazowe $ruby do ramek gtowy (dtugie lub krétkie) sa dostarczane w stanie

STERYLNYM z zastosowaniem tlenku etylenu.

Przed uzyciem sprawdz wzrokowo opakowanie ze srubami, aby zweryfikowa¢
integralnos$¢ uszczelnienia. Wyrzuci¢ sruby w przypadku rozdaré, przebi¢ lub
innych wizualnych uszkodzen opakowania lub komponentow.

Jednorazowe s$ruby do ramy stereotaktycznej sg przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzytku. Nie uzywaé ponownie ani nie sterylizowac. Ponowne
uzycie moze spowodowac zanieczyszczenie krzyzowe i zmatowienie $ruby, co
moze prowadzi¢ do potencjalnego ruchu pacjenta. Sruby nalezy utylizowaé
zgodnie z przepisami szpitalnymi i lokalnymi.

UWAGA:
Pamietaj, aby po uzyciu zebraé rézne mate czesci (takie jak sruby, klucze i akcesoria),
aby zapobiec ich zgubieniu.
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Opis czesci llos¢

UCHWYT PODPORY NA GLtOWE, 70mm, LEWY

1

UCHWYT PODPORY NA GLtOWE, 70mm, PRAWY

1

UCHWYT PODPORY NA GtOWE, 100mm, LEWY

1

UCHWYT PODPORY NA GtOWE, 100mm, PRAWY

ZESPOL RAMY STEREOTAKTYCZNEJ O NISKIEJ
WYSOKOSCI
LuB
ZESPOt RAMY STEREOTAKTYCZNEJ O SREDNIEJ
WYSOKOSCI

PASKI DO POZYCJONOWANIA RAMA
STEREOTAKTYCZNEJ

ZESTAW SRUB MONTAZOWYCH DO RAMY
STEREOTAKTYCZNEJ, 20 MM

4 (i 6 juz w ramie)

KLUCZ OCZKOWY DO RAMY STEREOTAKTYCZNEJ

PRZEZROCZYSTE SILIKONOWE NAKtADKI 0,142X0,5

-xablate Neuro

HEAD FRAME SET

Rysunek A - 1: Ramka na glowe Exablate oparta na UCHRA

INSIGHTEC
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A.1.2. Podtaczanie/Wymiana uchwytéw

Zestaw ramki gtowy Exablate zawiera dwa zestawy uchwytéw bocznych.

Uchwyty boczne o niskiej wysokosci umozliwiajg rozszerzenie zasiegu przetwornika wzdtuz kierunku A-P i s3
szczegblnie przydatne przy namierzaniu celu potozonego z przodu w 60 cm otworze aparatu MR. Swiadomy wybér
uchwytéw bocznych moze rowniez pomdc zmaksymalizowaé komfort pacjenta.

Wymagane komponenty

Opis czesci

ZESPOL RAMY STEREOTAKTYCZNEJ O NISKIE)
WYSOKOSCI
LUB 1
ZESPOL RAMY STEREOTAKTYCZNEJ O SREDNIE)
WYSOKOSCI

UCHWYT BOCZNY NISKI, RH/LH
LuB 1
UCHWYT BOCZNY SREDNI, RH/LH

ZESTAW SRUB MONTAZOWYCH DO RAMY
STEREOTAKTYCZNEJ, 20 MM

KLUCZ OCZKOWY DO RAMY STEREOTAKTYCZNEJ 1

Rysunek A - 2: taczenie uchwytéw bocznych z ramka na gtowe (tylko w celach ilustracyjnych)
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Wymagane komponenty

Opis czesci

ZESPOt RAMY STEREOTAKTYCZNEJ O NISKIEJ

WYSOKOSCI
LUB 1
ZESPOL RAMY STEREOTAKTYCZNEJ O SREDNIEJ
WYSOKOSCI
ZESTAW SRUB MONTAZOWYCH DO RAMY 4

STEREOTAKTYCZNEJ, 20mm
UCHWYT PODPORY NA GtOWE, 70mm, LEWY
UCHWYT PODPORY NA GtOWE, 70mm, PRAWY
UCHWYT PODPORY NA GtOWE, 100mm, LEWY
UCHWYT PODPORY NA GtOWE, 100mm, PRAWY
KLUCZ OCZKOWY DO RAMY STEREOTAKTYCZNE)J

R R | R |k |k

Rysunek A - 3: Podtaczanie stupkéow ramy (tylko w celach ilustracyjnych)

PRZESTROGA:
Zwro¢ uwage, ze stupki sg ponumerowane, upewnij sie, ze kazdy stupek jest
zamocowany w gniezdzie oznaczonym odpowiednim numerem.

UWAGA:
Mozliwe jest przesuwanie stupkdéw w gore i w dét, aby zoptymalizowaé dopasowanie
ramki do pacjenta.
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Zestaw przednich stupkow do uzytku z rama stereotaktyczng Exablate

Opis czesci
Zestaw stupkéw poprzecznych i stupkéw ramy stereotaktycznej

Zestaw poprzeczki i stupkdw ramy stereotaktycznej to opcjonalne akcesorium, ktére mozna naby¢ do uzytku z rama
Exablate UCCA. Sktada sie on z dwdch katowych stupkow czotowych i przedniej poprzeczki ktdre moga by¢ uzywane
do mocowania ramy stereotaktycznej z punktéw dostepu, ktdre sg wysuniete bardziej do przodu niz te w domysinym
ustawieniu ramy stereotaktycznej. Aby uzy¢ zestawu przednich stupkow:

1. Przymocuj przednie stupki do ramy stereotaktycznej ((A:) do (Az) za pomocga zwyktych srub mocujgcych (1) stupka
ramy stereotaktycznej.

2. Przymocuj przedni drazek do stupkow ((B2) do (B1)) za pomoca dostarczonych srub (2).

3. Sruby ramy glowy sg takie same jak te uzywane z domyélng ramg glowy i s3 wkrecane przez wstepnie
gwintowane otwory mocujgce w belce przedniej (C).

Rysunek A - 4: Zestaw przedniego stupka z przystawka
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OSTRZEZENIE:

Mocowanie ramki na gtowe moze wykonywaé wytgcznie licencjonowany neurochirurg
z doswiadczeniem stereotaktycznym.

Jednorazowe Sruby oczkowe do uzytku z rama stereotaktyczng
Exablate

Opis czesci

Dtugie jednorazowe Sruby do ramy stereotaktycznej do mocowania ramy
stereotaktycznej, zwanych réwniez jednorazowymi Srubami pierscieniowymi
z tbem (DHRS)

Krotkie jednorazowe Sruby do ramy stereotaktycznej do mocowania ramy
stereotaktycznej, zwanych réwniez jednorazowymi Srubami pierscieniowymi
z tbem (DHRS)

Paski do pozycjonowania ramy stereotaktycznej

e W przypadku nietypowej anatomii nalezy rozwazy¢ uzycie zestawu poprzeczki i stupka (patrz A.1.4) lub krétkich Srub.

e Doktadnie ogol skére gtowy pacjenta, a nastepnie przetrzyj jg gazikiem lub ptatkiem kosmetycznym nasgczonym
alkoholem.

e Upewnij sie, ze stupki s3 mocno dokrecone.
e Upewnij sie, ze numer na kazdym stupku odpowiada numerowi na ramie.
e (Opcjonalnie) Uzyj paskow pozycjonujacych ramke, aby umiesci¢ ramke gtowy.

e Umiesc ramke jak najnizej jak to mozliwe, aby zapewni¢ optymalne pokrycie podczas zabiegu Exablate.

Rysunek A - 5: Paski do mocowania ramki na glowe
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e Uzyj wszystkich czterech (4) jednorazowych srub do ramki na gtowe, aby
przymocowac jg do pacjenta

e Uzywaj wyfacznie elementdw ramki na gtowe i narzedzi dostarczonych przez firme
INSIGHTEC

e Umieszczanie zespotu ramki na gtowe jest tatwiejsze, jezeli procedure wykonujg
dwie osoby.

e Zastosuj znieczulenie miejscowe przez otwory mocujace stupek (lub otwory mocujgce poprzeczke, jesli dotyczy).
e Pozwdl, aby znieczulenie miejscowe zaczeto dziatac.

e Uzyj klucza oczkowego do ramy stereotaktycznej dostarczonego przez firme INSIGHTEC, aby wkreci¢ jednorazowe
wkrety ramy stereotaktycznej w czaszke pacjenta.

OSTRZEZENIE
Zaleca sie natozenie masci antybakteryjnej na koncéwki srub. Po zdjeciu ramki na gtowe

zdezynfekuj i zabandazuj miejsca wkrecania wkretéw

e Dokrec sruby: dwie przeciwlegte sruby po przekgtnej w tym samym czasie, naprzemiennie i rwnomiernie
e Zastosuj umiarkowang site, aby upewnic sie, ze rama jest dobrze dopasowana do czaszki pacjenta.
PRZESTROGA:
Nadmierne dokrecenie Jednorazowej sruby do ramki na gtowe moze spowodowac przedwczesne
uszkodzenie stupkdéw tejze ramki i/lub Jednorazowych $ruby, o ktérych mowa.
Upewnij sie, ze grzbiet stupkdw nie jest docisniety do skory, by zapewni¢ komfort
pacjentowi.

OSTRZEZENIE:
Nadmierne dokrecenie Jednorazowej sruby do ramki na gtowe moze spowodowaé obrazenia
czaszki:

e Przed zatozeniem ramki chirurg powinien przejrze¢ szczegdty tomografii komputerowej
pacjenta
e Unikaj stosowania dodatkowej sity podczas montowania $ruby na czaszce
e Upewnij sie, ze mostek nosowy jest dokrecony i nie blokuje drég oddechowych pacjenta.
e  Przymocuj silikonowa naktadke do korica kazdej Jednorazowej sSruby do ramki na gtowe.

PRZESTROGA:
Nadmierne dokrecenie Jednorazowej sruby do ramki na gtowe moze spowodowac

przedwczesne uszkodzenie stupkdéw tejze ramkii/lub Jednorazowych $ruby, o ktérych mowa.

Postepuj zgodnie z ponizszymi wskazéwkami, aby czysci¢ elementy ramy stereotaktycznej po kazdym zabiegu:
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e Wyczysc elementy wodg destylowang demineralizowana.
e Doktadnie osusz wszystkie elementy przed ich schowaniem.
e Po kazdym uzyciu wyrzu¢ jednorazowe sruby ramy stereotaktyczne;.

PRZESTROGA:
Nie uzywaé soli fizjologicznej. Sol fizjologiczna moze spowodowac uszkodzenie
metalowej powierzchni.

Nie uzywaj sSrodkéw zrgcych, takich jak Clorox® lub Cidex®.

Nie uzywaj alkoholu ani nadtlenku wodoru na zadnych czarnych materiatach
kompozytowych

UWAGA:
Uzycie Betadine® lub podobnego roztworu zawierajgcego jod moze spowodowad
zabrudzenie powierzchni systemu stereotaktycznego.

Aby zminimalizowa¢ przebarwienia, jak najszybciej zetrzyj wszelkie slady substancji
Betadine® lub podobnych roztworéw podczas lub po zabiegu.

UWAGA:

_ Jezeli instrumenty sg narazone na silnie zrgce roztwory, takie jak roztwory wybielacza,

—J nalezy je natychmiast przeptukaé dejonizowang woda destylowang, aby zapobiec
uszkodzeniom powierzchni i czesci ruchomych wskutek dziatania substancji zracych.
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B. INSTRUKCJA UZYTKOWANIA RAMKI NA GLOWE TYP PFK

OSTRZEZENIE:
& Okresl odpowiednia konfiguracje zgodnie z opisem w punkcie 1.6.14 i zapoznaj sie

wytgcznie z odpowiednig dokumentacja.

Rama stereotaktyczna Exablate Neuro Typ PFK (w oparciu o starsze modele) stuzy do stereotaktycznego
unieruchamiania gtowy pacjenta podczas leczenia za pomocg systemu Exablate 4000.

Rama stereotaktyczna jest oparta na stelazu ramy INTEGRA UCHRA i nie jest juz dostarczana do nowych lokalizacji.

Te instrukcje sg przeznaczone dla miejsc, ktére nadal posiadajg jedng z tych ramek na gtowe i otrzymaty dodatkowy
zestaw opisany w sekcji B.1.1.

Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ rame stereotaktyczng Exablate Neuro (bazujgcg na modelu UCHRA). Nie
uzywaj, jezeli jest uszkodzona.

OSTRZEZENIE:
& Jednorazowe sruby do ramek gtowy i adaptery sg dostarczane w stanie STERYLNYM z

zastosowaniem tlenku etylenu.
Przed uzyciem sprawdz wzrokowo opakowanie ze srubami, aby zweryfikowaé
integralnos$¢ uszczelnienia. Wyrzuci¢ sruby w przypadku rozdaré¢, przebi¢ lub
innych wizualnych uszkodzen opakowania lub komponentéw.
Sruby i adaptery ramki glowy sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego
uzytku. Nie uzywaé ponownie ani nie sterylizowa¢. Ponowne uzycie moze
spowodowac zanieczyszczenie krzyzowe i zmatowienie S$ruby, co moze
prowadzi¢ do potencjalnego ruchu pacjenta.
Sruby i wszystkie 8 adapteréw nalezy utylizowaé zgodnie z przepisami
szpitalnymi i lokalnymi.

UWAGA:
Pamietaj, aby po uzyciu zebraé rézne mate czesci (takie jak sruby, klucze i akcesoria),
aby zapobiec ich zgubieniu.

INSIGHTEC
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Z poprzednio dostarczonego zestawu ramki na gtowe

4 (L |
. L] Ly - ’l
-xablate Neuro I |
HEAD FRAME SET 4 [ ) 4
‘s . W /i.'i'.';"
| Part Name Qty.
Head Frame Base 1
Side Holders 2
Side Holders Fixation screws 4
7Lf.:»ng Side Holders 2
Frame Assembly Wrench 2

Rysunek B - 6: Ramka na gtowe Exablate oparta na UCHRA

INSIGHTEC
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Z nowego zestawu ramki na gtowe dostarczonego przez Insightec, aby byt kompatybilny z PFK (tylko do celow
ilustracyjnych):

Part Name

Posterior Posts

Anterior Posts

Frame Placement Strap

Patient Fixation Wrench

HNHPbg

el & | 6| o] 3>

Exablate Caliper

INSIGHTEC
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B.3 Podtaczanie/Wymiana uchwytéw

Zestaw ramki gtowy Exablate zawiera dwa zestawy uchwytéw bocznych.

Uchwyty boczne o niskiej wysokosci umozliwiajg rozszerzenie zasiegu przetwornika wzdtuz kierunku A-P i s3
szczegdlnie przydatne przy namierzaniu celu potozonego z przodu w 60 cm otworze aparatu MR. Swiadomy wybér
uchwytéw bocznych moze rowniez pomdc zmaksymalizowaé komfort pacjenta.

Wymagane komponenty

Opis czesci

Zespot ramy stereotaktycznej o niskiej
wysokosci
Lub 1
Zespot ramy stereotaktycznej o Sredniej
wysokosci

Uchwyt boczny niski, RH/LH
Lub 1
Uchwyt boczny $redni, RH/LH

Zestaw srub montazowych do ramy
stereotaktycznej, 20 MM

Klucz oczkowy do ramy stereotaktycznej 1

Rysunek B - 7: t3czenie uchwytéw bocznych z ramka na gtowe (tylko w celach ilustracyjnych)

INSIGHTEC
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Wymagane komponenty

Opis czesci

Zespot ramy stereotaktycznej o niskiej wysokosci
Lub
Zespot ramy stereotaktycznej o Sredniej wysokosci

Zestaw $rub montazowych do ramy stereotaktycznej,

20mm

Stupki przednie

Stupki tylne

Klucz oczkowy do ramy stereotaktycznej

Rysunek B - 8: Podtgczanie stupkéw ramy (tylko w celach ilustracyjnych)

PRZESTROGA:

UWAGA:

INSIGHTEC

Zwro¢ uwage, ze stupki sg ponumerowane, upewnij sie, ze kazdy stupek jest
zamocowany w gniezdzie oznaczonym odpowiednim numerem.

Mozliwe jest przesuwanie stupkéw w goére i w dét, aby zoptymalizowaé dopasowanie
ramki do pacjenta.
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B.5 Zestaw do mocowania pacjenta Exablate Neuro (PFK)

Zestaw PFK (Patient Fixation Kit) sktada sie z 4 srub mocujgcych pacjenta, 4 krotkich adapterow i 4 dtugich
adapterow (rysunek ponizej). Adaptery oferujg sterylny interfejs dla srub i zapewniajg kompatybilnos¢ z
szerokim zakresem rozmiaréw gtowy. Jak pokazano na ponizszym rysunku, sruby i adaptery s3 montowane
na stupkach ramki gtowy Exablate za pomocg dedykowanych otworéw mocujacych.

Brm— -

i -

pa
mamn
- )

Rysunek 13-7: Zestaw do mocowania pacjenta Exablate Neuro (PFK)

B.6 Suwmiarka Exablate

Suwmiarka Exablate umozliwia okreslenie optymalnej dla pacjenta kombinacji adapteréw (sekcja 1.9.4) poprzez
pomiar przekatnej gtowy pacjenta (patrz rysunek 1-27 - od przedniego miejsca wprowadzenia sworznia do
przeciwlegtego tylnego miejsca wprowadzenia sworznia na gtowie pacjenta).

Suwmiarka ma zakres trzech réznych interwatéw dla 3 typéw wielkosci gtowy: SS, SL, LL (sekcja 1.9.4).

Aby wybraé¢ odpowiednig kombinacje adapteréw do umieszczenia w otworach mocujacych ramy, nalezy uzyé
suwmiarki dostarczonej w zestawie ramki gtowy (sekcja 1.9.3) na ogolonej gtowie pacjenta.

INSIGHTEC
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Rysunek 13-8 - Suwmiarka Exablate do pomiaru przekatnej gtowy i szacowania kombinacji

B.7 Rézne kombinacje adapterow

Suwmiarka Exablate umozliwia okreslenie optymalnej kombinacji adapteréow dla kazdego pacjenta poprzez pomiar
przekatnej gtowy pacjenta.

Korzystajgc z dostarczonej suwmiarki, zmierz odlegto$¢ miedzy przeciwlegtymi punktami wprowadzenia sworznia (np.
odlegtos¢ miedzy lewym tylnym i prawym przednim zamierzonym miejscem mocowania).

Na podstawie tego pomiaru nalezy wybra¢ odpowiednig kombinacje adapteréw (patrz ponizej).

Nalezy pamieta¢, ze w przypadku nieprawidtowej lub asymetrycznej anatomii pacjenta, inna kombinacja moze by¢
optymalna dla kazdej pary.

Odczyt suwmiarki: SS Odczyt suwmiarki: SL Odczyt suwmiarki: LL

Krotkie adaptery Mieszane adaptery Dtugie adaptery

B.8 Wymiana uchwytéw bocznych

Zestaw ramki gtowy Exablate typu PFK zawiera dwa zestawy uchwytéw bocznych.

Uchwyty boczne o niskiej wysokosci umozliwiajg rozszerzenie zasiegu przetwornika wzdtuz kierunku A-P i sg
szczeg6lnie przydatne przy namierzaniu celu potozonego z przodu w 60 cm otworze aparatu MR. Swiadomy wybér
uchwytéw bocznych moze rowniez pomdc zmaksymalizowaé komfort pacjenta.

INSIGHTEC
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Part Name

Headframe Base E

Side Holders

M

Side Holder Fixation Screws

o|o|m|=
PN N

Head Frame Assembly Wrench

Rysunek 13-9: taczenie uchwytéw bocznych z ramka na gtowe (tylko w celach ilustracyjnych)

Frame Assembly Wrench

Patient Fixation Wrench

Side Holder Fixation Screw

o|0 || =

Post Fixation Screw

® © O

Rysunek 13-10: Sruby i klucze do ramki na gtowe

B.9 Przygotowanie ramki dla glowy pacjenta

Zgodnie z anatomia rozmiaru gtowy pacjenta wybierz odpowiednig kombinacje adapterdw z PFK, aby wiozy¢ je do
stupkow i preta ramki gtowy za pomocg suwmiarki na ogolonej gtowie (patrz sekcja 1.9.2i 1.9.5).

INSIGHTEC
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D | Long Adapter

Rysunek 13-11: Adapter wewnetrzny wktadany do stupkow

W16z 4 adaptery do przeznaczonych dla nich otworédw mocujgcych na stupkach ramki gtowy od wewnetrznej strony
stupkoéw (patrz rysunek 1-30). Upewnij sie, ze adapter jest mocno przymocowany do stupkéw ramki gtowy.

OSTRZEZENIE:
Upewnij sig, ze kazdy stupek jest doktadnie zamocowany.

W razie potrzeby uzyj kluczy montazowych ramki gtowy (rysunek 1-29), aby dokrecic¢ stupki.

OSTRZEZENIE:
Mocowanie ramki na glowe moze wykonywaé wytgcznie licencjonowany neurochirurg

z doswiadczeniem stereotaktycznym.

e Doktadnie ogol skére gtowy pacjenta, a nastepnie przetrzyj jg gazikiem lub ptatkiem kosmetycznym nasgczonym
alkoholem.

e Upewnij sie, ze stupki s3 mocno dokrecone.
e Wybierz odpowiednie 4 adaptery zgodnie z wytycznymi podanymi w sekcji 1.9.5.

e W16z jednorazowe sruby do ramki do przeznaczonych do tego otworédw mocujgcych na stupkach i drgzku od
wewnetrznej strony ramy (patrz rysunek 1-6).

e (Opcjonalnie) Uzyj paskdéw do pozycjonowania ramki gtowicy, aby umiesci¢ i wyregulowac pionowg wysokos¢ ramki
gtowicy.

e Umiesc¢ ramke jak najnizej jak to mozliwe, aby zapewni¢ optymalne pokrycie podczas zabiegu Exablate.

INSIGHTEC
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UWAGA:
Uzywanie pasow pozycjonujgcych ramki na gtowe pomaga utrzymadé ciezar ramki na
gtowe podczas umieszczania jej na pacjencie.

e Zaznacz markerem wystajgce miejsca wprowadzania srub i gérng krese skroniowa (opcjonalnie)
e Zastosuj znieczulenie miejscowe przez otwory mocujgce w stupkach lub w oznaczonych miejscach wprowadzenia srub,
z tymczasowym przesunieciem ramki lub bez niego.

e Pozwdl, aby znieczulenie miejscowe zaczeto dziatac.

e W16z Sruby ramki gtowy jednorazowego uzytku do odpowiednich otworéw mocujgcych w adapterach.

OSTRZEZENIE:
Zaleca sie natozenie masci antybakteryjnej na koAcéwki srub. Po zdjeciu ramy gtowy

nalezy zdezynfekowac i zabandazowa¢ miejsca wprowadzenia srub.

PRZESTROGA:

Cztery otwory mocujgce w przednim drazku ramki na gtowe sg dostepne do
umieszczenia jednorazowych Srub i adapteréw ramki na gtowe. Aby unikng¢, jezeli
dotyczy, umieszczenia Srub w miesniu skroniowym, nalezy uzy¢ dwdch srodkowych

punktow dostepowych.

e Uzyj klucza do mocowania pacjenta dostarczonego przez firme INSIGHTEC, aby wkreci¢ jednorazowe wkrety ramy na
gtowe w czaszke pacjenta.

UWAGA:
Uzyj wszystkich czterech (4) jednorazowych srub do ramki na gtowe, aby przymocowac

ja do pacjenta

e Uzywaj wytacznie elementdw ramki na gtowe i narzedzi dostarczonych przez firme
INSIGHTEC
e Umieszczanie zespofu ramki na gtowe jest tatwiejsze, jezeli procedure wykonujg

dwie osoby.

e Zachowaj odlegtos¢ miedzy skérg a zewnetrzng powierzchnig poprzeczki w kazdym miejscu na srube.
e Dokrec sruby: dwie przeciwlegte sruby po przekatnej w tym samym czasie, naprzemiennie i rGwnomiernie.

e Zastosuj umiarkowang site, aby upewnic sie, ze rama jest dobrze dopasowana do czaszki pacjenta.

PRZESTROGA:
Nadmierne dokrecenie Jednorazowej sruby do ramki na gtowe moze spowodowac przedwczesne

uszkodzenie stupkdéw tejze ramki i/lub Jednorazowej $ruby, o ktérej mowa.

Upewnij sie, ze grzbiet stupkéw nie jest docisniety do skory, by zapewni¢ komfort pacjentowi.

INSIGHTEC
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OSTRZEZENIE: wo012D
Nadmierne dokrecenie Jednorazowej sruby do ramki na gtowe moze spowodowaé obrazenia

czaszki:

e Przed zatozeniem ramki chirurg powinien przejrze¢ szczegdty tomografii komputerowej
pacjenta
¢ Unikaj stosowania dodatkowej sity podczas montowania $ruby na czaszce

o Zdejmij pasek pozycjonujacy ramki gtowy

INSIGHTEC
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C. INSTRUKCJE UZYTKOWANIA ZESTAWU DO SPUSTU RECZNEGO
~ UWAGA:

Gdy system wodny jest odtgczony, nalezy postepowac zgodnie z procedurg spustu recznego.
Procedura spustu recznego trwa znacznie diuzej niz nominalne spuszczanie wody.
W przypadku nagtej sytuacji awaryjnej nalezy zwolnié¢ pacjenta z interfejsu pacjenta bez oprdzniania.

Zestaw spustowy przetwornika (SET400174\SET400170) zawiera:
® 12-litrowy worek

® Rurka silikonowa ze ztgczami
Procedura spustu recznego:

1. Odtacz niebieskie ztgcze wody pod przetwornikiem i przymocuj je do silikonowej rurki

Rysunek C - 2: (L) zbiornik na wode i rurka silikonowa ze ztgczami, (P) otwér zaworu uwalniajacego powietrze
2. Podtacz drugi koniec rurki silikonowej do worka na wode
3. Sprawdz, czy zawdr cyrkulacyjny na gérze przetwornika jest w potozeniu napetniania/oprézniania
4. Umie$¢ pojemnik na wode pod przetwornikiem; odczekaj okoto 10 minut, az zakoAczy sie opréznianie

5. Podtacz ponownie niebieski tacznik wodny pod przetwornikiem

1-1
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WYMIANA TWARDEGO DYSKU

Oprogramowanie kliniczne Exablate jest instalowane na komputerze PC stacji roboczej (WS) i komputerze PC
Control (CPC).

Aby wspieraé ,tryb” badania, oba dyski twarde muszg zosta¢ zamienione na odpowiadajgce im dyski badawcze.

Po zakoniczeniu jakichkolwiek dziatarn badawczych nalezy ponownie wiozy¢ oryginalne (kliniczne) dyski twarde i
przeprowadzi¢ procedure DQA z konfiguracja kliniczna.

Procedure czyszczenia nalezy przeprowadzic¢ przed i po zakonczeniu procedury DQA.

Aby umozliwi¢ zwolnienie dysku twardego, wymagany jest dedykowany przycisk (patrz rysunek D-1).

‘B I cpC 4032
WS 4032 SN 220 KH2z Res
1P 10.11.328

220 KHz Res
1P 10.11.32.7

Rysunek D - 1: Zestaw dyskow twardych + dedykowany klucz (w etui)

Sprawdz, czy komputer WS PC jest wytgczony.

Aby odblokowa¢ wneke, uzyj specjalnego klucza.

Obrdc klucz do pozycji otwartej (patrz rysunek D-2).

Za pomocg specjalnego uchwytu wyjmij oryginalny dysk twardy (Clinical (Kliniczny) z wneki.

Uzyj dedykowanego uchwytu, aby zwolni¢ i wtozy¢ dysk z/do wneki (patrz rysunek D-2).
Delikatnie wtdz dysk twardy Research (Badania).

Obrdc kluczyk w potozenie Lock (Zamkniete).

Wymontowany dysk twardy nalezy prawidtowo przechowywac (w bezpiecznym, suchym miejscu, poza
pomieszczeniem MR).

Powtorz kroki 1 - 6 dla komputera sterujgcego CPC.

Specjalny klucz nalezy przechowywac w bezpiecznym miejscu.

|NS | C |-|—EC PUB41008444, Wer. 2,0, Strona 220
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Hard Drive Bay Lock

Dedicated Handle

Hard Drive
Bay Lock

Rysunek D - 2: Wneka dysku twardego PC (Uwaga: otwér na klucz z oznaczeniami pozycji otwarcia/zablokowania)

f OSTRZEZENIE:

Dyski twarde nie sg kompatybilne z aparatem MR.
Dyski twarde muszg by¢ przechowywane poza pomieszczeniem MR.

/ UWAGA: N100
( % | Trybniezgodnosci (w ktérym na jednym komputerze znajduje sig dysk twardy: , badania kliniczne”,
" ana drugim ,kliniczny” dysk twardy lub odwrotnie) spowoduje btgd uruchomienia.

W takim przypadku system nie bedzie dziatat.

PUB41008444, Wer. 2,0, Strona 221
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