Exablate 4000
Informacje o wydaniu i errata

Dla systemow typu 1.0 1.1 z oprogramowaniem w wersji 7.33

Niniejsze informacje o wydaniu i errata dotyczg urzadzenia Exablate z
oprogramowaniem w wersji 7.33 dla urzagdzen Exablate 4000 Typ 1.0i Typ 1.1.
Dokument jest podzielony na dwa rozdziaty:

e Rozdziat pierwszy zawiera informacje o wydaniu

e W rozdziale drugim zawarto informacje dotyczace erraty

Prosimy o przeczytanie niniejszego dokumentu, poniewaz zawiera on wazne informacje
dotyczace posiadanego sprzetu i oprogramowania

Niniejszy dokument jest wtasnoscig firmy InSightec, Ltd. i zawiera zastrzezone oraz
poufne informacje firmy InSightec, Ltd. Przed otrzymaniem niniejszego dokumentu

miedzy odbiorcg a firmg InSightec, Ltd zostata zawarta umowa o nieujawnianiu
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Ten dokument ttumaczony z PUB41005599 wersja 1

Copyright ©2019 InSightec Ltd. (INSIGHTEC), wszelkie prawa zastrzezone.

Transkranialny naprowadzany przez rezonans magnetyczny system do zogniskowanej ultrasonografii chirurgicznej
Exablate model 4000 (,ExAblate”, ,,Exablate Neuro”), oprogramowanie w wersji 7.33, oprogramowanie do
przetwarzania i zwigzana z nim dokumentacja sg poufnymi, zastrzezonymi informacjami firmy INSIGHTEC.
Whytgcznie 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 majg prawo do kopiowania i/lub przenoszenia tychze informacji. Wszelkie nieuprawnione wykorzystanie,
ujawnienie, cesja, przekazanie lub powielanie tych poufnych informacji bedg Scigane w petnym zakresie
obowigzujacego prawa.

Firma INSIGHTEC nie ponosi odpowiedzialnosci ani nie jest w zaden sposdb 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 bezpieczerstwa zawartymi w odpowiednich instrukcjach obstugi, w tym
takze z wszelkimi suplementami do nich, w odniesieniu do wszystkich etykiet produktu oraz zgodnie z warunkami
gwarancji i sprzedazy niniejszego oprogramowania, ani tez w przypadku wprowadzenia jakichkolwiek
nieautoryzowanych przez firme INSIGHTEC zmian do oprogramowania zawartego w niniejszym dokumencie.
Programy lub protokoty dostarczone przez uzytkownika nie sg zatwierdzone ani objete gwarancjg firmy INSIGHTEC.
Uzytkownik ponosi wytgczng odpowiedzialnos¢ za wykorzystanie danych uzyskanych za pomocga dostarczonego
przez niego oprogramowania lub protokotow.

Uzytkownicy powinni by¢ swiadomi ryzyka transmisji wiruséw komputerowych poprzez wymiane plikéw i ptyt CD.
Znaki towarowe wtascicieli firm trzecich stanowig wyfaczng wtasnos¢ tychze wiascicieli.

Dane techniczne mogg ulec zmianie bez powiadomienia i zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa.

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

Strona internetowa firmy 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 odbiorcg 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 zwrdcony firmie INSIGHTEC, Ltd. na zadanie, bez wykonania uprzednio zadnych
jego kopii.

InSightec, Ltd.

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

PRZESTROGA: Prawo federalne zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie przez lekarza lub na jego zlecenie

W celu uzyskania pomocy technicznej nalezy skontaktowad sie z firmg INSIGHTEC pod numerem +1-866-674-3874
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1. Informacje o wydaniu

Cel i zakres

W tym rozdziale opisano nowe podstawowe funkcje oprogramowania Exablate 4000 w wersji 7.33 (w
stosunku do poprzedniej wersji: oprogramowania w wersji 7.3) i podano szczegétowe informacje na temat
odpowiednich dokumentdéw instruktazowych.

Nowe funkcje

Dodano wsparcie techniczne dla urzagdzenia Exablate typ 1.0

Dodano ogélny interfejs aparatu MR

Dodano mechanizm obstugi Max TG

Dodano wsparcie techniczne dla lokalnej kalibracji TG (do GE DV 26 lub wyzszej)
Wprowadzono poprawiony algorytm detekcji ruchu

Dodano wsparcie techniczne systemow opartych na Windows 10

Modyfikacje

Automatyczne wypetnianie pojedynczego badania w oknie dialogowym tadowania obrazu
Zaznaczenie aktywnego ,,Badania” w oknie wynikow wyszukiwania badania w oknie dialogowym
odzyskiwania obrazow

Funkcja odzyskiwania obrazéw jest obstugiwana rowniez w rozdzielczosci 1024x1024 oraz

w przypadku obrazéw anonimowych

Usunieto wymaog umieszczenia znakdéw odniesienia w celu przejscia z etapu planowania do
leczenia

System umozliwia aktywng cyrkulacje czyszczacg, gdy aparat MR skanuje

Obowiazujgce dokumenty

Instrukcje obstugi i wytyczne dla uzytkownika urzgdzenia Exablate 4000 typ 1.0 1.1 w wers;ji
oprogramowania 7.33 mozna znalez¢ w nastepujgcych dokumentach (zrédtowe dokumenty w wersji
angielskiej):

Numer

dokumentu Tytut dokumentu

PUB41005062 Instrukcja obstugi (NON-CE) urzadzenia Exablate 4000 typ 1.0 oraz 1.1,
wersja oprogramowania 7.33

PUB41005064 | Instrukcja obstugi (CE) urzadzenia Exablate 4000 typ 1.0 oraz 1.1, wersja
oprogramowania 7.33

Wszystkie zmiany wprowadzone w obowigzujgcych dokumentach sg skuteczne w dniu zatwierdzenia
danego dokumentu.
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2. Errata

Cel i zakres

W tym rozdziale opisano znane problemy lub usterki wystepujace w tej wersji oprogramowania.
Przedstawiamy ogdlne wytyczne dotyczace korzystania z oprogramowania, a takze opisy problemoéw (Co sie
dzieje) i dziatania do wdrozenia (Rozwigzania), ktére usuwajg problemy.

Przewodnik rozwigzywania problemow:

Graficzny interfejs uzytkownika

1. Cosie dzieje: Po otwarciu okna dialogowego ,,0dzyskiwanie obrazu” tekst okna
dialogowego ,,Stan MR i urzadzenia” (na wyswietlaczu) pojawia sie
czesciowo wyciety/niekompletny (np. — “Bfgd pot” zamiast “Btad
potgczenia”)

Tekst stanu nie jest rowniez aktualizowany, gdy okno dialogowe jest
otwarte.

Rozwigzanie: Odswiez wyswietlacz, przesuwajgc okno ,,0kno dialogowe pobierania
obrazéw” z dala od tekstu. Zamknij okno dialogowe, aby uzyskaé
zaktualizowany komunikat o stanie

2. Cosie dzieje: Nie mozna zamknga¢ wyskakujgcej wiadomosci

Rozwigzanie: Aby zamkna¢ podmenu, nalezy najpierw nacisngc¢ przycisk w gtéwnym
oknie obrazu, a nastepnie przejs¢ do zamkniecia komunikatu

Kwestie ogdlne

3. (o sie dzieje: Jezeli komputer stacji robocze] zostanie zresetowany podczas operacji
,Pobierania zanonimizowanego eksportu”, mozliwos$¢ eksportu tego
leczenia moze zostac utracona (nie same dane leczenia)

Rozwiazanie: Nie nalezy resetowac¢ komputera stacji roboczej podczas operacji
zanonimizowanego eksportu.
Uwaga: Niepowodzenie podczas niezanonimizowanego eksportu nie
generuje takiego btedu
Uwaga 2: W takim przypadku nalezy skontaktowac sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Insightec

PUB41008445 (Wersja 1.0) |NS|C |TEC



Exablate 4000 typ 1.0 1.1 SW v7.33 Uwagi do wydania

Odzyskiwanie obrazu

4. Cosie dzieje: Podczas préby odzyskania serii obrazéw wyswietlany jest komunikat
o btedzie
Rozwigzanie: Sprébuj odzyskaé zakres z wyjatkiem pierwszego i ostatniego obrazu.

Niektore serie obrazéw (w szczegdlnosci serie poddane ponownemu
formatowaniu) mogg zawiera¢ ,,Obraz lokalizacyjny”, gdzie znajdujg sie
informacje o serii. Jest to czesto pierwszy lub ostatni obraz z serii.
Mozna réwniez usungc ten obraz z serii w rezonansie magnetycznym
przed ponowng probg odzyskania serii.

5. Cosie dzieje: Zatadowana seria jest rozpoznawana jako przynalezna do
nieprawidtowej orientacji (osiowa/strzatkowa/czotowa)

Rozwigzanie: Moze to by¢ réwniez zwigzane z ,,Obrazem lokalizacyjnym” w serii,
ktéry zawiera rézne informacje. Nalezy odzyskac zakres pomijajgc ten
obraz lub usuwajac go z serii w rezonansie magnetycznym przed
ponowng prébg odzyskania serii.

Obserwowanie tej serii na konsoli aparatu MR moze pomadc
w zidentyfikowaniu obrazu lokalizacyjnego i jego indeksu.

System wodny

6.  Co sie dzieje: Wartos¢ PPM (jak pokazuje wyswietlacz systemu wodnego i pasek
stanu) zatrzymata sie na wartosci 9.99 (nie zmniejsza sie podczas
witaczonej cyrkulacji)

Powodem moze by¢ powietrze uwiezione w systemie

Rozwigzanie: cyrkulacyjnym.

1. Przeprowadz? petny drenaz
2. Ustaw system w tryb ,,Odgazowanie”
3. Odgazowanie — cyrkulacja przez ~30 sekund
4. Kontynuuj zabieg cyrkulacji
7. Cosie dzieje: Pasek stanu systemu wodnego zgtasza ,Btad”, po catkowitym

odprowadzeniu wody.

Rozwigzanie: Nacisniecie (niebieskiego) przycisku reset raz lub dwa razy powinno
rozwigzac problem. Uwaga: Aby zapobiec ponownemu wystgpieniu
problemu, nalezy upewnic sie, ze cyrkulacja zostata wstrzymana przed
odprowadzeniem wody poprzez nacisniecie niebieskiego przycisku na
sterowniku systemu wodnego i sprawdzeniu, czy znajdujgce sie na nim
zielone Swiatetko jest wytgczone (OFF).
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8. (o sie dzieje: Pasek stanu systemu wodnego zgtasza ,,Btgd” podczas préby cyrkulacji
po uzyciu czerwonego przycisku do odprowadzania powietrza uzytego
w celu uwolnienia bgbelkéw powietrza.

Rozwigzanie: Nacisniecie (niebieskiego) przycisku reset raz lub dwa razy powinno
rozwigzac problem. Uwaga: Zawsze po uzyciu czerwonego przycisku do
regulowania ci$nienia napetnij krétko instalacje, aby zapobiec
ponownemu wystgpieniu problemu. Zdefiniuje to nowg wartos¢
nastawczg czujnika cisnienia systemu wodnego.

Narzedzia do planowania

9.  Cosie dzigje: Zastgpienie planowanych obrazéw MR powoduje usuniecie znakow
odniesienia dodanych w badaniu przedoperacyjnym lub TK.
Uwaga: Usuwajac lub wymieniajac obrazy TK, znaki odniesienia
narysowane podczas badania Live MR nie sg usuwane.

Rozwiazanie: Zacznij rysowanie obiektow (z wyjatkiem linii referencyjnej AC-PC)
po pobraniu obrazéw planowania. Dodaj znaki odniesienia, jezeli
ich brakuje.

10. o sie dzieje: Algorytm automatycznego wykrywania zatok oznacza czesci czaszki

jako obszar nieprzepuszczalny.

Rozwigzanie: Usun automatyczne oznaczenia i zaznacz zatoki recznie za pomocg
przycisku ,,Rysuj poligonalne NPR”

11. cossie dzieje: Podczas sesji planowania przy probie ,,Ponownego sformatowania
TK” wyswietlany jest komunikat o btedzie (dla obliczenia SDR, gdy
nie jest dostepny przedoperacyjny rezonans magnetyczny):

»,Nie mozna ponownie sformatowac niewyréwnanych obrazéw TK” i
ponowne formatowanie jest niemozliwe.

Rozwigzanie: Aby umozliwi¢ obliczanie SDR dla niewyréwnanych skanéw TK,
zataduj wstepnie przygotowang fikcyjng sesje planowania o nazwie
,DUMMY”, ktéra zawiera symbole zastepcze dla obrazow
planowania osiowego/strzatkowego/czotowego MR. Patrz Zatgcznik
A, aby uzyskac szczegdtowe instrukcje.

12. o sie dzieje: Linia Srodkowa nie pojawia sie podczas leczenia, gdy jest
umieszczona na niezarejestrowanym przedoperacyjnym rezonansie
magnetycznym

Rozwigzanie: Wykonaj rejestracje lub dodaj oznaczenia linii referencyjnej AC-PC-

ML do obrazéw Live MR.
Wyjasnienie: Ptaszczyzna linii Srodkowej jest wyswietlana tylko
wtedy, gdy istnieje na obrazach Live MR. Na przyktad, jezeli AC, PCi
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ML zostang dodane do obrazéw przedoperacyjnych, ptaszczyzna
srodkowa nie zostanie pokazana do czasu zakonczenia rejestracji
w obrazach Live MR.

Réine
13. Cossie dzieje: Pasek stanu zawiesza sig, gdy otwarte jest okno dialogowe
pobierania/eksportowania obrazu
Rozwigzanie: Zamknij okno dialogowe
14. cossie dzieje: Przypisany przycisk eksportu technicznego nie eksportuje pliku
Rozwigzanie: Wyodrebnij podsumowanie z pliku eksportu leczenia

Tylko w niektdrych konfiguracjach (np. w systemach opartych na Win10)

15. cossie dzieje: Nie mozna nagrac eksportu leczenia na ptyte CD

Rozwigzanie: Zapisz eksport na urzadzeniu USB. Pamigtaj, ze kazde urzadzenie
USB uzywane do podtaczenia do stacji roboczej urzadzenia Exablate
wymaga wczesniejszego skanowania pod katem ztosliwego
oprogramowania

16. Co sie dzieje: Sporadycznie znikajg paski obrazu
Rozwiazanie: Wejd? i wyjdZ z menu ,NARZEDZIA” (,UTILS”). Jezeli to nie pomoze,
otworz i zamknij okno dialogowe pobierania obrazu (,,ARCHIWUM”
— ,ARCHIVE”)
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Zatacznik A

Obliczanie SDR dla niewyréwnanych serii TK

=  Podczas préby ponownego formatowania TK do obliczerht SDR moze pojawic SIQ komunikat:
»Niewyréwnane obrazy TK nie mogg by¢ ponownie sformatowane”. e CT i : ‘
Ten bfad wystepuje przy niektérych rekonstrukcjach TK,
gdzie sekwencja przekrojow jest ustawiona pod katem (/////)
aby nie tworzyta pudetka (|| | | |)

= W takim przypadku pomin etap ponownego formatowania TK i wykonaj nastepujace
czynnosci:

= Zataduj fikcyjny plan leczenia dostarczony przez firme INSIGHTEC (puste obrazy MR)

=  Uruchom automatyczng rejestracje — dostosuj tak, aby zielona naktadka TK byta
mniej wiecej wysrodkowana

= Umies¢ ACi PCnaTK

= Kliknij ,Cel AC-PC” lub umies¢ znak odniesienia na TK w wybranej lokalizacji
docelowej

= Umies$¢ cel na osiowym MR w lokalizacji celu AC-PC lub znaku odniesienia TK
=  Wyrdwnaj przetwornik na kazdej ptaszczyznie MR, zgodnie z zielong naktadkg TK
= Kontynuuj nominalny przeptyw pracy SDR

=  Ponowne formatowanie TK jest potrzebne tylko do obliczeri SDR, a nie do leczenia

=  QOpisany przeptyw pracy zaktada, ze obrazy MR sprzed operacji nie sg jeszcze dostepne dla
pacjenta. Jezeli s3 one dostepne, mozna je uzy¢ i nie ma potrzeby ponownego
formatowania TK

=  Podobnie jak w przypadku ponownie formatowanych obrazéw TK, przed leczeniem nalezy
usunac lub wymienié fikcyjne obrazy MR

= Jezeli potrzebujesz pomocy, skontaktuj sie z przedstawicielem firmy INSIGHTEC

AXIAL
DURINMY

MRI
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ZAtACZNIK B

Wewnetrzne numery seryjne firmy Insightec dla niektérych z opisanych problemoéw.

H Wewnetrzne ID
1 ID 28478
2 ID 26904
3 ID 26803
4
9

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