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Copyright ©2023 InSightec Ltd. (INSIGHTEC), todos os direitos reservados.

O sistema de ultrassom focalizado transcraniano guiado por RM Exablate 4000 Tipo 1.0 e 1.1 ('Exablate Neuro”), a
versao de software 7.33, o software de processamento e documentos relacionados sdo propriedade privada e
confidencial da INSIGHTEC. Apenas as entidades licenciadas pela INSIGHTEC ('INSIGHTEC”) tem o direito de usar a
informacdo aqui contida. O direito de transferir e/ou copiar esta informacgao aplica-se somente as entidades a quem
tenham sido concedidos direitos para tal. Qualquer uso ndo autorizado, divulgacdo, atribuicdo, transferéncia ou
reproducdo desta informacado confidencial sera punida na total medida prevista por lei.

A INSIGHTEC ndo se responsabiliza nem se obriga, de nenhuma forma, por lesdes corporais e/ou danos materiais
decorrentes da utilizagdo deste software caso essa utilizacdo ndo se reja estritamente pelas instrugdes e precaucoes
de seguranca contidas nos manuais de operacdo relevantes, inclusive nos seus suplementos, em todos os rétulos de
produto e de acordo com os termos de garantia e de venda deste software, nem por quaisquer alteragdes nao
autorizadas pela INSIGHTEC que venham a ser feitas ao software aqui mencionado.

Os programas ou protocolos fornecidos por utilizadores ndo sdo validados nem garantidos pela INSIGHTEC. O uso dos
dados obtidos mediante tais programas de software ou protocolos sdo da exclusiva responsabilidade do(a)
utilizador(a).

Os utilizadores devem estar cientes do risco de transmissao de virus informaticos decorrente da troca de ficheiros e
CDs.

As marcas registadas da propriedade de terceiros sao propriedade exclusiva destes.
As especificacOes estdo sujeitas a alteracdes sem aviso prévio, seguindo normas regulatérias ou legais aplicaveis.

Uma ou mais partes do produto podem incorporar ou ser distribuidas com software de fonte aberta. Consulte o botdo
de Aviso de Direitos de Autor no ecra de Utilidades.

Péagina web da INSIGHTEC: http://www.insightec.com

Este documento é propriedade da INSIGHTEC Ltd., contendo informagao proprietaria e confidencial da INSIGHTEC
Ltd. Foi estabelecido um acordo de ndo divulgagao entre o destinatdrio e a INSIGHTEC Ltd. antes do envio deste
documento. O documento em aprec¢o é emprestado sob a expressa condi¢ao de que nem ele, nem a informagdo nele
contida deve ser divulgada a terceiros sem cabal consentimento da INSIGHTEC Ltd. Ademais, o documento deve ser
devolvido a INSIGHTEC Ltd. quando tal seja pedido, sem que dele sejam feitas cdpias.

Informacdo de contacto do fabricante do equipamento e servicos técnicos:

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

Para Apoio Técnico, contacte a INSIGHTEC através do nimero +1-866-674-3874 (telefone dos EUA)
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Numero de catalogo do manual: PUB41006772
Data de langamento da revisdo: Maio de 2023

Este documento foi traduzido a partir da fonte em lingua inglesa PUB41005064, Revisdo 2.

Esta é a versdo Revisao 2 do Manual de Operador Exablate 4000 para a Versao de Software de sistema 7.33,
aplicavel a sistemas Exablate 4000 de Frequéncia Média instaladas em sistemas de RM entre 1,5 e 3,0 Tesla.
Cada pdgina deste manual contém, no rodapé, o nivel e data da revisdo do capitulo. Isto indica o nivel e
data de lancamento para cada capitulo, individualmente. Tenha em atencdo que uma atualizacdo do
manual ndo implica, necessariamente, a atualizacdo de todos os seus capitulos. Cada capitulo tem o seu
nivel de revisdo préprio. A designacao do nivel de revisdo do manual aparece no topo da segunda pagina
deste manual). A tabela seguinte fornece uma lista completa da informacao de revisao, por capitulo, desta
versdao do manual de operador

AVISO:

configuracdo de sistema e versdao de software (SW) do Posto de trabalho (Workstation -

f Assegure-se de que este documento se aplica ao produto Exablate instalado, assim como a sua

WS). Para verificar a versao instalada do SW do WS Exablate, procure a informacdo do ecra de

Utilidades.
Capitulo 1 Visdo geral do sistema 2.0,06/22
Capitulo 2 Seguranca 2.0,05/23
Capitulo 3 Fase inicial 2.0, 06/22
Capitulo 4 Ferramentas e Overlays 2.0, 06/22
Capitulo 5 Verificacdo de qualidade didria (DQA) 2.0,05/23
Capitulo 6 Sessdo de planeamento pré-tratamento 2.0, 06/22
Capitulo 7 Tratamento: Etapa de planeamento 2.0, 06/22
Capitulo 8 Tratamento: Etapa de tratamento 2.0, 05/23
Capitulo 9 OpcgGes avangadas 2.0,06/22
Capitulo 10 Etapa de re-exibicdo 2.0,06/22
Capitulo 11 Utilidades 2.0, 06/22
Capitulo 12 Procedimento de limpeza e desinfecdo 2.0, 05/23
Capitulo 13 Gestdo de dados 2.0, 06/22
Apéndice A Instruc®es de uso de quadro craniano UCHRA tipo DHRS 2.0, 06/22
Apéndice B Instrugdes de uso de quadro craniano UCHRA tipo PFK 2.0, 06/22
Apéndice C Instrugdes de uso do kit de drenagem manual 2.0, 06/22
Apéndice D Substituicdo do disco rigido 2.0,06/22

INSIGHTEC

PUB41006772, Rev 2.0, Pagina V



PUB41006772, Rev 2.0, Pagina VI

INSIGHTEC



-xablate Neuro

INFORMAGAO DA REVISAO. ... .o %
INDICE . ettt ettt e, VIl
LISTA DE FIGURAS ...t e ettt e ettt e e e e e et e e e e e e e e aanaes Xl
1. VISAO GERAL DO SISTEMA oottt e, 16
1.1, INTRODUGAD cuueutereereeceereereeseeseeseessssessassasssssasssssssssssassasssssssssssssssssassssssssssssssssensssssassassassassassassnssassnssassnsses 16
1.2, UTILIZADORES PREVISTOS . eeuuetrsseresserenserenserssssssasssssssessnssssnsessnsssssssssnssssssssssssesssssssnsssanssssasssssssessnssesnsssensssens 16
1.3. CONVENCOES DO DOCUMENTO . eueeureereereereeressasresssssessssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssassassnssassnssassassassnssassnsses 16
1.4, AMBITO DESTE MANUAL «..uvveeeeureeeeseeeesseeessseesssssesssseesessessessesssssesssssesssssesssssesssssesessesssssesssssesssssessssesssnsesssnnes 23
1.5. CARACTERISTICAS DO SISTEIMA ..ceuueeeueerennerenserensssenssssssersnssssnsessnssssssssssssssssssssssessnssssnsssenssssssssssssessnssssnsssensssens 23
1.6. COMPONENTES DO SISTEIMA ....eeuuerennerennerenserensssessssessserssssssasessnsssssssssnssssssssssssesssssssssssanssssssssssssessnssssnsssensssens 27
1.7. INSTRUCOES DE USO DE QUADRO CRANIANO EXABLATE TIPO DHRS.......ieuiiiiiiiiieiieeiieeireetineeenecentenssenernsernsernnsennsnns 37
1.8. INSTRUCOES DE UTILIZACAO DO QUADRO CRANIANO EXABLATE DO TIPO PFK .....vuuiieiieeiieiiniierenrencrenereeernnernneennsnes 47
1.9. ESPECIFICACOES DA ANTENA CRANIANA .....cceuereeneernneresserenssrensessnssesnssesassessnsssensessnssssnssssnsssssssssansessnssesnsesensesnns 23
2. SEGURAN A e e e e e e e e e e e e 29
2.1. CONSIDERAGOES GERAIS DE SEGURANGA EXABLATE ...veueieuerererenreeniensioecrnssenseenssssersserssersssssssssssnsssnsssnssenssanssanssnnes 29
2.2. PRECAUGOES DE OPERADOR E PACIENTE .cuuteeeuernserenserensesensessnssersssessnsessnssssnssssnssessnssssnsessnssssnssssnssessnssssnsesansessns 33
2.3. PRECAUGOES DO SISTEMA DE AGUA ....ceuuereennerenerennerenscrensesenssersssssensessnssssnssssassessssssensessnssssnssssnssessnssssnsesansesans 39
2.4. PRECAUGOES COM A ANTENA CRANIANA ...ccuuttenereanerenserensesensserasssssssersassssnssssnssessssssensessnssssnssssassessnssssnsessnsessns 41
2.5. PRECAUCOES DE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (EIMIC) ..ccuunireenneirenniierrenneeteenseeereenseseennsessesnnsesssnssesssnnnnes 43
T o7 N = VL o TP 46
3.1. CONFIGURAGAO DO SISTEMA — TIPO 1.0 . ceuuiieuuiieenerennirennereneserenssrssserenssssssssesssssssssssnsessnssssssssssssessnssssnssensssens 46
3.2. CONFIGURAGAO DO SISTEIMA — TIPO 1.1 . ceuurieuniieenerennirennerennerenssrssserenssseasesesssssssssssnsesenssssssssssssessnssssnssensssens 50
3.3. POSICIONAMENTO E LIBERTAGAO DO PACIENTE teeuueeearerennrenserensserssserssserenssssssssesssssssssssssessnssssssssssssessnssssnssensssens 54
3.4, DESLIGAR .eeuutteuuerennereanrensceessersnsesessesenssssssssssssessssssensssenssssssssssssessnssssssssesssssssssssnsesanssssssssssssessnssssnsssanssens 61
3.5. OPERAR O SISTEMA DE AGUA ..ceuuereurerennerennnsrnnereasersssssensesesssssssssssssessnssssssssessssssssssssssessnsssssssssnsssssnssssnsssensssens 62
3.6. ECRA DE ARRANQUE DO POSTO DE TRABALHO ..ceuuereererenecrennereneerenssrsssersnssssssssesssssssssssnsessnssssssssssasessnssssnsssansssens 68
3.7. INICIAR TRATAMENTO .eeuurerueereenerennerensersasssensssesssersnsssensesenssssssssssssessnssssssssesssssssssssssesanssssssssssssessnssssnsssanssssns 71
4. FERRAMENTAS E OV E R LAY S oottt ettt ettt e et e et et e e et e et e e et e eans 72
4.1. ECRA DA ETAPA DE TRATAMENTO = VISAO GERAL ..eeuureeererennerearerenssrenssensserssssssssessnssssssssensssssnssssnsessnsssssssssnnsesanse 72
4.2. OVERLAYS DE IIMAGEM ...ceeuureeneerennerennerensesensessnsesenssesssssssssessassssnssssnssesssssssnsessnssssnssssnssesanssssnsessnssssnssesnnsenanne 74
4.3, FERRAMENTAS GERAIS .c.uteuuereerereeseresserensersassssnsesenssesssssssssessassssnsssenssssasssssssessnssssassssnssssasssssnsessnssssnssssnnsenanne 76
B8, OVERLAYS ...eeeuerrunnerennereanerensessassssassessssesssssssnsesenssesssssssssessnssssnssssnssesssssssnsessnssssnsssenssesasssssnsessnssssnssssnssennnne 79
4.5. FERRAMENTAS DA ETAPA DE PLANEAMENTO ..ceuuureenerenncerenserensersaseesasesenssssssssssssessnssssnssssnssssasssssnsessnssssnssssnnsenanns 81
4.6. CAIXA DE DIALOGO DE RECUPERAGAO DE IIMAGENS ....eeeueereneerennereaserrnseeensserasssssssessassssasssenssssasssssssessnssssassssnssennnns 86
4.7. FERRAMENTAS DA ETAPA DE TRATAMENTO ... ceuueteenerenseeresserensersasserasesenssssasssssnsessnssssnssssnssssssssssnsessnssssnssssnnsennnns 88
5. VERIFICACAO DE QUALIDADE DIARIA (DQA) ..o, 91
5.1. PROCEDIMENTO DE CONFIGURAGAO DE DQUA....c.uiteeuerennirennereenerenesreosersascssasesenssesssssssnsessnssssassssassessnssssnsesenssssns 92
5.2. SUPORTE DE CONFIGURAGAO DIQA......ccuettenirinnrrennerenncrennereeseresserensessasessassssnssessssssensessnssssnssssnssessnssssnsesensesens 93
5.3. INSTRUCOES DE MANUSEAMENTO DO GEL PHANTOM DQA .....ccuuiieeniieenerenncerenereeeneresssrensessnsessasssssssessnssesnsesensesens 95
6. SESSAQ DE PLANEAMENTO PRE-TRATAMENTO .....ooiiiieceeeeeteeeeeeee et 96

PUB41006772, Rev 2.0, Pagina VII

INSIGHTEC



-xablate Neuro

6.1, VISAO GERAL..c.uuereennueereennneerennsneesenssessensssesssnsssesssnsssssssnssssssnnsssssssnssssssnnssssssnsssssssnssssessnsssssssnnssssesnnsesennnnnes 96
6.2. DIRETRIZES DE IMAGENS PRE-OPERATORIAS ..c...ceveenneerrenneeeeensnserennsseesennssssssnsssssssnnssssssnsssssssnnssssssnnssssssnnssssssnnnns 97
6.3. PROCEDIMENTOS PARA SESSAO DE PLANEAMENTO — COM IMAGENS RIM PRE-OPERATORIAS ....cccuuerennereenerennceennesenscnes 99
6.4. CARREGAR UMA SESSAO PRE-TRATAMENTO .eecuuuerennneeerennseereensseesenssesssnsssesssnsssesssnsssesssnsssesssnsssssssnsssssssnssnsssnns 100
6.5. CALCULO SDR SEM IMAGENS DE RIVl PRE-OPERATORIAS.....cccctemeerenerenserensesenserensserssssssnsessnssssnssssnssssnssessnsessnsans 101
7. TRATAMENTO: ETAPA DE PLANEAMENTO ...oiiiiiiiiic oottt 102
7.0, VISAO GERAL..ceuucrennerensisrnessrasssrsnssrsnssssnssssnssssssssssnsssenssssnsssssssssssssssnssssnssssnssssssssssnssssnssssnssssnsssssnssssnsssanssss 102
7.2. SELECIONAR UM PROTOCOLO DE TRATAMENTO ...cceuuueeremnnnerrennsneseennsseseenssssseensssssesnsssssssnsssssssnsssssssnsssssesnssnsnenns 104
7.3. CARREGAR DADOS PRE-OPERATORIOS ..ccuuieeeiirnesernescrsnsssenssssnsssssssssssssssnssssnssssnssssssssssnssssnssssnssssnsssssnssssnsssansass 106
7.4. SCAN DE LOCALIZADOR 3D .....civueeiiiennneerennnnesrerassessennsseseennssessenmsssssenssssssensssssssnsssssesnsssssssnssssssnnsssssennssssnenns 107
7.5. SEGUIMENTO DA LOCALIZACAO DO TRANSDUTOR E CALIBRAGAO GT/B1 ...cceveveierereeeeererereeeeeeeeeseeessesssssssssssssssssssens 107
7.6. EXAMINAR E DETETAR FREQUENCIADE RIM ......uniiieeiiiiieicctiieneseennnessennnseseennsseseennsssssensssssesnsssssesnssnssennnsnnnenns 110
7.7. AQUISICAO DE IMAGENS INTRA-OP: IMAGENS DE PLANEAMENTO RM ALINHADAS ANATOMICAMENTE (Com BASE EM AC-PC)
111
7.8. AQUISICAO DE IMAGENS INTRA-OP.: SERIE VOLUMETRICA (REFORMATADA).....cceeeueeereennnnereennsssesnsssssernsssssennssssnenns 116
7.9. AQUISICAO DE IMAGENS INTRA-OP: AQUISICAO MANUAL (COM BASE NA INTERFACE DE UTILIZADOR DA RM) ................ 118
7.10. PROCEDIMENTO DE REGISTO ..eeuuueeiennssessennsssssennsssssenssssssensssssssnsssssssnsssssssnsssssssnsssssssnsssssssnsssssssnssssssnnssssssnns 120
7.11. DETERMINAGAO DO ALVO ..uuiirneneerirnnsseiesnsssssesssssssensssessensssssssnsssssssnsssssssnsssssssnsssssssnsssssssnsssssssnssssssnnssssssnns 122
7.12. ALINHAR A LOCALIZAGAO FOCAL DO TRANSDUTOR COM O ALVO .. .terueuerrennsscssensssessensssssssnsssssssnsssssssnsssssssnssssssnns 123
7.13. DEFINIR A REGIAO DE TRATAMENTO (RDT) ceuuiienuneiiennnierrennniereennseeresnsseesenssesesnsssesssnsssesssnsssssssnsssssssnssssssnns 123
7.14. MARCAGAO DE REGIOES SEM PASSAGEM (RSP) ..ccuuueiiienneiieennieriennneeteenssieteensseereensseesssnssesssnssssssnsssssssnsssssenns 124
7.15. DETEGAO AUTOMATICA DE MOVIMENTO ..ceeuuueiiennssessennssessensssessensssssssnsssssssnsssssssnsssssssnsssssssnsssssssnsssssssnssssssnns 126
7.16. AVANGAR PARA A ETAPA DE TRATAMENTO .cceurereceerecesrecessesessscassssecassscassosassssnsssssssssasassosassssassssasassasassasassnss 127
8. TRATAMENTO: ETAPA DE TRATAMENTO ...ooiiiiiiiiiii oot 128
8.1, VISAO GERAL.cuuuiiruunciernnseerennssssserassessensssesssnsssesssnsssssssnsssssssnsssssssnsssssssnsssssssnssssssnsssssssnsssssssnnsssssanasssssanssns 128
8.2. ECRA DE AVALIAGCAOD TERIMICA «.euteuienienreientesientastessastessastsssassessasssssasssssassssssssssssssssssssssssssessasssssassassnssassnssanse 139
8.3. PROCEDIMENTO DE TRATAMENTO ...ceuuuereennnnereennseseennsssseensssssesnsssssesnsssssssnssssssnsssssssnsssssssnsssssssnnsssssensssssssnnnns 145
8.4. CONCLUIR UMA SESSAO DE TRATAMENTO .eeuuueeeenunneeeennnaeeeenssaesesnsssssesnsssssssnssssssnnssssssnsssssssnsssssssnsssssssnnsssssennnns 154
9. MODO DE OPCOES AVANCADAS . ..ottt ettt 155
0.1, VISAO GERAL..cuuiieuuirennerennerenssssassssnssssssssssnssssnssssnsssssssssssssssnssssnssssnsssssssssssssssnssssnssssnsssssnssssnsessnssssnssssnsssnns 155
9.2. AJUSTAR OS PARAMETROS DE SONICAGAD ..ccuuureenuneereennnieeeennsaeseensssssessssasssnnsssssenasssssensssssssnsssssssnnssssssnnsssssennnns 156
9.3. AJUSTAR 0S PARAMETROS DE PROTOCOLO DE AQUISICAO RM ......ceeuuiiiiieiiiireeeniieeeeeneeesennnseesenassessennsssssennssssennnes 158
9.4. AJUSTAR OS PARAMETROS AVANCADOS DE SONICAGAO ..c..ueeeeeunnereennnaareenssesseenssassennsssssennssssssnsssssssnssssssenssssssennnns 159
9.5. AJUSTAR PARAMETROS DE CORREGAO ACUSTICA (ACT) ceuuuiieenuniereennnaeeeeanneeeeeassaesennssessennssssssnnssssnsnsssssssnssesssnnnnes 161
10. ETAPA DE RE-EXIBICAOD ... ..ottt ettt 163
F0.1. VISAO GERAL..ceuuireenirrescrenssrsssssenssssssssrssssresssssssssssssssssssssssssonssssssssssssssssssssnssssnssssnssssassssonssssnssssnssssnssssanss 163
10.2. PARAMETROS DE SONICAGAD ...vuureunrenereeereeeraseressesssaessasssnsssassssssesssssssssssssesassssssssssssssssssasssnsssnssanssasssasernnes 164
10.3. FERRAMENTAS DE AGOES DE RE-EXIBIGAD . cueeuteurenreerenrenreneenressassassassassassassassassassassassassassassassassassassassassnssansnns 165
10.4. SAIR DA RE-EXIBICAD cuueureureereereereecenrensessesssssessassessassassassassassasssssassassasssssassassassassassnssassnssassassassassassnssassnns 165
L. UTILIDADES .o e et e e e e et e e et e e e, 166
F1.0. VISAO GERAL..ceuuireenirruscrenssrsnsssenessssssssssssresssssssssssssssssssssssssenssssssssssssssesssssnssssnssssnssssassssonssssnssssnssssnssssanss 166
11.2. UTILIDADES — FERRAMENTAS DE RIVL.......iieeiiiiiiieciiiieeeciteeeestesnesessesnnsssennsssssennsssssennsssssennsssssennsssssennsnsnns 168
11.3. INFORMAGAO DE CONFIGURAGAO DO SISTEIMA ..cueureerenrenrenrenrensassescessassassassassassassassassassassassassassassassassassnssansnns 172
11.4. AVISO DE COPYRIGHT «...iieuereerernnserernsssesesnssessesnssessesnsssssesnsssssesnsssssennsssssennsssssennssssssnnssssssnnssssssnnssssssnnsnases 172

PUB41006772, Rev 2.0, Pagina VIII

INSIGHTEC



-xablate Neuro

11.5. SAIR DE UTILIDADES.....cteuueeereeaseeereensseeseenssessesnssessesnssessssnssessssnssessssssssssnsssesssnsssesssnnssesssnnsssssssnssesssnnsseses 172
12. PROCEDIMENTO DE LIMPEZA E DESINFECAO ...t 173
12.1 MATERIAIS PARA LIMPEZA/DESINFEGAD .. .cceeteteeunusneeeeeeereennsssssesessesssnssssssssessessssssssssssessssssssnssssssessessssnnnnnnnnes 173
12.2 PROCEDIMENTO PARA MANUSEAR MEMBRANA DE PACIENTE E ANTENA ....cvveueuerreenneerreenseersennssessennssessssnssesssnnnnnes 174
12.3 PROCEDIMENTO DE LIMPEZA DA MESA EXABLATE TIPO 1.0 ... ceeuuueeiiennneerrennneereennereennsersennseessennssessssnsesssnnnneses 174
12.4 PROCEDIMENTO DE LIMPEZA DA BASE DE ADAPTADOR RM, SC E MESA EXABLATE TIPO 1.1....cccuuueiieennncrrennnncnnennnnne 175
12.5 PROCEDIMENTO DE LIMPEZA DO TRANSDUTOR ...ceeeueueereensnessennssesseenssessennssessennsssssesnsssessennsssessennsssssennssessennnnanes 175
12.6 PROCEDIMENTO DE LIMPEZA E DESINFEGAO DO TRANSDUTOR E SISTEMA DE AGUA TIPO 1.0.....ccceuueiiirenncrrrennncrnennnnenns 176
12.7 PROCEDIMENTO DE LIMPEZA E DESINFEGAO DO TRANSDUTOR E SISTEMA DE AGUA TIPO 1.1.....ccoeuiiirencrrrenncrneennnnns 180
13, GESTAO DE DADODS ..ottt et ettt et ettt ettt ettt ettt et ettt et ettt 186
13,1, VISAO GERAL..ceuuireeniienncrenscrsnssrensssensssssssssensessassssnssssssssssnsssenssssnsssssssssssssssnsssenssssnssssassssensessnssssnssssnssssnnes 186
13.2. SELECIONAR UM PACIENTE ....uteeesseereensseereenssessesnssessesnssessesnsssssesnsssssssnsssssennsssssssnsssssssnssesssnnsssssennssssssnnssenes 190
13.3. BASE DE DADOS EXTERNA (OPCIONAL) ...uueiieunnerreennnerreenssessennssessennssessennssessesnssessennssessssnssessssnssssssnssassennsnenns 195
13.4. SAIR DA GESTAO DE DADOS ... ceeeuueereensneereensseeseenssessesnssessesnssessesnsssssssnssessssnsssessssnsssssssnssesssnnssssssnnssssssnnsnsnes 197
A. INSTRUCOES DE UTILIZACAO DE QUADRO CRANIANO UCHRA DO TIPO DHRS ...t 198
A.1. QUADRO CRANIANO EXABLATE (COM BASE EM UCHRA) .......ciiiiiiiireeeniciiniieeennnessesessnesesnnssssssesssssesnnssssssssssanes 198
] Wt 0 PP UPTROTRON CONTEUDOS DO CONJUNTO DE QUADRO CRANIANO UCHRA EXABLATE
INEURO euuiiiiieeiiiiiennsieiiennsseiisnssssimsssssssssnsssssssnsssssssnsssssesnsssssesnsssssesnsssssenssssssennssssssnnsssssssnssssssnnssssssnnssssssnnsnssns 199
ALLL2. ittt e e et e s a s e e e aa st eaa e st e s n e st e s a e et e s ae et e annesseennesastennrsnes ENCAIXAR/SUBSTITUIR OS
SUPORTES 1eeuuuternsseesennsssssennsssssenssssssessssssssnsssssssnsssssssnsssssssnsssssssnsssssssnsssssssnssssssnnssssssnsssssssnsssssssnsssssssnsssssssnnsns 200
) W0t 0 PP UOTRPPPRTRROt ENCAIXAR AS PEGAS DE SUPORTE
(POSTES) cetttuueeerernnneerennnneererasseseennsseseessssessessssessensssesssnsssssesssssssssnsssssssnsssssesnsssesesnsssssesnsssesssnsssessnnsssessnnssssssnns 201
AL ...ttt re e s s e s s s e s s s s e s n e e s s e nnss s s enanns CONJUNTO DE TRAVE DE QUADRO CRANIANO E POSTES
[(0]:Tel o] -\ I N 202
AL S e e s e s e s e a e s s ren e e s e e n et st e e ne s e s e e ne st aanerasseenarassrenanes POSICIONAR O QUADRO NO
PACIENTE ... teeeeeeereensseereensseeseenssssseensssssesnsssssesnssssssensssssesnsssssssnsssssesnsssssssnssesssnnssssesnnssssessnssessennsseseennssensennnnanes 203
Wt T LIMPEZA E
DESINFEGAO vuuveuerenerenceenrensrencroscenssessssssssscsssesssesssssnssssssssssssssnsssnssssssssssssssssesssesasessssssssssssnsssnssensesnssanssanssnsennnes 204
B. INSTRU(;OES DE UTILIZACAO DE QUADRO CRANIANO UCHRA DO TIPO PEK ... 206
B.1 QUADRO CRANIANO EXABLATE (COM BASE EM UCHRA) DO TIPO PFK.......ccieeeeiiieeeciiieencereeennessennnnesseenssessennnnenns 206
B.2 CONTEUDOS DO CONJUNTO DE QUADRO CRANIANO UCHRA EXABLATE NEURO DO TIPO PFK......cccuciieeeeciireenccnneennens 207
B.3 ENCAIXAR/SUBSTITUIR OS SUPORTES eeeeeeeeeerererereeesesesessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssessssnes 209
B.4 ENCAIXAR AS PEGAS DE SUPORTE (POSTES)...ceeeuuueeeeennseereenssesseenssessesnssessesnssessesnssessesnssessssnssessssnssessesnssasssnnnsanes 210
B.5 KIT DE FIXAGAO DO PACIENTE EXABLATE NEURO (PFK)...ieemuieiiiieeiieiiinnieeiteanierteennessennssessennssessennseseennsnessennnnenes 210
B.6 CALIBRADOR EXABLATE ....cceuuueereemnseereensseeseenssessesnssessesnssessesnssessesnssessssnssssssnnssssssnnssssssnnsssssennssesssnnssesssnnnnanes 211
B.7 COMBINAGCAO DE ADAPTADORES DIFERENTES ..cuuuutttruessrennssessennssessennssessennssessennsssssennssssssnnsssssennssssssnnssssssnnsnses 212
B.8 SUBSTITUIR OS SUPORTES LATERAIS ....eeeueueereensseseennssessennssassennsssssesnsssssesnsssssesnsssssennssssssnnsssssennssssssnnssssssnnsnsses 212
B.9 PREPARAR O QUADRO CRANIANO PARA A CABEGA DO PACIENTE ...ccuuuiiirnenerreennseerennsssssennsssssennsssssennsssssennssssssnnsnsses 213
B.10 POSICIONAR O QUADRO NO PACIENTE ..ccuuuitteneneseennssessesnsssssesnsssssesnsssssesnsssssssnssssssnnssssssnnssssssnnssssssnnssssssnnsnsses 214
C. INSTRUQOES DE UTILIZACAO DO KIT DE DRENAGEM MANUAL ...ooviiiiecee e 217
D. SUBSTITUICAO DO DISCO RIGIDO ...ttt 218
D.1. VISAO GERAL..ceutreuereanerensersnserenssssnsssssssssensessassssnssssssssssnsssenssessnssssssssssnsessnssssnssssnsssssnsssensessnssssnnsssnssssnnss 218
D.2. ETAPAS DA SUBSTITUIGAO DO DISCO RIGIDO ..ccuuurreennneereennnesseenssesseenssessennssessesnssessennssessssnssesssnnssassssnssasssnnnsanes 218

PUB41006772, Rev 2.0, Pagina IX

INSIGHTEC



NOTA: N102

Todas as imagens e ilustracdes neste documento sdo meramente exemplificativas e para
referéncia.

PUB41006772, Rev 2.0, Pagina X

INSIGHTEC



-xablate Neuro

LISTA DE FIGURAS

Figura 1-1: Esquema representando o layout dos componentes de sistema Tipo 1.0 in situ..................... 23
Figura 1-2: Esquema representando o layout dos componentes de sistema Tipo 1.1 in situ.................... 24
Figura 1-3: Posto de trabalho da consola de operador Exablate Neuro.......cccccuveevvviieeievciieee e, 25
Figura 1-4: Unidades Frontais Tipo 1.0 (E) € TiPO 1.1 (D) weeeeecuerieieiiieee ettt e e e 26
Figura 1-5: Mesa de Tratamento TiP0O 1.0......uuiiiiieiii e s e e srre e e e e e e s st ane e e e e e e s e s nnnnnees 27
Figura 1-6: Base do adaptador de mesa de RM (somente para ilustragao) ........ccceceeevreeinieecnieecnvee e, 28
Figura 1-7: Sistema d@ CAPACETE..........cooiii i e e e e e s e e e e e s e e e e e e e e e annrrees 28
Figura 1-8: Botao de paciente para paragem da sonicagao (Tipo 1.0) ..ccccveeevvceiierieiiieeeesiieee e e 29
Figura 1-9: Botao de paciente para paragem da sonicagao (TiPo 1.1) .ccccceeeirciieriiiiieee e e ceieee e 29
Figura 1-10: Armazenamento do cabo de paragem da sonicagao (direita) e do botdo (esquerda), Tipo 1.1
..................................................................................................................................................................... 29
Figura 1-11: Carrinho STC com (direita) e sem (esquerda) o Sistema de capacete......cccccccveeevrciveeeennnenn. 30
Figura 1-12: Ecra “Inicial” de controlo do sistema de agua (E) e Refrigerador (D) ......cccceeevvveeiecvveeeecnnnenn. 31
Figura 1-13: Refrigerador de dgua Exablate Neuro Tipo 1.0 com ecra de controlo integrado................... 32
Figura 1-14: Armario de equipamento Exablate Neuro (ilustragao).......ccccceeveciiieeieiiieee s, 33
Figura 1-15: Conjunto de Quadro Craniano Exablate do Tipo DHRS (ilustragao) .......cccceeeeveeeeeecieeeeccnnennn. 39
Figura 1-16: Encaixar os suportes laterais no quadro craniano (somente para ilustracao) ..........ccccuuu...e. 40
Figura 1-17: Chaves e parafusos do qUAdro CranianO..........eeeeeeeeieciiiireeieeeeeeecrreee e e e e e eeenrrereee e e e e e e eannnes 40
Figura 1-18: Encaixe dos postes e barras no quadro craniano (apenas para efeitos ilustrativos) ............. 41
Figura 1-19: Insercdo interna dos ParafUSOS......uueiiiii et e e e eerrrre e e e e e e e s eenrreeeeeeeese e nanneees 42
Figura 1-20: Correias de posicionamento do quadro Craniano .........ccceeeeeeeieiiciiiieeeee e e e e e e e nneees 43
Figura 1-21: Posicionamento tipico do quadro Cranian0........ccccooccciiiieiee et 44
Figura 1-22 Tampas de silicone protetoras da membrana na extremidade do parafuso .......ccccccceeuuuneeee. 44
Figura 1-23: Conjunto de Quadro Craniano Exablate (apenas para efeitos ilustrativos) ........ccccceeeeeunnenn. 48
Figura 1-24: Kit de Fixacdo do Paciente Exablate Neuro (PFK) ......cccovevieiieiieiiieeeee e 49
Figura 1-25: Calibrador Exablate para medigao e estimativa combinada da diagonal craniana................ 50
Figura 1-26: Encaixar os suportes laterais no quadro craniano (somente para ilustracao) .......ccccceeeuueee. 24
Figura 1-27: Chaves e parafusos do qUAdro CranianO..........eeeeeeeeiiciirveeieeeeeeeiirreeeeeeeeeseeanrreeeeeeeeeeenensnseens 24
Figura 1-28: Insercdo do adaptador iNtErN0 NOS POSEES ...uueeiiiiiiiiieiirieeieeeeeeecirrree e e eeeecnrreeeeeeeeeeennanneens 25
Figura 1-29: Exemplos de Antena Craniana TC MREFUS .......ooiiiieeee e e 23

Figura 1-30: Exemplos de Tomadas de Antena Craniana Tc MRgFUS (apenas para efeitos ilustrativos) .. 24

Figura 1-31: Tomada do Conector de Antena Craniana (para todos os tipos de antena, exceto o Tipo 1.0 1.5T
G R 25

Figura 1-32: Ficha do conector da antena ligada a tomada de ligacdo (apenas para efeitos ilustrativos). 25
Figura 1-33: EXemplos de CONECTOIES RIM......uuuviiiiiieiieiiiiieeeee e eecceirreee e e e e e eeerrrreeeeeeesseanrsaeeeesessesnnnsnsenns 27
Figura 2-1: Controlador de CIrCUIAGE0 ......ci e e e e e e e e e e et re e e e e e e e e e e annnaens 39

PUB41006772, Rev 2.0, Pagina XI

INSIGHTEC


file:///C:/Users/MarLo/Downloads/Zoho%20WorkDrive-20230530-035856764/For%20Formatting/portuguese/PUB41005064,%20Rev.2-Exablate%204000%20Types%201.0%20and%201.1%20SW7.33%20Operator%20Manual%20(CE)_por-PT.docx%23_Toc136327040
file:///C:/Users/MarLo/Downloads/Zoho%20WorkDrive-20230530-035856764/For%20Formatting/portuguese/PUB41005064,%20Rev.2-Exablate%204000%20Types%201.0%20and%201.1%20SW7.33%20Operator%20Manual%20(CE)_por-PT.docx%23_Toc136327041
file:///C:/Users/MarLo/Downloads/Zoho%20WorkDrive-20230530-035856764/For%20Formatting/portuguese/PUB41005064,%20Rev.2-Exablate%204000%20Types%201.0%20and%201.1%20SW7.33%20Operator%20Manual%20(CE)_por-PT.docx%23_Toc136327041
file:///C:/Users/MarLo/Downloads/Zoho%20WorkDrive-20230530-035856764/For%20Formatting/portuguese/PUB41005064,%20Rev.2-Exablate%204000%20Types%201.0%20and%201.1%20SW7.33%20Operator%20Manual%20(CE)_por-PT.docx%23_Toc136327065

-xablate Neuro

Figura 3-1: LigacOes da Mesa de PACIENTE.......uiiiiiiiiei ettt e rre e e s rae e e s s abae e e s sataeeesnnaeeees 47
Figura 3-2: Painel de controlo do sistema de AUa ......cuueeeeiiiiiie it 48
Figura 3-3: Selecionar “Exablate” como host externo (Interface RM GE) .......cccceeviieeviieenieecciee e, 49
FIBUIa 3-4: SiSTeMIA PrONTO . s e e e e e s e s e s e s e s e s e s e e e e e e e e e e e e e e e e e e eeeenannns 49
Figura 3-5: Ponte do STC acoplada a mesa de RM para transferéncia do SC........ccccovveevciieeeccciieee e, 52
Figura 3-6: Transferir 0 SC para @ Mesa de RM .......cciiiiiiiiiiiiiiiee ittt e e s saa e e s naneee s 53
Figura 3-7: Selecionar “Exablate” como host externo (Interface RM GE) ........ccceeeeeviieeecciieee e, 54
(U = B B Y [N d=T 0 - I o] {0 1] (o J T T TSP 54
Figura 3-9: Exemplos de disposicdes da Membrana de Paciente......ccccocuveeeieciiiiicciiiec e 55
Figura 3-10: Exemplos de disposicdes da Membrana de Paciente segundo a posi¢ao da tomada da antena
(ol =Y 01 =T 1= T 56
Figura 3-11: Individuo posicionado num sistema Tipo 1.1, com suporte de pernas (apenas para ilustracao)
..................................................................................................................................................................... 58
Figura 3-12 Unidade de posicionamento mecanico Tipo 1.1, Alavancas (L), Bloqueios (R) .......cccceceeruvnenn. 59
Figura 3-13: Unidade de posicionamento mecanico Tip0 1.0 .....ccccoeeeieiiieeeiciiiee e e e e 59
Figura 3-14: Alavanca de posicionador A-P Tipo 1.1 ...ccuiiiiiiiiiee e eeree e e e s e e st e e e snaeee s 60
Figura 3-15: Ficha e tomada de conector de antena craniana Tc MRgFUS 1.5T (Tipo 1.0). Apenas para efeitos
(1L =L 1Yo 1SR 61
Figura 3-16: Controlador remoto do sistema de 4gua Tipo 1.1 ....ccuviiiiieiiei i 62
Figura 3-17: Estados do controlador remoto do sistema de 4gua Tipo 1.1 ...cccovveeeeeeeeiiciiineeeeeeee e, 63
Figura 3-18: Modos de funcionamento do sistema de a8Ua .......cccuuviiiiieeie e 64
Figura 3-19: Ecras do modo de Degas TiPO 1.1 ...eeeiieiiiiiiiiieeeeeeeeeceirreeee e e e eeeirreee e e e e e e seentraeeeeeeeseesnnnneens 64
Figura 3-20: Sequéncia de ecra do Modo de Limpeza num sistema Tipo 1.1 ....cccceeeeeeeiiiiiiineeeeeeeeeeecnnnnee, 66
Figura 3-21: Controlos do sistema de dgua no ecrd de Utilidades ......cccceeeeeeciiiiieeee e, 66
Figura 3-22: Exemplo de utilizacdo de clampe de mitigacdo de fugas .......cceeeeurrreeeeeieeicciiiieeeeee e, 68
Figura 3-23: Ecrd de selegao de apliCaCa0........uiiiiei ittt e e e e s e e e e e e anreaees 69
TV e B A A et ol - e [l AV g = o Lo 1 SRR 70
Figura 3-25: Barra de estado de diSPoSitivo € RIM ..........uuiiiiiiiiiiiiiiiiieeeee et rne e e e e e e e annaes 71
Figura 3-26: Caixa de didlogo de dados do tratamento......cccceeieecciiiiiiiec e 71
Figura 4-1: Ecras das etapas de tratameEnto ........cceii i e et e e e e e aanraees 72
Figura 4-2: Barra de ferramentas principal EXablate ..........eeeviiiiiiiiiiiieeiei et 72
Figura 4-3: Coordenadas de cursor TiPO 1.1 .......cccuuiiiiiiiiiiiiiiiiee et rre e e e e s s tee e e s sate e e e ssbaeee s 75
Figura 4-4: Menu da caixa de didlogo de recuperagcao de iMageNsS.......c.ceeeeeveirrrrereeeeeeiiiiiirereeeeeeeeeennnnees 86
Figura 4-5: Editar 0 intervalo de iMagENS ......uuvveiiiiiiiieiiieeeeee ettt eeeerrre e e e e e e e s eabtreeeee e e s s e e nssnreees 87
Figura 5-1: Rotulos de Referéncia AINNAdOos .......ceciii it e e e 92

Figura 5-2: Componentes do suporte de configuracdo DQA. Bloco de montagem (a), Suporte de gel Phantom
(B), Base (C), Trava (D), Membrana de paciente - apenas para ilustracdo (E).......cccccceeeevvvirrereeeeeeeenecnnnnee 93

PUB41006772, Rev 2.0, Pagina XII

INSIGHTEC



-xablate Neuro

Figura 5-3: Montagem do Suporte DQA e Bloco de MONtagem .........covviiiiiiiiiiiieiniie et 94
Figura 5-4: Disposicao da membrana e antenas cranianas superior e inferior. .........ccccoveeveeievciieeececineen. 94
Figura 5-5: Montagem do suporte de configuragdo DQA.........cooiiiiiiiiiiiiieee it e e saaeee s 95

Figura 5-6: Detalhes 3D da montagem de suporte de configuracdo DQA. Bloco de montagem (A), Suporte
de gel Phantom (B), Base (C), Trava (D), Membrana de paciente - apenas para ilustracdo (E), Gel Phantom

) R 95
TV W S R ol = e [T o 1= o -1 - Lor- [ RSP 97
Figura 6-2: Diretrizes para prescrigao de imagens de planeamento ......ccccceevvciieeeieriieee e 99
Figura 7-1: ECra de plan@amENto ....ucii ittt e e e e et e e e e e e e e st ae e e e e e e e sennntaeaeeeeeeeeennnnraens 102
Figura 7-2: Caixa de didlogo de Protocolo de tratamento.......ccccccuueeeieciiiee e 104
Figura 7-3: Prompt de GT IOCal.....uuii ittt et e e e e s e e e s eaae e e e s araeeeesnaaeaas 108
Figura 7-4: Menus de GRx & Shim dO DV26 GE .........ccccuiiiiiieie et e ettt e e e e e e eenvnene e e e e e e e s eennnaees 108
Figura 7-5: Coordenadas FOCais dO TranSAULON .......ccoccuiiieiiiiiieecciiee et e e e e e sre e e e s e e e aaeee s 109
Figura 7-6: Quadro de frequéncia RM detetada.......cccveiiieiiiiiiiiiiie e 110
Figura 7-7: Diretrizes para prescricdo de aquisicdo sagital: Pela AC-PC e linha média .........cccveeeennnnenn. 112
Figura 7-8: Imagem Coronal RECONSTIUITA. ... .cccicuiiiiiiiiiie e e e e e aaee s 114
Figura 7-9: EXibic30 da diStANCIa AC-PC .......uuiiieeiiiee ettt et e et e e e et e e e e rae e e e enraeeeennnaaeaas 114
Figura 7-10: Controlos de aquisicao de imagens alinhadas por AC-PC.........cccovvireeeeiiiccciireeee e, 114
Figura 7-11: Controlos de reformMataca@o......cccueeeieeiiiiiciiiieeeeeeeeeeccreeee e e e e eeesetrrreeeeeeeesesanraeeeeeeeesessnnsnreens 116
T = I WA =1 =Y [0 e [ T = = 1) o SRR 120
Figura 7-13: Caixa de OpgOeS dE rEISTO .....uuuiiiiiiee ettt ee e e et e e e e e e st rree e e e e e e e e aetaeaeeeeeesesnanseraens 121
Figura 7-14: Seccao de coordenadas dO alVO.........coouiuiiiieiee et e 122
Figura 8-1: Ecrd da etapa de tratamento .........coeeiiii i e e e e e e e e e e e 128
Figura 8-2: Niveis de tratamento e temperatura estimada.........cccovvveeiiiiiiiiciiiieeeee e 129
Figura 8-3: Quadro de informagao dO PONTO ..ueveiiiiiiiicireeeee et e e e e e e b re e e e e e e e e annnrees 131
Figura 8-4: Quadro de parametros de SCaN tErMICO ........uuiiieeieeiiiiiiiiiiee e e e e e e e e e e e e seaneaees 133
Figura 8-5: Quadro de infOrmagao EIal........uvieiiiiiiiiicceeeee e et e e e e s e rrr e e e e e e e e s nanreees 134
Figura 8-6: Quadro de detegao de MOVIMENTO........cciciiiiiiiee et e e e e e e e e e e s e e sanneeees 135
Figura 8-7: Janela de elementos do tranSAULOr .......cceeeeiiiiiiei e e e 136
Figura 8-8: Elementos do ecra de avaliagao tEIMICA ....uuvveeieeieiiiiiireeeee et e et e e e e e e e enanraes 139
Figura 8-9: Indicadores medidos de parametros de SONICACA0 ........uveeeeeeeieiiciiiiieeee e 142
Figura 8-10: Grafico de tEMPEIrAtUIa .....ccoecuiiriieiiee ettt ee e e e e e e e s sbbr e e e e e e s sesasbaereeeeeseessnnsnraens 143
Figura 8-11: Grafico de ESPeIro ACUSTICO ......uvviiiiiieiiiiiiiirieeieeeeeeeiiirreee e e e e eeesetbrrereeeeeesenantrereeeeessessnnssreens 144
Figura 8-12: Gréfico de controlos acustiCoS (NIVEIS) .......ueeiecuiiieieiiee ettt 144
Figura 8-13: MENSAZEIM U@ GJUSTE ..uueiiiiiiiieiiiriieeie e eecctrreeee e e eesesbreeeeeeeeee e s bsbaereeeeeesessstsereeeeeseeesnnssraens 149
Figura 9-1: Caixa de didlogo de parametros de SONICACA0.......ccccccuiiiiieiee et 156
Figura 9-2: Caixa de didlogo de parametros de aquisica3o RM .........c..ceevieiiiiiiiiiiiieeee e 159

PUB41006772, Rev 2.0, Pagina XIlII

INSIGHTEC


file:///C:/Users/MarLo/Downloads/Zoho%20WorkDrive-20230530-035856764/For%20Formatting/portuguese/PUB41005064,%20Rev.2-Exablate%204000%20Types%201.0%20and%201.1%20SW7.33%20Operator%20Manual%20(CE)_por-PT.docx%23_Toc136327119

-xablate Neuro

Figura 9-3: Caixa de didlogo de parametros avangados de SONICACA0 .....eevvvvvrveeeiriirieeeiiiieeeesireeeesiveeees 160
Figura 9-4: Caixa de didlogo de parametros de corregao aCUStiCa ......cccuvveeeeiiieeeeeiieee e e 161
Figura 10-1: Ecra do modo de re-eXibiga0 ........cccuiiiiiiiiiiiiciieee et 163
Figura 10-2: Parametros de sonicacdo de tratamento do WS7.0 mostrados no préprio WS 7.0 (Topo). 164
Figura 11-1: ECra de ULIAdEs ....ueiiiiieeiie ettt e e e e e e st rre e e e e e e e e aneee e e e e e e e e e e nnnnnnees 166
Figura 11-2: Cabegalho da lista de modo de calibragao ..........cevvviiieiiiiiiiiiiieee e 170
Figura 11-3: Ativar Tipo de Scan MUII-ECRO .....coiiiiiie e e 170
Figura 11-4: Opgdes de modo acustico (em contexto CliNiCO) ....cccuveeieeciieeiecieee e, 170
Figura 11-5: Alterar limite de tEMPEratura.....ccccceeii i e e e e e e e areee s 170
Figura 11-6: Definicdes ON/OFF de seguimento da prancha........ccoceeeeieeeeiieeccciee e e e 171
T (U1 T A TR 175
FIBUIA 122 e s e e s s e s s s e s e s e s e s e s e s e s e s e s e s e s e s e s e s s s s e s e sasasasasasasasasasasasasasasasnsanssnsnsennnnnns 176
= { UL T A ST 176
FIBUIA L2 s e s s e s e s e s e s e s e s e s e s e s e s s s e s e s e e e s s s s s e sasasasasasasasasasasasasasasasasnsanassansennnnnns 177
FIBUIA L2 e e s s s e s s e s s e s e s e s e s e s e s s s e s e s e s e s e s e s e e e s e s e e e e e s e seaeaaaeaaaaaeaaaaaaaaaaaaaaaaaaaeaaaaans 177
(UL T A TSP 177
FIBUIA L2 e e s s s s e s e s e s e s e s e s e s e s e s e s e s e s e s e s e s e s e s e s s e s e aesasasasasaaaaaaaaaaasasaaaaaaasaaaaaaaaaaaaaans 177
T U T T A USRS 177
T U T T A TR 178
T =0 o= 1 2 O U 178
<UL T s ST RTTT 178
T =0 o= 1 A 3 U 178
T =0 o= 1 02 0 S 178
T =L UL T A TR 178
T U o= T A U 179
= U T T A TSP 179
= { UL T A ST TR TP RTT 179
T =0 o= T A U 179
= U T T e R T 180
= (UL T 0 L T 181
T =0 o= 1 A A U 181
=V T By 181
T =0 o= T A A S U 182
FIZUIa 12-24: IMENU “INICIO" oieeieirreeiiee ettt eeeetr et e e e e e ses b e e e e e e e e e e s s sasbaareeeeeesesastssaeaeeeseeesnsssrrens 182
Figura 12-25: Menu “LiMPeza” — €M ESPEIA ..uuiiiiiiieicciiiiieeeeeeeeeciiittteeeeeeeeesertaeeeeaeeesesassaeseeeasesesaanssseens 182
Figura 12-26: “LIMpeza dO tanqUE M CUISO” ........coiiiieiirreeeee e et ieiiiireeeeeeeeeessetsreeeeeeeessesssnsssseseeessessssssseens 183
Figura 12-27: Ecra de “Limpeza do tanque concluida” .........cceeeieciiiiiiei e e e e 183

PUB41006772, Rev 2.0, Pagina XIV

INSIGHTEC


file:///C:/Users/MarLo/Downloads/Zoho%20WorkDrive-20230530-035856764/For%20Formatting/portuguese/PUB41005064,%20Rev.2-Exablate%204000%20Types%201.0%20and%201.1%20SW7.33%20Operator%20Manual%20(CE)_por-PT.docx%23_Toc136327149

-xablate Neuro

T = T < TR 183
(UL T A 2 T TSR 183
T = T T PR 183
Figura 12-31: Valvula de descarga de ar (aberta) ......ccccveeecieecciieeceeece e 184
Figura 12-32: “Limpeza do transdutor €M CUISO” .......c.uuiieieiiiieeeciiee et sere e aee e e e e e e e eeae e e e e nanee s 184
Figura 12-33: Controlador remoto do SistemMa de AU ......ccuuveeeiiiuiieeiiiiiiee et e e saaee s 184
Figura 12-34: “Limpeza do transdutor CoNCIUIAA” ..........oeeieiiiei e e 185
UL I e Lo B 1 =T o -1 TR 185
FIBUIA L2-3 0. s s e s s e s s e s e s e s e s e s e s e s e s e s s s e s e s e s e s s e s e s e s e sesasasasasasasasasasasasssasasssesasannnnnns 185
(UL T A TR 185
Figura 13-1: Ecrd de gestao de dadOs ......cuuviiiiiiiee et e e e e e e e e e e e e e e e e e nnnraees 186
Figura 13-2: Caixa de didlogo de rétulo de CD ........ciiieiiiieiciiiiee et e aaee s 191
Figura 13-3: Ecra de gestdo de dados - Disponibilidade do tratamento na base de dados ..................... 192
Figura 13-4: Caixa de didlogo de exportagao tECNICA ......ccevvveeieeriiiiee et e e e aaaee s 193
Figura 13-5: Ecra de descarregar imagens RIM........cooiciiiieiiiiiieeeciiee ettt e e e e e e e sarae e e e nnaeea s 194
Figura 13-6: Ecra de gestdao de dados - Sistema com base de dados externa......ccccceeeeccevvvveeeeeececccnnnen, 195
Figura 13-7: Kit de Fixagdo do Paciente Exablate Neuro (PFK) ......c.cccoeeiiieiiiieieccieee e 211
Figura 13-8: Calibrador Exablate para medi¢do e estimativa combinada da diagonal craniana.............. 212
Figura 13-9: Encaixar os suportes laterais no quadro craniano (somente para ilustracao)..................... 213
Figura 13-10: Chaves e parafusos do qUAdro CranianO...........cceiecccireeeeeeee e e eeeerrrreee e e e e e e saanraes 213
Figura 13-11: Insercdo do adaptador intern0 NOS POSLES...cceiiiiic i e e e 214
Figura A—1: Conjunto de Quadro Exablate com base €m UCHRA..........cccoiiiiiiieniiiinieenie et 199
Figura A — 2: Encaixar os suportes laterais no quadro craniano (somente para ilustragao) .......ccccceeeecieeeeecieeeennns 200
Figura A — 3: Encaixar os postes de quadro (somente para iluStragd0) .......cccoueeeieciieeieciiee et e e 201
Figura A —4: Conjunto de barra frontal @ fiXagA0 ......ciiecuiiiiiiciiie e s e e s sbre e e e eaes 202
Figura A — 5: Correias de posicionamento do quadro Cranian0..........coccvieiiiciieeieiieee et ee et e e e erre e e e ssreeeesssareeeeeans 203
Figura B — 6: Conjunto de Quadro Exablate com base em UCHRA ..........coooiiiiiiiie e 207
Figura B - 7: Encaixar os suportes laterais no quadro craniano (apenas para efeitos ilustrativos) ........c.cccecveeenns 209
Figura B - 8: Encaixar os postes do quadro (apenas para efeitos ilustrativos) ......ccccceecveeeiiciiee e 210
S

Figura C— 1: Desligar 0 @NCAIXE 08 AU .....cccuiieiieiiiee ettt e ettt e eeett e e e ette e e e etteee e e bbeeeeesseeeeessseaeaastasassassasaesnns 217
Figura C — 2: (E) Bolsa de dgua e tubo de silicone com guarni¢Ges, (D) Abertura da valvula de descarga de ar......217
Figura D — 1: Conjunto de disco rigido para pesquisa + chave dedicada (em caixa de armazenamento)................ 218

Figura D — 2: Compartimento de disco rigido dos PCs (Atente nas marcag¢des de posicdo Aberto/Fechado da ranhura
Lo L] o F=1 V=T RO PSURRSURR 219

PUB41006772, Rev 2.0, Pagina XV

INSIGHTEC


file:///C:/Users/MarLo/Downloads/Zoho%20WorkDrive-20230530-035856764/For%20Formatting/portuguese/PUB41005064,%20Rev.2-Exablate%204000%20Types%201.0%20and%201.1%20SW7.33%20Operator%20Manual%20(CE)_por-PT.docx%23_Toc136327179

-xablate Neuro

O Exablate® Modelo 4000 Tipo 1.0 e Tipo 1.1 (“Exablate”, “Exablate Neuro” ou “o sistema”) é um sistema
de ultrassom focalizado transcraniano, guiado por imagem de ressonancia magnética (MRgFUS), concebido
para a ablacdo ndo invasiva de tecidos cerebrais.

A energia de ultrassom focalizada é transmitida repetidamente para a regido-alvo, aquecendo
gradualmente o tecido no ponto de concentracdo do feixe de ultrassons até que esse tecido seja destruido
e o resultado desejado seja alcancado, deixando ao mesmo tempo intactos os tecidos circundantes.

A focalizacdo é conseguida através das imagens de ressonancia magnética (IRM) colhidas durante o
tratamento. O processo de tratamento é monitorizado de forma continua pelo circuito térmico fechado de
resposta em tempo real, sob total controlo do médico responsavel pelo tratamento. Depois da conclusao
do tratamento, o seu resultado é confirmado pelas sequéncias de imagem RM imediatamente posteriores.

O Exablate Modelo 4000 engloba dois tipos de pranchas (Tipo 1.0 — Mesa de tratamento dedicada para
MRgFUS, e Tipo 1.1 — Sistema de transdutor desmontdvel, instalado em mesas de RM genéricas)

O sistema foi concebido para estabelecer interface com sistemas de RM Siemens e GE (scanners de 1,5 e
3T, com diferentes tipos de imanes, interfaces de software e hardware). Para maiores detalhes sobre o
Uso Pretendido / Indica¢des de Utilizagdo, consulte o documento de Informacgédo para Prescritores (IFP)
fornecido com este Manual de Operador.

O sistema somente pode ser operado por neurocirurgides habilitados que tenham concluido com
aproveitamento o programa de formacdo INSIGHTEC Exablate.

As Notas, Alertas e Avisos sdo usados ao longo deste manual para destacar pontos importantes de
informacdo, com impacto na saude e seguranca do paciente e do operador, assim como informacdo que
vise preservar a integridade do sistema. Encontram-se, em seguida, alguns exemplos destas mensagens:

NOTA:

As Notas fornecem informacao para ajudar a alcangar um nivel 6timo de desempenho do
equipamento.

ALERTA:
Os Alertas indicam instrucdes ou notas de cautela que, caso ndo sejam seguidas, podem
resultar em danos ao equipamento ou prejudicar a qualidade do tratamento.

AVISO:
& Os Avisos indicam precauc0es e instrugdes que, caso ndo sejam seguidas, podem resultar em
lesGes corporais ou até mesmo em morte.
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i Indica que o produto rotulado tem autorizacdo | 93/42/EEC
Marcacao CE
de venda na UE. 2017/745
Autorizado
representante na 1
CcF))munidade Este simbolo deve acompanhar 0 nome €| o~ 159931 2016,
EC |REP endereco do representante autorizado na | |,
. A : clausula 5.1.2
Europeia Comunidade Europeia.
Alerta: A legislagdo federal impede que este
R(onl Dispositivos de | dispositivo seja vendido por ou mediante ordem | 21 CFR 801.109
y prescri¢éo de um medico / prestador de cuidados | 21 CFR 801.15(c)(1)(i)F
especializado.
. Este simbolo deve ser acompanhado pelo nome | ISO  15223-1: 2016,
Fabricante . .
e endereco do fabricante. clausula 5.1.1
. Este simbolo deve ser acompanhado pela data | ISO  15223-1: 2016,
Data de fabrico : .
de fabrico. clausula 5.1.3
Prazo de validade Este simbolo deve ser acompanhado por uma | ISO 15223-1: 2016,
data, indicando o prazo de validade. clausula5.1.4
Este simbolo deve ser acompanhado pelo _
LOT Cadigo de lote codigo de lote do fabricante. O codigo de lote IS,O 15223-1: 2016,
. . clausula 5.15
deve estar adjacente ao simbolo.
£ fholo had I ISO 15223-1: 2016,
SN NGmero de série ste simbolo deve ser acompanhado pelo | ¢jaysula 5.1.7
numero de série do fabricante.

INSIGHTEC
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O numero de catalogo do fabricante deve estar

ISO 15223-1:

2016,

ISO 7000-0623

REF Nimero de catalogo adjacente ao simbolo. clausula 5.1.6
O nome e/ou numero usado para representar um
Modelo Designagéo do | dispositivo médico ou uma familia de | IMDRF/RPS WG/N
modelo/tipo dispositivos médicos, agrupando as possiveis | 19:2016
variagdes que compartilhem caracteristicas.
Qo Manter abrigado da
//'T--.. luz solar / Manter | Indica a necessidade de manter o dispositivo | ISO  15223-1: 2016,
z.\\ afastado de fontes de | médico protegido de fontes de luz. clausula 5.3.2
calor
Manter em lugar seco Indica a necessidade de manter o dispositivo | ISO  15223-1: 2016,
I g médico protegido de humidades. clausula 5.3.4
Limite inferior de | O limite inferior de temperatura deve ser | ISO 15223-1: 2016,
temperatura indicado junto da linha horizontal inferior. clausula 5.3.5
Limite de Os limites superior e mfe(lor de temperatura ISO  15223-1: 2016,
devem ser indicados junto das linhas | |,
temperatura hori ) . R clausula 5.3.7
orizontais superior e inferior.
Humidade _ ) _ ) ISO 15223-1: 2016,
@ Indica o intervalo de humidade ao qual € seguro | cjaysula 5.3.8
AN limite expor o dispositivo médico.

Este lado para cima

Este lado para cima

INSIGHTEC
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Nao reutilizar

Indica que o dispositivo médico se destina a uso
unico, ou para uso exclusivo de um paciente
durante um ato clinico.

ISO 15223-1:
clausula 5.4.2

IEC 60601-1 Ed 3,1
Table D1 (28)

2016,

Indica a necessidade de consulta das instru¢des
pelo utilizador para ver informacdes cautelares

ISO 15223-1:
clausula 5.4.4

2016,

(Existe algum

A ser colocado junto a um simbolo ou texto
complementar.

Alerta importantes, tais como avisos e precaugdes que
ndo podem, por uma miriade de motivos, ser IEC 60601-1 Ed 3,1
apresentadas no proprio dispositivo médico Table D.1 (10)

Aviso geral IEC 60601-1 Ed 3.1

Table D.2 (2)

perigo)
Geral
. A ser colocado junto a um simbolo ou texto | IEC 60601-Ed 3.1 Table
medida
complementar. D.2 (9)
obrigatdria

Seguir instrucdes de
utilizacao

Consultar o manual de instru¢des/folheto

IEC 60601-Ed 3.1
Corrigendum 1 Table
D.2 (10)

Aviso, eletricidade

Tens&o perigosa

IEC 60601-1 Ed3.1

Table D.2 (3)

REEE - Residuos de
equipamentos
elétricos e eletronicos

<O P b

Descarte o equipamento elétrico e eletronico de
acordo com os regulamentos locais

Diretiva 2012/19/UE

INSIGHTEC
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Peca aplicada BF

Grau de protecdo contra choque elétrico (Tipo
BF)

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

Peca aplicada B

Peca aplicada B

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

Peso corporal

Para identificar o controlo ou o indicador onde
se insere ou se revisa 0 peso corporal de uma
pessoa

IEC 60417-5665

o=,
A " | carga dtil Carga il IEC 60417
Indica, na placa sinalética, que o equipamento
i = Corrente alternada somente é adequado a funcionar com corrente IEC 60601-1 Ed 3.1Ed
_ L - Table D.1 (1)
alternada; para identificar terminais relevantes.
Indica, na placa sinalética, que o equipamento
3~ Corrente  alternada | somente é adequado a funcionar com corrente | IEC 60601-1 Ed 3.1Ed
trifasica alternada trifasica; para identificar terminais | Table D.1 (2)
relevantes.
Indica, na placa sinalética, que o equipamento
C_or,re_nte alternada somente é adequado a funcionar com corrente | IEC 60601-1 Ed 3.1Ed
3N trifasica com

condutor neutro

alternada trifasica com condutor neutro; para
identificar terminais relevantes.

Table D.1 (3)

INSIGHTEC
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Protecéo terra

(aterramento)

Identifica qualquer terminal que se destine a ser
ligado a um condutor externo, para providenciar
protecdo contra choque elétrico em caso de
falha, ou o terminal de um elétrodo de protecédo
terra (aterramento).

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

Entrada; admissado

Indica uma entrada (p.ex., bomba hidraulica).

ISO 7000-0794

Saida; débito Indica uma saida (p.ex, bomba hidréaulica). ISO 7000-0795
) ) o . ISO 15223-1: 2016,
STERILE Método de | Método de esterilizagdo usando Oxido de | ;jausula5.2.3

esterilizacéo

etileno.

Seguro para RM

Indica que o dispositivo € seguro, ou seja - sem
risco, em qualquer ambiente de RM.

Diretrizes da FDA para o
testagem e rotulagem de
dispositivos médicos em
ambiente de RM

= £ ! ninING

'| Dispositivo médico

Indica que o artigo é
um dispositivo médico.

ISO 15223-1:, clausula
577

Y

i

instrugdes de

utilizagdo em formato
impresso ou digital

pelo utilizador.

Ndo usar caso a | Indica um dispositivo médico que ndo deve ser | ISO 15223-1:, clausula
embalagem  esteja | utilizado se a embalagem tiver sido aberta ou | 5.2.8
danificada danificada.

~~— Consultar as | Indica a necessidade de consulta das instrugdes | ISO 15223-1:, clausula

5.4.3

INSIGHTEC
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Simbolo ‘ Titulo do simbolo

JAN

Dispositivos medicos
compativeis com RM

Descri¢cao

Indica que o dispositivo é compativel com RM
— Um dispositivo médico com seguranca
demonstrada no ambiente de RM dentro de
condicdes definidas.

Referéncia de norma

Diretrizes da FDA para o
testagem e rotulagem de
dispositivos médicos em
ambiente de RM

Nao re-esterilizar

Indica um dispositivo médico que ndo pode ser
re-esterilizado.

ISO 15223-1:, clausula
5.2.6

NUmero de modelo

Indica 0 nimero de modelo ou nimero do tipo
de um produto.

ISO 15223-1:, clausula
5.1.10

INSIGHTEC
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Nome comercial:

Modelo:

Tipo de prancha:

Versdo de software:

Forga do campo magnético de RM:

Mecanismo de destruicdo de tecidos:
Planeamento:

Medicdo de area:

Monitorizacao de movimento:

Monitoriza¢ao de reflexo:
Monitorizagdo de cavitacgao:

Este manual de operador abrange o sistema Exablate com as seguintes configuragdes:

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

Necrose por coagulacdo térmica

Tratamento planeado por multiplas imagens de RM, quer por
varias aquisi¢des (isto é, nos planos coronal, axial e sagital) ou
pela reformatacdo de uma andlise volumétrica Unica.

O sistema permite que o operador mega uma area da
imagem, indicando o DP e a média dentro dessa area.
Movimentos superiores a 2mm (por eixo, comparativamente a
imagem de referéncia adquirida durante o Planeamento)
provocam uma paragem de seguranga.

Nenhum (apenas recolha de dados)

Detecdo de cavitagdo passiva, exibicdo em tempo real; A
sonicacao para automaticamente se for detetada cavitagcao
excessiva.

Imagem durante o tratamento

Transdutor 1024 elementos, matricial de fase setorizado anular
Abertura do transdutor (diametro) 300 mm
Raio de curvatura do transdutor 150 mm
Distancia focal 135 — 165 mm (conseguido por focalizagdo eletrdnica)
Frequéncias 620 — 720 kHz
Controlo de frequéncia Precisdo de +/-1 kHz
Faixa de energia 40 kJ
Area radiante efetiva (ERA) 1400cm2
Tamanho da regido focal ~1,5x1,5x3 mm
Controlo focal Eletronico
Imagens de RM FRP com 5 segundos de intervalo ou

menos
Precisdo espacial de plano de 1,1 mm ou menos

SNR (relacdo sinal ruido) da imagem anatémica
(magnitude) é > 7

INSIGHTEC
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Arrefecimento ativo da cabega através da circulagéo de

Medicdo da temperatura da dgua dgua fria (15°C por padrdo) monitorizada com uma
preciséo de +/-1°C
Precisdo termal da imagem/alvo Detecdo do centro do foco térmico, com 1mm de precisGo

Precisdo de termometria <2°C por imagens de RM por

Medicdo da temperatura dos tecidos | Frequéncia de Ressondncia de Protées (FRP) em todas as

orientagbes de imagem

Monitorizacdo de movimento Precisdo de ~1mm

Densidade energética no alvo
(transcraniano)

400~800 W/cm2

Saida de ultrassom ~1500W
Intensidade efetiva ~1 W/em2
Controlo de amplitude Preciséo de +/-1Vrms ou +/-15%
Controlo de fase Preciséo de +/-30°
Poténcia calibrada Precisdo de +/-30%
Medicdo de area Preciséo de 0,1mm
Largura de pulso maxima de saida ~60 s
Duracdo da sonicagdo 9-60s
Ciclo de trabalho 1
Tempo de arrefecimento 20 ~ 400 s (<1min/kJ transmitido)

A monitorizagdo dos resultados do tratamento é obtida através de trés métodos diferentes:

e Usando termometria em tempo real, o operador obtém retorno em tempo real sobre o resultado do
tratamento, uma vez que a temperatura estd correlacionada com a viabilidade tecidual.

e E feita uma avaliacdo independente usando sequéncias de imagem por RM durante e depois do tratamento,
para aferir o tamanho e localiza¢do da ablagao.

e O exame neuroldgico durante e depois do tratamento fornece uma avalia¢do clinica.

Voltagens de poténcia nominal: 380V/400V/480V
Numero de fases: 3 fases

Frequéncia da poténcia nominal: 50/60Hz

Admissdo de poténcia nominal: ~30Kva

Protecdo contra choque elétrico: Peca aplicada tipo B
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AVISO:

A A inobservancia estrita das diretrizes e métodos detalhados neste documento e nos documentos
oficiais da INSIGHTEC pode causar lesbes graves ao operador e/ou ao paciente, podendo
comprometer a eficacia do tratamento. Todos 0s equipamentos devem ser operados por profissionais
treinados pela INSIGHTEC.

Condigdes de funcionamento do sistema:

Sala de Sala de Sala de operador
equipamento procedimento (iman)

Intervalo de 15-32°C 10-22°C 15-32°C
temperatura
Humidade relativa <80% <75% <75%

Pressdao atmosférica: 700 a 1060 hPa

Altitude: -30 m (-100 pés) a +3000 m (+9800 pés)

Condigbes de armazenamento e transporte do sistema:

Intervalo de temperatura: 5a40°C

Humidade relativa: <90%

Pressao atmosférica: 700 a 1060 hPa

Condigdes de transporte do kit:

Intervalo de temperatura: 5a50°C
Humidade relativa: 15%-90%
Pressdo atmosférica: 700 a 1060 hPa

Condigoes de armazenamento do kit:

Intervalo de temperatura: 15a25°C
Humidade relativa: 40%-80%
Pressdo atmosférica: 700 a 1060 hPa

Este equipamento é usado para causar necrose tecidual coagulativa por aquecimento, usando
ultrassom focalizado.

O nivel de emissdo baixo é usado para a focalizacdo, sem alcancar a necrose coagulativa.

Um nivel de emissdao doseado gera a necrose coagulativa do tecido-alvo, com o tamanho prescrito.
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@ Niveis excessivos de emissdao causardo um tamanho de ponto sobredimensionado e sdo evitados
pelos mecanismos de seguranca do sistema.
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O sistema Exablate Neuro consiste nos seguintes componentes integrados:

AVISO:

A utilizacdo de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou fornecidos
pela INSIGHTEC para este equipamento podem provocar um aumento nas emissdes
eletromagnéticas ou um decréscimo da isolacdo eletromagnética deste equipamento, o que

resultaria no seu funcionamento inadequado.

Na sala de operador:

Painel de controlo do operador (WS - Workstation)

Dentro da suite de RM:
Para sistemas com prancha Tipo 1.0:
Mesa de RM Exablate; incluindo:
Transdutor
Posicionador mecanico
Pecas de fixacdo do quadro

Conector(es) de bobinas de cabeca e de
rastreamento por RM

Controlador remoto do sistema de agua

Para sistemas com prancha Tipo 1.1
Unidade Frontal (UF)
Sistema de capacete (SC):

Transdutor

Posicionador mecanico

Pecas de fixacdo do quadro
Cablagens de poténcia e agua

Conector(es) de bobinas de cabeca e de
rastreamento RMN

Botdo de paciente para paragem da
sonicag¢ao

Carrinho de armazenamento e transporte
(STC)

INSIGHTEC

Unidade Frontal (UF), incluindo:

Cablagens de poténcia e agua

Botao de paciente para paragem da
sonicagao

Botdao de enfermeiro para paragem da
sonicagdo

Placa de base do adaptador de mesa RM
Exablate

Sistema de agua:

Ecra tatil de controlo do sistema de dgua
(dentro da UF)

Reservatério de agua (dentro da UF)

Controlador remoto do sistema de agua
(preso a UF).
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Na sala de equipamento:

% Para sistemas com prancha Tipo 1.0
' Armadrio de equipamento
I Componentes do sistema de agua:

o Refrigerador de dgua
o Ecra de controlo do sistema de dgua
o Reservatdrio de agua

[ Para sistemas com prancha Tipo 1.1

' Armadrio de equipamento
I Componentes do sistema de agua:

o Refrigerador de adgua

Equipment
Rack

53

Operator’s Room

Front End

Figura 1-1: Esquema representando o layout dos componentes de sistema Tipo 1.0 in loco

INSIGHTEC
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f1.Room US Operator's Room
i | ws
MR ROOM
LAN
Equipment Front End
Rack  fe—comms o ™
BN =
e
a._.e..{...-n.
Cooling
Cabinet

Figura 1-2: Esquema representando o layout dos componentes de sistema Tipo 1.1 in loco
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1.6.2. Estacdo de trabalho do operador

O Painel de Controlo do Operador Exablate Neuro permite que o operador controle e monitorize tanto o
sistema como o tratamento. Fica posicionado ao lado da Esta¢do de Trabalho de RM na sala de controlo. O
software Exablate é controlado com um conjunto normal de rato e teclado. A Consola de Operador conta
com um botdo verde de On/Off, um botdo azul de controlo do sistema de agua e indicador de estado, e
ainda um botdo vermelho de paragem da sonica¢dao pelo operador. Tem portas USB e uma drive de CD,
para importacdo e exportacdo de imagens e dados técnicos.

INSIGHTEC

Exablate Neuro

Figura 1-3: Posto de trabalho da consola de operador Exablate Neuro
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1.6.3. Unidade Frontal

A Unidade Frontal (UF) incorpora os sistemas eletrénicos que alimentam o transdutor ultrassénico.

Fica localizada na sala do iman e esta ligada ao Armdrio de equipamento.

A unidade pode ser movida dentro da sala, numa area delimitada.

A UF Tipo 1.1 estd equipada com um suporte de painel de conectores, para guardar o painel de conectores
de cabo desmontdvel e facilitar a gestdo de cablagem.

Chicotes da UF - Quando a Unidade Frontal é guardada fora da sala de RM, os conectores de chicote podem
ser desligados pelo pessoal do local que tenha recebido formacdo para tal (consulte Figura 1-4).

T
Frablate e b

Figura 1-4: Unidades Frontais Tipo 1.0 (E) e Tipo 1.1 (D)
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A Mesa de Tratamento Exablate 4000 Tipo 1.0 incorpora o transdutor de ultrassom focalizado, em conjunto
com a unidade de posicionamento mecanico que se move e fixa o transdutor na posi¢ao correta (consultar
Secgdo 3.3.4) Os tratamentos sao conduzidos com o paciente deitado na mesa, dentro do scanner de RM
(ver Figura 1-5). A mesa de paciente Exablate é acoplada ao scanner de RM antes do procedimento
Exablate, sendo mais tarde retirada para facilitar o normal funcionamento deste.

Figura 1-5: Mesa de Tratamento Tipo 1.0
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A base de adaptador de mesa de RM Exablate facilita a ligagdo do transdutor Exablate, assim como das suas
unidades de posicionamento mecanico e de fixagdo de quadro. Contém uma bacia que retém a dgua

derramada, em caso de retirada urgente do paciente (consultar Sec¢do 2.2.3). Podem existir diferentes
bases de adaptagao para scanners de RM de vdrios fabricantes e modelos.

: | ¥
1 = r

Figura 1-6: Base do adaptador de mesa de RM (somente para ilustracdo)

O Sistema de capacete (SC) é fixado na base da mesa de RM durante o tratamento, incorporando o
transdutor de ultrassom focalizado, o sistema de posicionamento mecanico - que permite a manipulacdo
do posicionamento do transdutor e a sua colocagao no local apropriado, e os postes de fixacdo de quadro,

para manter a cabeca do paciente imobilizada durante o tratamento. O Sistema de capacete liga-se a
Unidade Frontal através do cabo de energia e dgua.

Figura 1-7: Sistema de capacete
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O Botao de paciente para paragem da sonicagao fica ligado a Unidade Frontal. Este botdo destina-se a ficar

com o paciente durante o tratamento. O tratamento é imediatamente interrompido quando o botdo é
apertado.

Figura 1-8: Botdo de paciente para paragem da sonicagdo (Tipo 1.0)

O Botdo de paciente para paragem da sonicagao fica ligado ao sistema de capacete, através de um cabo
branco e azul. Ligue o cabo de paragem da sonicacdo a mesa de RM depois de transferir o SC. Este botdo
destina-se a ficar com o paciente durante o tratamento. O tratamento é imediatamente interrompido

Figura 1-9: Botdo de paciente para paragem da sonicagao (Tipo 1.1)
guando o botdo é apertado.

Quando ndo estiver a uso, enrole o cabo em volta do suporte de quadro e coloque o botdo de sonicagdo
no suporte dedicado.

Figura 1-10: Armazenamento do cabo de paragem da sonicagdo (direita) e do
botao (esquerda), Tipo 1.1
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ALERTA:

A inobservancia das instrucdes, dadas acima, para o armazenamento do botdo de paragem
da sonicacao do paciente Tipo 1.1 pode causar danos ao transferir o Sistema de capacete de
ou para o STC.

O STC alberga o Sistema de capacete quando este ndo estd a uso. Conta com rodas, bloqueaveis, e pode
ser guardado dentro ou fora da sala de RM. Inclui um mecanismo de acoplamento para encaixe na mesa de
RM e transferéncia do Sistema de capacete para a base da RM.

O painel de conectores de cabo desmontavel é instalado no suporte do painel de conectores na face frontal
do STC, com o objetivo de auxiliar no processo de conexdo dos cabos com a Unidade Frontal, assim como
de manter os conectores protegidos quando o sistema ndo estd a uso. O painel de conectores de cabo pode
ser usado para levar os cabos até a Unidade Frontal, onde pode ser posicionado noutro suporte de painel
de conectores.

Figura 1-11: Carrinho STC com (direita) e sem (esquerda) o Sistema de capacete
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Durante um tratamento Exablate Neuro, a parte do cranio do paciente que é atravessada pelos feixes
de ultrassom fica submersa em agua, permitindo a transmissao de ultrassons e arrefecimento do cranio.

O sistema de dgua oferece um circuito semifechado de circulagdo de dgua, que permite encher e drenar
a interface de agua do transdutor, preparando e fazendo circular a adgua durante o tratamento
(mantendo-a, ao mesmo tempo, fria e sem gases) e executando um procedimento de limpeza a seguir.

O reservatorio portatil de agua armazena até 13 litros (3,45 galGes US) de agua e fica alojado dentro do
Compartimento para Reservatorio de dgua da Unidade Frontal.

Durante o tratamento, quando a RM ndo estd a recolher imagens, a dgua é circulada e desgaseificada
pelo Refrigerador de agua, localizado na sala de equipamentos.

Os viérios modos, estados e pardmetros do Sistema de agua (consultar Sec¢do 3.5.) podem ser
controlados a partir do Software do Posto de trabalho, ou pelo ecra dedicado ao Controlo do Sistema
de agua, localizado na UF.

Os estados do sistema de dgua podem também ser controlados através do Controlador remoto do
sistema de dgua ou do botdo azul de Controlo do sistema de dgua na Consola de operador.

Para mais detalhes sobre a interface do sistema de agua, consulte a Sec¢ao 3.5.

Para mais detalhes sobre a manutencdo do sistema de agua e os procedimentos de limpeza deste,
consulte o Capitulo 12

Home
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Figura 1-12: Ecra “Inicial” de controlo do sistema de agua (E) e Refrigerador (D)
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1.6.10. Sistema de agua Exablate Tipo 1.0

O sistema de agua oferece um circuito semifechado de circulagao de agua, concebido para atender a varios
requisitos de um procedimento transcraniano:

' Encher e drenar a interface de dgua do transdutor durante os preparativos para o procedimento.

I Fazer circular a agua durante o procedimento, mantendo a interface de agua arrefecida e
desgaseificada.

[ Osistema de agua fica, geralmente, localizado na sala de equipamento da RM. Consulte Procedimentos
de limpeza e desinfe¢ao (Capitulo 12) para obter mais informacdes.

Execute o processo de limpeza entre procedimentos terapéuticos.

O processo de limpeza requer o uso de Materiais de limpeza e desinfe¢do. Para mais detalhes sobre a
manutencdo do sistema de dgua e os procedimentos de limpeza deste, consulte o Capitulo 12.

Figura 1-13: Refrigerador de dagua Exablate Neuro Tipo 1.0 com ecra de controlo integrado

|NS|C| l-l- EC PUB41006772, Rev 2.0, Pagina 32



VISAO GERAL DO SISTEMA

1.6.11. Armadrio de equipamento

O armdrio de equipamento incorpora os componentes elétricos do sistema Exablate Neuro, assim como o
interruptor de poténcia principal. A unidade fica, geralmente, localizada na sala de equipamento de RM.

N3do manuseie o armdrio de equipamento. Apenas o pessoal de manutenc¢ao autorizado da INSIGHTEC estd
qualificado para mover, desligar ou manutenir esta unidade.

Figura 1-14: Armario de equipamento Exablate Neuro (ilustragdo)

NOTA: NOO1

O botéo vermelho de Desligamento de Emergéncia, no fundo do armario de equipamento,
deve ser pressionado em caso de emergéncia para alcancar um desligamento completo (p.ex.,
em caso de incéndio ou curto-circuito elétrico).
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Para cada tratamento, certifique-se de que os seguintes componentes estdo disponiveis:

1 x Membrana de Paciente Exablate Neuro
1 x Gel Phantom DQA Exablate Neuro
1 x Kit de Acessorios de Tratamento Exablate Neuro

4 x Parafusos Descartdveis de Quadro Craniano (compativeis com Quadro Tipo DHRS ou Tipo PFK)
o Apenas para quadros tipo PKF: um conjunto de Adaptadores de Parafusos de Quadro
Craniano (consultar Secgao 1.8)

E fornecido um Conjunto de Quadro Craniano Neuro com o sistema; consultar a descricdo detalhada
dos componentes na seccao relevante acerca do Quadro Craniano

Os componentes do tratamento fornecidos sdo compativeis com as configura¢des especificas do seu
sistema (Modelo Exablate 4000, tipo de RM e for¢ca do campo magnético).

Para obter os nimeros de peca aplicdveis, consulte o ficheiro de Numeros de Pega fornecido com o sistema
ou disponivel a pedido.

AVISO:
& A compatibilidade do kit de tratamento e acessérios pode ser variavel em fun¢édo do tipo de
sistema e RM.

Contacte o seu representante Insightec para garantir a compatibilidade do sistema com 0s
componentes relevantes. Descarte 0s acessorios de uso Unico ap6s o tratamento.

AVISO:
N&o use acessorios que sejam incompativeis com as configuracdes especificas do seu sistema
(Modelo Exablate 4000, tipo de RM e forca do campo magnético).

AVISO:
Inspecione os componentes dos kits de tratamento antes da sua utilizacdo. Caso um
componente esteja danificado, ndo o use e descarte-o de acordo com as normas locais.

> B
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1.6.13. Acessdrios gerais para Exablate 4000 Tipo 1.0 e Tipo 1.1

Lista de acessorios fornecidos com o sistema (de acordo com a configuragao especifica).

DESCRIGAO | DESCRIGAO DO CONTEUDO

Mangueira com adaptador: torneira

rosqueada Para enchimento mais facil do tanque de dgua

Mangueira com adaptador: torneira

flexivel Para enchimento mais facil do tanque de 4dgua

Usado para drenar manualmente a dgua do transdutor, no caso de

Kit de d | . - .
't de drenagem manua perda de energia da fonte principal durante o procedimento.

Roétulos de referéncia Rétulo de referéncia adesivo
Kit de configuragdo de DQA para Mala, incluindo os adaptadores de quadro craniano do suporte para o
sistemas Tipo 1.1 ou 1.0 gel Phantom DQA, adequado para sistema Exablate Tipo 1.1 ou 1.0

Destina-se a montagem da antena craniana na configuragdo de DQA,
permitindo avaliar a qualidade da antena especifica. Destina-se ao uso
com o kit de configuragdo de DQA para sistemas Tipo 1.1/1.0

Guia de montagem de membrana para
configuragdo DQA

Mangueira com funil para tanque de

3gua Para enchimento mais facil do tanque de dgua
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Existem diferentes tipos de quadros cranianos. Consulte a sec¢ao relevante de acordo com o quadro
utilizado.

Base de quadro craniano Exablate Base de quadro craniano UCHRA \
Tipo DHRS: Postes para uso com Parafusos de Anel Craniano (DHRS)

Consultar a Secgao 1.7

Tipo PFK: Postes para uso com o Kit de Fixagao de Paciente (PFK)

Consultar a Secgdo 1.8 Consultar o Apéndice B
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AVISO:
Determine a configuracdo aplicavel, conforme descrito na subseccdo 1.6.14, e
consulte apenas a documentacao relevante.

Esta seccdo descreve os passos para montar, usar, manusear e manutenir adequadamente o quadro
craniano Exablate Neuro. Antes de usar o quadro craniano INSIGHTEC, leia e familiarize-se com estas
instrucoes.

O quadro craniano Exablate Neuro é um posicionador craniano usado para fixar a cabeca do paciente
durante o tratamento com o sistema Exablate 4000. O quadro craniano Exablate é compativel com RM.
Inspecione sempre o quadro craniano Exablate Neuro antes de o usar. Ndo use a estrutura caso esteja
danificada.

AVISO:
O quadro craniano Exablate Neuro destina-se apenas a ser usado em tratamentos
Exablate Neuro.

AVISO:

Faca uma inspecdo visual antes de utilizar o quadro, garantindo que todos 0s
parafusos estdo totalmente apertados. Contacte a Insightec caso o quadro tenha
sofrido uma queda, ou caso detete algum dano. Nao use a estrutura caso esteja
danificada!

AVISO:

Os parafusos de quadro craniano descartaveis (longos ou curtos) sao fornecidos

ESTERILIZADOS por 6xido de etileno.
Inspecionar visualmente a embalagem dos parafusos antes da utilizacao
para verificar a integridade da vedacdo. Descartar os parafusos em caso
de rasg0es, perfurages ou outros danos visuais na embalagem ou nos
componentes.
Os parafusos de quadro craniano descartaveis destinam-se a ser usados
uma unica vez. Nao reutilizar ou re-esterilizar. A sua reutilizacdo pode
fazer com que exista contaminacéo cruzada e laxidao do parafuso, levando
a potencial movimentacao do paciente. Descartar os parafusos de acordo
com as normas em vigor no hospital e na regiéo.

AVISO:

O quadro craniano destina-se a ser usado dentro de um dispositivo de RM. Né&o
deve entrar em contacto com o paciente. Mantenha uma folga entre o quadro
craniano e a pele do paciente para evitar queimaduras por RF.
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NOTA: N002D
Assegure-se de juntar todas as diversas pecas pequenas (tais como parafusos,
chaves e acessorios) depois da sua utilizacdo, impedindo que se percam.

NOTA: NOO3
Para instrugdes sobre o quadro craniano UCHR, fornecido anteriormente

com os sistemas Exablate, consulte o apéndice A

® ©

1.7.2. Conjunto de quadro craniano Exablate Neuro

NOTA: NOO4
O quadro craniano Exablate Neuro j& esta fixo, na sua mala, a barra anterior e aos
dois postes posteriores.

Caso a cabeca examinada seja pequena, consulte as instrucdes em seguida para
substituir a barra anterior.

NOTA: NOO5
A posicdo dos postes pode ser ajustada de acordo com a anatomia do paciente.

® ©®
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14 Sy =

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 | Side Holders 2 H | Anterior Bar for Small Heads | 1

Figura 1-15: Conjunto de Quadro Craniano Exablate do Tipo DHRS (ilustra¢io)
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O Conjunto de Quadro Craniano Exablate do Tipo DHRS inclui dois conjuntos de suportes laterais.

Os Suportes Laterais Baixos permitem estender o alcance do transdutor ao longo do eixo A-P, sendo
especialmente importantes caso o foco esteja num alvo com localizagao anterior num cilindro de RM com
60 cm. A escolha informada dos suportes laterais poderd, também, maximizar o conforto do paciente.

Part Name [ Qty.
A | Headframe Base [ : |
B | Side Holders [ 2
C | Side Holder Fixation Screws i 4
[ | Head Frame Assembly Wrench [ 1

Figura 1-16: Encaixar os suportes laterais no quadro craniano (somente para ilustragao)

A | Frame Assembly Wrench
Patient Fixation Wrench
C | Side Holder Fixation Screw

D | Post Fixation Screw

N FW

® © ©

Figura 1-17: Chaves e parafusos do quadro craniano
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Caso o paciente tenha uma cabega de menor dimensado, o utilizador pode substituir a barra anterior pela

barra anterior para cabegas pequenas. A utilizagdo deste componente permite trazer os parafusos até
19mm mais perto da cabecga do paciente.

1. Solte a barra anterior de cabe¢a do quadro craniano, usando a chave de montagem do quadro para
desapertar os parafusos de fixagao.

2. Fixe a barra anterior para cabecas pequenas na cavidade anterior do quadro craniano, usando a chave
de montagem para apertar os parafusos de fixacao.

Part Name Qty.

Anterior Bar \ Anterior Bar for Small Heads

Figura 1-18: Encaixe dos postes e barras no quadro craniano (apenas para efeitos ilustrativos)

NOTA:

, — E possivel deslizar os postes para cima e para baixo para otimizar a adaptacéo do
quadro craniano ao paciente.

AVISO:
Assegure-se de que todos os postes estdo firmemente fixos.
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AVISO:
& A fixacdo do quadro craniano apenas pode ser efetuada por um neurocirurgido
habilitado, com experiéncia em procedimentos estereotaxicos.

e Tricotomize amplamente o couro cabeludo do paciente, limpando-o em seguida com uma gaze ou
compressa embebida em alcool.

e Assegure-se de que os postes ficam presos fixamente.

¢ Insira os parafusos de quadro craniano descartdveis nos orificios de fixagdo pré-existentes nos postes e na

barra, a partir do lado interno do quadro (ver Figura 1-21), para evitar a contaminacdo nos pinos dos
parafusos.

Figura 1-19: Insergao interna dos parafusos

AVISO:
A Selecione a barra anterior adequada, de forma a que os parafusos se projetem pelo
menos 13 mm a partir da superficie exterior dos postes e barra anterior.

AVISO

E recomendado usar uma pomada antibacteriana nas pontas dos parafusos.
Desinfete e aplique curativo nos locais de insercdo dos parafusos depois de
remover o quadro craniano

e (Opcional) Use as correias de posicionamento para posicionar e ajustar a altura vertical do quadro craniano
(Figura 1-20).
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Figura 1-20: Correias de posicionamento do quadro craniano

e Posicione o quadro o mais inferiormente possivel, permitindo assim um nivel 6timo de cobertura para o tratamento
Exablate.

e Com um marcador, marque os locais projetados para a entrada dos parafusos e a linha temporal superior (opcional)

27, NOTA:
+ Usar as correias de posicionamento do quadro craniano ajuda a suportar o peso do
\ ' conjunto de quadro durante a sua colocacgao no paciente.

Os postes e barras do quadro craniano podem ser ajustados em altura

NOTA:
Use todos os quatro (4) parafusos de quadro craniano descartaveis para prender o quadro
ao paciente

% |« Use somente componentes e ferramentas de quadro craniano fornecidas pela
INSIGHTEC
¢ A colocacdo do conjunto de quadro craniano no paciente é mais facil caso seja feita
por duas pessoas.

ALERTA:

Existem quatro orificios de fixacdo anteriores da barra do quadro craniano para a
insercdo de parafusos de quadro craniano descartaveis. Os pontos de acesso medial
podem ser utilizados para evitar danificar o masculo temporal do paciente.

e Administre anestesia local através dos orificios de fixagdo do poste ou nos locais de inser¢do dos parafusos marcados.
Desloque temporariamente o quadro, caso necessario.

e Permita que a anestesia local faca efeito.

e Use a chave de fixacao de paciente, fornecida pela INSIGHTEC, para apertar os parafusos de quadro craniano
descartaveis no cranio do paciente.
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Figura 1-21: Posicionamento tipico do quadro craniano

e Mantenha distancia entre a pele e a face exterior da barra no local de cada parafuso
e Aperte os parafusos: dois parafusos diagonalmente opostos de cada vez, alternada e equitativamente

e Aplique forca moderada para garantir que o quadro fique firmemente fixo ao cranio do paciente.

ALERTA:

Apertar demasiado os parafusos descartaveis pode causar falha prematura dos postes do
quadro craniano e/ou dos préprios parafusos.

Assegure-se de que a coluna dos postes nao fique pressionada contra a pele, para conforto
do paciente.

AVISO:
Apertar demasiado os parafusos descartaveis pode provocar lesdes no cranio:

e Antes de aplicar o quadro, o cirurgido deve rever os detalhes da TAC do paciente
e Evite aplicar forca suplementar durante a insercdo dos parafusos no cranio

e Remova as correias de posicionamento do quadro craniano.

e Coloque uma tampa de silicone no final de cada parafuso descartavel.

Figura 1-22 Tampas de silicone protetoras da membrana na extremidade do parafuso

e O paciente esta agora pronto para a colocagao da Membrana de Paciente.
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Siga as seguintes diretrizes para fazer a manuten¢ao dos componentes do quadro craniano depois de cada
tratamento:

1. Imediatamente apds a utilizagdo, limpe os componentes com d4gua destilada desionizada para
remover qualquer residuo de iodopovidona (Betadine®), sangue ou outras impurezas

2. Seque bem os componentes com papel

3. Em caso de manchas persistentes, limpe as areas relevantes em dalcool isopropilico a 100% (IPA)

ALERTA:

N&o usar solugdo salina. SolucGes salinas podem causar danos a superficie
metalica.

N&o use agentes corrosivos, como Clorox® ou Cidex®.

N&o use alcool ou peréxido de hidrogénio (dgua oxigenada) em nenhum
material composito preto.

NOTA:
A utilizagdo de Betadine® ou outra solugdo semelhante contendo iodo pode
manchar a superficie do quadro craniano.

Para minimizar a descoloracéo, limpe quaisquer residuos de Betadine®, ou solugdes
semelhantes, assim que possivel durante ou depois do procedimento.

NOTA:

Se os instrumentos forem expostos a solugdes altamente causticas, como solugdes
de lixivia, enxague-os imediatamente com agua destilada desionizada para impedir
danos por corrosdo nas superficies e partes moveis.

ALERTA:

O ciclo expectavel de vida util do quadro craniano é 10 anos. Contacte o seu
representante Insightec a respeito da substituicdo do quadro, descartando-o no
final do supracitado periodo e em caso deste apresentar sinais visiveis de
danos/corroséo.
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NOTA: NO10

E] Os componentes do quadro sdo compativeis com autoclaves.
Pardmetros de autoclave recomendados:
1. O quadro craniano deve ser desmontado antes do processo de

autoclavagem.

2. Coloque os componentes num saco de autoclave adequado, ou seja, sacos
de esterilizacéo

3. A tabela seguinte apresenta os parametros de autoclave recomendados para
0s componentes do quadro craniano Exablate:

Autoclave a vapor

121 °C/250 °F 132 °C/270 °F

20 minutos 10 minutos

20 minutos 10 minutos
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AVISO:

Determine a configuragdo aplicavel, conforme descrito na subsecgdo 1.6.14, e consulte
apenas a documentacao relevante.

Esta seccdo descreve os passos para montar, usar, manusear e manter adequadamente o quadro craniano Exablate
Neuro tipo B. Leia e familiarize-se com estas instrucdes antes de utilizar o Quadro Craniano da INSIGHTEC.

O quadro craniano Exablate Neuro é utilizado para fixar a cabeca do paciente na mesa durante os tratamentos com
o sistema Exablate 4000. O quadro craniano Exablate é compativel com RM. Inspecione sempre o quadro craniano
Exablate Neuro antes de o usar. Ndo use a estrutura caso esteja danificada.

AVISO:

O quadro craniano Exablate Neuro destina-se apenas a ser usado em tratamentos Exablate
Neuro.

AVISO:

Faca uma inspec¢do visual antes de utilizar o quadro, garantindo que todos os parafusos
estdo totalmente apertados. Contacte a Insightec caso o quadro tenha sofrido uma queda,
ou caso detete algum dano. N&ao use a estrutura caso esteja danificada!

AVISO:

Os parafusos de quadro craniano descartaveis e respetivos adaptadores sdo fornecidos

ESTERILIZADOS por éxido de etileno.
Inspecionar visualmente a embalagem dos parafusos antes da utilizacdo para
verificar a integridade da vedagdo. Descartar os parafusos em caso de rasgdes,
perfuracdes ou outros danos visuais na embalagem ou nos componentes.
Os parafusos de quadro craniano e respetivos adaptadores destinam-se a ser
usados uma unica vez. N&o reutilizar ou re-esterilizar. A sua reutilizacdo pode
fazer com que exista contaminagdo cruzada e laxiddo do parafuso, levando a
potencial movimentacdo do paciente.
Descarte os parafusos e os 8 adaptadores de acordo com as normas em vigor no
hospital e na regiéo.

AVISO:

O quadro craniano destina-se a ser usado dentro de um dispositivo de RM. Nao deve
entrar em contacto com o paciente. Mantenha uma folga entre o quadro craniano e a pele
do paciente para evitar queimaduras por RF.

NOTA:

Assegure-se de juntar todas as diversas pecas pequenas (tais como parafusos,
chaves e acessorios) depois da sua utilizacdo, impedindo que se percam.
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NOTA: NOO3
[% Para instrucdes sobre o quadro craniano UCHR, fornecido anteriormente

com os sistemas Exablate, consulte o apéndice A

1.8.2. Conjunto de Quadro Craniano Exablate Neuro do Tipo PFK

ALERTA: C042
O quadro craniano Exablate Neuro ja esta montado, na mala, aos postes respetivos.
Certifique-se de que estdo bem apertadas a base do quadro craniano.

NOTA: NOO5
[%] A posicdo dos postes pode ser ajustada de acordo com a anatomia do paciente.

Part Name

Q
<

Head Frame Base

Posterior Posts

Anterior Bar

|0 | P>

Side Holders

Side Holders Fixation screws

Frame Placement Strap

Long Side Holders

™= |y | =m:] m

Patient Fixation Wrench

I | Frame Assembly Wrench

= INININ =] RININ]PA] -

J | Exablate Caliper

Figura 1-23: Conjunto de Quadro Craniano Exablate (apenas para efeitos ilustrativos)
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1.8.3. Kit de Fixacdao do Paciente Exablate Neuro (PFK)

O PFK (Kit de Fixagdo do Paciente, "Patient Fixation Kit") € composto por 4 parafusos de fixacao do
paciente, 4 adaptadores curtos e 4 adaptadores longos (figura seguinte). Os adaptadores oferecem
uma interface estéril para os parafusos e sdo compativeis com uma vasta gama de tamanhos da
cabeca. Os parafusos e os adaptadores sdo montados nos postes do quadro craniano Exablate
através de orificios de fixacdo especificos, conforme a figura seguinte.

B - -

bt A

A A
mm

"'y
a s

Figura 1-24: Kit de Fixa¢ao do Paciente Exablate Neuro (PFK)
1.8.4. Calibrador Exablate

O calibrador Exablate permite determinar qual a combinacdo ideal de adaptadores a utilizar no paciente
(Seccdo 1.9.4), medindo a diagonal da cabeca (ver figura 1-27) desde o local de insercao do pino frontal ao
local de insercdo do pino posterior contralateral.

O calibrador tem uma amplitude de trés intervalos distintos, adaptados a trés tipos de tamanho da cabeca:
SS, SL, LL (Secgdo 1.9.4).

Para escolher a combinagdo correta de adaptadores a inserir nos orificios de fixagdo do quadro, utilize o
calibrador fornecido com o conjunto do quadro craniano (Seccdo 1.9.3) na cabeca do paciente apds
remogado do cabelo.
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Figura 1-25: Calibrador Exablate para medicao e estimativa combinada da diagonal craniana
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1.8.5. Combinag¢do de Adaptadores Diferentes

O calibrador Exablate permite determinar qual a combinagao ideal de adaptadores a utilizar em cada
paciente, medindo a diagonal da cabeca (Secgao 1.8.5).

Utilizando o calibrador fornecido (Sec¢do 1.8.5), mecga a distancia entre os pontos de inser¢ao de pinos
contralaterais (p. ex., a distancia entre os locais de fixacdo posterior esquerdo e anterior direito
pretendidos).

Com base nesta medicdo, selecione a combinacdo de adaptadores adequada (ver abaixo).

Note que, em caso de uma anatomia anormal ou assimétrica no paciente, pode ser preferivel optar por
uma combinacao diferente para cada par.

Leitura do calibrador: SS Leitura do calibrador: SL Leitura do calibrador: LL

Adaptadores curtos Adaptadores mistos Adaptadores longos

1.8.6. Substituir os suportes laterais

Em algumas configuragdes, o conjunto de quadro craniano Exablate do tipo PFK inclui dois conjuntos de
suportes laterais.

Os Suportes Laterais Baixos permitem estender o alcance do transdutor ao longo do eixo A-P, sendo
especialmente importantes caso o foco esteja num alvo com localizagdo anterior num cilindro de RM com
60 cm. A escolha informada dos suportes laterais poderd, também, maximizar o conforto do paciente.
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PartName Qty.
A \ Headframe Base ik
B Side Holders 2
C | Side Holder Fixation Screws 4

D | Head Frame Assembly Wrench 1

Figura 1-26: Encaixar os suportes laterais no quadro craniano (somente para ilustracao)

A | Frame Assembly Wrench

B | Patient Fixation Wrench

C | Side Holder Fixation Screw

D | Post Fixation Screw

1l

Figura 1-27: Chaves e parafusos do quadro craniano

De acordo com a anatomia do tamanho da cabeca do paciente, selecione a combinacdo correta no PFK para

inserir nos postes e na barra do quadro craniano aplicando o calibrador na cabeca apds remover o cabelo
(consultar as Sec¢des 1.9.2 e 1.9.5).
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Figura 1-28: Insercao do adaptador interno nos postes

Insira os 4 adaptadores nos orificios de fixacdo dedicados nos postes do quadro craniano a partir do seu
lado interno (ver Figura 1-28). Certifique-se de que fixa bem o adaptador aos postes.

AVISO:
Assegure-se de que todos os postes estdo firmemente fixos.

Se necessario, utilize as chaves de montagem do quadro craniano (Figura 1-27) para apertar os postes.

AVISO:
& A fixacdo do quadro craniano s6 pode ser feita por um neurocirurgido habilitado,
com experiéncia em procedimentos estereotaxicos.

e Tricotomize amplamente o couro cabeludo do paciente, limpando-o em seguida com uma gaze ou
compressa embebida em alcool.

e Assegure-se de que os postes fiqguem presos fixamente.

e Selecione os 4 adaptadores corretos de acordo com as orientagdes fornecidas na Sec¢do 1.9.5.

e Insira os adaptadores nos orificios de fixacdo pré-existentes nos postes e na barra, a partir do lado interno
do quadro (ver Figura 1-28).

e (Opcional) Use as correias de posicionamento para posicionar e ajustar a altura vertical do quadro craniano.

e Posicione o quadro o mais inferiormente possivel, permitindo assim um nivel timo de cobertura para o
tratamento Exablate.
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NOTA:
Usar as correias de posicionamento do quadro craniano ajuda a suportar o peso do
conjunto de quadro durante a sua colocacdo no paciente.

e Com um marcador, marque os locais projetados para a entrada dos parafusos e a linha temporal superior (opcional)
e Administre anestesia local através dos orificios de fixacdo do poste ou nos locais de insercao dos parafusos marcados.
Desloque temporariamente o quadro, se necessario.

e Permita que a anestesia local faga efeito.

e Insira os parafusos de quadro craniano descartaveis nos orificios de fixacdo pré-existentes nos adaptadores.

AVISO:
E recomendado usar uma pomada antibacteriana nas pontas dos parafusos. Desinfete e
aplique curativo nos locais de insercéo dos parafusos depois de remover o quadro craniano

ALERTA:

Existem quatro orificios de fixa¢do na barra anterior do quadro craniano para a insercao
de parafusos de quadro craniano descartaveis e adaptadores. Para evitar, se aplicavel, a
colocacéo de parafusos no musculo temporal, use os dois pontos mediais de acesso.

e Use a chave de fixacdo de paciente, fornecida pela INSIGHTEC, para apertar os parafusos de quadro craniano
descartaveis no cranio do paciente.

NOTA:
Use todos os quatro (4) parafusos de quadro craniano descartaveis para prender o quadro
ao paciente

o Use somente componentes e ferramentas de quadro craniano fornecidas pela
INSIGHTEC

¢ A colocacdo do conjunto de quadro craniano no paciente é mais facil caso seja feita
por duas pessoas.

e Mantenha alguma distancia entre a pele e a face externa da barra no local de cada parafuso.
e Aperte os parafusos: dois parafusos diagonalmente opostos de cada vez, alternada e equitativamente.

e Aplique forca moderada para garantir que o quadro fique firmemente fixo ao cranio do paciente.

ALERTA:
Apertar demasiado os parafusos descartaveis pode causar falha prematura dos postes do quadro
craniano e/ou dos proprios parafusos.

Assegure-se de que a coluna dos postes ndo fique pressionada contra a pele, para conforto do
paciente.
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AVISO: W012D
Apertar demasiado os parafusos descartaveis pode provocar lesdes no cranio:

e Antes de aplicar o quadro, o cirurgido deve rever os detalhes da TAC do paciente
o Evite aplicar forca suplementar durante a insercéo dos parafusos no cranio

e Remova as correias de posicionamento do quadro craniano.

e O paciente estd agora pronto para a colocacao da Membrana de Paciente.
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Siga as seguintes diretrizes para fazer a manutencao dos componentes do quadro craniano depois de cada
tratamento:

1. Imediatamente apds a utilizagdo, limpe os componentes com d4gua destilada desionizada para
remover qualquer residuo de iodopovidona (Betadine®), sangue ou outras impurezas

2. Seque bem os componentes com papel

3. Em caso de manchas persistentes, limpe as areas relevantes em dalcool isopropilico a 100% (IPA)

ALERTA:

N&o usar solugdo salina. SolucGes salinas podem causar danos a superficie
metalica.

N&o use agentes corrosivos, como Clorox® ou Cidex®.

N&o use alcool ou peréxido de hidrogénio (dgua oxigenada) em nenhum
material composito preto.

NOTA:
A utilizagdo de Betadine® ou outra solugdo semelhante contendo iodo pode
manchar a superficie do quadro craniano.

Para minimizar a descoloracéo, limpe quaisquer residuos de Betadine®, ou solugdes
semelhantes, assim que possivel durante ou depois do procedimento.

NOTA:

Se os instrumentos forem expostos a solugdes altamente causticas, como solugdes
de lixivia, enxague-os imediatamente com agua destilada desionizada para impedir
danos por corrosdo nas superficies e partes moveis.

ALERTA:

O ciclo expectavel de vida util do quadro craniano é 10 anos. Contacte o seu
representante Insightec a respeito da substituicdo do quadro, descartando-o de
acordo com as normas vigentes no local no final do supracitado periodo e em
caso deste apresentar sinais visiveis de danos/corroséo.
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NOTA: NO10

E] Os componentes do quadro sdo compativeis com autoclaves.
Pardmetros de autoclave recomendados:
4. O quadro craniano deve ser desmontado antes do processo de

autoclavagem.

5. Coloque os componentes num saco de autoclave adequado, ou seja, sacos
de esterilizacéo

6. A tabela seguinte apresenta os parametros de autoclave recomendados para
0s componentes do quadro craniano Exablate:

Autoclave a vapor

121 °C/250 °F 132 °C/270 °F

20 minutos 10 minutos

20 minutos 10 minutos
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Para ver todas as precaugdes de seguranga, consulte a secgao 2.4.

O sistema Exablate 4000 suporta membranas de paciente com antenas integradas de 2 canais (Antena
Craniana Tc MRgFUS) para aumentar a qualidade da imagem. A ficha do conector de cada tipo de antena é
codificado especificamente consoante a compatibilidade com o tipo de Exablate correspondente e o
tomada de ligacdo da antena. Para ligar a antena, assegure-se de que a ficha do conector estd alinhada com
a tomada.

Head coil’s Loops

»

Coil bridge
cover

”

Figura 1-29: Exemplos de Antena Craniana Tc MRgFUS

_ NOTA:
— O aspeto real da antena craniana MRgFUS e da tomada depende do tipo de sistema

e do kit de tratamento fornecido com o sistema.

Cada antena é composta por 2 loops fisicos, integrados na membrana de tratamento do paciente,
sendo colocados na cabeca do paciente e depois ligados ao posicionador Exablate através de uma
unidade de Amplificador de Baixo Ruido (LNA) que se liga a uma unidade de controlo. Todas as
antenas cranianas sdo configuradas com uma capa de ponte de antena.
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Transducer

NOTA:

% | Esta seccéo aplica-se a todos 0s conectores de antena craniana Tc MRgFUS do
" suporte do trandutor.

A posicdo da tomada de ligacdo da antena craniana pode ser ajustada desapertando o parafuso de

ajuste do conector e deslizando a tomada no eixo S-I. Aperte novamente o parafuso para fixar a tomada
em posicao.

Isto pode ajudar a mitigar a pressdo exercida na antena ou no paciente.
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— Transducer

Head coil’s connector socket

Head coil’s adjustment screw

( ‘1'( »

Figura 1-31: Tomada do Conector de Antena Craniana (para todos os tipos de antena, exceto o Tipo 1.0
1.5T GE).

Figura 1-32: Ficha do conector da antena ligada a tomada de ligagdo (apenas para efeitos ilustrativos).

NOTA:
O aspeto real do conector da antena depende da configuracéo do sistema.
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R

Equipamento classe I.

Peca aplicada Tipo BF

Equipamento normal.

Adequado a funcionamento continuo.

Problema 1: O sistema ndo reconhece a ligacdo da antena quando tal é selecionado no software.

Sintomas

AcOes sugeridas

Solugao

O conector RM da antena
desligou-se da interface do
sistema.

Verifique se o conector de RM da
antena esta totalmente encaixado.

Encaixe o conector e tente
ler novamente.

Problema 2: O sistema de RM falha ao executar um pré-exame ou exame, mostrando o erro: “O mddulo driver

detetou uma falha”

Sintomas

AcOes sugeridas

Solugdo

Um ou mais conectores de
antena estao desligados.

Verifique se os conectores RM
de antena estdo totalmente
encaixados.

Encaixe o conector e
tente ler novamente.

Problema 3: A antena apresenta pouca qualidade de imagem nos exames do paciente.

Sintomas AcOes sugeridas Solugdo
A antena tem um alto nivel de ruido. Verifique a forma da antena, ela Se a antena
A antena tem pouco sinal. deve assemelhar-se muito a um estiver com
circulo. Qualquer distorcao defeito,
E possivel observar faixas pretas nas importante na forma pode causar devolva-a para
imagens. perda significativa de sinal ou gue seja
dessintonizacdo da antena. reparada.

INSIGHTEC
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Os sistemas 1,5T estdo configurados para funcionar apenas com a configuragao de antena craniana.

Os sistemas 3T que suportam antenas cranianas estdao configurados para trabalhar com diferentes
configuragdes possiveis de antena: “CABECA”, “CORPO (conectada a cabega)” (se aplicavel) e “CORPO”
(consultar secgdo 11.2.3). Os diferentes cenarios sao descritos abaixo.

Blue Led
Indicator

Silver
cable

Figura 1-33: Exemplos de conectores RM

Cenario 1: A configuracdo padrdo ao examinar com as antenas cranianas da membrana.

Tipo de sistema Tipo de Imagem Ac0es sugeridas
membrana
Para todos os 1. Certifique-se de que o(s) conector(es) estdo ligados ao
sistemas que sistema de RM.
suportam 2. Certifique-se de que os conectores das antenas cranianas
antenas Membrana de | Exame estdo Ilgados~a toma~da dedicada. L
cranianas Paci 3. A configuragdo padrao de antena nas “Utils
aciente com L »
Exablate Neuro | Antenas do posto de trabalho ¢ “CABECA
GE Tipo 1.0 . 4.a. Com sistemas de RM GE Tipo 1.0 (se aplicavel):
com Antena | Cranianas Certifique-se de que o cabo prateado esté ligado ao conector
3,07/1,5T Insightec | -~ RMq g P g
GE Tipo 1.1 4.b. Com sistemas de RM GE Tipo 1.1: Assegure-se de que 0

interruptor no conector RM estd ON (LED azul indicador
ligado)

INSIGHTEC
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Cenario 2: Quando a antena craniana esta na cabeca do paciente e, por algum motivo, é necessario examinar com a

antena corporal.

NOTA: Fazer o exame sem a antena craniana pode reduzir a qualidade da imagem.

Tipo de sistema Tipo de Imagem AcOes sugeridas
membrana
Apenas para 1. Mantenha o conector RM ligado a RM
sistemas 3T 2. Mantena os conectores das antenas cranianas da
Exame com membrana ligados na sua tomada dedicada
Membrana de | 3 Antena | 3. Altere a configura¢do padrdo da antena em “Utils”
Paciente Exablate | Corporal no posto de trabalho para “Body (Head Connected)” [Corpo
Neuro com | integrada (Cabeca Ligada)].
GE 3T Tipo 1.0 Antena 3,0T no sistema | 4.a. Com sistemas de RM GE Tipo 1.0: Mantenha o cabo prateado
de RM ligado ao conector RM
GE 3T Tipo 1.1 4.b. Com sistemas de RM GE Tipo 1.1: Mantenha o interruptor no

conector RM LIGADO (indicador LED azul ligado)

Cendrio 3: Em tratamento com membrana de paciente sem antena integrada - serd usada uma antena corporal
durante o tratamento.

Tipo de sistema Tipo de Imagem Agoes sugeridas
membrana
Apenas para . 1. Ligue o(s) conector(es) de RM a maquina de RM
sistemas 3T xan;\e tcom 2. Altere a configuragdo de antena em “Utils” no posto
Membrana de ?:or ;r:lna de trabalho para “BODY” (CORPO).
GE 3T Tipo 1.0 Paciente Exablate inte prada 3.a. Com sistemas de RM GE Tipo 1.0: Desligue o cabo prateado do
Neuro sem antena gr conector de RM
no sistema - —
GE 3T Tipo 1.1 de RM 3.b. Com sistemas de RM GE Tipo 1.1: Desligue o indicador LED

azul do conector de RM

Cenario 4 (despiste de problemas):

Quando o tratamento se inicia e é encontrado uma disparidade na antena

craniana, é mostrado um erro no posto de trabalho. O utilizador precisard de mudar e trabalhar com a antena
corporal de RM integrada.
NOTA: No caso do cendrio 4, existe risco de artefactos na imagem decorrentes das antenas cranianas ndo usadas da

membrana.

Faca apenas como despiste de problemas se as antenas cranianas nao funcionarem na parte final do tratamento.

Tipo de sistema Tipo de Imagem AgOes sugeridas
membrana
Apenas para 1. Mantenha o conector de RM ligado a de RM
sistemas 3T 2. Mantena os conectores das antenas cranianas da
Exame com membrana ligados na sua tomada dedicada
Membrana com | f ~ “Utils”
antena de paciente a Antena | 3. Altere a configuracdo de antena nas “Utils” do posto
Exablate  Neuro Corporal de trabalho para “CORPO”
GE 3T Tipo 1.0 ara3.0T integrada 4.a. Com sistemas de RM GE Tipo 1.0: Desligue o cabo prateado
P ’ de RM do conector de RM
GE 3T Tipo 1.1 4.b. Com sistemas de RM GE Tipo 1.1: Desligue o indicador LED

azul do conector de RM

INSIGHTEC
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O Exablate Neuro foi concebido e produzido para assegurar seguranca operacional maxima. Cumpra
escrupulosamente as precaugbes de seguranga, avisos e instrugdes operacionais deste manual referentes
ao sistema. O Exablate Neuro deve ser instalado, manutenido e reparado pelo pessoal da INSIGHTEC, ou
outro pessoal qualificado e aprovado por escrito pela INSIGHTEC.

O Exablate Neuro ndo deve ser modificado, no seu todo ou em parte, de nenhuma forma sem
consentimento escrito prévio da INSIGHTEC.

O proprietdrio deve garantir que apenas pessoal totalmente qualificado, adequadamente treinado e
certificado, segundo o programa de formacdo INSIGHTEC, tem autorizacdo para operar este equipamento.

E importante que este manual seja mantido préximo do sistema. Ele deve ser estudado e revisto
periodicamente por todos os operadores autorizados. No entanto, a INSIGHTEC ndo afirma que, através da
leitura deste manual de operador, um utilizador fique qualificado para testar, calibrar ou operar o sistema.

N3o deve ser permitido acesso ao sistema a pessoal ndo qualificado.

Se o sistema ndo funcionar corretamente, ou falhe em responder conforme esperado aos comandos
descritos no manual, acautele primeiro a seguranca do paciente e s6 depois a do sistema.

Aos 22 de julho de 2014, o Sistema Exablate Neuro estd concebido para cumprir a Diretiva 2011/65/EU
(RestricGes de Substancias Perigosas (RoHS)).

Os parafusos descartdveis de quadro craniano sao fornecidos ESTERILIZADOS - Nao reutilizar ou re-
esterilizar. Ndo usar caso a embalagem esteja aberta ou danificada.

A vida util expectavel do sistema é de 10 anos. No final da sua vida util, consulte a INSIGHTEC para obter
mais instrugdes.

NOTA:

Qualquer incidente grave que tenha acontecido e tenha relacdo com o dispositivo deve ser
comunicado a INSIGHTEC e as autoridades competentes no Estado-membro no qual o
utilizador e/ou o paciente estejam sediados.
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Utilizacdo do Sistema Exablate num ambiente de RM

IVIR|] A mesa de tratamento do Exablate 4000 Tipo 1.0 é segura para RM

IVIR| O sistema de capacete do Exablate 4000 Tipo 1.1 é seguro para RM

AVISO:
N&o tente utilizar componentes além do hardware, software e acessorios de sistema
Exablate, assim como o sistema de RM especificado, com o dispositivo.

AVISO (Apenas Tipo 1.1):

O carrinho de armazenamento e transporte do sistema de capacete Exablate destina-se a
funcionar dentro de um ambiente de RM. Para evitar riscos de introducdo inadvertida de
itens magnéticos na sala de RM, apenas o sistema de capacete Exablate Neuro deve ser
colocado no carrinno. NAO USE o carrinho para transportar qualquer outro artigo
(magnético ou ndo) para a sala de RM.

AVISO:
Operar equipamento pesado pode resultar em lesdes. Opere equipamentos pesados com
cautela.

AVISO:

O armario frontal do Exablate contém componentes magnéticos e ndo deve ficar
demasiado proximo do cilindro da RM.

> B> B P

Apenas Tipo 1.1 (1,5 e 3T): A unidade frontal deve ficar sempre ancorada ou fixa, a uma
distancia minima definida pelos Servi¢os INSIGHTEC durante a instalacao.

O pessoal que opera o equipamento de RM deve ter conhecimento aprofundado sobre o funcionamento
adequado do sistema.

N3o opere o equipamento de RM sem antes ler os manuais de operador apropriados e adquirir cabal
entendimento sobre o funcionamento do sistema. Se tiver duvidas quanto a alguma parte do manual do
sistema de RM, contacte o técnico de equipamentos de RM e/ou o pessoal de servico clinico para obter
esclarecimentos.

Pela seguran¢a dos pacientes, assim como do pessoal operativo e técnico, todas as instrugoes
operacionais - e, particularmente, as instrucoes de seguranca aqui contidas - devem ser
escrupulosamente seguidas.
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AVISO:

O equipamento auxiliar (como equipamento de gating, sistemas de monitorizagéo de sinais vitais
A e antenas RF) que ndo tenha sido especificamente testado e aprovado para uso em ambiente de

RM pode causar queimaduras ou outras lesdes ao paciente, assim como degradar a qualidade da

imagem.

O sistema Exablate deve ser instalado, mantido e reparado por pessoal INSIGHTEC, ou por outro pessoal
qualificado e certificado pela INSIGHTEC.

A manutencgao periddica deve ser feita de acordo com os padrdes de servico INSIGHTEC, sendo levada a
cabo pela INSIGHTEC ou pelo seu pessoal certificado.

AVISO:

As atualizacBes de ciberseguranca e de software sdo realizadas durante os servicos de
manutencéo periodica.

Se o sistema NAO for manutenido e reparado adequadamente, os riscos de ciberseguranca
podem aumentar ao longo do tempo, sendo que o sistema ndo devera, nesse caso, ser usado
para tratamentos clinicos.

AVISO:

As atualizacBes devem apenas ser implementadas por pessoal/técnicos autorizados
Insightec.

Os operadores Exablate ndo devem aceitar ou implementar quaisquer atualizacées.
AVISO:

Se o sistema NAO for manutenido e reparado adequadamente ndo devera ser usado para
tratamentos clinicos.

AVISO:
N&o tente reparar o sistema Exablate no caso de falha do sistema, avaria ou qualquer
evidéncia de danos nos componentes

ALERTA:
O sistema deve ser descartado de acordo com as normas locais.

ek b

AVISO:
& Antes de usar o sistema Exablate Neuro:
Leia e apreenda cada um dos seguintes avisos de seguranca.
Consulte a informacéo de seguranca fornecida com o sistema de RM.

O sistema Exablate Neuro é uma Peca aplicada Tipo B.
O design e a instalacdo do sistema garantem o correto aterramento necessario.
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E importante, tanto para a seguranca do paciente como do operador, manter um aterramento adequado
no sistema. Ligue o sistema conforme as instrucdes e nao desligue nenhuma das conexdes do sistema.

AVISO:

A Inspecione todos os cabos na mesa de tratamento (Tipo 1.0), no sistema de capacete (Tipo 1.1) e a unidade
frontal para garantir que o acoplamento estd conforme e verifique que ndo existem rasgos ou danos
visiveis.

Quando estiver a configurar o sistema para tratamento, garanta que cumpre os seguintes avisos de cautela:

Assegure-se de que as rodas da UF e do STC (apenas Tipo 1.1) estdo bloqueadas quando as unidades ndo estdo
a ser movidas.

Use as alcas designadas apenas quando estiver a manobrar a UF ou o STC.

AVISO:
A Assegure-se de que todos os cabos fiqguem dispostos no chdo de forma a ndo representar perigo de
tropecar.

AVISO:

Em caso de choque mecénico no transdutor, como nas seguintes situagoes:
Queda de objeto pesado na superficie do transdutor (p.ex. o suporte de configuragdo DQA)
Colisdo durante movimento do posicionador do transdutor (p.ex. superficie interna do transdutor
pressionada contra o parafuso do quadro)
Tipo 1.0: Colisdo violenta da mesa de RM com uma parede durante 0 movimento.
Tipo 1.1: Colisdo violenta do SC durante 0 movimento no STC.

N&o opere o equipamento e contacte a Insightec para que seja verificada a conformidade deste.

AVISO:
A unidade frontal deve ser movida somente por duas pessoas.

Tipo 1.1. Apenas:

Assegure-se de que o transdutor fica posicionado no SC de acordo com o rétulo de Posigao Inicial (apenas Tipo
1.1).

Para evitar riscos de esmagamento — segure ambas as pegas do SC firmemente quando transferir o dispositivo
de e para a mesa de RM.

ALERTA:
Tenha especial cuidado ao transferir/manusear o transdutor. Manipulagdes descuidadas podem danificar
o transdutor e ter um efeito negativo nas suas caracteristicas.
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Quando levantar a base de adaptacao de RM Exablate e carregar o reservatdrio de agua na UF, aplique
uma técnica de levantamento adequada.

Quando manusear o cabo principal, use o STC e/ou o painel de conectores de cabo desmontavel para
facilitar o processo.

ALERTA

O manuseamento descuidado do painel de conectores de cabo desmontével pode causar
lesGes. Assegure uma alca segura antes de usar. Deslize-o cuidadosamente para 0 suporte
de painel de conectores e garanta que estd seguro na posi¢do. Garanta que os cabos fiquem
presos no painel de conectores antes de os soltar. Transporte-o cuidadosamente para evitar
desprendimento acidental dos cabos.

O sistema Exablate cumpre o RDM do Conselho EU 2017/745, Anexo | e a Diretiva 2006/42/CE de maquinaria
referente a requisitos de estabilidade.

O funcionamento da mesa de RM padrdo e os procedimentos mantém-se inalterados pela utilizacdo do conjunto
Exablate. OperacGes como Subir/Baixar Mesa, Entrar/Sair Prancha, e Posicionamento do paciente devem ser
executadas de acordo com o manual do fabricante da RM.

O operador de sistema é obrigado a cumprir e seguir as instrucdes atinentes a estabilidade do sistema e as
precaucdes de seguranca de forma pronta e atempada, assim como reduzir o risco de colisdo de pecas,
guedas, escorregamento e tropeco.

A consola Exablate Neuro foi concebida para proteger o paciente e o operador da exposicado acidental a energia
ultrassonica.

Reveja e siga todas as instrucées de operador incluidas na consola.

O paciente, o operador e o profissional de enfermagem devem, todos e a qualquer momento, poder ativar
livremente o botdo de paragem da sonicacdo durante o procedimento. Premir o botdo de paragem da sonicacao
faz com que esta cesse imediatamente. Soltar o botao permite o retomar do tratamento.

A consola Exablate Neuro controla a ligacdo entre o transdutor de ultrassom e o resto do sistema. O sistema
deve ser desligado antes de abandonar a consola, prevenindo ativa¢des indesejadas do transdutor.

A superficie do transdutor é muito delicada, devendo por isso ser limpa somente com dlcool e um pano macio,
evitando-se o contacto com objetos agucados. Para evitar danos, cubra o transdutor com a capa destinada a
esse fim quando o equipamento ndo estiver a uso.

A luz de Poténcia de Sonica¢ao-ON na sala do iman indica que o transdutor estd a aplicar energia ultrassénica.
Esta luz deve estar claramente visivel para o profissional de enfermagem e para o operador da consola. Nunca
mova o paciente ou coloque a sua mao préxima do transdutor enquanto a luz de sonicagdo estiver ligada.
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Declara-se aqui que nem o paciente, nem os operadores ficam expostos a nenhum material perigoso.
Alteragdes ou modificagdes deste equipamento por pessoal ndo-autorizado NAO s3o permitidas.

AVISO
Para sua seguranca e para prote¢do do paciente, esteja ciente de que o sistema Exablate Neuro pode

conter borracha de latex natural, que pode causar reagdes alérgicas.

Assegure-se de que tanto a equipa do local como o paciente - que podem vir a estar em contacto
com as partes do sistema - ndo sdo alérgicos a produtos de latex natural antes de cada utilizacao do
sistema.

Para a seguranca de RM, consulte a seccao de Seguranga do manual de operador do sistema de RM.

Assegure-se de que o paciente ndo tem qualquer implante metalico, incluindo - entre outros — marca-passos e
neuroestimuladores.

Os objetos metdlicos sdo proibidos na sala do iman. Verifique que ndo existem anéis, clipes, moedas soltas ou outros
objetos metdlicos no paciente.

AVISO:

Consulte as diretrizes de seguranga decorrentes das restricdes e procedimentos de seguranga
para RM que se possam aplicar especificamente a instituicéo.

Néo deixe o paciente sozinho na sala do iman.

O botdo de paragem da sonicacao deve ser entregue a todos os pacientes. O tratamento é imediatamente
interrompido quando o botdo é apertado. Existem trés botGes de paragem da sonicacao disponiveis no sistema:

Um fica na consola de operador.

Um é entregue ao paciente.

O outro fica localizado na Unidade Frontal, sendo controlado por um membro da equipa na sala de tratamento.
Dé instrugdes ao paciente para que pare a sonicagao se sentir dor ou calor.
Dé ao paciente protetores auditivos.

O paciente nao fica sempre no campo visual do operador de consola. Assegure-se de que pessoal médico esteja
presente na sala do iman durante o procedimento, ou que o paciente esteja constantemente dentro do campo de
visdo e disponha de meios para comunicar qualquer dificuldade.

AVISO:

O movimento da prancha pode causar lesdes ao paciente. Verifique que os dedos do paciente e sua roupa
(bata hospitalar) ndo corram perigo de ficar presos no equipamento durante o posicionamento ou
movimentag&o da prancha.

Cubra os colchdes da mesa de RM com lencgdis.

Apenas Tipo 1.1: Posicione o suporte de pernas no colchdo.
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Durante o tratamento, pergunte frequentemente ao/a paciente se sente alguma dor ou desconforto.

Para aumentar o conforto do paciente, e reduzir o risco de hipotermia, o calor corporal deve ser mantido
através de acessorios ou sistemas providenciados pela instituigao.

A utilizacdo de quaisquer medicamentos e/ou contrastes de imagiologia deve apenas ser feita apds
considerar os possiveis efeitos da absorcdo de energia ultrassénica ou de imagem térmica.

O sistema Exablate gera calor no alvo, o que pode causar ablacdo térmica com base no aumento dos niveis
de temperatura e da sua duragdo. A previsao de ablagao térmica (chamada dosagem térmica) é estimada
usando dois niveis de dosagem, de 17 e 240 minutos equivalentes cumulativos (CEM) a 43 °C. Com base na
correlagdo com os danos no tecido visiveis nas imagens de RM, os dois niveis de dosagem representam o
pior cendrio e tamanho (i.e., probabilidade mais baixa e mais alta) de dano térmico, respetivamente.

Em cada sonicacao, um overlay de ponto desses dois niveis de dosagem (17 e 240 CEM) é apresentado no
ecra do WS. Este overlay representa a localizagdo e drea de delimitacdo do ponto, contribuindo para a
estimativa do tamanho do ponto.

AVISO:
Examine cuidadosamente as imagens térmicas cuidadosamente e 0s contornos de dose térmica
apos cada sonicagao para evitar possiveis danos a tecidos fora do alvo.

AVISO:
Em caso de comportamento anormal do sistema, mapas térmicos inesperados, aumento
inesperado da temperatura ou impossibilidade de ver ou compreender 0s mapas térmicos,
cancele a sonicacdo e o tratamento imediatamente.
A cavitacdo refere-se a formacdo e rotura de bolhas (criadas a partir de gas dissolvido) que enche as
cavidades criadas em regides de baixa pressdo. Em resultado disto, podem ocorrer efeitos biolégicos devido
a estas bolhas, que dependem da extensdo e tipo de cavitacdo. O Exablate conta com um detetor de
cavitacdo embutido, assim como com um mecanismo para parar ou ajustar automaticamente os niveis de
poténcia para evitar a cavita¢do, que pode causar danos teciduais involuntarios (consulte a Sec¢ao 11.2.10).

AVISO:

A imobilizacdo prolongada pode levar a um aumento do risco de trombose venosa profunda
(TVP) ou embolia pulmonar (EP). Para evitar isto, o paciente deve usar Meias Anti-
Tromboembolicas (MATS), também conhecidas como meias “anti-embolicas” durante
todo o tempo do procedimento na RM.

AVISO:

Antes de iniciar o tratamento, assegure-se de que o paciente tem o botdo de paragem de
sonicacao e consegue opera-lo. Em caso de dor ou de movimento do paciente, ndo o fazer
pode resultar em lesdes graves.
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AVISO:

A equipa assistente deve monitorizar continuamente o paciente durante o procedimento,
considerando o historico médico deste. Garanta a disponibilidade de meios de monitorizagao
(p.ex., monitor de paciente, sistemas audiovisuais, oximetro de pulso, enfermeiro na sala de
RM, etc.). Avalie o bem-estar do paciente ap0s cada sonicagdo, fazendo uma avaliacdo
completa no final do procedimento, prestando cuidados adicionais em concordancia.

AVISO:

Devido a fixacgdo da cabeca, existe risco aumentado de asfixia por aspiracdo de vomito enquanto
a cabeca esta presa a mesa de tratamento.

Assegure-se de que esta disponivel um dispositivo de suc¢do pronto e considere a administragdo
de farmacos antiemeticos conforme necessario.

AVISO:
Para evitar contaminacgdo da agua, verifique que a tricotomia foi apurada e que ndo existem
cortes abertos ou lacera¢des na &rea do couro cabeludo acima da membrana de paciente.

AVISO:

N&o monitorizar os mapas térmicos de RM durante o procedimento pode resultar em
aquecimento involuntario de tecidos fora do alvo, o que pode, por sua vez, causar lesdes
permanentes. O operador deve cancelar/abortar o procedimento se nao estiverem disponiveis
dados de termometria de RM.

AVISO:
Assegure-se de que apenas € usada agua desgaseificada na area circulante entre o transdutor e
o0 cranio do paciente, evitando bolhas de ar no sistema que possam causar queimaduras na pele.

AVISO:

Antes de aplicar cada uma das sonica¢6es ao longo do tratamento, o percurso do feixe deve ser
avaliado para evitar cicatrizes ou outras irregularidades na pele, que possam causar dor ou
queimaduras.

AVISO:

Tempos de arrefecimento desajustados entre sonicagdes podem levar a uma acumulagdo
térmica que pode causar danos graves aos tecidos normais, fora do volume-alvo. O tempo de
arrefecimento entre sonicacfes € automaticamente ajustado de acordo com a energia aplicada
e 0s parametros de sonica¢do, ndo devendo ser diminuido.

AVISO:

Para Tipo 1.1: Devido & compensacdo de deslocacdo (seccdo 4.2.4), pode ocorrer uma
discrepancia entre as coordenadas RAS do posto de trabalho Exablate e o posto de trabalho da
RM. Durante o tratamento, baseie-se sempre nas coordenadas do posto de trabalho Exablate.
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AVISO:

Se 0 0sso do cranio for aquecido significativamente, o tecido adjacente ao cranio pode também
absorver calor e sofrer danos. Para prevenir danos neste tecido, o aquecimento do cranio deve
ser minimizado — isto € conseguido tanto pela circulacdo de agua arrefecida na superficie
exterior do crénio (evitando o aquecimento da interface exterior crénio-pele) e ao escolher
regiGes-alvo no cérebro que se situem a uma profundidade de, pelo menos, 2,5 cm do cranio
(evitando aquecer a interface interna cranio-tecido).

AVISO:

Tenha em atencdo que a média de cabeca e a SAR local mostrada na consola de RM ndo estéo
corretas para o setup Exablate 4000, devido a 4gua e ao transdutor FUS. Os valores reais podem
ser tdo elevados como um fator de 4.

Ao passo que o arrefecimento ativo da cabega compensa a média mais elevada e o
aquecimento local induzido por RF (i.e., SAR), para que a limitacdo SAR aplicada pelo
sistema RM seja suficiente, aplique extrema cautela ao usar tipos de exame adaptados para
minimizar o risco de aquecimento dos tecidos.

Cada instituicdo Exablate Neuro deve desenvolver procedimentos de emergéncia de paciente adequados.

Todo o pessoal que opere com o sistema deve estudar e praticar os procedimentos de emergéncia de paciente.

Caso exista algum sinal de perigo para o paciente, proceda da seguinte forma:

1.

Aperte o botdo de paragem da sonica¢dao pelo médico no posto de trabalho ou na Unidade Frontal,
desligando a RM e o sistema Exablate Neuro. Isto farda com que seja imediatamente interrompida
qualquer deposicdo de energia e parara a aquisicao ativa de RM.

Se necessario, avise o pessoal de emergéncia.

Puxe a prancha para fora do cilindro, usando a interface do scanner RM ou, se necessario (p.ex., por
falha de energia), através do procedimento manual de libertacdo de emergéncia, conforme definido
pelos procedimentos de libertacdo de emergéncia do produtor da prancha de diagndstico AIRM.

Em situacOes de emergéncia, pode ser necessario retirar o paciente da sala:
Para scanners RM com mesas fixas:

Drene a agua do transdutor e solte o paciente. A drenagem controlada de agua demora até cinco
minutos, mas, se for necessdrio, o paciente pode ser solto em ~20 segundos sem que seja feita a
drenagem, uma vez que a maioria da dgua sera recolhida na bacia destinada a isso e posicionada abaixo
do transdutor.

Em caso de falha de energia sem urgéncia, use o kit de drenagem manual para drenar a agua (consulte
o Apéndice C).
(o procedimento de drenagem manual demora até 15 minutos [veja a NOTA na pagina seguinte]).

Para tirar o paciente da sala de RM, mantenha uma maca ndo-magnética dentro da sala de iman, ou uma
maca normal fora do iman.
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5.

A chdo molhado.

Pegue no transdutor na posicdo mais elevada possivel e solte o paciente da interface do transdutor
tao expeditamente quanto possivel.

Para scanners de RM com mesas amoviveis:

Drene a agua do transdutor e solte o paciente. A drenagem controlada de agua demora até cinco
minutos, mas, se for necessdrio, o paciente pode ser solto em ~20 segundos sem que seja feita a
drenagem, uma vez que a maioria da agua sera recolhida na bacia destinada a isso e posicionada
abaixo do SC.

Se houver tempo — Solte o paciente do suporte de quadro e transfira o Sistema de capacete para o
Carrinho de armazenamento e transporte. Caso contrdrio, desprenda os cabos de conector rdpido
da unidade frontal e coloque-os a mesa de RM de forma a que ndao impegam o movimento dela.
Prossiga com a retirada da mesa de paciente da sala de iman.

Considerando que a mesa de paciente ndo é facil de manobrar, pondere manter uma maca nao-
magnética dentro da sala de iman ou uma maca normal fora do iman.

Assista o paciente, seguindo os protocolos de emergéncia estabelecidos pelo hospital.

NOTA:
O sistema de agua € drenado e enchido através do Controlador remoto do sistema de agua ou
do Ecrd tatil de controlo do sistema de dgua. Em caso de falha total de energia, ou de outra
avaria no sistema automatizado de agua, o Kit de drenagem de emergéncia pode ser empregue
para drenar a agua do transdutor. A drenagem de agua do transdutor pode demorar até 5
minutos. Reveja as instrucdes de utilizacéo do Kit de drenagem manual (Apéndice C).
Em caso de emergéncia, o paciente pode ser solto do transdutor sem drenagem da agua em
menos de um minuto. A maioria da agua drenada (até 10 litros/2,65 galbes EUA) sera
recolhida pela base da RM, mas existe risco de derramamento de agua, fazendo com que o
chdo possa ficar escorregadio.

AVISO:
O derramamento de agua pode representar risco de danos na RM, electrocucdo e queda no

AVISO:
N&o sdo permitidos equipamentos de suporte basico de vida, reanimagdo ou outros com
componentes ferromagnéticas dentro da sala de iman (p.ex., tesouras, ferramentas afiadas
proximas do paciente).
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2.3. Precaugoes do sistema de agua

O sistema de agua é usado para manter o cranio arrefecido durante o tratamento. A temperatura da agua
€ monitorizada pelo sistema, sendo mostrada no ecra do Posto de trabalho e, nos sistemas de Tipo 1.1,
também no Ecra tatil do sistema de agua.

Durante o tratamento, o operador deve estar ciente do seguinte:

[ Responder a qualquer alerta do sistema ou a avarias no sistema de dgua.

I Confirmar que a circulagdo de agua se reinicia entre sonicagdes e que a temperatura da agua é a
adequada.

Uma vedacdo inadequada entre a cabeca do paciente e a membrana pode resultar em fugas de dgua para
o cilindro da RM. Durante o enchimento ou drenagem de agua (consultar Secg¢ao 3.5), confirme o seguinte:

' A torneira de ventilagdo de ar esta aberta.
% O operador deve estar préximo do paciente.
' Monitorize fugas de agua do transdutor.
M Tenha atencdo a pressoes excessivas na membrana de paciente.
Antes de mover a prancha para dentro do cilindro da RM, confirme sempre se:
7 O dreno de agua, abaixo do transdutor, esta vazio e seco.
' Que arolha de exaustdo da ventilacdo de ar foi trancada.
Existem dois (2) elementos no lado esquerdo da consola operacional (ver Figura 2-1):
% O botdo azul é o controlador de circulagao.

% O LED verde é o Indicador de ativagdo.

Figura 2-1: Controlador de circulagao
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O Controlador de circulagao azul na consola de operador ilumina-se continuamente quando a circulagao
de dgua da interface do transdutor estd ativa. O sistema parara automaticamente a circulagao caso detete
algum erro no sistema (p.ex., pressao excessiva, cabo desligado) ou a temperatura na interface de agua for
superior ao ponto definido desejado. Quando isto acontece, o controlador de circulagdo pisca, sendo
mostrados os prompts:

Uma mensagem simples, no canto inferior esquerdo do ecra do Posto de trabalho
Tipo 1.0: Uma descricdo simples do erro no ecra do sistema de agua

Tipo 1.1: Uma descricdo detalhada, com etapas de mitigacdo, sera mostrada no Ecra tatil de controlo
do sistema de agua.

AVISO:

A &gua na interface do transdutor pode comecar a aquecer devido a uma sequéncia de sonicagdo
prolongada. Monitorize a temperatura da agua, mostrada nos ecras de controlo presentes no
sistema de agua e no posto de trabalho.

NOTA:

O Controlador de circulacdo azul também é usado para colocar a circulagdo em pausa. Prima-
0 Uma vez para pausar a circulacdo de agua (o indicador de controlo ficara desligado), prima-o
novamente para retomar a circulacdo de agua (o indicador de controlo acende-se).

Siga as instrucdes mostradas no ecrad de Controlo do sistema de agua para resolver o erro em questao.
Assegure-se de, primeiro, retirar a prancha de paciente do cilindro da RM para confirmar que:

N3o sdo visiveis fugas de agua.

O nivel de dgua do transdutor esta normal.

A pressdo da agua esta normal.

Nao existe ar na interface de transdutor.

As mangueiras de agua nao estao emaranhadas ou obstruidas.

A rolha de exaustdo da ventilacdo de ar esta fechada.

Depois de resolver o problema e garantir que a interface do transdutor estd devidamente cheia de agua,
reinicie a circulacdo premindo o Controlador de circulagdo azul, o icone RESET no Ecra de controlo do
sistema de dgua, ou o botdo RESET no Controlador remoto do sistema de agua.

Se o problema persistir, contacte o seu representante de Servico INSIGHTEC para despiste.

”\ISIC |‘|‘EC PUB41006772, Rev 2.0, P4gina 40



-xablate Neuro

Para ver todas as especificacdes relativas ao uso de antenas cranianas Tc MRgFUS consulte a Sec¢do 1.9

Compatibilidade

AVISO:
A As antenas MRgFUS da Insightec destinam-se a ser usadas somente com Sistemas

Exablate 4000 INSIGHTEC! N3o sdo permitidas modificagdes a antena!
AVISO:

Cada antena apenas é compativel com os Tipo de sistema Exablate e Modelos de Scanner
de RM designados e aprovados. O rétulo e embalagem de cada antena define a sua
compatibilidade. Verifique a compatibilidade da antena antes da sua ligacdo. Nunca ligue
uma antena que nao esteja adequadamente rotulada! Uma antena sintonizada para uma
poténcia magnética diferente pode causar queimaduras

Seguranca operacional da antena

A antena MRgFUS ndo pode ser reparada no local. Em caso de avaria, ou suspeita de avaria, da
antena, substitua a membrana de paciente com a antena e contacte o seu representante de Servigo
INSIGHTEC para suprir as necessidades de reparagao ou manuteng¢ao que possam existir. O pessoal
deve observar todos os avisos e alertas constantes deste manual.

AVISO:
N&o sdo permitidas modificacdes a antena!

Seguranga do paciente

AVISO:
& Faca o scan somente quando a antena estiver totalmente submersa em agua (do lado do
transdutor). O ndo cumprimento deste requisito pode resultar na degradacéo da qualidade

da imagem e em queimaduras no paciente.

AVISO:
Monitorize o paciente periodicamente. Pare o scan imediatamente se o paciente relatar
algum tipo de aquecimento, queimadura ou formigamento.

A seguranca e o conforto dos pacientes devem ser a principal preocupacao durante o procedimento
de aquisicdo de imagens. Siga sempre os procedimentos adequados de seguranca, funcionamento e
manutencado para assegurar que o paciente nao fica exposto a perigos elétricos ou mecanicos que
possam, eventualmente, causar lesdes.
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Seguranca do equipamento

O pessoal que utiliza a antena deve ter formacdo adequada para a sua conexdo, operacgdo e
manuseio.

A\
&b

AVISO:

O equipamento auxiliar (como equipamento de gating, sistemas de
monitorizacdo de sinais vitais e antenas de RF) que ndo tenha sido
especificamente testado e aprovado para uso em ambiente de RM pode interferir
com o funcionamento adequado da antena e degradar a qualidade da imagem.

ALERTA:

Impeca que os cabos se enrolem. O enrolamento prejudica o desempenho de leitura
da antena através do acoplamento de RF. Mantenha no minimo possivel o
comprimento de cabo que fica dentro do cilindro. Evite dobrar o cabo a 180 graus.
Encaminhe o cabo que se liga a RM diretamente para fora do cilindro, mantendo-o téo
direito quanto possivel.

Seguranga elétrica e mecanica

AVISO:

Antes de usar a antena:
Verifique visualmente que ndo existem danos exteriores. Ndo use a antena se a sua
carcaga ou cablagem estiverem partidos.

Verifique se a antena esta devidamente ligada. Pode ocorrer choque elétrico se a
antena estiver ligada ao sistema durante a limpeza ou quando estiver molhada.

ALERTA:

Se forem encontrados defeitos na antena, substitua-a. Se tentar substituir a antena sem retirar
0 paciente da mesa, depois de ter adquirido as imagens de planeamento, verifique com
atencdo se o paciente ndo se moveu e faca um novo planeamento se necessario.

AVISO:

Apenas para RM 3T: Também é possivel alternar entre a antena craniana e a antena embutida
da RM, ao premir o botdo “Switch MR Coil” (Alternar Antena de RM) no menu "Utils"
(Consultar Secgéo 1.9.5)

> @ P

Nesse caso, ndo desconecte a antena craniana OU substitua a membrana por uma '
membrana sem antena craniana integrada.
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A\

ALERTA:

O sistema Exablate Neuro ndo deve ser usado lado-a-lado ou empilhado com outro
equipamento e, se for necessario usa-lo lado-a-lado ou empilhado, o sistema deve ser
observado para verificar o seu normal funcionamento na configuracdo em que sera
usado.

O sistema Exablate Neuro exige precaucdes especiais relativas a compatibilidade
eletromagnética (EMC) e deve ser instalado e colocado em funcionamento de acordo
com a informag&o EMC fornecida na secgdo 2.5.2.

Esteja ciente de que equipamentos de comunicacGes portateis e moveis de RF podem
afetar o sistema Exablate Neuro.

O Exablate Neuro ndo deve ser usado ao lado de leitores portateis de RF. Se for
necessario usd-lo ao lado de leitores RFID, os servicos Insightec devem ser
informados disso para que possam verificar o normal funcionamento na configuracao
em que o aparelho serd usado.

AVISO:

Equipamentos de comunicacdes portateis RF (incluindo periféricos como

cabos de antena e antenas externas) devem ser usados a uma distancia superior a 30 cm
(12

polegadas) de qualquer parte do sistema Exablate 4000, incluindo das cablagens
especificadas pela Insightec. De outro modo, a degradacéo do desempenho deste
equipamento podera ocorrer.

NOTA:

As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento tornam-no adequado para uso em
areas industriais e hospitalares. Se for usado em ambiente residencial, este equipamento
pode ndo oferecer protecdo adequada para 0s servicos de comunicagdes por
radiofrequéncia. O utilizador podera precisar de adotar medidas de contencdo, como
reposicionar ou reorientar 0 equipamento.

AVISO:

O sistema desligar-se-4 em caso de falha de energia no sistema resultante da interrupgdo
da tensdo de alimentacdo CA. Aguarde pelo retorno estavel da alimentacdo CA e reinicie
0 sistema para repetir a etapa de planeamento e, entdo, retomar o tratamento. Se ocorrer
algum atraso no retorno da alimentagéo e, como tal, decidir abortar o tratamento, despeje
a agua do transdutor usando o kit de drenagem manual.
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Os desempenhos essenciais do Exablate Neuro sao:

Monitorizagao de seguranca:

Monitoriza e verifica se a sonicacao foi executada como planeado.

Verifica se a monitoriza¢do estd a ser executada de forma continua.

Se, com a falha de alguma das fun¢des acima, a sonicacio NAO para/detém a CSA (Aplicagdo de

Controle do Sistema), ent3o o sistema NAO é seguro.

Monitorizagao de espectro:

Monitoriza o sinal espectral que existe durante a sonicagao.

Pode ser usada também para controlar a saida de poténcia do transdutor.

Verifica continuamente que o sinal de espectro esta abaixo do maximo permitido.

Se a monitorizacdo de espectro falhar em controlar o sinal abaixo do limite definido, ou em parar a

sonicacdo/deter a CSA se estiver acima do limite, o sistema NAO é seguro.

Lista de cabos/conectores para ExAblate 4000 tipo

1.1
No. Nome Localizagao De-Para

1. 380-400/480 |[Equipment room

VAC 3 phase Power-PCDU
2. MRI present PCDU-MRI
3. Chiller mains EC to Chiller
4, WS CPC comm |CPC-WS
5. WS MRI comm |WS- MRI
6. CBL14215 +15V HPS —Filter
7. CBL 24215 -15V HPS —Filter
8. CBL 34317 +15V Filter — FE
9. CBL 44317 -15V Filter - FE
10. W 2220 EDU - Filter Box
11. W 2219 Rack I/O Unit - Filter Box
12. W 2317 Filter Box — FE
13. Rcv unblank EDU-MRI
14. W-2298AA Rack I/O Unit Chiller

Lista de cabos para ExAblate 4000 tipo 1.0
No. Nome Localizagdo De-Para
1. 380-400/ 480 Equipment room
VAC 3 phase Power-PCDU
2. MRI present PCDU-MRI
3. Chiller mains EC to Chiller
4, WS CPC comm |[CPC-WS
5. WS MRI comm |WS- MRI
6. W2214 LPS —Filter Box
7. W4214 LPS —Filter Box
8. W2215 HPS —Filter Box
9. W4215-1 HPS —Filter
10. W4215-2 HPS -Filter
11. W2216 EDU - Filter Box
12. W4216 EDU - Filter Box
13. W2218 EDU - Filter Box
14, w2317 Filter Box - FE
15. W4317-2 Filter Box - FE
16. W4317-3 +15v Filter - FE
17. W4317-4 -15v Filter - FE
18. Lx Trigg EDU-MRI
19. Rcv unblank EDU-MRI
20. W-2278 EDU-Chiller
21. W-2277 CPC-Chiller
22. W-2201 Chiller-Pen Panel
23. W-2326 Pen Panel-Table

INSIGHTEC
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IEC 60601-1-2 Edicdo 4.0 (2014).

Ambiente de utilizagdo pretendido:
Ambiente de instala¢des de cuidados de saude profissionais

tensdo, interrup¢des curtas e
variagdes de tensdo

11

0% - 0,5 ciclo e 1 ciclo;
70% - 25 ciclos; 0% - 250 ciclos

Resultad
Teste Norma Classe/Nivel de gravidade o do
teste
Emissdes (IEC/EN 60601-1-2 sec¢des 7.1- 7.2)
Emisséo conduzida CISPR 11/ Grupo 1 Classe A Cumpre
Intervalo de freq.: 150 kHz - EN 55011 em CA principal 3 fases
30 MHz
Emisséo radiada CISPR 11/ Grupo 1 Classe A Cumpre
Intervalo de freq.: 30 - 1000 EN 55011
MHz
Imunidade (IEC/EN 60601-1-2 secgbes 8.9-8.10)
Imunidade a descarga IEC/EN 61000-4-2 | Descargas por contacto de 8 kV e Cumpre
electroestatica (ESD) descargas aéreas de 15 kV
Imunidade contra campos IEC/EN 61000-4-3 | 3,0 V/m; 80 MHz + 2,7 GHz, Cumpre
eletromagnéticos radiados 80% AM, 1 kHz
Imunidade contra campos IEC/EN 61000-4-3 | Lista de frequéncias, Cumpre
préximos de equipamentos de de 9 V/m até 28 V/m,
comunicacdes sem fios PM (18 Hz or 217 Hz), FM 1 kHz
Imunidade contra transitérios | IEC/EN 61000-4-4 | Lista de frequéncias, Cumpre
elétricos rapidos (EFT) de 9 V/m até 28 V/m,
PM (18 Hz or 217 Hz), FM 1 kHz
Imunidade contra picos IEC/EN 61000-4-5 |*2kV em CA principal 3ph, DC, AC | Cumpre
1ph;
+ 1 kV em cabos de sinal
Tr/Th — 5/50 ns, 100 kHz
Imunidade aos distdrbios IEC 61000-4-6 3.0e 6.0 VRMs Cumpre
conduzidos induzidos por 0.15+80 MHz, 80% AM, 1 kHz
campos de radiofrequéncia em CA principal 3ph, CA principal 1
ph e cabos de sinal
Imunidade contra campos IEC/EN 61000-4-8 |30 A/m @ 50 Hz & 60 Hz Cumpre
eletromagnéticos de
frequéncia de corrente
Imunidade contra descidas de | IEC/EN 61000-4- CA principal: Cumpre

INSIGHTEC
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A

AVISO:

O sistema de agua atingird as suas condi¢bes Otimas de funcionamento ao fim de
aproximadamente uma hora. Tenha isto em consideracdo e ligue o sistema tdo cedo quanto
possivel antes do procedimento, evitando assim periodos de inatividade quando o paciente chegar.

NOTA:
Sugerimos que mantenha o Prontudrio do Exablate 4000 Tipo 1.1 [ou Tipo 1.0] SW 7.33 acessivel

e perto do dispositivo, para que seja pratico consultar as listas de verificacdo passo-a-passo dos
procedimentos de configuracao e tratamento.

Inicie o sistema na seguinte sequéncia:

1. Confirme que a consola de RM foi reiniciada no inicio do dia. Caso contrario, reinicie-a.

Desencaixe a mesa de imagiologia e acople a mesa de tratamento Exablate Neuro ao scanner de RM.

2
3. Assegure-se de que todos os cabos da Unidade Frontal estdao devidamente ligados
4

Conecte os dois cabos com ligadores rapidos, cada um com o seu rétulo distinto, a mesa de paciente
(ver Figura 3-1).

Alinhe o cabo com o conector e deslize-o suavemente para dentro.

Tranque o conector de ligacdo rapida.

5. Ligue o cabo do sistema de dgua a mesa de paciente (ver Figura 3-1).

ALERTA:

Assegure-se de que os conectores de ligagdo rapida ficam ligados cada um na sua porta de
ligag&o destinada (pelo rétulo).

Os conectores devem ser alinhados suavemente no lugar antes de serem trancados.
Assegure-se de que o cabo de agua esta totalmente trancado.

6. Ligue o(s) conectores de seguimento e antena craniana de RM a tomada de antena da RM na mesa de
RM (ver Figura 3-1).

7. Se aplicavel: ligue a antena craniana TcMRgFUS a porta de ligacdo da antena da RM.

8. Cubra a mesa com colchdes e lencol

A\

AVISO:

Assegure-se de que os cabos estdo firmemente ligados a mesa de paciente antes de ligar
o interruptor principal de energia. N&o desligue os cabos depois de ter ligado a energia,
salvo em casos de emergéncia.
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NOTA:

Os cabos da UF podem também ser ligados a mesa depois de Ligar o sistema
(consultar 3.2.2) e da Preparacao do sistema de agua (consultar 3.2.3). Nesse caso,
prima e solte o botdo de paragem da sonicacgéo de operador para reiniciar as ligagdes
depois de conectar os cabos.

AVISO:
Inspecione visualmente o sistema Exablate Neuro para:

Verificar a integridade do transdutor, unidade frontal e mesa de RM.
Confirmar que todos 0s conectores estdo devidamente presos.
Confirmar que a mesa esté devidamente acoplada.

N&o seguir estas instrucbes pode causar uma degradacdo na funcionalidade do
sistema.

MR coil
Socket

Water System
Cable

Quick-Coupler
Power Supply
Cables

Figura 3-1: Liga¢Ges da mesa de paciente

NOTA:

A etapa de Ligar o sistema também pode ser executada antes da ligacdo dos cabos (ver
3.1.1). Nesse caso, prima e solte o botdo de paragem da sonicacdo de operador para
reiniciar as ligagOes depois de conectar o Sistema de capacete.

1. Remova todas as unidades de média externas e/ou CDs do computador da consola.

2. Ligue o sistema premindo o interruptor verde de “Power On” na consola de operador. Aparecers,
entdo, o aviso de Iniciar arranque.

3. Prima Ctrl+Alt+Del para aceder a caixa de didlogo de informacgdes de arranque.
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4. Inicie sessdo no FUS com o seu par de nome de utilizador e palavra-passe fornecido pela INSIGHTEC
(os parametros de inicio de sessdo do Windows® sdo sensiveis a maiusculas); clique em OK para
continuar.

ALERTA:
Né&o deve imprimir ou partilhar com outros o seu nome de utilizador e palavra-passe de
acesso ao Posto de Trabalho ExAblate.

5. Selecione “Cérebro Frequéncia-Média” no ecra de sele¢dao da aplicagdo.

6. A janela pop-up com o aviso Exablate Neuro ird aparecer. Clique em OK para continuar.

1. Desconecte e descarregue o reservatdorio de dgua do seu compartimento na unidade de
refrigeracao.

2. Enchaoreservatério com +20 litros de dgua (5,25 galdes), recoloque-o no lugar e ligue os conectores
de agua. Use agua de osmose inversa (ou dgua Tipo 2 de grau médico) para DQA e limpeza, e agua
Tipo 2, de grau médico, para os tratamentos.

3. Comece a desgaseificacdo da agua, de acordo com o seguinte procedimento:

Figura 3-2: Painel de controlo do sistema de agua

Defina o estado do sistema de agua para Preparacao, a partir do menu de Utilidades do ecra do
Posto de Trabalho [@)| (botdo de estado do sistema de agua:) ou faca uma Degaseificacao
a partir do ecra do controlador do sistema de dgua (ver Figura 3-2).

Pressione o botdo azul na consola ou o botdo de circulagdo no controlo remoto do sistema de
agua, dando inicio a circulacao de desgaseificacao.

O processo de desgaseificacdo ird comecar, e aparece um indicador de estado do sistema no
fundo do ecrd, no Estado de Dispositivo, como Desgaseificar, Temperatura, ou Oxigénio
Dissolvido. Aguarde que o nivel de PPM fique < 2,0 antes de prosseguir.
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ALERTA:

Se o Indicador de Refrigeracdo da consola do Posto de Trabalho (ou a luz verde do
comando) comegarem a piscar, isso significa que existe uma avaria no sistema. Consulte
o0 Capitulo 2.3 (Precaugdes do sistema de agua) para obter mais detalhes.

NOTA:
Pode preparar a 4gua mesmo que a mesa Exablate ndo esteja ligada.

Confirme se os indicadores de estado do dispositivo e da RM estdo em estado “pronto” (verde), assim como
se o indicador azul do sistema de dgua, na consola de operador, esta aceso (indicando que a circulagdo esta
ativa. Caso contrario, prima-o para iniciar a circulacao).

NOTA:

Nalguns scanners GE com versdes de SW mais recentes (DV26 e posteriores) =
podera ser necessario premir o botdo “External Host” na consola da RM ¢ =
selecionar “ExAblate” no menu expansivel, permitindo assim a comunicagdo entre o
Posto de Trabalho Exablate e o scanner de RM.

L F: External Hosts :

O

Figura 3-3: Selecionar “Exablate” como host externo (Interface RM GE)

Figura 3-4: Sistema pronto
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AVISO:

& O sistema de agua atingird as suas condi¢Ges Otimas de funcionamento ao fim de
aproximadamente uma hora. Leve isto em consideracdo e ligue o sistema o mais cedo possivel
antes do tratamento, evitando assim periodos de inatividade quando o paciente chegar.

NOTA:

Sugerimos que mantenha o Prontudrio do Exablate 4000 Tipo 1.1 [ou Tipo 1.0] SW 7.33 acessivel
e perto do dispositivo, para que seja pratico consultar as listas de verificacdo passo-a-passo dos
procedimentos de configuracao e tratamento.

1. Destrave as rodas do STC e posicione-o perto da Unidade Frontal.

Em caso de dificuldade de acesso a FE com o STC, é possivel transportar os cabos usando o Painel de
Conectores de Cabo Desmontavel e colocando-o no Suporte de Painel de Conectores na UF.

2. Ligue o cabo de 4gua e os dois cabos, distintamente rotulados, com ligador rapido na unidade frontal

ALERTA:
Assegure-se de que os conectores de ligacdo rapida ficam ligados cada um na sua porta de
ligacdo destinada (pelo rétulo).

Os conectores devem ser alinhados suavemente no lugar antes de serem trancados.

Assegure-se de que o cabo de agua esta totalmente trancado.

NOTA:

A ligacdo do Sistema de capacete também pode ser feita depois de Ligar o sistema (ver
3.2.2) e da Preparacao do sistema de &gua (ver 3.2.3). Nesse caso, prima e solte o botdo de
paragem da sonicacdo de operador para reiniciar as ligacdes depois de conectar o Sistema de
capacete.

1. Confirme que a consola de RM foi reiniciada no inicio do dia. Caso contrario, reinicie-a.

2. Ligue o sistema premindo o interruptor verde de “Power On” na consola de operador. Aparecera, entao,
o aviso de Iniciar arranque.

3. Remova todas as unidades de média externas e/ou CDs do computador da consola.
4. Prima Ctrl+Alt+Del para aceder a caixa de didlogo de informacdes de arranque.
5. Inicie sessdo no FUS com o seu par de nome de utilizador e palavra-passe fornecido pela INSIGHTEC (os

parametros de inicio de sessdo do Windows® sdo sensiveis a maiusculas); clique em OK para continuar.

ALERTA:
N&o deve imprimir ou partilhar com outros o seu nome de utilizador e palavra-passe de acesso
ao Posto de Trabalho ExAblate.
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6.
7.

Selecione “Cérebro Frequéncia-Média” no ecra de selegao da aplicagdo.
A janela pop-up com o aviso Exablate Neuro ird aparecer. Clique em OK para continuar.

Descarregue o reservatério de agua de dentro do compartimento dele na Unidade Frontal e
desconecte-o através do cabo de desligamento rapido.

Encha o reservatério com 13 litros (3,45 galGes) de agua de osmose inversa (ou Tipo 2 de 2
grau médico) para DQA e limpeza, e agua Tipo 2, de grau médico, para os tratamentos. Ligue-o e
recoloque-o no compartimento designado.

Defina o estado do sistema de agua para Preparagdo, a partir do menu de Utilidades do ecra do
Posto de Trabalho (botdo de estado do sistema de dgua: ou faca uma Degaseificagdo a partir
do ecra tatil de controlo do sistema de agua.

Pressione o botdo azul na consola, o botdo de circulagdo no controlo remoto do sistema de agua,
ou o simbolo de “play” no ecra tatil para iniciar a circulacdo de desgaseificacao.

O processo de desgaseificacdo ird comecar, e aparece um indicador de estado do sistema de agua
no fundo do ecr3, no Estado de Dispositivo [(Desgaseificar, Temperatura (°C), ou niveis de Oxigénio
Dissolvido (DO) [em PPM)] assim como no ecra tatil de controlo do sistema de agua.

NOTA:
Pode prosseguir com a configuracdo do sistema enquanto decorre a preparacao da agua.
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Extraia a prancha de RM totalmente para fora do cilindro da RM.
Remova quaisquer antenas de imagem ou bases de RM ligadas a mesa de RM.

Coloque a base de RM Exablate na mesa de RM, fixando-a (se aplicavel).

A W

Assegure-se de que o transdutor fica posicionado no Sistema de capacete de acordo com o rétulo de
Posigdo Inicial.

5. Em sistemas de RM GE DV, liberte a mesa e afaste-a 20 cm do sistema de RM ou rode a mesa 3092 para
permitir o acesso ao STC. Bloqueie a mesa na posi¢do correta.

6. Desbloqueie o STC e empurre-o para o cilindro de RM enquanto solta o cabo.

7. Coloque o STC perpendicularmente a mesa de RM, para que as marcas azuis fiquem alinhadas.

e / /1.44,

— wy——

Figura 3-5: Ponte do STC acoplada a mesa de RM para transferéncia do SC

8. Trave as rodas do STC

9. Solte e rebaixe a ponte de acoplamento. Verifique a ligacdo. Assegure-se de que a trava principal esta
recolhida, evitando colisdes com os postes de quadro.

ALERTA:
Para evitar danos nos componentes do sistema, assegure-se de os cabos nao obstruem o caminho
entre o Sistema de capacete e a sua posi¢cao na mesa de RM.

10. Coloque uma mao na pega auxiliar e a outra mao na pega principal, mantendo o polegar no botdo de
“bloqueio”. Enquanto pressiona o botdo de libertagdo do transdutor, deslize lenta e firmemente o
Sistema de capacete até a sua posicao - o som de “clique” assinala que o encaixe estd totalmente no
lugar.
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Figura 3-6: Transferir o SC para a mesa de RM

11. Baixe a Tranca Principal para prender o Sistema de capacete no lugar.
12. Ligue os Conector(es) de antena e seguimento de RM na tomada de antena de RM da mesa de RM.
13. Ligue o botao de paragem de sonica¢ao de paciente na sua tomada da mesa de RM.

14. Destrave o STC e empurre-o até um local onde ndo interfira com o tratamento ou, eventualmente,
obstrua procedimentos de emergéncia.

15. Em sistemas de RM GE DV, fixe a mesa na posicdo correta.

16. Coloque colchdes e uma almofada de cabeca (opcional) na mesa, cobrindo-os com um lencol

Confirme se os indicadores de estado do dispositivo e da RM estdo em estado “pronto” (verde), assim como
se o indicador azul do sistema de dgua, na consola de operador, estd aceso (indicando que a circulagdo esta
ativa. Caso contrario, prima-o para iniciar a circulacdo).

NOTA:

Nalguns scanners GE com versfes de SW mais recentes (DV26 e posteriores)
podera ser necessario premir o botdo “External Host” na consola da RM e selecionar
“ExAblate” no menu expansivel, permitindo assim a comunicagdo entre o Posto de
Trabalho Exablate e o scanner de RM.
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External Hosls

ExAblate

Figura 3-7: Selecionar “Exablate” como host externo (Interface RM GE)

Figura 3-8: Sistema pronto

NOTA:
Nos sistemas SIEMENS, assegure-se de que o icone de “ligagdo remota” no fundo do
ecrd do posto de trabalho da RM esta no seu estado ativo:

@)

Caso esteja inativo ( ) cligue nele para permitir a comunicacao.

AVISO:
A Inspecione visualmente o sistema Exablate Neuro para:

Verificar a integridade do transdutor, unidade frontal, sistema de capacete e mesa de
RM.

Confirmar que todos os conectores estdo devidamente encaixados

Confirmar que a base de RM Exablate e o Sistema de capacete estdo corretamente
acoplados

N&o seguir estas instrucdes pode fazer com que o sistema nédo funcione adequadamente.

Quadro Craniano — quadro craniano que permite fixar a cabeca do paciente a maca.

Para ver as recomendac¢des de uso e diretrizes operacionais, procedimentos de limpeza e manutengao
do quadro craniano, consulte 1.7 e 1.8. Instrugdes de utilizagdo do quadro craniano.

Parafusos de quadro craniano descartdveis, para fixar o quadro craniano no cranio do paciente.

Se aplicavel: Coloque as tampas protetoras de pinos sobre as extremidades dos parafusos do quadro
craniano descartdveis para proteger a membrana de paciente eldstica, e uma saqueta de vedante de
silicone para garantir a estanqueidade entre a membrana e o transdutor, se necessario.

Estdo disponiveis correias de posicionamento do quadro craniano para ajudar a posiciona-lo.
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1. Assegure-se de que o couro cabeludo do paciente estd devidamente tricotomizado, e que todas as
cicatrizes ou lesGes (i.e., eczema ou psoriase) sdo assinaladas para evitar que sejam atravessadas

pelo feixe de tratamento e minimizar o risco de aquecimento/queimadura do couro cabeludo.

2. Aplique anestésicos locais/agentes dessensibilizantes, de acordo com as normas/protocolos

vigentes na instituicado.

3. Fixe o quadro no paciente, tdo inferiormente como possivel, mantendo o acesso aéreo desimpedido.

4. Coloque a membrana de paciente (uma membrana elastica que veda o transdutor e permite
estabelecer uma interface acustica entre o transdutor e a cabeca do paciente) na cabeca do
paciente, por cima do quadro craniano (consultar Sec¢do 1.8), tdo inferiormente quanto possivel e

na orientacdo correta:

Membrana sem antena craniana: lado dos parafusos/plastico para baixo (voltados para os pés do

paciente).

Membrana com antena craniana integrada: Assegure-se de que os conectores da antena craniana
estdo na localizacdo correta, em func¢do da posicdao da tomada da antena junto ao transdutor (ver

Figura 3-9 e Figura 3-10).

NOTA:
As membranas de paciente sdo de tamanho Unico, adaptando-se a maioria dos tamanhos
da cabeca.

Podera ser necessario cortar parcialmente a membrana no caso de pacientes sensiveis ou
com a cabeca anormalmente grande.

5. Confirme o ajuste da membrana, para evitar desconfortos ou magoar o paciente.

&

Figura 3-9: Exemplos de disposicoes da Membrana de Paciente
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Figura 3-10: Exemplos de disposicoes da Membrana de Paciente segundo a posicao da tomada da
antena craniana.

3.3.3. Colocagao na mesa de tratamento

AVISO:

A Assegure-se de que o transdutor fica posicionado o mais superiormente possivel
para evitar lesdes no paciente durante o posicionamento na mesa. Mantenha
contacto visual quando mover o transdutor em direcdo ao paciente, assegurando que
existe espaco livre entre a cabeca do paciente e o transdutor.

NOTA:

Peso mé&ximo permitido do paciente:

» Sistemas Tipo 1.0: 300 Ibs. (135 « Sistemas Tipo 1.1: 440 Ibs. (200 kg)
kg)

1. Ajude o paciente a subir para a mesa, rebaixando a mesa de RM e usando degraus, se necessario.

2. Dé instrucbes ao paciente para que se deite e encaminhe o quadro craniano para o Encaixe de
adaptador, prendendo-o.

3. Use uma almofada ou o suporte de pernas do paciente (apenas Tipo 1.1) na mesa de RM, conforme
necessario ou para aumentar o conforto do paciente (opcional).

4. Assegure-se de que o vedante frontal do transdutor (junta tdrica) estd firmemente fixo em posigao.
Se estiver laxo, substitua pela junta térica sobressalente e contacte o seu representante Insightec
para encomendar uma nova peca de substituicdo.

5. Mova o transdutor para a posicao de tratamento. Mantenha o contacto visual com a cabec¢a do
paciente e com o transdutor para evitar bater no paciente com o aparelho.
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ALERTA:

Ao mover o transdutor, certifique-se sempre de que a cabega do paciente ou o0s pinos do
guadro craniano ndo tocam no transdutor. Se sentir uma resisténcia irregular ao mover o
transdutor, pare imediatamente e examine a configuracgéo.

6. Acople a Membrana de paciente no transdutor. Confirme que todas as travas estao apertadas em posicao e
gue o paciente nao sente qualquer dor ou desconforto.

7. Se aplicavel: ligue a antena craniana (ver imagem 3-9).

NOTA:
Os conectores de todas as antenas cranianas, a exce¢do das Tipo 1,5T da GE (1.0), séo
ajustaveis na direcdo S-I. Consulte a Secc¢éo 1.10 para mais esclarecimentos.

8. Prenda o paciente a mesa de tratamento.
9. Coloque protetores auditivos no paciente.
10. Encha o transdutor de agua:

Abra a torneira de ventila¢do do transdutor.

Prima e mantenha premido o botdo de Encher no controlador remoto do sistema de dgua ou no ecra de
Controlo do Sistema de Agua (apenas tipo 1.1) (ver Figura 1-9).

Esteja atento a fugas de agua e pressione o botdo de Encher até que o transdutor esteja atestado. A
membrana deve ficar justa, ndo devendo ter dreas em que fica cobncava além do rebordo do transdutor.

Feche a torneira de ventilagdo do transdutor.

Pressione a Valvula de alivio de pressao vermelha para libertar o ar em excesso presente nas tubagens,
premindo depois o botdo Encher para reiniciar. Pressione o botao Encher para adicionar mais agua, se
necessario (sem, no entanto, abrir a torneira de ventilagdo).

AVISO:

A interface do transdutor deve estar completamente cheia de agua, sem bolhas de ar, para
proporcionar um acoplamento acustico adequado. Preste muita atengdo para que ndo entre nenhum
ar na interface do transdutor, e para que esta permaneca continuamente cheia de dgua durante o
tratamento. Um acoplamento incorreto pode provocar temperaturas reduzidas na zona de foco,
desfocagem e desalinhamento do ponto focal e/ou danos graves nos componentes do sistema

Depois de o paciente estar confortavelmente deitado na mesa de paciente, isole o paciente do scanner de RM usado
almofadas termorresistentes adequadas, prevenindo potenciais queimaduras por RF. Coloque as almofadas ao longo
dos flancos do paciente, isolando-o das paredes do scanner. Os pacientes que corram risco de tocar no teto do
scanner precisam que lhes sejam colocadas almofadas termorresistentes nas costas e nadegas.

Verifique que existe um espaco livre de mais de 1,25 cm (0,5 pol.) entre todos os componentes do sistema e o
paciente em relacdo as laterais e topo do scanner.
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AVISO:

A Tome muita atencao a parte superior do transdutor, assegurando afastamento adequado em
relacdo ao topo do cilindro do iman. Quando mover o transdutor em direcdo ao paciente,
mantenha o contacto visual em todos 0s momentos para garantir que existe espaco livre
entre o paciente e o transdutor.

Assegure-se de que a bata do paciente ndo impede o movimento do mecanismo da mesa a medida que
este entra e sai do scanner.

Assegure-se de que o corpo do paciente esta preso a mesa, evitando quedas acidentais do paciente e/ou
de quaisquer objetos da mesa de paciente.

Figura 3-11: Individuo posicionado num sistema Tipo 1.1, com suporte de pernas (apenas para
ilustragao)
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Figura 3-12 Unidade de posicionamento mecanico Tipo 1.1, Alavancas (L), Bloqueios (R)

Lever for R-L Adjustments A-P Lever
and A-P Locking s’

N

h
y S

o 9
A-P Locks /“4’

2 -—\si 4

Connectors -
=
‘o =

S-1 Lock (Hidden)

S-1 Lever _‘-(
5
R-L Lock *i i

R-L Lever
Connector

Figura 3-13: Unidade de posicionamento mecanico Tipo 1.0
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A localizacdo do transdutor é definida por uma unidade de posicionamento mecanico, ajustada manualmente
pelo operador.
Isto permite mover o transdutor, facilitando o posicionamento do paciente e levar o Ponto Focal Natural do
transdutor (foco do transdutor) até ao alvo anatémico.

A localizacdo do transdutor pode ser ajustada em todos os trés eixos principais de RM:

Right-Left (Direita-Esquerda), Anterior-Posterior, e Superior-Inferior. Pode também ser rodado no eixo R-L.
Tome nota da convengdo: R+, L- A+, P S+, |-

Para mover o transdutor num eixo especifico, gire a tranca de Eixo no sentido anti-horario para abrir a calha
deslizante do eixo em causa e use as alavancas para girar o posicionador na dire¢do desejada, como indicado
pelo valor no posicionador (Tipo 1.1) ou nas réguas (Tipo 1.0).

Figura 3-14: Alavanca de posicionador A-P Tipo 1.1

Depois de o transdutor chegar ao local desejado em cada um dos eixos, gire a tranca no sentido horario para
suprimir os movimentos do transdutor pelas calhas durante o tratamento.

Para ajustar o angulo, destrave o bloqueio de angulo, ajuste o angulo manualmente e volte a travar.

No final do tratamento, liberte o paciente da seguinte forma:
1. Puxe a prancha para fora do cilindro da RM.
2. Drene a dgua do transdutor:

Abra a torneira de ventilagao do transdutor.

Prima e mantenha premido o botdo de Drenar no controlador remoto do sistema de agua ou no
ecra do sistema de dgua (apenas tipo 1.1), até que o transdutor esteja completamente vazio.

Desaperte os fechos e desligue a membrana de paciente do transdutor
Mova o transdutor superiormente, tdo longe do paciente quanto possivel.
Solte o quadro craniano do encaixe da base.

Diga ao paciente que se sente, guiando-o.

N o v &~ W

Retire a membrana de paciente da cabeca do paciente.
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4 A
Figura 3-15: Ficha e tomada de conector de antena craniana Tc MRgFUS 1.5T (Tipo 1.0). Apenas para
efeitos ilustrativos.

Para desligar o sistema, proceda da seguinte forma:

1.
2.

Pressione este botdo, na barra de ferramentas do sistema, para passar para o ecrd de Arranque.

Pressione este botdo; o sistema responde com uma mensagem de Confirmag¢do de ] 0] € ‘

Encerramento. i '

Prima Sim para continuar; o procedimento automatico de desligamento é iniciado. Este processo
demora varios minutos.

Desligue os cabos com conector da Unidade Frontal somente quando a consola se tenha desligado
automaticamente e a luz de ativagdo se tenha desligado:
Desbloqueie a alavanca de ligador rapido e deslize suavemente o ligador rdpido do cabo para fora.
Puxe a pega branca para si e deslize o ligador rdpido do cabo para fora.

Para impedir danos no transdutor no final do dia de trabalho, verifique se o transdutor esta vazio e seco,
cobrindo-o com a sua capa.

ALERTA:
N&o deixe o transdutor cheio de dgua sem vigilancia durante um grande periodo de tempo.
Assegure-se de descartar a agua no final da jornada de tratamentos.

Quando ndo estiver a ser usada, a mesa de paciente deve ficar coberta com uma capa de mesa.
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O sistema de dgua é um circuito semifechado de circulagdo de dgua, usado para encher e drenar a interface
de agua do transdutor, preparando e fazendo circular a dgua arrefecida e desgaseificada durante o
tratamento.

Os vérios modos, estados e parametros do Sistema de dgua podem ser controlados a partir do Posto de
trabalho, ou usando o ecra de controlo dedicado do sistema de dgua, localizado no refrigerador ou na sala
de equipamentos (Tipo 1.0), ou ainda na Unidade Frontal (Tipo 1.1). Os estados do sistema de dgua podem
também ser controlados através do botdo de controle do sistema de agua localizado na consola de
operador.

Para mais detalhes sobre a limpeza e manutencdo do sistema de dgua, reveja o Capitulo 12.

— Y
Figura 3-16: Controlador remoto do sistema de agua Tipo 1.1

O controlador remoto do sistema de agua liga-se na Unidade Frontal através de um chicote flexivel. O
controlador permite que o utilizador faca as seguintes operacdes: drenar agua, encher de agua,
pausar/retomar e reiniciar.

Tipo 1.0: O pequeno botao verde, no topo superior direito, acende-se durante a circulacao de agua.

Tipo 1.1: O botdo RESET/CIRC fica aceso durante a circulagdo de agua (ver Figura 3-16).

|NS|C |‘|’EC PUB41006772, Rev 2.0, P4gina 62



-xablate Neuro

@6 @
@6 @

Figura 3-17: Estados do controlador remoto do sistema de agua Tipo 1.1
Parada (Esquerda) e Enquanto a circulagao esta ativa (Direita)

O LED verde (Tipo 1.0) ou azul (Tipo 1.1) no topo do controlador remoto espelha o estado do LED do sistema
de agua presente na consola de operador, i.e., quando o sistema de dgua esta ligado, o LED ilumina-se. O
LED comecgara a piscar se houver algum erro no sistema de agua.

Inicio Voltar ao ecra de Inicio.

Enguanto o botdo estiver premido, o sistema drena a agua do transdutor para o
Drenar reservatorio. A funcéo de Drenar esta sempre disponivel, podendo ser ativada
a partir de todos os ecrds do visor tatil de controlo do sistema de agua.

Enquanto o botdo estiver premido, o sistema capta dgua do reservatorio para

Encher encher o transdutor. O enchimento esta disponivel a partir de varios ecras de
modo.
. Inicia a circulacdo de 4gua no reservatorio ou transdutor
Circular .
( Dependendo do modo selecionado).
Pausar . x .
. ~ Para a circulacdo de agua.
circulacdo
Repde erros do sistema de agua
Reiniciar ( N&o reinicia automaticamente a circulagéo).
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Home

Figura 3-18: Modos de funcionamento do sistema de agua

O sistema de dgua Exablate 4000 tem trés modos de funcionamento principais: Degaseificar, Tratar e
Limpar.

O utilizador pode alternar entre os modos de funcionamento através do ecra de Controlo do Sistema de
Agua (ver Figura 3-19) ou a partir do Menu de Utilidades na consola de operador (ver Figura 3-19).

A 4gua dentro do reservatério é arrefecida e as bolhas de ar presentes nela s3o filtradas.

A preparacgao da dgua de 25°C até 15°C e de um nivel de PPM de 5,0 até 1,0 PPM demora até 30 minutos.

h
(\.;-; Degassing on Hold Degassing in Progress

DO Level DO Level
J a————— | -

Water Temperature: 16°C Water Temperature: 20°C

[l Target Temperature l‘ Target Temparature
© 20°C

Device status: Dogass

Figura 3-19: Ecras do modo de Degaseificar Tipo 1.1
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ALERTA:

Para evitar a introdugdo de grandes quantidades de ar no sistema, apenas execute a
desgaseificacdo quando o reservatorio estiver cheio de agua (até a marca verde presente no
reservatorio).

Para usar quando o transdutor esta selado e cheio de agua (p.ex., durante o tratamento ou uma DQA).

A agua é circulada em torno do cranio do paciente, facilitando e acelerando o arrefecimento do cranio
apos a aplicacdo das sonicagdes do tratamento.

A circulacdo de tratamento também mantém os niveis de temperatura e desgaseificacdo da agua no
volume de dgua contido no transdutor.

Apds cada tratamento, e depois de o Sistema de capacete ter sido transferido da mesa de RM para o
carrinho, deve ser executado um procedimento de limpeza para limpar e desinfetar o transdutor, assim
como todas as tubagens e reservatério do sistema de dgua.

Para tal, sdo feitos dois ciclos de circulacdo de 15 minutos, circulando agua limpa com uma solucdo de
limpeza pelas tubagens e reservatério do sistema (semelhante a circulacdo de desgaseificacdo) e depois
pelo transdutor (semelhante a circulacdo para tratamento). Depois de o ciclo de circulacdo de limpeza do
transdutor ter sido concluido, o operador pode drenar a dgua presente e prosseguir para Desligar o sistema.

;ﬁ'j Cleaning Tank on Hold (& ('3'] 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: Road

5

7 £ —

00:00:00

Fill and circulate to start
transducer cleaning

Device status: Reac
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ment in Pr

Water Temperatu C
="
Pressure

rget Temparature

Davice status:

Device status. Rea

Figura 3-20: Sequéncia de ecra do Modo de Limpeza num sistema Tipo 1.1

E possivel aceder ao menu de Utilidades (Utils) na consola de operador através do menu Principal ou

durante o tratamento. _

Este menu contém uma seccdo que permite ao utilizador definir a etapa do sistema de agua para
Preparacdo(Desgaseificacdo)/Circulacdo de Tratamento ou Limpeza, definir a temperatura do refrigerador
e LIGAR/DESLIGAR a refrigeracdo de agua.

Figura 3-21: Controlos do sistema de agua no ecra de Utilidades

l—. 77 Depois de definir o estado do sistema, o operador pode premir o botao azul na consola de operador
para ligar/desligar a circulacdo.
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Os erros no sistema de dgua sdo indicados da seguinte forma:
O botdo azul de Controlo do sistema de agua, presente na Consola de operador, estd a piscar.
O LED azul no controlador remoto do sistema de agua esta a piscar

A mensagem de estado do dispositivo, no canto inferior esquerdo do ecra do WS mostra a mensagem
Erro entre os paréntesis.

E mostrada uma descricdo detalhada do erro, com os passos para mitiga-lo, no ecra tatil de controlo
do sistema de 4gua

O sistema para automaticamente a circulacdo caso detete um erro de sistema (p.ex., pressao excessiva,
cabo desligado) ou a temperatura na interface de dgua for superior ao ponto definido desejavel. Alguns
erros (p.ex., baixa pressdao de dgua) permitem a sonicacdo, ao passo que outros (p.ex., a temperatura da
agua excede o limite definido) irdo despoletar um prompt antes da sonicacao.

Em caso de erro, o utilizador deve adotar medidas de mitigacao.
Siga as instrucdes mostradas no ecra de Controlo do sistema de dgua para resolver o erro em questao.
Assegure-se de, primeiro, retirar a prancha de paciente do cilindro da RM para confirmar que:

N3o sdo visiveis fugas de agua.

O nivel de dgua do transdutor esta normal.

A pressao da agua esta normal.

N3o existe ar na interface de transdutor.

As mangueiras de agua nao estao emaranhadas ou obstruidas.

A rolha de exaustdo da ventilacdo de ar esta fechada

Depois de resolver o problema e garantir que a interface do transdutor esta devidamente cheia de agua,
reinicie a circulagdo premindo o Controlador de circulagdao azul, o icone RESET no Ecra de controlo do
sistema de agua, ou o botdo RESET no Controlador remoto do sistema de agua.

Se o problema persistir, contacte o representante de Servico INSIGHTEC para despiste.

Em ocasies raras, a membrana de tratamento pode ser acidentalmente perfurada, o que resulta numa
fuga de agua.

Tenha em mente que se a perfuragdo for minima e a localizagcdo ndo representar perigo para o paciente, é
possivel que o tratamento possa prosseguir. Em caso de fuga moderada, use o clampe de mitigacdo de
fugas fornecido para apertar a membrana e parar a fuga (ver Figura 3-22).
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NOTA:

Em configuracGes de Kits de tratamento em que ndo é fornecida um clampe de mitigagéo de
fugas (identificavel por membranas esbranquicadas opacas), utilize a saqueta de gel vedante
fornecida para mitigar temporariamente pequenas fugas e perfuragdes. Nao aplicque este
material em membranas transparentes.

Em caso de um rasgo significativo, descarte a membrana e reinicie o tratamento com uma nova.

ALERTA:
Se uma membrana tiver sido danificada, descarte-a depois do tratamento.

AVISO: W111
O clampe de mitigagdo de fugas fornecido com os kits de tratamento Exablate estd
certificado para uso com RM.

A utilizagéo de clampes nédo-autorizados pode resultar em lesGes ou artefactos na imagem.

Figura 3-22: Exemplo de utilizagdo de clampe de mitigacdo de fugas

Assegure-se de que o sistema Exablate Neuro esta ligado e que tem sessao iniciada.

Opcional: A janela de selegao da aplicagao Exablate ira aparecer nos sistemas Exablate com capacidade
para mais que uma aplicagao. Clique no botao Tratar da aplicagao desejada para entrar no ecra de Arranque
e iniciar o tratamento.
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Figura 3-23: Ecra de selegao de aplicagao

NOTA: N028
Para rever tratamentos anteriores, prima o separador Arquivo, depois prima o
botdo Arquivo da aplicacéo desejada.
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O ecra de Arranque aparecerd depois de selecionar a aplicacao.

INSIGHTEC

Exablate Neuro

PREPARATION TREATMENT

@ 0 0O

Figura 3-24: Ecra de Arranque

O ecra de Arranque mostra o botdo de Sessao de pré-tratamento, o botdo de Inicio do tratamento, trés
(3) botdes de Comando e uma Barra de estado.

3.6.1. Inicio do tratamento

Premir o botdo de Inicio do tratamento ativa o tratamento especifico da aplicagdo.

PREPARATION Preparar uma Prima este botdo para iniciar uma sesséo de Plano de pre-
sessao de tratamento ou para abrir uma sessdo existente previamente
planeamento gravada (consultar Capitulo 6).
Iniciar Prima este bot&o para iniciar uma sessao de tratamento/DQA.
tratamento
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3.6.2. Botoes de comando

Os botdes de comando que aparecem na metade inferior do ecra de Arranque s3o:

Utilidades Prima este botdo para aceder ao modo de Utilidades (consultar Capitulo 9).

Gestao de Prima este botdo para aceder as operagdes de Gestdo de dados (consultar Capitulo
dados 13).

Desligar Prima este botdo para desligar o sistema Exablate Neuro.

3.6.3. Barra de estado

A barra de estado mostra o estado operacional do Exablate Neuro e do sistema de agua (Dispositivo), assim com o
estado da RM (RM).

Figura 3-25: Barra de estado de dispositivo e RM

Verifique se os botdes na Barra de estado estdo verdes e prossiga para o posicionamento do paciente. Quando os
botdes estiverem vermelhos, siga as instrugdes dadas no ecrd do sistema.

3.7. Iniciar tratamento

Depois de ligar o sistema e posicionar o paciente, o procedimento de tratamento é iniciado a partir da consola:
1. Prima [l “on” no ecrd de Arranque; aparecerd a Caixa de didlogo de dados do tratamento.

2. Escreva o nome do médico na caixa de texto Nome do Médico. Este passo é obrigatério, e o sistema retornara
uma mensagem de erro se tentar avancgar para a etapa seguinte sem que tenha sido inserido um nome nesta
caixa de texto. O nome do médico consiste apenas de caracteres alfabéticos (sem nimeros ou simbolos).

Figura 3-26: Caixa de didlogo de dados do tratamento
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Este capitulo descreve os elementos que aparecem no Ecrd Principal ao longo do ciclo de tratamento. Estes
elementos incluem as Etapas de tratamento, Utilidades, ferramentas de Navegac¢ao e Overlay, Coordenadas de
cursor, Faixas de imagem, janela de Imagem selecionada e a caixa de Dialogo de Recuperacdo de imagens.

Sado mostradas, do lado esquerdo do ecra de Tratamento, varias ferramentas para ajudar no planeamento e conducao
do tratamento. Diferentes ferramentas sdo disponibilizadas ao operador dependendo da etapa do tratamento. As
ferramentas sdo descritas em cada uma das secgBes seguintes, sendo que as descri¢cdes se referem a ferramentas
gerais e as ferramentas para as etapas de “planeamento” e “tratamento”.

SELECTED IMAGE W

O = i e

Figura 4-1: Ecras das etapas de tratamento

Esta barra de ferramentas consiste nos botdes que correspondem as etapas de Tratamento e nos botdes de
Utilidades.

Treatment Stages Information Area Utilities

I
P = i e

Figura 4-2: Barra de ferramentas principal Exablate

O tratamento Exablate Neuro divide-se em duas etapas, sendo a Etapa de planeamento dedicada a aquisicdo de
imagens de RM para planeamento, delimitagdo de regides sem passagem e determinagdo do alvo, ao passo que a
etapa de Tratamento é aquela em que as sonicagdes de tratamento sdo de facto aplicadas e analisadas.

|NS|C |'|'EC PUB41006772, Rev 2.0, Pagina 72



FERRAMENTAS E OVERLAYS

4.1.3. Area de informacdo

E nesta drea que serdo mostradas ao operador as mensagens de aviso as informacdes referentes ao
tratamento/estado de progresso.

4.1.4. Utilidades

Utils — da acesso ao menu de Utilidades (Consultar Capitulo 11)
Re-exibi¢do — visualiza e analisa os resultados das sonicaces anteriores (Consultar Capitulo 10)

Sair — aborta o tratamento e passa para o ecrd de Arranque.

4.1.5. Faixas de imagem

Aparecem trés faixas de imagem no ecra. Qualquer conteudo que tenha sido carregado no sistema pode
ser mostrado, usando as ferramentas de navegacdo ao lado de cada faixa (ver Figura 4-1).

4.1.6. Janela de Imagem Selecionada

A janela de Imagem Selecionada é o “espaco de trabalho” para planeamento e condugdo de tratamentos.
Quando premir uma imagem, nas faixas de imagem, ela serd mostrada na janela de imagem selecionada.

NOTA: N029
Todas as edicOes feitas pelo utilizador e interagdes com objetos graficos séo feitas apenas
na janela de imagem.

4.1.7. Selegao de faixas de imagem

Descrigao
Selecao de Prima este botao para selecionar as imagens, de uma das trés janelas de faixa de
faixas de imagens, que serdo mostradas a partir do menu expansivel. As op¢des podem
imagem variar entre as etapas, dependendo dos dados disponiveis.
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As anotacdes de imagem consistem das orientacdes, detalhes do paciente, parametros de exame, barra de escala e
tipo de imagem. As imagens de magnitude de RM (anatdmicas) mostram a localizagdo do corte, e os mapas térmicos
mostram a hora de aquisicao.

Ao apontar o cursor para alguma localizagdo na imagem, um pequeno cursor verde adicional ird aparecer em todas
as imagens em que esse ponto aparega, em todas as orientagdes.

As coordenadas de cursor mostram a localizacdo da estrutura anatdmica apontada nos trés eixos e em todas as
janelas de imagem.

Existem varios sistemas de coordenadas que sdo mostrados na area de coordenadas do cursor ao longo do
tratamento:

Coordenadas de RM de Tratamento - Coordenadas RAS do paciente tratado, referentes ao marco do exame
de RM, sdo as coordenadas “reais” de um tratamento, sendo usadas para posicionar o ponto na anatomia alvo
e manter todos os conjuntos de imagem alinhados.

o Aparecer sem anotagdes - na imagem RM intra-operatdria, em imagens Termomeétricas, em imagens de
Detec¢dao de movimento.

o Aparecer com anotagao de “Tx RM” - em TAC e RM pré-operatdrias (somente apos registo)

Coordenadas AC-PC - um sistema de coordenadas assente num eixo alinhado com o plano AC-PC (definido
pela orientagdo obliqua das imagens intra-operatdrias). (0,0,0) esta em PC.

o Estas requerem posicionamento de AC, PC e linha média na imagem intra-operatéria.

o Aparecer com anotagao de “AC-PC” - naimagem RM intra-operatdria, imagens de Termometria, imagens
de Detegdo de movimento, TAC e RM pré-operatdrias (somente apds registo)

Coordenadas TAC - As coordenadas RAS nativas das imagens TAC pré-operatdrias.
o Aparecem somente no exame TAC, sem anotagdes
Coordenadas RM pré-operatoria - As coordenadas RAS nativas das imagens de RM pré-operatérias.

o Aparecem somente nas imagens de RM pré-operatdrias, sem anotagdes

AVISO:

Uma discrepancia nas coordenadas RAS entre diferentes séries pré-operatérias pode indicar que o
paciente se moveu durante a aquisi¢do de imagem — fazendo com que o exame néo seja adequado
para planeamento. Se tal discrepancia for detetada durante o pré-planeamento (através da
comparagdo da anatomia ou durante o registo RM-TAC) considere descartar o exame ou a
orientacao que apresenta problemas.
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Nos sistemas de Tipo 1.1, apenas, a mesa de tratamento de RM contém um conjunto adicional de rastreadores que
permitem localizar o transdutor em relacdo a mesa de RM. Estes dispositivos permitem que o sistema leve em
conta os casos onde o paciente e o transdutor se movem ligeiramente em conjunto, devido a alguma liberdade
no espac¢o de manobra da mesa. Tais movimentos (por oposicdo aos movimentos do paciente) ndo representam
risco e podem ser tomados em conta por:

Coordenadas de tratamento RM (deslocadas) — Coordenadas RAS do paciente tratado, relativas ao Sistema
de capacete. Estas coordenadas substituem as originais (sem desloca¢do) para servir como coordenadas
“reais” de um tratamento, usadas para colocar o ponto na anatomia alvo e para manter todos os conjuntos de
imagens alinhados. Elas comportam-se exatamente da mesma forma que as coordenadas de tratamento RM
Tipo 1.0 (ver acima).

Coordenadas de tratamento RM sem deslocagdo — Se tiver sido detetado movimento da prancha (e ndo o
movimento do paciente) dentro de um limite aceitavel, como mencionado acima, as coordenadas Tx RM serdo
deslocadas para compensar o desvio. As coordenadas originais (sem deslocacdo) serdo mostradas entre
paréntesis, para servir de ponto de referéncia se necessario. (ver Figura 4-3)

o Aparecem entre paréntesis — nas imagens adquiridas em contexto intra-operatério (termometria,
anatomia, planeamento, detecdo de movimento)

Reference MR

RAS Coordinates
Treatment MR

RAS Coordinates
AC-PC
Coordinates

Figura 4-3: Coordena curs

ey 5

das or Tipo 1.1

(neste exemplo todo a prancha (incl. o sistema de capacete e o “paciente”) sdo deslocados superiormente em
0,6mm)
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AVISO:

Para Tipo 1.1: Devido & compensacdo de deslocacdo (Seccdo 4.2.4), pode ocorrer uma
diferenca entre as coordenadas RAS do posto de trabalho Exablate e o posto de trabalho da
RM. Durante o tratamento, baseie-se sempre nas coordenadas do posto de trabalho

Exablate.

O menu de Ferramentas inclui varias ferramentas para manipular a exibicao de imagem
(Pan/Zoom/Janela/centrar), adicionar medidas (linha, area, angulos), assim como para
modos de exibicdo especiais (Intermiténcia/Animacdo/Vista 3D). Também existem
ferramentas para copiar marcacées de uma imagem para outra (dentro da mesma
série) e para guardar instantaneos do ecra.

Esta seccdo descreve os botdes das ferramentas de imagem, assim como o nome e

funcdo de cada um deles.

Zoom

Para ver a imagem aumentada, pressione este botdo. Para aproximar, arraste o rato
para cima. Para afastar, arraste o rato para baixo. Quaisquer alteragdes feitas a uma
imagem sdo automaticamente refletidas nas outras imagens do mesmo tipo de faixa.

Em alternativa, prima o botdo esquerdo do rato e arraste o cursor como mencionado
acima para alterar o zoom.

Pan

Para navegar numa imagem aumentada, pressione este botdo e depois mova o cursor
até a imagem para a qual quer navegar. Arraste para mover a imagem.

Em alternativa, prima o botdo direito e arraste para mover a imagem. Quaisquer
alteragOes sdo automaticamente refletidas nas outras imagens do mesmo tipo de
faixa.

. Modificar
contraste e

Prima este botdo para alterar a janela de imagem (brilho ou contraste). Arraste o rato
para cima para aumentar o brilho e para baixo para o diminuir. Arraste o rato para a

brilho esquerda para aumentar o contraste e para baixo para o diminuir. As alteragbes sao
automaticamente refletidas em todas as outras imagens do mesmo tipo de faixa.
Em alternativa, prima o botdo central do rato e arraste o cursor como mencionado
acima para alterar o brilho ou o contraste.

Reiniciar Prima este botdo para repor o zoom, pan, contraste e brilho originais de todas as

imagens. A opc¢do Reiniciar aplica-se a todo o corte de imagem em todas as faixas
simultaneamente.

@ Centrar

Pressione este botdo e depois selecione uma localizagdo em qualquer imagem.
Carregando nele, as imagens com este ponto irdo aparecer no centro das faixas.
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Medir
ey distancia

Pressione este botdo para medir a distancia real entre dois pontos.
Esta fungdo aplica-se apenas a janela de imagem selecionada.
Para medir distancias:

1. Carregue numaimagem, nas faixas de imagem, para a ver na janela de imagem
selecionada.

Prima o primeiro ponto para medir.
Mova o cursor até ao segundo ponto, premindo novamente.

P wnN

Dé duplo clique para concluir o comando de Medigao.
5. Se necessdrio, edite a linha de medicdo movendo uma das suas pontas.
O Exablate calcula e mostra a distancia entre os dois pontos.

A medicdo de distancias e as suas marcacdes podem ser movidas e ajustadas
clicando e arrastando os pontos nas extremidades da linha.

Medir
== | angulo

Prima este botdo para medir um angulo, ou para colocar um angulo reto na imagem.
Esta funcdo aplica-se apenas a janela de imagem selecionada.

Para medir um angulo:
1. No menu, selecione Angulo.
2. Prima o primeiro ponto do angulo a medir.
3. Mova o cursor até aos segundo e terceiro pontos, premindo novamente.
4. Dé duplo clique para concluir o comando de Medigao.
O sistema ira calcular e mostrar o angulo.
Para colocar um angulo reto:
1. No menu, selecione Angulo Reto.
2. Cligque no ecra para adicionar a figura de angulo reto.
Para colocar uma medida AC-PC (requer marcag¢oes AC e PC):

Esta ferramenta colocard um angulo reto, com um raio na linha média - iniciando-se
no ponto PC com uma distancia de “25% x [distancia AC-PC]” - e um segundo raio com
um comprimento de 14 mm.

1. No menu, selecione Alvo AC-PC.
2. O angulo sera colocado automaticamente.

Os angulos e as suas marcacdes podem ser movidos e ajustados clicando e
arrastando os pontos nas extremidades da linha.
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Medir Prima este botdo para medir os atributos de um poligono desenhado. Esta func¢do aplica-se
drea apenas a janela de imagem selecionada.

© Para medir uma drea, desenhe um poligono:
1. Pressione o primeiro ponto do poligono a medir.
2. Continue a desenhar o contorno do poligono com cliques simples.
3. Feche o poligono clicando no primeiro ponto novamente.

© O valor médio de pixéis do poligono, assim como o desvio padrdo dos valores de pixéis
deste e a sua area serdo calculados e mostrados. A marcagdo pode ser movida se
necessario.

o NOTA: num mapa de temperatura, o valor do pixel é o valor de temperatura.

A temperatura média dentro de um poligono serd mostrada num grafico de temperatura
(consultar Secgao 8.2.6).

© A medicdo de area e as suas marcacbes podem ser movidas e ajustadas clicando e
arrastando o contorno do poligono.

4.3.3. Ferramentas adicionais

Descri¢ao

Instantaneo | Prima este botdo para captar um instantaneo de ecrd e guarda-lo na base de dados de
de ecra tratamento. Quando o tratamento especifico for exportado, as capturas de ecra associadas
a ele sdo copiadas para o CD.

Copiar Selecione um objeto grafico na janela principal. Prima este botdo e depois clique na
figura imagem para a qual o objeto precisa de ser copiado.
selecionada

Animagao Prima este botdo para mostrar a série selecionada como filme.

8 | vista 3D © Prima este botdo para mostrar os dados de tratamento em trés dimensdes, para
I 3D avaliagdo clinica do plano de tratamento.

© Os overlays incluem o cranio, calcificagdes, regido do tratamento, sonica¢des e
progresso do tratamento.

Intermiténc | Carregue no botdo de Intermiténcia de imagem para passar iterativamente entre as
ia de | imagens de referéncia e de dete¢do de movimento atual na janela de imagem selecionada.
imagem
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Esta sec¢do descreve as ferramentas de overlay que alternam os overlays graficos

sobre as imagens de RM.

-xablate Neuro

Descrigao

Envelope de Prima este botdo para exibir um circulo verde que define a Area Tratavel (regendo-se pela

tratamento extensdo do transdutor).

Overlay de Prima este botdo para mostrar ou ocultar os Overlays de texto sobre as imagens.

texto

Medida Prima este botdo para mostrar ou ocultar os overlays graficos de MedigOes sobre as imagens.

Molde do Prima este botdo para mostrar ou ocultar os Molde do transdutor sobre as imagens RM.

transdutor

Planos de Prima este botdo para mostrar as localiza¢gdes dos cortes térmicos de RM na janela de

avaliagao imagem selecionada e nas faixas de imagens. As linhas mostram o cruzamento entre as

térmica imagens planeadas e as imagens de avaliacdo térmica para os pontos de sonicagdo
selecionados.

RdT Prima este botdo para mostrar ou ocultar os contornos da Regido de Tratamento (RdT)

Contorno de
tecido 6sseo

Prima este botdo para mostrar ou ocultar os Contornos de tecido dsseo.

Pontos de Prima este botdo para selecionar a exibicdo dos Pontos de sonicagdo (mostrar/ocultar todos

sonicagao os pontos).

Dose Prima este botdo para mostrar ou ocultar a dose acumulada. A dose acumulada aparecera

acumulada num overlay azul sobre a imagem. A dose da ultima sonicagdo é mostrada a verde no ecra de
Avaliacdo Térmica.

Alvo Prima este botdo para mostrar ou ocultar o Overlay de Marcador do Alvo.

AC-PC Prima este botdo para mostrar ou ocultar os overlays de Marcador AC, PC e Linha Média .

RegiGes sem Prima este botdo para mostrar ou ocultar os contornos das Regioes sem passagem (RSP).

passagem

(RSP)
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Descrigao
Zona de Depois de calcular o mapa de elementos do transdutor de um ponto de sonicagdo, pode
>'1|'1< passagem de | ver osraios dos elementos do transdutor em dire¢do ao ponto. Um raio define o percurso
energia acustico de um elemento Unico até ao ponto de sonicagao.

Selecione um ponto e prima este botao para selecionar a opgdo de exibi¢cdo dos raios a
partir do menu pop-up:

© Mostrar todos — mostra todos os raios dos elementos do transdutor até ao ponto
selecionado. Os raios ficam coloridos consoante o seu estado

o Elementos ON — mostra apenas os raios dos elementos que estdo a transmitir.

o Elementos OFF — mostra apenas os raios dos elementos que ndo estdo a transmitir.

o Elementos selecionados — mostra apenas os raios dos elementos selecionados no
mapa de elementos do transdutor.

Ocultar todos — oculta todos os raios.

Marcadores Prima este botdo para mostrar ou ocultar os Marcadores de referéncia.
de referéncia

Volume de Prima este botdo para mostrar ou ocultar o Volume de monitorizagao de temperatura.
monitorizagao

de

temperatura

De-Até Prima este botdo para mostrar ou ocultar o overlay de Linhas De-Até .
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4.5. Ferramentas da etapa de planeamento

4.5.1. Ferramentas de agdes gerais

Descricao

Apagar objeto
selecionado

Prima este botdo para remover o objeto selecionado.
Aplica-se a todos os tipos de medicGes e as marcagdes RSP.

Apagar todos os objetos

Prima este botdo para remover todos os objetos do mesmo tipo do objeto
selecionado.

Aplica-se a todos os tipos de medi¢Ges e as marcagdes RSP.

Protocolo de tratamento

Prima este botdo para aceder a caixa de didlogo do protocolo de
tratamento.

Adicionar marcador de
referéncia

Prima este botdo e depois aponte e carregue na janela de Imagem
Selecionada para colocar um Marcador de Referéncia no ecra.
Os marcadores de referéncia sdo mostrados na mesma localizagcdo RAS em
todas as imagens que tenham coordenadas de “Tratamento RM”, sendo
particularmente Uteis para comparar a localizagdo de estruturas anatdmicas
nas imagens pré e intra-operatdrias, assim como para monitorizar o
movimento do paciente durante uma sessdo de tratamento (em conjunto
com a Ferramenta de Intermiténcia de imagem).

Volume de
monitorizacao de

temperatura

Use esta fungdo para adicionar uma regido na qual o aumento de
temperatura devera ser monitorizado durante a sonicagao:

©  Prima este botao.
o  Desenhe um contorno fechado sobre uma regido da imagem RM.

© Prima novamente o botdo de Volume de monitorizagao de
temperatura.

A temperatura média na drea delimitada sera mostrada num grafico roxo.

4.5.2. Ferramentas de alvo

Descricao

Colocar alvo

Prima este botdo para colocar o seu alvo.

O alvo so pode ser colocado em imagens intra-operatdrias.

As coordenadas RAS e AC-PC* (relativas a PC) do alvo serdo mostradas
na secgdo inferior direita do ecra principal

* - Apenas se AC e PC tiverem sido marcadas
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Desenhar regides

‘© sem passagem (RSP)

poligonais

Defina a RSP (Regido sem passagem) da seguinte forma:
1. Carregue naimagem para a mostrar na janela de imagem selecionada.

2. Prima o botdo de Desenhar RegiGes sem passagem; desenhe os
contornos da RSP em volta dos tecidos sensiveis.

3. Se necessario, continue a definir a RSP em cortes adicionais
(interpolados, se necessario).

4. Mova a RSP carregando nela e arrastando-a. Apague a RSP carregando
nela e depois premindo o botdo Apagar.

Desenhar Regides
() sem passagem (RSP)
esféricas

Prima este botdo para definir uma RSP esférica com um raio especifico a partir
do menu expansivel.

Detec¢ao automatica
de seios e
calcificagoes

Prima este botdo para detetar automaticamente os seios e calcificagdes na TAC
pré-operatéria com RSPs.

NOTA: Exige que tenha sido feito o registo de TAC-RM

NOTA: A drea marcada esta relacionada com a localizagdo/posicionamento do
transdutor em relagdo a TAC.

NOTA: Todas as marcagdes precisam de ser revistas

referéncia de

Interpolar Use esta fungdo para interpolar elementos graficos que foram desenhados em
cortes nao-adjacentes:
Carregue no elemento grafico que quer interpolar.

Prima o botdo Interpolar; o elemento desenhado é interpolado para uma
superficie continua ou para um volume 3D.

Examinar e detetar Prima este botdo para iniciar um novo exame de dete¢ao de movimento

ﬁ -—f‘" movimentos de e determinar se ocorreu algum movimento do paciente.
paciente
Examinar imagens de O sistema adquire imagens de referéncia automaticamente. Se for

necessario captar imagens de referéncia novamente, prima este botdo

movimento do paciente | para comegar um novo exame de referéncia para dete¢do de

movimento.
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Marcador de
Comissura Anterior
(AC)

Prima este botdo para marcar a Comissura Anterior nas imagens de
RM, permitindo ao sistema alinhas todas as imagens de planeamento
no plano AC-PC.
Para usar esta ferramenta de marcagao:
Prima o botao Marcador AC.
Navegue pelas imagens para encontrar a localizagdo exata da
Comissura Anterior.
Posicione o marcador na imagem de RM onde seja possivel ver
claramente o centro da Comissura Anterior.

Marcador de
Comissura Posterior
(PC)

Prima este botdo para marcar a Comissura Posterior nas imagens de
RM, permitindo ao sistema alinhas todas as imagens de planeamento
no plano AC-PC.
Para usar esta ferramenta de marcacao:
Prima o botao Marcador PC.
Navegue pelas imagens para encontrar a localizagdo exata da
Comissura Posterior.
Posicione o marcador na imagem de RM onde seja possivel ver
claramente o centro da Comissura Posterior.

Definir a Linha Média

Prima este botdo para definir o angulo da Linha Média do cérebro.
Isto é feito para definir totalmente o sistema de coordenadas
alinhadas com o plano AC-PC, para a aquisicdo de imagens de
planeamento e/ou para reformatar essas imagens.

detetar frequéncia
de RM

Seguimento Prima este botao para executar um scan na RM que ird
Automatico do | automaticamente seguir a localizacdo atuar do transdutor e atualizar
Transdutor as suas coordenadas focais no ecra.
Para certas configuracdes de RM, a calibracdo GT sera iniciada na 12
vez que este botdo for premido.
i AN D) Examinar e | Prima este botdo para executar uma leitura na RM que ira detetar

automaticamente os valores de Frequéncia Central de RM corrigidos,
minimizando os desvios de frequéncia da imagem.
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Fazer registo
automatico de
imagens

Prima este botdo para fazer o registo automatico de imagens. Prima
novamente para parar o processo de registo.

Edicao manual da
mascara de registo

Use este botdo para editar a localizagdo da mdascara de segmentagao TAC:
Selecione uma imagem de RM e prima Registo Manual; aparecerao
na imagem a mascara de segmentacdo e uma caixa de registo.
Arraste e/ou gire a caixa de registo para mover e/ou girar a mascara
de segmentagao.

Sobreponha a mascara de segmentacdo e as estruturas dsseas
anatdmicas nas imagens de RM.

Tipo de registo

A etiqueta mostra o tipo de registo de imagem. Prima este botdao de menu
e selecione uma das seguintes op¢des:
TAC-RM - para registar o sistema de coordenadas RM das imagens de
planeamento RM com o das imagens de TAC carregadas.
RM-RM - se tiver sido carregado um Plano de Tratamento, o sistema
de coordenadas RM deve ser registado com as imagens de RM pré-
tratamento carregadas.

Opgoes de registo

Prima este botdo para aceder a caixa de didlogo contendo as Opgoes de
registo.
(Consultar 7.10.3)

Ajustar
segmentacao

Prima este botdo para ajustar a segmentacgdo de imagem TAC, com base
nos limiares de osso e ar:

Selecione a imagem TAC a ser mostrada na janela de imagem
selecionada.

Prima este botdo para alterar os limiares de osso e ar:

Arraste o rato para cima para aumentar o limiar de osso e para
baixo para o diminuir.

Arraste o rato para a esquerda para aumentar o limiar de ar e para
baixo para o diminuir.

A alteracdo reflete-se automaticamente em todas as imagens TAC
(osso colorido a verde e ar a azul).
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Scan de série
preparada

Prima este botdo para executar a leitura de imagens de planeamento, depois
de a preparar na RM.

GE: Prima o botdo de Pré-Scan Auto no posto de trabalho da RM.

Aguarde até que a RM conclua o pré-scan.

SIEMENS: Ajuste a série

Prima o botdo de Scan de série preparada no posto de trabalho

Exablate Neuro; o scan planeado ird comecar a ser executado na RM.
Quando o scan terminar, a nova série de RM adquirida ird aparecer numa das
faixas de imagens do posto de trabalho Exablate Neuro.

NOTA: Este botdo permite executar os scans de forma mais genérica para todas
as diferentes orientacGes de exame.

Protocolo do
exame de
planeamento

Selecione o protocolo a ser adquirido através dos botdes de scan
Axial/Coronal/Sagital

Scan Axial

Prima este botdo para executar a série Axial a partir do posto de trabalho
Exablate Neuro, com base na AC-PC, Linha Média e intervalos fornecidos de
exame.

Scan Coronal

Prima este botdo para executar a série Coronal a partir do posto de trabalho
Exablate Neuro, com base na AC-PC, Linha Média e intervalos fornecidos de
exame.

Scan Sagital Prima este botdo para executar a série Sagital a partir do posto de trabalho
Exablate Neuro, com base na AC-PC, Linha Média e intervalos fornecidos de
exame.

Reformatar . . _ Reaip .

volume Depois de ligar o modo de reformatagdo (F5=E ), prima este
botdo para criar trés séries reformatadas a partir da série na Janela de Imagem
Selecionada.

Criar série Depois de alinhar as faixas reformatadas ajustando as posicoes de AC, PCe Linha

reformatada Média, Selecione orientagdes desejadas (

_) e prima este botdo para produzir as faixas

de imagens finais.

Abrir imagem

Abra a caixa de didlogo que permite importar as imagens Pré e Intra-operatdrias

Caixa de dialogo
de recuperagao

(RM/TAC) de vérias fontes. Consulte 4.6 - Caixa de dialogo de recuperagio de
imagens para mais instrugdes.

Carregar plano
de tratamento

Carregue a sessdao de pré-planeamento (caso esteja disponivel), que inclui
imagens e marcacdes pré-operatodrias

=
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Figura 4-4: Menu da caixa de didlogo de recuperac¢ao de imagens

A caixa de didlogo de recuperagdo de imagens é usada durante a etapa de planeamento de um tratamento (e para a
preparagao de uma sessdo de planeamento pré-tratamento). Permite ao utilizador importar imagens TAC e RM para
o tratamento a partir do sistema do hospital ou diretamente de um CD ou dispositivo de armazenamento externo
(p.ex., uma pen USB).

Para aceder ao menu, prima o botdo “Arquivo” no ecra da etapa de “planeamento”:

Prima “Pesquisar” para preencher a lista com todos os exames a partir da fonte selecionada, ou afine a sele¢do ao
preencher os varios campos de dados (ID de paciente, apelido, nome, nimero do exame ou idade). Sdo aceites
wildcards (p.ex. “ID de paciente:12*” ird buscar todos os exames cuja ID comece com “12”).

Destague o exame desejado ao clicar nele com o cursor do rato, premindo “Selecionar Exame” para popular a lista
de Selecdo de Série na caixa abaixo. S6 é possivel selecionar um exame de cada vez.

Durante um tratamento, os parametros do exame ativo sdao automaticamente inseridos na caixa de “Pesquisa”, e
depois de uma das séries ser importada ela fica destacada na lista de sele¢ao de Exame.

|NS|C| IT EC PUB41006772, Rev 2.0, Pagina 86



-xablate Neuro

Prossiga para a sele¢do das séries (selecdo multipla premindo ctrl/shift suportada) e prima “Recuperar
Séries Selecionadas”. As séries selecionadas sdo, entdo, automaticamente organizadas por tipo (TAC/RM)
e orientacdo, sendo colocadas no seu lugar devido.

NOTA:

['% | Apenas as séries pertencentes ao exame ativo na RM serdo reconhecidas como imagens de
-/ “planecamento”. Os outros exames de imagem de RM serdo classificados como “Pré-
e operatorios” (Durante uma sessdao de pré-planeamento, todas as imagens sdo consideradas
Pré-operatorias).

Edite o intervalo de imagem, se necessario (o numero de imagens suportado por série é de até 250 TAC ou
150 RM):

Figura 4-5: Editar o intervalo de imagens

Para substituir uma série escolhida, selecione e recupere outra série do mesmo tipo e orientagao.

. NOTA:
% y‘y Todas as imagens “Pré-operatorias” usadas devem pertencer a0 mesmo exame.

/

Weign ol
e

—

Para remover uma série, apenas é necessario premir o pequeno icone 4 ao lado do intervalo de imagens.

Para aceder novamente a exames provenientes de uma fonte externa carregada anteriormente durante

uma sessao, prima o botdo .

AVISO:

Assegure-se de que seleciona um intervalo de imagens TAC que cubra desde um corte
anterior a calvaria da cabeca e até abaixo do cérebro, permitindo ao sistema usar 0s
parametros adequados de correcdo de aberracdes do feixe acUstico (automaticamente) ao
longo do tratamento com base nas caracteristicas especificas de cada cranio.

NOTA:

[% Devido as limitacdes técnicas de armazenamento do sistema, ndo € possivel carregar mais
@@# de 250 imagens de TAC. O sistema ira alertar o utilizador se forem selecionadas mais de
- 250 imagens TAC para carregamento. Confirme que toda a interface acustica esta
representada na série TAC selecionada.
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Apagar objeto
selecionado

Prima este botdo para remover o objeto selecionado.

Aplica-se a todos os tipos de medicGes e as marcagdes RSP.

Apagar todos os
objetos

Prima este botdo para remover todos os objetos do mesmo tipo do objeto
selecionado.

Aplica-se a todos os tipos de medi¢des e as marcagdes RSP.

Protocolo de
tratamento

Prima este botdo para aceder a caixa de didlogo do protocolo de tratamento.

Adicionar marcador
de referéncia

Posiciona um marcador de referéncia no ecra.

Os marcadores de referéncia sao mostrados na mesma localizagao RAS em
todas as imagens que tenham coordenadas de “Tratamento RM”, sendo
particularmente Uteis para comparar a localizacdo de estruturas anatdmicas
nas imagens pré e intra-operatdrias, assim como para monitorizar o
movimento do paciente durante uma sessao de tratamento (em conjunto
com a Ferramenta de Intermiténcia de imagem).

Volume de
monitorizacao de
temperatura

Use esta fung¢do para adicionar uma regido na qual o aumento de temperatura
devera ser monitorizado durante a sonicagao:

Prima este botdo.
Desenhe um contorno fechado sobre uma regido da imagem de RM.
Prima novamente o botdo de Volume de monitorizacao de temperatura.

Janela de elementos do
transdutor

Selecione um ponto de sonicagdo e prima este botdo para ver a janela de
Elementos do transdutor.

Modo de Opgbes Avancadas

Se o Modo de Opgbes Avangadas estiver ativo no sistema, e caso seja
necessario, prima para abrir a caixa de didlogo de Op¢des avangadas (consultar
Capitulo 9).

,

Bloquear/Desbloquear
Coordenadas do alvo

Prima este botdo para desbloquear e alterar as coordenadas do alvo. As
coordenadas devem permanecer bloqueadas quando nao estiverem a
ser editadas.

INSIGHTEC

PUB41006772, Rev 2.0, Pagina 88




-xablate Neuro

-

—

paciente

Examinar e detetar
movimentos de

Prima este botdo para iniciar um novo exame de dete¢do de
movimento e determinar se ocorreu algum movimento do
paciente.

Adicionar ponto
de sonicagao

Use este botdo para adicionar um ponto de sonica¢do; o ponto é adicionado a
localizagdo selecionada na imagem de RM ou no grupo de RdT selecionado.

SNG|

Replanear RdT

Prima este botdo para criar um novo plano para a RdT selecionada. Sera
definida de acordo com os parametros de configuracdao RdT e os parametros
de ponto selecionados.

NOTA: as altera¢des nos protocolos de tratamento ou a preparacdo de um

novo Plano de RdT fardo com que todas as alterages anteriores introduzidas
manualmente no plano atual sejam descartadas.

Definir ponto
como “ponto
atual”

Prima este botdo para definir o ponto selecionado como Ponto Atual a ser
tratado.

0 =

Passar para o
ponto seguinte

Prima este botdo para selecionar automaticamente o préximo ponto planeado
para tratamento.

NOTA: Esta opg¢ao esta disponivel apenas quando se seleciona o Protocolo de
DQA de Cérebro a partir da caixa de didlogo do Protocolo de tratamento
(consultar Capitulo 5)

Iniciar
sonicagao

Prima este botdo para executar uma sonica¢do. Este comando é ativado
somente apds definir um ponto de sonicacdao na Etapa de tratamento e as
luzes tanto da RM como do dispositivo na barra de estado estdo verdes.

N

SIGHTEC
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4.7.5. Ferramentas de marcagdo de regiées sem passagem (RSP)

Descricao

Desenhar regides
sem passagem
(RSP) poligonais

Defina a RSP (Regido sem passagem) da seguinte forma:

1. Carregue na imagem para a mostrar na janela de imagem
selecionada.

2. Prima o botdo de Desenhar Regides sem passagem; desenhe os
contornos da RSP em volta dos tecidos sensiveis.

3. Se necessario, continue a definir a RSP em cortes adicionais
(interpolados, se necessario).

4. Mova a RSP carregando nela e arrastando-a. Apague a RSP carregando
nela e depois premindo o botdo Apagar.

Desenhar Regides
sem passagem
(RSP) esféricas

Prima este botdo para colocar RSPs esféricas na imagem. Escolha o
volume desejado da esfera a partir do menu expansivel.

Interpolar

.-‘

Isto permite interpolar elementos graficos entre cortes ndo-adjacentes:
o Carregue no elemento grafico (poligonal) que quer interpolar.
@ Prima o botdo Interpolar.

Os elementos sdo interpolados para uma superficie continua ou para um
volume 3D.

INSIGHTEC

PUB41006772, Rev 2.0, Pagina 90




-xablate Neuro

Este capitulo fornece detalhes sobre o procedimento de Verificagdo de Qualidade Diaria (DQA).

O procedimento de DQA deve ser feito no inicio de cada dia, antes de cada tratamento, usando a membrana
destinada ao procedimento, para verificar o funcionamento correto do sistema Exablate Neuro.

As instrugdes abaixo fornecem um esquema geral do procedimento de DQA.

Acessorios necessarios para o procedimento de DQA (consultar a tabela de acessérios para ver os N2 de
Peca):

Gel Phantom DQA — Gel semissélido, de base aquosa, reticulado que emula o tecido cerebral.

Suporte da configuracdo do Gel Phantom DQA — suporta o gel e veda o transdutor durante o

procedimento de DQA (consultar 5.1).

AVISO:

A A violagdo da politica de manuseamento do Gel Phantom DQA, definida em “Instrugdes
de Manuseamento do Gel Phantom DQA” (Seccdo 5.3) pode originar resultados
falsos/incertos na DQA.
AVISO:
A Inspecione o kit visualmente antes de o utilizar.

Em caso de sinais visuais de danos ou se o indicador de congelamento estiver ativado (ver
imagem abaixo), contacte o seu representante INSIGHTEC.

A\

-

r

Dear Customer,

Please check

It the bulb shows color,
oty *--QMMM
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NOTA:

Sugerimos que mantenha o Prontudrio do Exablate 4000 Tipo 1.1 [ou Tipo 1.0] SW 7.33
acessivel e perto do dispositivo, para que seja pratico consultar a lista de verificacdo passo-
a-passo do fluxo de procedimentos de DQA.

Siga as instrucGes para garantir que o sistema esta a funcionar corretamente. Verifique os
resultados da DQA.

Antes de comegar a DQA, confirme o seguinte:

1.
2.

3.

10.

11.
12.

Reinicie o sistema de RM, caso isso ainda ndo tenha sido feito nesse dia.
Ligue o sistema.
Verifique visualmente a integridade do transdutor:

Quanto a encaixes frouxos ou rachas.

Quanto a quaisquer conectores ou tubos de dgua laxos ou danificados na mesa de paciente.
Assegure-se de que a mesa de paciente e o SC estdo completamente configurados e prontos (conforme
detalhado no Capitulo 3).

Coloque o gel Phantom DQA e o suporte no transdutor e vede-o.
ALERTA:
Tenha cuidado para ndo deixar cair o Gel Phantom DQA ou o conjunto sobre o transdutor.

Mova o transdutor para a posicdo de DQA, de acordo com a rotulagem.

Encha o transdutor de agua.

Aplique o marco de acordo com os rétulos colocados na prancha e na mesa. Certifique-se de que ambos os
rétulos estdo corretamente alinhados antes de aplicar o marco (ver Figura 5-1).

Figura 5-1: Rétulos de Referéncia Alinhados
Assegure-se de que os cabos se movem livremente com a mesa de paciente.
Mande a prancha Exablate para o centro do cilindro da RM e defina o seu marco/isocentro no centro do
rebordo do transdutor.
Abra um novo exame na consola de RM e execute o scan Localizador
Entre no posto de trabalho Exablate e selecione o protocolo DQA Cérebro da caixa de didlogo de Protocolo
de tratamento.
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13. Adquira as imagens nas trés orientagdes, a partir do protocolo pré-definido guardado na RM, carregando-as
para o posto de trabalho Exablate e verificando o desempenho da antena.

14. Execute um fluxo curto de tratamento, seguindo a ordem dos pontos planeados. Verifique se o sistema
funciona corretamente, se o ponto fica dentro de um espaco de 3 mm da localizacdo-alvo e que o limiar de
dose foi alcangado.

15. Verifique se o sistema para ou modula a poténcia para a sonicac¢do especifica que, intencionalmente, provoca
cavitagao.

ALERTA:

Se alguma das verificacOes ou testes ndo corresponder aos valores esperados, descontinue a utilizagdo
do sistema até que este tenha sido minuciosamente inspecionado por um profissional de assisténcia
autorizado pela INSIGHTEC.

# v NOTA:
' % Os tratamentos Exablate Neuro criam muitas séries novas no scanner de RM. E recomendavel que,
‘ ' durante uma DQA, esteja disponivel espaco suficiente em disco no posto de trabalho da RM.

Nota: A descri¢do do suporte de configuracdo DQA abaixo aplica-se a todos os tipos de membranas.

Figura 5-2: Componentes do suporte de configuragdo DQA. Bloco de montagem (a), Suporte de gel Phantom (B),
Base (C), Trava (D), Membrana de paciente - apenas para ilustragao (E).

Componentes necessarios para o suporte de configuracdo DQA (conforme mostrado na Figura 5-2):
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A- Bloco de montagem: Placa de suporte que ajuda a montar a configuracdo, ndo sendo parte do
produto final.

B- Suporte de gel Phantom: Contém o Gel Phantom DQA e sela a membrana na base.

C- Base de configuragdo: Suporta a membrana e liga a configuragdo ao suporte de quadro na mesa/SC.

D- Trava de configuracdo: Junta a Peca B com a Pecga C.

E- Membrana de paciente (com ou sem antena).

Passo 1 (A, B): Coloque o suporte no bloco de montagem. Encaixe as duas pegas, conforme mostrado na
Figura 5-3.

Figura 5-3: Montagem do Suporte DQA e Bloco de montagem

Passo 2 (A, B, E): Coloque a membrana na montagem resultante do Passo 1.
Se aplicdvel, coloque os conectores da ficha da antena craniana de ambos os lados da marcacdo “Cable
Side” (Lado dos Cabos) no suporte de gel Phantom, conforme mostrado na Figura 5-4.

Figura 5-4: Disposicao da membrana e antenas cranianas superior e inferior.

Etapa 3 (A,B,C,E): Coloque a base da configuragao DQA na montagem resultante do Passo 2. Encaixe a base
no suporte de gel Phantom (Figura 5-5).

Passo 4 (A, B, C, D, E): Atarraxe a trava no parafuso do suporte para manter as pecas encaixadas.
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Figura 5-5: Montagem do suporte de configuragio DQA

Para preparar o Gel Phantom DQA para ser utilizado:
1. Abra a embalagem e retire o gel Phantom DQA.
2. Insira o gel Phantom DQA na sua ranhura especifica do “suporte de gel Phantom DQA”.

Figura 5-6: Detalhes 3D da montagem de suporte de configuracdo DQA. Bloco de montagem (A),
Suporte de gel Phantom (B), Base (C), Trava (D), Membrana de paciente - apenas para ilustragao (E), Gel
Phantom (F)

O gel Phantom DQA é um gel sélido, reticulado e de base aquosa, sendo entregue num saco de aluminio

fechado.
Para preparar o Phantom DQA para uso e configurar o Suporte DQA, consulte a sec¢ao 5.1.

ALERTA:
O Gel Phantom DQA destina-se a uma Unica utilizacdo. Depois do procedimento de DQA,

descarte o gel Phantom DQA de acordo com a normativa local.
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AVISO:

A Independentemente dos resultados da sessdo de planeamento, reveja sempre as imagens
de RM e TAC pré-operatdrias do candidato antes de agendar um tratamento, aferindo
assim a aptidao do paciente para o procedimento em causa

Uma sessdo de planeamento pré-tratamento pode ser feita antes do tratamento (no dia do tratamento ou
numa data anterior):

1. criando um Plano de Tratamento ao carregar ou digitalizar imagens de alta qualidade (antena craniana)
para planear o tratamento e obter referéncias durante o mesmo. Este Plano de Tratamento pode ser
guardado e depois carregado para referéncia durante o tratamento.

Isto também permite que o utilizador execute algumas tarefas de antemao, o que proporciona maior
eficiéncia a linha cronoldgica do tratamento. Geralmente, tais tarefas incluem:

Carregar as imagens de TAC.

AVISO:
& Analise as imagens de TAC, procurando clipes, cicatrizes, suturas abertas ou qualquer
coisa que possa impactar o plano de tratamento.

Carregar imagens de contraste de dRM de alta qualidade.
Desenhar as RSP.
Delinear alvos, avaliar o paciente e posicionar o transdutor.

2. Calcular o score craniano (SDR) do paciente, que pode servir como critério de inclusdo/exclusdo para o
tratamento.

3. Analisar e ponderar os pardametros técnico-clinicos do caso em apreco.

Para criar o Plano de Tratamento antecipadamente, prima o botdo PREPARACAO no ecr3 principal de
entrada. Este botdo pode também ser usado para rever e ajustar ficheiros pré-preparados de planos de
tratamento.

NOTA:

A sessdo de Plano Pré-tratamento consiste, basicamente, das mesmas etapas que um
tratamento, ndo representando nenhuma funcionalidade especifica adicional além dos
beneficios mencionados acima.
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®

NOTA:

Durante a sessdo de Preparacdo, ndo € necessario encher a interface de agua ou ligar o
Dispositivo Exablate 8 RM de nenhuma forma. Assim, o estado do Dispositivo ndo é relevante
para uma sessdo de planeamento, e a RM pode ser usada da forma habitual enquanto decorre
uma sessao de planeamento.

- =
1

(oo g | B

Frh e

ERED

Figura 6-1: Ecra de preparagao

Administrar um tratamento Exablate requer um exame TAC ao cranio do paciente, que deve cumprir as
seguintes normas de imagem da Insightec:

As imagens TAC devem ser reconstruidas para que se alinhem no plano AC-PC e ser
ortagonais ao plano médio do cérebro

O intervalo de imagens axiais deve cobrir totalmente a cabeca, desde uns cortes acima da
calvaria até abaixo da base do cranio, inclusive

A TAC deve ser adquirida com uma resolucdo de intervalo de corte de 1mm (ST=1mm,
Espacamento=0)

Se a geragao da maquina TAC usada ndo permitir que as imagens sejam adquiridas com
espessura de Imm, use uma resolucdo mais elevada (p.ex. 0,625mm) e depois reformate as
imagens para cortes de Imm.
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A TAC deve ser pds-processada, usando um dos seguintes tipos de kernel “Osseo”
especificos, validados para calculo padronizado de SDR:

Para scanners TAC ‘GE’ — ‘BONEPLUS’

Para scanners TAC ‘Siemens’ — ‘H60s’, 'Hr60s', 'H60f', 'Hr60f', 'Hr56f'

Para scanners TAC ‘Philips’ — ‘'C’

Para scanners TAC ‘Toshiba’ ou 'Canon Medical Systems' — ‘FC30’ (UEO desativo)
Use o tamanho de matriz simétrica de 512 X 512

As TACs devem ser adquiridas sem injecdo de agentes de contraste

ALERTA:

A precisdo dos cdlculos SDR para TACs adquiridas usando kernels fora do padrdo nao
estd validada e ndo pode ser usada com confianca para aferir a aptidao do paciente para
o tratamento.

Além da TAC, é recomendado (mas ndo obrigatério) carregar as imagens de RM Pré-operatdrias do
paciente, fornecendo assim imagens de referéncia anatémica de alta qualidade. Estas imagens podem ser
carregadas durante a sessao de planeamento pré-tratamento, ou importadas através da caixa de didlogo
de recuperacdo de imagens. (Para diretrizes sobre a aquisicdo de imagens pré-operatdrias, consulte a
sec¢ao 4.5.8)

A aquisicdo de imagens de deRM pré-operatérias é opcional, ao contrdrio da TAC obrigatdria, mas
altamente recomendada para preparar um plano pré-tratamento detalhado, que incluam imagens
anatdémicas de alta qualidade. Os exames pré-operatdrios devem ser adquiridos com uma antena craniana,
podendo ser T1 ou T2 ponderada, conforme a preferéncia do utilizador. Podem também ser usadas imagens
com informacdo adicional sobreposta (p.ex., tracos), contanto que sejam formatadas como imagens DICOM
normais.

As imagens podem ser adquiridas:

e Em trés séries orientacionais (Axial/Sagital/Coronal), ja alinhadas com os planos anatémicos
relevantes. Ndo é necessario qualquer espacamento, sendo recomendado que estas imagens
tenham uma espessura de corte de 2,0 mm e uma resolucdo de 512 x 512.

e Como uma série volumétrica Unica, a ser reformatada no posto de trabalho de tratamento.

A série volumétrica Unica deve abranger todo o cranio (da calvaria a base), com uma espessura de
corte de 1-1,3mm e espacamento zero, o que permite uma qualidade satisfatdria das imagens. E
reformatada para trés séries (Sag/Ax/Cor) no posto de trabalho de tratamento, sendo prestada
especial atencdo a série axial ao longo da linha AC-PC. O resultado final deve compreender 3
séries orientacionais - Sagital, Axial e Coronal - alinhadas com o plano anatdémico relevante (p.ex.,
AC-PT) no qual a area-alvo e a anatomia envolvente estejam claramente visiveis.
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3 Plane Localizer : Coronal

Mid-Sagittal T2 FRFSE

Figura 6-2: Diretrizes para prescricao de imagens de planeamento
(A) Diretrizes para prescri¢cao de aquisicao sagital: Pela AC-PC e linha média
(B) Diretrizes para prescrigao de aquisi¢ao axial: Pela AC-PC e equilibrada em Coronal

Ligue o sistema.
Assegure-se de que os dados pré-operatodrios estdo localizados na RM ou num CD/USB.

Prima este botdo no ecrd de Arranque e entre na etapa de PREPARACAO

1.
2.
3.
4,

Prima o botao de Recuperagdao de imagens ‘E! e recupere as imagens pré-operatérias de TAC e RM
(opcional) do paciente. Selecione trés orientacdes (Sag/Ax/Cor) de imagens de RM de planeamento. No caso
de a série de RM Pré-op ser volumétrica, selecione essa série e prossiga com o fluxo de reformatacdo (ver
7.8.2) para criar trés orientacdes de imagens de planeamento.

NOTA:

Devido as limitagdes técnicas de armazenamento do sistema, ndo e possivel carregar mais de 250
imagens de TAC. O sistema iré alertar o utilizador se forem selecionadas mais de 250 imagens TAC
para carregamento. Confirme que toda a interface acUstica esta representada na série TAC selecionada.

AVISO:

A Assegure-se de que seleciona o intervalo de imagens TAC de forma a cobrir desde um corte anterior
a calvéria da cabega e até abaixo do cérebro, permitindo ao sistema usar os parametros adequados de
corre¢do de aberracdes do feixe acuUstico (automaticamente) ao longo do tratamento com base nas
caracteristicas especificas de cada cranio.

V!

]
.

P
P
5. Faca o registo TAC-RM usando os controlos de registo Automético B8l e Manual B,

6. Se a série de planeamento da RM for volumétrica — siga o procedimento de Reformatac¢ao, conforme
descrito na sec¢ao 7.8.2, para produzir trés orientagdes de imagem de RM.

7. [opcional] Assegure-se de que os marcadores AC-PC e de linha média estao posicionados.
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10.

11.

12.
13.

14.
15.

Posicione o transdutor no alvo em questao premindo este botao:

Ajuste a posi¢cdo dos moldes do Transdutor e incline em todas as orientagdes.

prima o botdo Calibrar para definir a posicao Inicial do transdutor.’i

Prima o botdo de Dete¢ao automatica de seios e calcificagbes para assinalar
os seios e as calcificagdes.

Reveja as imagens de TAC e RM e adicione as zonas RSP relevantes, se necessario, conforme descrito
na Seccdo 7.14.2. NS

[opcional] Coloque marcadores de referéncia nos pontos de interesse.

Passe para a Etapa de tratamento. Calcule os parametros técnicos do ponto através do Mapa de
elementos do transdutor, incluindo o Score Craniano (SDR), conforme descrito na Secc¢do 8.1.9.3.
Prima o botdo Guardar para guardar a sessdo de Plano Pré-tratamento. ’i

Sair

Os dados que se seguem, retirados da sessdao de Preparagao, serdo guardados e carregados na Etapa de
tratamento:

Regides Sem Passagem (RSPs) — Manual, Auto-TAC, Auto-Seios

Marcadores de referéncia

Volumes de monitorizacdo de temperatura

Pontos AC, PC - assinalados por “pré-marcadores” azuis na Etapa de tratamento.
Registo TAC-RM

Medi¢des — linhas, angulos, areas.

Para carregar uma sessao de Plano Pré-tratamento previamente guardada (p.ex., durante um

tratamento), clique no botdo | o ecrs ek

, selecionado em seguida a sessdo relevante.
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No caso de ndo estarem disponiveis imagens Pré-operatdrias, ou se apenas for necessario calcular o SDR, é possivel
aferir o SDR de um paciente sem usar essas imagens.

1. Ligue o sistema.

Assegure-se de que os dados pré-operatdrios estdo localizados na RM ou num CD/USB.

2
3. Prima este bot3o no ecrd de Arranque e entre na etapa de PREPARAGAO
4

Prima o botdo de Recuperagido de imagens ‘E e recupere a TAC pré-operatori

10.

11.

12

NOTA:
Devido as limitagBes técnicas de armazenamento do sistema, ndo é possivel carregar mais de 250
imagens de TAC. O sistema ira alertar o utilizador se forem selecionadas mais de 250 imagens TAC
para carregamento. Confirme que toda a interface acUstica estd representada na série TAC
selecionada.
AVISO:
Assegure-se de que seleciona o intervalo de imagens TAC de forma a cobrir desde um corte anterior
a calvaria da cabeca e até abaixo do cérebro, permitindo ao sistema usar os pardmetros adequados de
correcao de aberracOes do feixe acustico (automaticamente) ao longo do tratamento com base nas
caracteristicas especificas de cada cranio.
Siga o procedimento de Reformatagdo, como descrito na Secgdo 7.8.2 para produzir trés séries de imagens
de “RM de planeamento” a partir da TAC.

ALERTA:

As imagens de TAC reformatadas NAO devem ser usadas como imagens de planeamento durante
um tratamento

Desenhe somente na série TAC original, uma vez que as imagens de planeamento “falsas” precisarao
de ser apagadas antes de guardar a sessao. Como tal, quaisquer desenhos nessas séries ndo serdo
guardados.

Coloque os marcadores AC-PC e de linha média, conforme descrito na Sec¢do 7.7.3, na sua localizacdo
aproximada.

Posicione o transdutor no alvo em questdo premindo este botdo:

Ajuste a posi¢ao dos moldes do Transdutor e incline em todas as orientagdes.
prima o botdo Calibrar para definir a posi¢do Inicial do transdutor.

(Opcional) Prima o botdo de Dete¢do automatica de seios e calcificagbes para assinalar os seios e as
calcificagdes. Isto proporcionara um calculo SDR mais preciso.

Passe para a Etapa de tratamento. Calcule os parametros técnicos do ponto através do Mapa de elementos
do transdutor, incluindo o Score Craniano, conforme descrito na Sec¢ao 8.1.9.3.

Se uma TAC marcada se destinar a ser utilizada durante um tratamento, abra a caixa de Dialogo de
Recuperacdo de imagens e apague quaisquer imagens RM “Falsas” de planeamento pré-operatdrio antes de
guardar o Plano Pré-tratamento

. (Opcional) Prima o botdo Guardar para guardar a sessdo de Plano Pré-tratamento. ’i
13.

Sair
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Este capitulo descreve a etapa de planeamento de um tratamento Exablate e descreve, com detalhe, as
suas diferentes etapas e ferramentas. Os capitulos seguem sensivelmente a ordem cronolégica de um
tratamento tipico.

A Etapa de Planeamento é a primeira fase de um procedimento de tratamento Exablate Neuro. Esta etapa
dd ao sistema os dados necessdrios atinentes a imagens e planeamento do tratamento.

NOTA:

O operador pode, durante a etapa de Planeamento, executar varios fluxos de tratamento
diferentes. Este capitulo abrange um fluxo de tratamento sugerido para cobrir todas as
funcOes séo parte integrante desta etapa.

NOTA:

Sugerimos que mantenha o Prontudrio do SW 7.33 Exablate 4000 Tipo 1.1 [ou Tipo 1.0]
acessivel e perto do dispositivo, para que seja pratico consultar as checklists passo-a-passo
do fluxo de planeamento de um tratamento.
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Figura 7-1: Ecra de planeamento
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O operador ndo é obrigado a seguir o fluxo sugerido, mas deve concluir as seguintes tarefas antes de prosseguir para
a etapa seguinte:

1.
2.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Na consola da RM: Registe o Paciente (SIEMENS) ou abra um novo Exame (GE).

Mande a prancha Exablate para o centro do cilindro da RM (GE: Marco, SIEMENS: Isocentro).
O indicador de localiza¢do da prancha de RM deve mostrar “Omm” no ecrd, ao passo que o segundo rétulo
que foi colocado sobre a prancha deve ficar alinhado com o da mesa.

Carregue em “TRATAMENTO”, no ecra principal, para entrar na etapa de PLANEAMENTO do tratamento.
Defina o Protocolo de tratamento necessario, de acordo com as caracteristicas especificas do alvo.
Carregue o Plano Pré-tratamento (caso exista) para o sistema Exablate Neuro (opcional - consultar
Capitulo 12). Caso contrario, carregue apenas a TAC Pré-Tx (obrigatdrio)

Na consola da RM: Faga um scan de Localizador 3D

(Opcional) Apenas em sistemas RM SIEMENS 3T MRI: Execute o procedimento de calibragio B1, como
detalhado no Prontudrio Exablate 4000 Tipo 1.1 para SW7.33 a correr em RMs SIEMENS (consultar também
7.5.1).

(Opcional) Apenas em sistemas GE 3T com uma versao de RM DV26 ou superior: Execute o procedimento
de calibragdao GT, como detalhado no Prontudrio Exablate 4000 Tipo 1.1 [ou Tipo 1.0] para SW7.33 a correr
em RMs GE (consultar também 7.5.2)

Siga automaticamente e determine a posi¢do inicial do transdutor, assim como a sua orientagdo
relativamente a anatomia do paciente.

Determine e fixe a Frequéncia central que serd usada nas imagens de RM ao longo do tratamento (para
minimizar desvios térmicos e de imagem).

Planeie e adquira imagens de planeamento de RM (ou, em alternativa, adquira imagens de planeamento na
RM e recupere a série relevante para o posto de trabalho Exablate).

Caso sejam volumétricas — Reformate as imagens de planeamento.

Caso ndo estejam marcadas — Execute o algoritmo de Dete¢ao automatica de seios e calcificagbes com base
nos valores das imagens TAC.

Reveja a imagem para definir/adicionar dreas sensiveis, para que a passagem de energia acustica por elas
seja limitada ou eliminada, desenhando Contornos de Regides Sem Passagem sobre as imagens de TAC ou
RM.

Faca o Registo, manual e/ou automaticamente, entre os diferentes conjuntos de imagens que foram
recuperados para o posto de trabalho Exablate. Este processo faz corresponder as coordenadas dos
diferentes conjuntos de imagens, usando um registo controlado:

Imagens TAC para RM ao vivo (do dia do tratamento)
Imagens de RM Pré-operatdria para RM ao vivo

Determine a localizagao do alvo desejada e ajuste a localizagdo do transdutor em concordancia, para fazer
corresponder o seu foco natural com o alvo.
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16. Examine as imagens de Referéncia de Detecdo de movimento que foram adquiridas automaticamente
durante a etapa de Planeamento.

O resto das tarefas e fungdes sdo consideradas opcionais:
17. Opcional: Adicione Marcadores de Referéncia para serem utilizados caso ocorra movimento do paciente.

18. Opcional: Defina um Volume de monitorizagdo de temperatura, permitindo ao operador monitorizar o
aumento da temperatura numa regido pré-definida durante as a¢des de sonicacdo.

19. Opcional: Defina a Regido de Tratamento (RdT) para por¢des maiores do tratamento.

E necessdrio selecionar um Protocolo de tratamento para permitir que o sistema ajuste os parametros de acordo
com as caracteristicas do alvo especificas para o tratamento, ou enquanto executa a Verificagao de qualidade diaria

(DQA).

Use o elemento seguinte para selecionar ou atualizar o Protocolo de tratamento:

i Protocolo de | Prima este botdo para aceder a caixa de didlogo do protocolo de E
tratamento tratamento.

1. Prima este botdo para aceder a caixa de didlogo do protocolo de tratamento:

Treatment Protocol - Brain-Treat
BrainTreat | Apply

Default _[~|

Cancel

hore >>

Figura 7-2: Caixa de didlogo de Protocolo de tratamento

2. Apartir da lista expansivel de Nome do Protocolo, selecione o protocolo de Tratamento ou DQA, consoante
o procedimento especifico que deseja executar; os parametros padrdo para o protocolo selecionado
aparecerao no quadro de parametros da sonicagao.

3. Para alterar o estado (ON/OFF) da fun¢do de Dete¢do automatica de movimento, selecione essa opgdo
especifica a partir da lista expansivel.

AVISO:
A detecdo de movimentos esta, por defeito, ligada, e desliga-la em contexto clinico é fortemente
desaconselhado.

More »»
4. Prima este botdo para alterar os parametros do ponto de sonica¢do (Modo Avangado): i

Use a area de escrita de Consideragdes para manter as suas notas por Protocolo de tratamento.
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Energia Max. (em Joules): a energia para planear o tratamento.

Duragao do arrefecimento (em segundos): o periodo necessario padrao de arrefecimento para
um pulso de energia de sonica¢do para o valor padrao mostrado. O arrefecimento concreto de
cada ponto sera escalado automaticamente, de acordo com a energia de facto aplicada.

Durac¢ao da sonicagdao (em segundos): o periodo de tempo em que a energia ultrassénica é
aplicada ao tecido-alvo em cada sonicagao nominal.

Densidade da grelha de sonica¢do: determina o grau de sobreposicdo de pontos planeados em
sonicacOes adjacentes. Existem trés configuracbes possiveis: Baixo, Médio e Alto. A
sobreposicdo de pontos é uma ponderagcao importante, particularmente para determinar a
duracdo geral de uma sessao de tratamento e completude da ablacao.

Tamanho do ponto: determina as dimensdes do ponto ao longo da dire¢ao de propagacgao:
Nominal: a energia é depositada continuamente.
Apodizacao: determina a drea de transmissao efetiva do transdutor.

Temperatura corporal: o padrao refere-se a temperatura basal corporal normal. Altere este
valor para a temperatura do drgdo a tratar.

Parametros geométricos do ponto: permite controlar manualmente o tamanho do ponto
previsto (Altura e Diametro).

<< L
5. Prima este botdo para fechar o modo avancado do Protocolo de tratamento:

NOTA:
Os parametros selecionados de sonicagédo sdo usados para todos os pontos a tratar na RdT
selecionada.

6. Feche a caixa de didlogo do Protocolo de tratamento:

Caso nao tenham sido feitas altera¢des ao protocolo, clique em Aplicar.

Se tiver feito alteragdes no protocolo, prima Guardar Como para aceder a caixa de didlogo de
Guardar Protocolo.

7. Digite um nome para o novo Protocolo de tratamento.
8. Prima Apagar para eliminar o protocolo atual definido pelo utilizador.
9. Prima Cancelar para descartas a informacdo recente e voltar ao ecra Principal.

NOTA:
Os protocolos de tratamento pré-definidos do sistema ndo podem ser apagados a partir da
lista de protocolos. Caso sejam editados, devem ser guardados com nomes diferentes.
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Executar um tratamento Exablate requer uma TAC do cranio do paciente (consulte as diretrizes em 6.2.1).
Além da TAC, é recomendado (mas ndo obrigatdrio) carregar as imagens de RM pré-operatdrias do paciente,
fornecendo assim imagens de referéncia anatémica de alta qualidade (ver as recomendacdes em 6.2.2). Estas
imagens podem ser carregadas durante a sessdo de planeamento pré-tratamento, ou importadas através da
caixa de didlogo de recuperagdo de imagens (para diretrizes sobre a aquisicdo de imagens pré-operatorias,
consulte a Secgdo 4.5.8).

O plano pré-tratamento pode melhorar a gestdo de tempo do tratamento, permitindo ao utilizador executar
varias tarefas antecipadamente, assim como recolher imagens de alta qualidade para referéncia pré-operatdria.

Os elementos trazidos para o tratamento a partir de uma sessdo de pré-planeamento incluem: RSPs (seios,
calcificagOes), registo de TAC-RM, medic¢des de linhas e areas, marcacdes AC e PC (marcadas a azul escuro, para
as distinguir das AC e PC intra-op).

NOTA:
As marcacdes de alvo NAO sdo transportadas de um pré-planeamento para o tratamento.

Para instrucdes sobre como preparar um Plano de Tratamento com antecedéncia, consulte o Capitulo 10.

1. Para carregar uma sessao de planeamento pronta, prima o botdo “Carregar plano de tratamento”:

=

2. Selecione o Plano de Tratamento que quer carregar a partir da caixa de didlogo que abriu. Assegure-se
de que data, hora e nome do Plano de Tratamento selecionado est3o corretos.

NOTA:

Se tiver sido carregado um Plano de Tratamento, as suas imagens de planeamento e de TAC
aparecem na seccdo Exame Preé-operatdrio e na seccdo de Exame TAC do Menu de
Recuperacgdo de imagens.

NOTA:
As imagens carregadas ndo serdo alinhadas com as imagens intra-operatérias até que tenha sido
feito o registo RM-RM.

Para carregar imagens pré-operatérias durante um tratamento, abra a caixa de didlogo de Recuperagdo de

imagens E e recupere as imagens desejadas a partir da rede do hospital ou de um suporte externo.

NOTA:
Todas as imagens pertencentes a exames/pacientes que ndo as do exame ativo serdo reconhecidas
como Pré-operatorias.
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Através da consola da RM, prescreva e aquira um scan de localizador 3D. Ele serve de base para planear o
alinhamento de imagem, sendo também usado para calibragdes B1/GT quando aplicavel. Qualquer scan
pode ser usado, mas nos sistemas de RM SIEMENS a recomendacdo é usar a sequéncia pré-instalada
“shimming+T1_loc”.

Sao usados os seguintes elementos para os procedimentos de Seguimento da localizagao do transdutor e
Calibragao:

[m Seguimento Prima este botdo para executar um scan na RM que ird
Automatico do | automaticamente seguir a localizacdo atuar do transdutor e

Transdutor (Scan de | atualizar as suas coordenadas focais no ecra.

seguimento)

NOTA:

Premir o botdo de Seguimento do Transdutor atualiza a localizacdo do transdutor,
eliminando a possibilidade de retornar & calibracdo anterior ou de mostrar as
coordenadas focais do transdutor anteriores.

Em caso de configuracdo de pesquisa ndo-clinica, a calibracdo do transdutor pode ser
definida para Modo Manual na etapa de Utilidades, permitindo uma cobertura mais
ampla de imagem e evitando a calibragdo de seguimento com base nas antenas
(consultar 7.5.5)

Depois de premir o botdo de scan de seguimento pela 12 vez num tratamento, é perguntado ao utilizador
se quer executar um procedimento de calibracdao B1. Isto requer que seja executado um protocolo de scan
tfl_Bmap (incluido nos protocolos Insightec pré-instalados) na consola da RM (depois do scan Localizador).

E marcada uma regido de interesse (Rdl) no mapa de flip angle (FA) produzido (ao redor da area-alvo
pretendida, evitando artefactos). O valor medido de Amplitude é multiplicado por 800 e dividido pelo valor
médio medido de FA.

(Amplitude (sis)) = 800

Flip Angle médio medido

Amplitude (Nova) =

Esta manipulacdo é feita para calibrar a Amplitude de Transmissao, levando a um flip angle de 80 no alvo.

A calibracdo é finalizada ao definir o valor de “Amplitude (temp)” no separador de “Transmissor” do menu
de Ajustes para a nova Amplitude calculada. O passo seguinte deve, entdo, ser aberto na consola da RM
para definir a alteracdo.
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NOTA: NO46
Este fluxo é apresentado na forma de lista de verificagdo passo-a-passo no Prontudrio do
Exablate 4000 Tipo 1.1 [ou Tipo 1.0] para SW7.33 a correr em sistemas de RM da SIEMENS.

7.5.2. Calibracdo GT Local (Somente para sistemas RM GE de 3T com DV26 ou superior instalado)

Nas RMs GE de 3T com a interface DV26 (ou superior) instalada, o Exablate 4000 suporta o calculo local de GT
para cada exame. Isto otimiza ainda mais a qualidade da imagem.

Quando o botdo de scan de seguimento é premido pela 12 vez num tratamento, é perguntado ao utilizador se
guer ativar ou ignorar a calibragdo GT local:

Figura 7-3: Prompt de GT local
NOTA: NO47

o A calibragdo de GT local deve ser configurada antes de pressionar “OK”. Caso contrario, o
processo ira falhar.

» Escolhe “Cancelar” significa que ndo sera feita uma calibracdo local GT. Depois de ter sido
feita uma calibragcdo TG com sucesso, ou de o utilizador ter optado por ignoré-la (premindo
“Cancelar”), ndo sera possivel repetir esta calibragdo durante um tratamento/sessao.

« Acalibracdo local TG acrescenta ~10 segundos a cada sequéncia pré-scan.

Assegure-se de que ja foi adquirido um localizador 3D para preparar a calibracdo local TG. Depois, duplique e
edite a série, colocando um volume do separador “Shim” do menu “GRx” na consola RM. O volume deve ficar
centrado ao redor da drea-alvo desejada e os seus limites devem recair dentro do tecido cerebral do paciente.
A opcdo “GT Local” deve também estar ativada no separador “Shim”:

Graphic Rx Toolbar

EEED -~ 0 EEIRAEEIelie]

Figura 7-4: Menus de GRx e Shim do DV26 GE

Guarde a série e s6 depois disso descarte a mensagem apresentada no posto de trabalho Exablate, clicando em “OK”.
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NOTA:

Este fluxo € apresentado na forma de lista de verificacdo passo-a-passo no Prontudrio do Exablate
4000 Tipo 1.1 [ou Tipo 1.0] para SW7.33 a correr em sistemas de RM da SIEMENS, e no Prontudrio
do Exablate 4000 Tipo 1.1 [ou Tipo 1.0] para SW7.33 a correr em sistemas de RM GE.

O mecanismo de seguranca seguinte existe em todos os sistemas Exablate 4000 com SW 7.33, independentemente
das calibragGes B1 ou GT local: Se o valor de GT/AT calculado durante um pré-scan exceder o limite de segurancga pré-
definido, é apresentada ao utilizador uma mensagem sugerindo a definicdo automatica do GT/AT para um valor
inferior ou para ignorar o aviso.

AVISO:

Valores excessivos de GT/AT podem causar queimaduras induzidas por RF. E fortemente
aconselhavel aceitar a op¢ao de “Auto-defini¢do” quando uma mensagem de aviso € apresentada
especificando que o valor detetado esta acima do valor méximo.

1. Depois de a calibragdo GT/AT ter sido feita (se aplicavel), é pedido ao utilizador que confirme os pardmetros
do exame, conforme aparecem na mensagem pop-up mostrada no ecrd da consola de operador.
Depois, a RM faz scans de seguimento para detetar automaticamente a localizacdo do transdutor (em
sistemas tipo 1.1, este scan também localiza a prancha).

Uma vez terminado o procedimento de seguimento, as coordenadas Focais do Transdutor sdo atualizadas
na sec¢do dentro do separador Scans (ver Figura 7-5).

Figura 7-5: Coordenadas Focais do Transdutor

2. O scan de seguimento é repetido quando o botdo é premido novamente, sem que sejam despoletadas as
calibraces GT/B1

Se for necessario fazer uma calibragdo sem depender da informacdo de seguimento, essa calibracdo pode ser definida
para modo Manual na etapa de Utilidades (consultar Capitulo 11).

- Calibrar Prima o este botdo para definir a posi¢ao inicial do transdutor e a sua
orientagao.
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Desativar/Ativar Prima este botdo para ativar/desativar o uso de trackers para situar a

Trackers localiza¢do do transdutor. A opgdo padrdo é ON.

Molde do transdutor Prima este botdo, premindo novamente na imagem para posicionar o
molde do transdutor.

Siga estes passos para fazer a Calibragdo Manual do Transdutor:
1. Desative os trackers a partir do menu “Utils”.

Prima este botdo e confirme o nome e a posi¢do do paciente, conforme
aparecem na mensagem pop-up mostrada no ecrd da consola de operador.

3. A RM passa entdo a executar trés scans (sagital, coronal e axial), visualizando a posi¢éo
inicial do transdutor. Estas imagens aparecem nas faixas de imagem. O molde do transdutor
é mostrado sob a forma de um overlay amarelo.

4. Mova o molde até que esteja na localizacdo correta, ou prima este botdo e depois a
imagem para posicionar o molde do transdutor na localizagdo desejada.

5. Prima o botdo Calibrar. -

) NOTA:
U— Faca a calibracdo corretamente, prestando particular atencdo as corre¢cdes Longitudinais e
N Transversais. Imprecisdes na inclinacdo do transdutor resultardo no posicionamento
incorreto do ponto.

-
\%’5
J

Detetar o valor correto da Frequéncia Central de RM antes do tratamento pode reduzir os desvios de
imagem térmica durante as sonicagoes.

Esta fungdo permite examinar e detetar a Frequéncia Central de RM. Este procedimento sera feito
automaticamente pelo sistema.

Clique no botdo Examinar e detetar frequéncia de RM para ler e detetar o valor de frequéncia m
central a ser usado nos scans durante o tratamento. Os resultados serdao mostrados no ecra
(ver Figura 7-6).

Figura 7-6: Quadro de frequéncia RM detetada

AVISO:
Monitorizar as imagens anatémicas durante a sonicacao, e alterar as dire¢des da frequéncia
de sonicacdo permite monitorizar e gerir os desvios relacionados com a frequéncia
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Esta funcdo permite planear e adquirir as imagens de planeamento de RM a partir do posto de trabalho
Exablate Neuro, enquanto permite ao operador:

Garantir que uma das imagens de planeamento Axial/Sagital se ird cruzar com a linha de comissura
anterior e posterior.

Garantir que todas as imagens que serao adquiridas ficam alinhadas no plano AC-PC.

A série Axial de imagens serd produzida de forma perpendicular a Linha Média (na vista coronal),
para que todas as imagens de planeamento sejam adquiridas perpendicularmente umas as outras.

A regido de interesse do tratamento, em redor do alvo, serd abrangida pelas imagens de
planeamento nas trés orientagoes.

A primeira série (recomendamos: sagital) deve ser prescrita diretamente no posto de trabalho da RM, com
base num scan de “localizador de 3 planos”, sendo alinhada a orientacdo anatdmica relevante (p.ex., plano
AC-PC). Para tal — comece por adquirir a vista sagital (com base nas imagens axiais e coronais do
“localizador de 3 planos”) e, depois, é recomendado que use essa série sagital para melhor alinhar a série
axial.

Em qualquer dos casos, deve ter-se atencgdo para prescrever um corte preciso a meio da orientagdo,
permitindo uma visualizacdo detalhada da anatomia relevante (p.ex., AC e PC). Para o corte sagital, o corte
meso-sagital deve passar pelo meio do terceiro ventriculo, no angulo adequado (Figura 7-7, Direita). A
inclinacdo deste plano precisa de ser verificada na imagem coronal do localizador de 3 planos (Figura 7-7,
Esquerda), ajustando, também aqui, o angulo para que fique exatamente na zona meso-sagital.

Apesar de ser recomendado basear o scan da RM em protocolos pré-definidos, o utilizador pode empregar

outros protocolos e parametros (mantendo, no entanto, uma espessura de corte de 2,0 mm ou inferior,
espacamento zero e uma matriz de 512x512).

NOTA:
Nem todos os tipos de scan sao suportados.
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3 Plane Localizer : Coronal 3 Plane Localizer : Axial

Figura 7-7: Diretrizes para prescri¢ao de aquisi¢cao sagital: Pela AC-PC e linha média

1. Na consola da RM: Prepare uma série de imagens RM para scan Sagital/Axial na RM:
e Selecione sequéncias que mostrem claramente a regiao a tratar e inclua toda a anatomia do cranio.
e Assegure-se de que o intervalo de imagens cobre a regido desejada para o tratamento
e Assegure-se de que pelo menos uma imagem cruza ambas as estruturas anatéomicas de AC e PC.

e Se necessario, ajuste os parametros do scan, como a espessura do corte e FOV, para otimizar a qualidade
da imagem.

2. Fagca um Pré-scan Auto (GE) ou Ajuste (SIEMENS) a série desejada a partir do posto de trabalho da RM,
aguardando até que a maquina esteja pronta para o scan como indicado pela ativagdo do botao de Scan das
séries preparadas.

3. Prima o botdo de Scan das séries preparadas 8l para adquirir a série preparada usando o valor 6timo de

Frequéncia Central aferido anteriormente.

4. Quando a RM terminar de adquirir esta série, o conjunto de imagens resultante serd recuperado
automaticamente e mostrado numa das Faixas de imagem do posto de trabalho Exablate Neuro.

5. Recupere as imagens para confirmar que:

O paciente esta corretamente posicionado para que o alvo fique numa posicdo tratavel.
Verificou cuidadosamente cada imagem para garantir que o paciente ndo se moveu durante a aquisicao.

Verificou que ambas as comissuras, anterior e posterior, aparecem claramente nas imagens.
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NOTA:
Na sequéncia da aquisi¢do da primeira série através da opg¢do ‘“scan das séries
preparadas”, serd iniciada a aquisi¢ao de um scan adicional na RM.

Este scan € o scan de referéncia para detecdo de movimento (consultar Secg¢do
4.5.4).

ALERTA:
Deve adquirir novas imagens se, nalgum momento, a qualidade ou o alinhamento das
imagens de planeamento nédo forem satisfatorios.

Observe a imagem na qual seja possivel ver claramente as estruturas anatémicas de AC e PC.

1. Use esta ferramenta para marcar a Comissura Anterior (AC). ‘@

2. Use esta ferramenta para marcar a Comissura Posterior (PC). ‘ '
3. Prima o botdo de Linha Média. lm

Se ndo tiver sido carregad:a nenhuma série coronal no sistema, este usara as imagens de
planeamento adquiridas para reconstruir uma série coronal temporaria no posto de trabalho
Exablate Neuro, produzindo uma série coronal nova, reformatada, que aparecera na janela de
imagem principal (ver Figura 7-8).

Se o sistema ja dispuser de imagens coronais, elas serdo apresentadas na janela de imagem
principal para que seja colocada a linha média.

4. Coloque o ponto de Linha média numa das imagens de RM Coronal, onde seja possivel ver
claramente a linha média do cérebro. Isto é feito para definir totalmente o sistema de coordenadas
alinhadas com o plano AC-PC, pelo que a linha média ndo precisa de passar pela linha média
anatomica, mas sim paralela a esta. O plano da linha média serd automaticamente cruzado com
ambos os marcadores, AC e PC, e sera tracado como uma linha aproximada entre os pontos médios.

5. Pararodar ou alterar o plano de Linha média, mova o ponto de Linha média para uma posicdo que
melhor represente a linha média ou, em alternativa, coloque uma nova Linha Média.

6. Navegue pelas imagens coronais reconstruidas para garantir que o Objeto Grafico de Linha Média
estd alinhado com a estrutura anatdmica de linha média do cérebro nas imagens de RM.

NOTA:

Para voltar a exibicdo da série coronal reconstruida, ao premir o botdo de Marcador de
Linha Média ou selecionando a série a partir do menu expansivel de Selecéo de faixas de
imagem.
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Figura 7-8: Imagem Coronal Reconstruida

A imagem reconstruida que mostra o objeto grafico de Linha Média - Linha vertical laranja e o ponto médio.

NOTA:

" % E possivel ver a distancia entre os marcadores AC e PC (colocados nas imagens) na area
de Determinacéo do alvo.

Figura 7-9: Exibicdao da distancia AC-PC

As imagens de planeamento que sejam adquiridas a partir do posto de trabalho Exablate Neuro, através do
mecanismo de Scan por AC-PC, podem ser adquiridas com sequéncias de protocolo diferentes, dependendo

da instalacdo feita no local. Defina a sequéncia a partir do menu expansivel localizado acima do botdo
“Adquirir Série Sagital”.

Figura 7-10: Controlos de aquisicao de imagens alinhadas por AC-PC
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As linhas azuis que aparecem no ecra representam o Intervalo de Aquisi¢ao (De-Até) das imagens que estao
prestes a ser adquiridas pelo posto de trabalho Exablate Neuro. O nimero de imagens para cada orientagao
pode ser visto abaixo dos seus respetivos icones de aquisi¢do.

A exibi¢do das linhas de aquisi¢cdao é controlada pelo seguinte botdo de - Overlay:

1. Para personalizar o Intervalo de Aquisi¢do, o operador pode arrastar o objeto de linha gréfica para
os lados, alargando ou reduzindo a area de cobertura.

NOTA:
Recomendamos que seja selecionado o ndmero minimo de imagens para responder as
necessidades clinicas, minimizando assim a duragdo expectavel da aquisicéo.

2. Depois de definir o Intervalo de Aquisi¢ao, prima o botdo respetivo de Scan por AC-PC por cada
orientagdo para executar o scan na RM:

= Ol S

NOTA:

Apenas recomendamos que seja feito um novo scan de uma orientacdo cuja aquisicdo ja
tenha sido feita atraves do botdo Scan das séries preparadas caso o angulo da orientacédo
em causa tenha sido alterado.

3. Quando todas as séries tiverem sido recuperadas e carregadas para o posto de trabalho Exablate
Neuro, reveja as imagens para confirmar se:
O alvo para tratamento esta claramente identificado.
O paciente esta corretamente posicionado para que o alvo figue numa posicao tratavel.
Verificou cuidadosamente cada imagem para garantir que o paciente ndo se moveu durante a
aquisicao.
Verifique se o Intervalo de Aquisicao implementado corresponde ao esperado.

NOTA:

O intervalo das imagens de planeamento deve abranger ambos os marcadores, AC e PC.
Inspecione as imagens Sagitais para garantir que o intervalo de aquisicdo Axial cobre
pregas na membrana (indicadas por bolsas escuras [em FIESTA/T2] fora do cranio)

O No. de Cortes aparecera com um sinal de menos (“-*) quando a linha superior for
arrastada abaixo da linha inferior, ou quando a linha anterior for arrastada mais
posteriormente além da linha posterior. Nesse caso, ndo é possivel executar os scans
usando esta funcéo.
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Este € um método alternativo para a aquisicao de imagens intra-operatdrias. Permite ajustar com precisao
o plano AC-PC, para produzir trés séries de imagens de planeamento intra-operatérias ao reformatar outra
série adquirida pela RM.

Produz uma série de imagens de planeamento que sera alinhada ao plano AC-PC.

Assegura que uma das imagens de planeamento Axial sera cruzada com as linhas de Comissura
Anterior e Posterior.

A série de imagens Axial ficara perpendicular a Linha Média (em vista coronal), para que todas as
imagens de planeamento figuem perpendiculares umas as outras.

A regido de interesse do tratamento, em redor do alvo, serd abrangida pelas imagens de
planeamento nas trés orientacdes.

Figura 7-11: Controlos de reformatagdo

1. Através da consola da RM, aquira um scan de localizador 3D.
2. Prepare uma aquisicdo com protocolo volumétrico na RM (p.ex., 3D Bravo).

3. Assegure-se de que a aquisicdo com protocolo volumétrico cobre toda a anatomia do cranio. E
necessario ajustar os parametros de aquisicdao, como a espessura de corte e o FOV, para dessa forma
otimizar a qualidade da imagem.

4. Faga um Pré-scan Auto (GE) ou Ajuste a série desejada (SIEMENS) a partir do posto de trabalho da RM,
aguardando até que a maquina esteja pronta para o scan.

5. Prima este botdo para executar o scan com o valor étimo de Frequéncia Central aferido anteriormente
(ver Secgdo 7.6).

6. Quando a RM terminar de adquirir esta série, o conjunto de imagens resultante sera recuperado
automaticamente e mostrado numa das Faixas de imagem do posto de trabalho Exablate Neuro.

7. Reveja as imagens para confirmar se:

O paciente esta corretamente posicionado para que o alvo figue numa posicdo tratavel.
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Verificou cuidadosamente cada imagem para garantir que o paciente ndo se moveu durante a
aquisicao.
Verificou que ambas as comissuras, anterior e posterior, aparecem claramente nas imagens.

NOTA:
Na sequéncia da aquisi¢do da primeira série volumétrica através da op¢ao “Scan das séries
4 preparadas”, sera iniciada a aquisi¢do de um scan adicional na RM. Este scan é o Scan de
referéncia para detecdo de movimento (consultar Sec¢éo 4.5.4).

Defina o modo de Reformatar para ON, selecionando-o a partir do menu de modos.
Prima este botdo para definir a série na imagem principal como série volumétrica.

3. O sistema cria trés séries perpendiculares, com 2 mm de espacamento entre as imagens na
reformatacdo padrdo; sdo mostradas 19 imagens em cada série.

4. Colocar os marcadores AC-PC e de linha média, conforme descrito na Secg¢ao 7.7.3, ira alterar as
séries reformatadas no ecra para produzir imagens anatomicamente alinhadas. Cada movimento de
um dos marcadores fara simultaneamente com que a imagem se altere.

5. Selecione a série necessdria para planeamento marcando ou desmarcando essa série.

. ~ . L. . v
6. Prima este botdo para aceitar a série marcada reformatada como imagens de planeamento. -

NOTA:
Passar o modo de Reformatar para OFF sem premir o botdo de Aceitar fard com que o modo
seja fechado e que a séria reformatada seja descartada.

Se 0s marcadores de AC-PC e linha média forem colocados na série volumétrica original
antes de entrar no modo Reformatar, as trés séries iniciais criadas quando o modo €
ligado serdo imagens alinhadas AC-PC.

ALERTA:
Deve adquirir novas imagens se, nalgum momento, a qualidade ou o alinhamento das
imagens de planeamento ndo forem satisfatorios.
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As opgles que se seguem representam alternativas para adquirir as imagens de planeamento a partir do posto de
trabalho Exablate com base nos marcadores de AC-PC e Linha Média:

Planeje as sequéncias de imagens de planeamento usado o posto de trabalho da RM, adquirindo-as a partir do
posto de trabalho Exablate usando o botdo Scan das séries preparadas. Isto garante a utilizacdo da mesma
Frequéncia Central de RM aplicada nos outros scans ao longo do tratamento, enquanto mantém os dados de
seguimento da prancha ativos e permite o uso de protocolos de imagem de planeamento que ndo estdo
integrados no WS.

1. Prepare uma série de planeamento na RM. Apesar de ser recomendado basear o scan da RM em protocolos
pré-definidos, o utilizador pode empregar outros protocolos e parametros (mantendo, no entanto, uma
espessura de corte de 2,0 mm ou inferior, espagamento zero e uma matriz de 512x512).

NOTA:
Nem todos os tipos de scan sdo suportados.

Quando prescrever a série:

e Selecione sequéncias que mostrem claramente a regido a tratar e inclua toda a anatomia do cranio.
e Assegure-se de que o intervalo de imagens cobre a regido desejada para o tratamento
e Assegure-se de que pelo menos uma imagem cruza ambas as estruturas anatémicas de AC e PC.

e Se necessario, ajuste os pardmetros do scan, como a espessura do corte e FOV, para otimizar a qualidade
da imagem.

Para ver um exemplo de alinhamento de imagem, consulte a Sec¢do 6.3.1.

2. Quando a aquisi¢do estiver pronta para comecar, prima o botdo de Pré-Scan Auto (GE) ou Ajuste a série
(SIEMENS) no posto de trabalho da respetiva RM.

3. Depois, prima o botdo Scan de série preparada:

4. Os valores pré-determinados de Frequéncia Central de RM sdo usados automaticamente.

5. Quando a RM terminar de adquirir cada uma das séries, elas serdo recuperadas automaticamente para o
posto de trabalho Exablate Neuro e mostradas numa das Faixas de imagem.

6. Depois da aquisicdo de cada scan, confirme se:

O alvo para tratamento esta claramente identificado.
O paciente estd corretamente posicionado para que a lesdo fique numa posicao tratavel.

Examinou cuidadosamente cada imagem e verifique se ndo existem bolsas de ar visiveis ao longo de todo
0 percurso acustico do transdutor até a lesao.

Verificou cuidadosamente cada imagem para garantir que o paciente ndo se moveu durante a aquisicao.

”\ISIC |—|—EC PUB41006772, Rev 2.0, Pagina 118



-xablate Neuro

Carregar as imagens de planeamento, através da caixa de didlogo de recuperacao de imagens, pode ser util
em caso de eliminac¢do acidental de uma série ou num contexto de pesquisa ndo-humana.

AVISO:
Para sistemas Tipo 1.1: Esta op¢do ndo é recomendada em contexto clinico, uma vez que
NAO seré executado o seguimento da prancha.

1. Prima o botdo Arquivo para aceder a Caixa de didlogo de recuperacdo de imagens:

2

2. Localize o exame ativo (pode procurar por nome/data/nimero do exame, ou simplesmente premir
“pesquisar” para recuperar todos os exames disponiveis)

3. Asérie de scan recentemente adquirida aparecera na Lista de Selegao de Exames.

4. Cligue em cada uma das séries selecionadas que gostaria de carregar como Imagens de planeamento (a
funcionalidade de sele¢dao multipla com ctrl + shift é suportada). Prima Recuperar Séries Selecionadas.

5. As séries selecionadas serdo colocadas no espa¢o apropriado (organizadas por orientacdo e
modalidade. As séries de RM de exames ndo-ativos podem ser carregadas apenas como imagens pré-
operatoérias).

Para selecionar apenas parte de uma série, edite o Intervalo de imagens ao lado do nome dela.

7. Para alterar a selecdo, clique em #& e selecione um conjunto diferente de imagens. Estas imagens irdo
substituir as imagens selecionadas anteriormente.

8. Prima OK para carregar as imagens. (Consulte a Sec¢dao 4.6 para obter mais instrucdes sobre a utilizagdo
da caixa de didlogo de recuperacdo de imagens).

9. Depois de carregar as imagens, confirme se:

O alvo para tratamento estd claramente identificado.
O paciente esta corretamente posicionado para que a lesdo fique numa posicao tratavel.

Examinou cuidadosamente cada imagem e verifique se nao existem bolsas de ar visiveis ao longo de
todo o percurso acustico do transdutor até a lesao.

Verificou cuidadosamente cada imagem para garantir que o paciente ndo se moveu durante a
aquisicao.

NOTA:
Para sistemas Tipo 1.1: Pode gravar por cima de uma série carregada anteriormente, mas o
Seguimento de Prancha ndo é suportado em séries carregadas a partir do menu de Arquivo.
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e MR L O

Para permitir que o sistema trace o perfil do tecido ésseo, registe o sistema de coordenadas de RM com o
da imagem TAC carregada. O registo TAC-RM faz o alinhamento entre:

e TAC pré-operatdoria e RM pré-operatdria (na etapa de planeamento ou numa sessdo pré-
planeamento)

» TAC pré-operatéria e RM intra-operatoria.

O registo RM-RM faz o alinhamento entre imagens pré e intra-operatdrias, mas requer que seja feito um
registo TAC-RM como base.

Num fluxo nominal, o Tipo de registo é definido automaticamente.

Antes do processo de registo, verifique se a segmentacdo das imagens TAC é valida.

r—

1. Prima este botdo parainiciar um processo de registo automatico; o registo sera feito de forma |& @
automatica. A estimativa do tempo restante para concluir o processo de registo é
apresentada na Area de informagdo da barra de ferramentas principal.

Figura 7-12: Estado do registo

NOTA:

Caso esteja satisfeito com os resultados do registo antes do final do processo, é
possivel parar o processo usando este botéo.

2. Se necessario, use esta ferramenta para fazer correspondéncia manual entre a mascara de
registo e o tecido dsseo nas imagens de RM. Ajuste iterativamente em todas as trés orientacdes
de RM, até que a mascara de segmentacdo TAC corresponda totalmente a anatomia das imagens RM.
Selecione o quadrado verde para mover a moldura de TAC, e a alavanca para roda-la E

m B

3. Se necessario, prima este bot3o para Guardar ou Carregar o registo. E possivel modificar os
parametros de registo na Caixa de Didlogo de Opgdes de Registo (consultar Secgao 7.10.3).

4. Na segmentacdo de imagens TAC, os Limiares de Osso e Ar aparecem no canto inferior
esquerdo da imagem principal ao selecionar uma imagem de TAC. Os limiares podem ser
alterados usando este botao.
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Se necessdrio, edite as op¢des de registo da seguinte forma:

1. Prima este botdo para aceder a caixa de didlogo contendo as Opg¢des de registo (ver Figura 7-
13Error! Reference source not found.).

Figura 7-13: Caixa de Op¢des de registo

Guardar: Prima este botdo para guardar o ultimo registo de imagem feito (.
Carregar: Prima este botdo para selecionar o ficheiro de registo necessario a partir do &
ficheiro de pesquisa mostrado. gﬂchSCJ

4. Prima o botdao Mais>> para alterar os parametros de registo:
Solugao Inicial - define a inicializagao do registo.

Orientagao da Faixa RM - define a orientagdo do volume criado durante o processo de registo.
Selecione a orientag¢ao necessaria a partir da lista expansivel.

Tempo de execugao - define o tempo do processo de registo. Para definir o tempo de execucao,
altere a barra de tempo.

Intervalo de pesquisa - define o espaco de pesquisa para o registo. Para definir o intervalo de
pesquisa, altere a barra de intervalo.

5. Feche a Caixa de Opgoes de registo:

Caso nao tenham sido feitas alteragdes ao registo, prima Cancelar.
Se tiver alterado parametros de registo, prima OK.

AVISO:

A A inexatid@o do registo pode dar aso a resultados subotimizados da computacéo de
correcdo de foco e das temperaturas de aquecimento do crénio. Verifique se 0s
resultados do registo estabelecem uma correspondéncia precisa entre as imagens de
TAC e RM.
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Para determinar o alvo, o utilizador pode fazer as medi¢cdes nas imagens anatémicas do paciente ou
escrever as coordenadas relativas quer ao sistema de coordenadas RAS quer a localizagdo do marcador PC.

As ferramentas Medir angulo e Medir distancia podem ajudar neste processo. O Angulo AC-PC é
particularmente atil para alvos no VIM, uma vez que ird alinhar um angulo de 902 ao longo da linha AC-PC,
com 25% de anterioridade e 14,0mm para a direita, apontando ao hemisfério esquerdo do paciente.

Prima o botdo de Colocar alvo e depois coloque o marcador (©) premindo o botdo esquerdo do rato em

cima da localizacdo anatdmica requerida na janela de imagem principal.
+

ey
Ll

NOTA:
O alvo s6 pode ser colocado em imagens de planeamento RM intra-operatorias.

A Secgao de Alvo do ecra de Etapa de tratamento permite ao utilizador escrever a localizagdo do alvo sob
dois sistemas de coordenadas diferentes:

e RAS Alvo: esta coordenadas dizem respeito ao sistema de coordenadas da RM.
(R-L: Direita-Esquerda, A-P: Anterior-Posterior, S-l: Superior-Inferior)

e AC-PC Alvo: estas coordenadas dizem respeito ao sistema de coordenadas definido pelo
posicionamento dos marcadores AC, PC e linha média. A sua origem (0,0,0) estd em PC.
(M-L: Médio(+)-Lateral(-), A-P: Anterior(+)-Posterior(-), S-I: Superior(+)-Inferior(-))

Todos os pontos das coordenadas RAS e AC-PC podem ser vistos passando o cursor por cima deles na janela
de imagem principal.
Depois de as coordenadas terem sido inseridas num dos sistemas, o outro sera automaticamente atualizado
e o alvo serd mostrado no ecrd (se os marcadores AC-PC ndo tiverem sido colocados, o conjunto de
coordenadas AC-PC ndo estara disponivel).

Em -Ms_z 525 | &
152 [Splo3 g 01 |8

N Tl N TN

Figura 7-14: Seccao de coordenadas do alvo
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Independentemente do método de colocacdo do alvo, ele pode ser atualizado quer arrastando com rato,
guer ajustando as suas coordenadas (o outro conjunto de coordenadas sera ajustado automaticamente).
Tenha presente que, uma vez que os eixos RAS e AC-PC tém uma orientacdo diferente, um ajuste de 1mm
num deles pode nao se traduzir num ajuste de 1mm no outro.

Colocar um novo alvo ira substituir o alvo anterior.

Enquanto o Centro do Alvo representa o centro da localizacdo anatdmica exata da regido desejada a tratar,
o centro geométrico do transdutor (Foco do Transdutor) é a localizacdo 6tima para transmissao de energia.
Assim, para garantir um nivel 6timo de eficiéncia na transmissao de energia, o Centro do Alvo e o Foco do
Transdutor devem estar na mesma localizacdo. Isto significa que a localizacdo do transdutor deve ser
ajustada, usando o mecanismo de calha deslizante para posicionamento.

A Secgao de Alvo (ver Figura 7-14) inclui o vetor de tradugao Transdutor para Alvo. Este vetor especifica a
direcdo e distancia necessdria [em mm] a que o transdutor precisa de ser movido para que o Foco do
Transdutor fique alinhado com a localizacdo de Centro do Alvo desejada.

Ajuste a localizacdo do transdutor conforme indicado pelo vetor (para instrucdes especificas sobre ajustes
mecanicos do transdutor, consulte 3.3.4.), e execute um scan de seguimento do transdutor para garantir
gue a distancia entre o Foco do Transdutor e o Alvo é satisfatdria.

O desenho da Regido de Tratamento (RdT) pode ser usado para definir um volume grande de
tratamento (varios pontos-alvo adjacentes).

1.
2.
3.

AVISO:
& O procedimento de Seguimento Automatico deve ser repetido depois de alterar

NOTA:
Assegure-se de que anota os valores inicial da calha antes de mover o transdutor.

a localizacdo da unidade de posicionamento mecanico, premindo este botao.

Carregue na imagem para a mostrar na janela de imagem selecionada.
Prima este botdo e trace a Regiao de Tratamento (RdT) na imagem selecionada.

Alterne este botdo de overlay para mostrar os limites do tratamento e verificar se a RdT esta dentro
da area efetiva de tratamento do transdutor. Se ndo for possivel chegar a esta situacdo com as
definicbes de inclinacdo do transdutor desejadas, reposicione o transdutor mecanicamente e volte a
Etapa de Calibragdo para localizar o transdutor através de uma nova calibracdo do sistema.

Repita em cortes adicionais se necessario, prima o botdao RdT e prima este botdo para interpolar.

”\ISIC |—|—EC PUB41006772, Rev 2.0, Pagina 123



-xablate Neuro

O sistema ira preencher automaticamente a RdT com pontos de tratamento enquanto entra na Etapa de
tratamento.

AVISO:
Examine cuidadosamente a RdT e os pontos dentro do volume, em todas as imagens
relevantes, para garantir que o plano de tratamento € seguro antes de cada uma das sonicacodes.

)

Para permitir que o sistema compute e detete automaticamente as cavidades sinusais, pode correr a
funcdo de Deteg¢dao automatica de seios e calcificagGes.
Esta fungdo ird identificar (com base nas caracteristicas da imagem TAC):

e Seios - Cavidades de ar no cranio, na area que fica dentro do volume do transdutor.
o Calcificagdes - Areas de tecido brilhante dentro do cérebro, geralmente calcificaces. Estas sé sdo
marcadas, geralmente, na area que fica dentro do volume do transdutor.

O sistema ird marcar automaticamente as regides detetadas como RSPs. As calcificacdes e os seios sao
tratados como entidades diferentes, querendo isto dizer que ao selecionar “Apagar tudo” ird apenas
eliminar o tipo de entidade selecionado. Depois de executar o algoritmo, assegure-se de rever os resultados
para verificar a marcacdo correta dos seios e, se necessario, de completar manualmente os contornos das
RSPs para obter uma cobertura total.

Quando carregar uma Sessao pré-planeamento, as marcacdes de TAC e Seios sdo transportadas. Caso
execute novamente o algoritmo de detecdo automatica de seios e calcificacGes, as marca¢des automaticas
anteriores serdo sobrescritas.

NOTA:
Uma vez que os limites de detecdo estdo dependentes da localizacdo do transdutor, a detecdo
automatica de seios deve ser executada depois de a localizacao do transdutor ter sido determinada
(consultar a Secgdo 7.5) e de as imagens TAC e RM ao vivo terem sido carregadas e registadas.

As marcacdes de calcificacdo podem ser eliminadas individualmente ou completamente,
independentemente das marcagdes de seios.

AVISO:
O algoritmo automatico serve apenas para dar assisténcia ao operador na marcacao de seios e
calcificagbes. Assim, depois de executar esta funcdo, preste muita atencdo e analise todas as
imagens de TAC para garantir que:

Todos os seios foram identificados e marcados corretamente.

Nenhuma regido foi desnecessariamente assinalada.

Depois de executar esta funcéo, é necessario rever os resultados da computag&o.
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No caso de ser necessario impedir que o percurso do feixe cruze regides sensiveis, devem ser desenhados
contornos de RSP (Regido Sem Passagem) em todas as imagens relevantes.

Depois de desenhar estes contornos, o sistema ird atualizar automaticamente o percurso do feixe até cada
ponto de sonicagao, impedindo que esse feixe cruze os contornos de RSP.

AVISO:

Assegure-se de usar tanto as imagens de RM como as de TAC para identificar
cuidadosamente regides sensiveis e para as marcar como RSPs. Preste especial atencdo a
falhas e pregas de ar no percurso do feixe (p.ex., calcificacdes, seios e cavidades aéreas)

AVISO:

Os contornos de RSP sdo desenhados para prevenir lesdes ao paciente durante o tratamento.
O médico assistente deve identificar e desenhar as regides que ndo devem ser atravessadas
pelo feixe.

AVISO:

Assegure-se de avaliar a forma e alinhamento do ponto quando modificar as RSPs de forma
substancial.

Examine as estruturas anatémicas sensiveis das imagens, desenhando os seus contornos RSP da seguinte
forma:

1. Selecione a faixa de imagens onde ¢ possivel identificar melhor as regides que ndo devem ser
atravessadas pelo feixe.

2. Prima este botdo para desenhar os contornos de RSP poligonal em torno dos tecidos
sensiveis, no local onde estes aparecem nas imagens. LES

3. Use este botdo para interpolar entre contornos RSP, para definir o volume da RSP.

4. Prima este botdo para desenhar RSPs esfericas em torno de areas sensiveis. Os diametros g=
possiveis para as esferas sdo 2, 4 e 8mm. L

NOTA:
As esferas maiores geralmente cobrem mais que um corte de imagem RM.

AVISO:

Se a interpolacdo tiver sido usada nas RSPs, verifigue manualmente os resultados da
interpolacdo em todos os cortes. Se a interpolacdo ndo alcancou os resultados desejados,
apague os contornos interpolados e desenhe contornos de RSP adicionais nos locais onde
sejam necessarios.
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A Detegdo automatica de movimento pode ajudar a detetar movimentos do paciente durante o tratamento.

As imagens de referéncia para dete¢do de movimento sdo adquiridas automaticamente pelo sistema, durante o
processo de aquisicao de imagens de planeamento.

AVISO:

Assegure-se de monitorizar os movimentos do paciente durante as sonica¢fes, usando as imagens
anatémicas em tempo real, para confirmar que ndo existe movimento; use a funcdo de Detegdo
automatica de movimento apenas como elemento auxiliar de aconselhamento.

AVISO:
E importante monitorizar os movimentos do paciente para garantir a precisdo do alvo de sonicago.

Monitorize os marcadores de referéncia durante o tratamento, isso facilitard a detecdo de
movimentos do paciente.

Em qualqguer momento do tratamento pode ser feita uma detecdo de movimento para verificar o posicionamento do

paciente.
1. Prima este botdo para iniciar um novo exame de detegcdo de £ B movimento.

2. O sistema ira calcular o movimento e informar se tiver detetado movimentos significativos.

E possivel, em qualquer momento do tratamento, fazer uma verificacio de posicionamento do paciente (detetar
movimentos) com base nas imagens em tempo real da anatomia (durante a aplicacdo das sonicagées).

Para ajudar no seguimento manual do posicionamento do paciente, podem ser adicionados marcadores de referéncia
nas extremidades anatémicas distintas, servindo de ancoras que aparecerdo nas imagens em tempo real (devem ser
cruzados com o plano de mapa térmico).

Monitorize os marcadores de referéncia durante o tratamento, isso facilitara a dete¢do de movimentos do paciente.
Para adicionar estes marcadores de referéncia:

1. Selecione uma imagem relevante de planeamento ou de referéncia de dete¢do de movimento na janela de
imagem principal.

2. Prima este bot&o para adicionar novos marcadores de referéncia.

3. Aponte e carregue na janela de Imagem Selecionada para colocar um marcador nas extremidades anatomicas
dos 6rgaos relevantes.
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4. Prima novamente noutro local para adicionar todos os marcadores de referéncia necessarios.

5. Repita em todas as orientacdes de imagem. Se necessario, mova ou elimine os marcadores de

referéncia.

Antes de avancar para a Etapa de tratamento, confirme que tanto o paciente como o profissional de

enfermagem foram instruidos sobre como usar o botdo de Paragem da Sonicagao, e que
o paciente tem o botdo na mao e sabe usa-lo.

AVISO:

O paciente, o profissional de enfermagem e o operador devem ser instruidos a parar a
sonicagdo se 0 paciente sentir dor, calor ou qualquer sensacdo inesperada e/ou se o
operador se aperceber que o paciente esta com dificuldades, que a localizac¢do ou forma do
alvo estdo erradas, ou se for observado algum comportamento térmico indesejado nele.

Além disso, é necessario verificar se o botdo de Paragem da Sonica¢ao da consola de operador esta a

funcionar corretamente.

Prima o botdo de Tratamento na barra de ferramentas principal para passar para a etapa seguinte do

tratamento.

NOTA:

O sistema ndo avancara para a Etapa de tratamento sem que o botdo de Paragem da

Sonicacdo seja testado.

Se ndo tiver sido feito nenhum registo, sera mostrada uma mensagem perguntando se
deseja prosseguir sem registo. Neste momento, considere se deve fazer o registo ou

prosseguir para a Etapa de tratamento.

O sistema mostrara a seguinte mensagem quando, ao entrar na Etapa de tratamento, ndo
tiver sido produzida uma aquisicdo de Referéncia de detecdo de movimento: Prima
“Scan” para iniciar a aquisicio de referéncia de detecio de movimento. Prima Scan
para captar imagens RM de referéncia para a funcdo de Detecdo de movimento. N&o

interaja com a RM durante a aquisi¢do das imagens de referéncia.
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A Etapa de tratamento é a fase em que o tratamento é administrado. Se necessario, pode alterar o plano
e os parametros de sonicacdo a qualquer momento durante o tratamento.

A Etapa de tratamento inclui dois ecrds que abrangem as trés fases do ciclo de sonicacao:

1. Ecrad da Etapa de tratamento Principal: este ecra (ver Figura 8-1) permite-lhe conduzir a fase de Pré-
sonicacado e fornece os meios para preparar e planear o ponto antes da aplicacdo de energia.

2. Ecra de avaliagdo térmica: este ecra (ver Figura 8-8) permite ao utilizador executar as Fases de
Sonicacao e Pés-sonica¢do. Durante o tempo da sonicacdo, o sistema mostra os mapas de temperatura
e as imagens de magnitude adquiridas em tempo real. Quando o ato de aplicacdo de energia tiver sido
concluido, o sistema fornece uma série de ferramentas para andlise retrospetiva e consequentes
ajustes que possam ser necessarios.

Ferramentas da etapa de

Align

S| [ap [ |\ [T |
.8 18 8

Seguranca, Colocagao

Bot&o de sonicacdo Sonicacdo Scan Info Movimento
Parametros Parametros Detecdo

Figura 8-1: Ecra da etapa de tratamento
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Esta funcao permite obter uma sugestao inicial sobre os parametros de sonicagao necessarios nos quatro
niveis de tratamento:

Alinhar: Onde o centro do ponto quente esta a ser avaliado e ajustado.

Verificar: Onde a resposta do tecido e os feedbacks fisioldgicos sdao esperados antes de uma
temperatura de lesdo permanente.

Tratar Baixo: O primeiro passo de aplicacdo de energia terapéutica, que requer baixas temperaturas.

Tratar Alto: Onde o sistema tem como objetivo alcancar um nivel adequado de temperatura dentro do
alvo, garantindo a lesdo permanente controlada da estrutura anatémica.

Figura 8-2: Niveis de tratamento e temperatura estimada

1. Paragerar uma sugestdo inicial dos parametros de sonica¢do seguintes, prima o nivel de tratamento
desejado.

2. Os parametros de sonicacdo serdo atualizados de acordo com os niveis de tratamento desejados
previstos.

3. O campo de Temperatura estimada do préximo ponto (usando os parametros selecionados) sera
atualizado.

AVISO:

Selecione sempre o seu nivel de tratamento de acordo com o resultado desejado para a sonicagéo.
Tenha em atencdo que a paragem da sonicacdo com base no limite de temperatura terd sempre
um atraso de aproximadamente meia fase antes da emissao de energia. Como tal, a temperatura
final pode ficar varios graus acima do limiar.

NOTA:

% Alterar os parametros de ponto manualmente ndo afeta os Niveis de tratamento. Para atualizar
' 0s parametros de sonicagao sugeridos, passe para um novo nivel de tratamento e retorne ao
nivel de tratamento atual.
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AVISO:

Quando alternar entre niveis de tratamento, confirme que o aumento da energia é
moderado e gradual relativamente a temperatura de pico observada anteriormente no alvo.

N&o mude o nivel de tratamento para aumentar a energia, a menos que tenha a certeza de
que a area aquecida esta dentro do alvo esperado (estrutura anatdmica).

O Limite de temperatura é uma ferramenta de seguranca adicional, desenhada para monitorizar o aumento
térmico em tempo real e impedir o aguecimento excessivo da drea-alvo.

Durante as sonicacGes, a temperatura na area-alvo serd monitorizada com base nas imagens térmicas em
tempo real. Se a temperatura exceder o valor maximo definido para a temperatura, o sistema cessara
automaticamente a transmissao de energia, ao passo que a RM continuara a sua aquisicdo como prescrito.

O valor de temperatura maxima pode ser definido como:

Limite baseado no nivel de tratamento atual (Padrdo, recomendado).

Limite baseado na estimativa de temperatura obtida pelo Estimador de temperatura.
O valor do limite de temperatura é apresentado no ecra, como é visivel na Figura 8-2.

Esta funcdo é operada a partir do ecra de Utilidades (Utils) (consultar Sec¢ao 11.2.12) onde o menu seguinte
estd disponivel:

OFF - para desativar esta funcao
Por nivel
Por estimativa

AVISO:

O algoritmo de limite da temperatura apenas deve ser desativado em circunstancias
especificas e para energias sem poder ablativo. Aplique cuidados redobrados quando
desativar o algoritmo de limite da temperatura.
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8.1.3. Quadro de informacgao do ponto

Este quadro mostra as coordenadas atuais do ponto e as dimensdes calculadas a partir do Plano de Ponto:
Comprimento, Diametro e Coordenadas.

Figura 8-3: Quadro de informagdo do ponto
(D) Bloqueado (E) Desbloqueado

Prima este botdo para bloquear todos os pontos planeados. O estado de Bloqueado elimina a
possibilidade de editar a localizacdo do ponto durante o procedimento.

Premir novamente este botdo ird ativar a edicdo da localizacdo do ponto.

Para alterar as coordenadas do ponto selecionado, pode arrastar o ponto até ao local desejado nas imagens
de RM ou, em alternativa, inserir as coordenadas do ponto requerido.

NOTA:
Tome atengéo aos sinais quando for inserir coordenadas do ponto (i.e., L/R, A/P e S/l).

ALERTA:
Assegure-se de que confirma a localizacdo do ponto nas imagens de RM depois de inserir
manualmente um conjunto de coordenadas.

8.1.4. Controlo de poténcia em tempo real

Esta funcdo permite-lhe aplicar sonicacées dentro de um loop fechado dos niveis de poténcia, mantendo o
sinal acustico dentro dos limiares pré-definidos e abaixo do limiar de seguranca de cavitacao.

Esta fungao é operada a partir do ecra de Utilidades (Utils) (consultar Sec¢ao 11.2.10) onde o menu seguinte
esta disponivel:

" Parar sonicagdo — o sistema parard automaticamente a transmissdo de energia se o sinal acustico
ultrapassar os limiares pré-definidos

“  Modular poténcia — como descrito acima, mas em complemento, o sistema modifica a poténcia de
saida em tempo real, com base no retorno acustico direto. O sistema tenta aplicar a poténcia requerida,
mas reduz a poténcia quando necessario para evitar exceder o limiar de seguranga da cavitagdo.
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Se necessario, altere os parametros como descrito acima. Todas as alteragdes aos parametros de ponto
afetardo todos os pontos de sonicagao na RdT selecionada.

Confirme as alteragdes premindo o botdo Aplicar, ou o botdao Cancelar para recuperar os parametros

anteriores.

A Energia Acustica necessdria para a sonicagao seguinte.

O valor mostrado é igual a Poténcia*(Durac¢do-1). O segundo subtraido serve
para acautelar o aumento de poténcia. O campo de energia ndo pode ser
editado manualmente.

Defina a Poténcia maxima a ser aplicada durante a sonicacgao.

Altere o valor premindo os bot&es ou .

Altere a Duragdo da Sonica¢ao premindo os botGes ou . A duragdo
deve ser definida para o tempo maximo permitido para a sonicagao. Quando
o Modo Acustico esta definido para Parar Sonicag¢ao, os valores de Duragdo
sdo definidos para o quociente de Energia/Poténcia e ndo podem ser
editados.

Quando o Modo Acustico esta definido para Modular Poténcia, o sistemaird
diminuir a poténcia em resposta aos sinais de cavitacdo detetados e para
prolongar a sonica¢do usando o valor de Extensdo de Tempo para poder
aplicar a energia prescrita.

Altere a Duragdo do arrefecimento premindo os bot&es ou .

Selecione a Frequéncia a partir do menu expansivel.

Selecione uma Percentagem de apodiza¢ao para determinar a area de
transmissdo efetiva do transdutor a partir do total de elementos ativos.

O método de Focagem é usado durante as sonicagdes, com base nos exames
TAC.

ALERTA:

Verifique os parametros de sonicacdo desejados antes de aplicar a sonicacdo. Parametros de
sonicagdo indesejados podem resultar na ablacdo de tecidos ndo pretendidos. Verifique a
estimativa de temperatura (consultar Sec¢do 8.1.1) e confirme a localizacdo do ponto antes

de cada sonicagéo.

Se os parametros de sonicagéo prescritos pelo utilizador excederem os limites de desempenho
ou seguranca do sistema, os pardmetros atualizados serdo apresentados antes do inicio da

sonicacao.
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Esta seccdo controla os parametros de scan térmico a ser adquiridos durante a proxima sonicagdo planeada.

Figura 8-4: Quadro de parametros de scan térmico
Orientagdo: Selecione uma das opgOes seguintes para orientacdo do scan:

No caso dos Eixos Principais de RM: uma das trés orientagdes principais (Axial, Coronal ou Sagital).

No caso de imagens de planeamento: uma das trés orienta¢Ges principais (Axial, Coronal ou Sagital), ou se as
imagens de planeamento tiverem sido adquiridas em plano obliquo - uma das trés orienta¢des obliquas
(OCor, OAx, OSag).

Direcao de frequéncia: Selecione a dire¢do de frequéncia a partir de uma de trés configuragdes possiveis: RL, AP,
ou Sl. A direcao de frequéncia escolhida para um scan térmico é indicada através de uma pequena marca de seta
(“>” ou “A”) no canto inferior direito da janela de imagem principal. Lembre-se que a dire¢do de frequéncia é
mais sensivel a desvios de imagem térmica.

AVISO:
Alternar entre orientacdes de scan e dire¢des de frequéncia é importante para obter uma estimativa
Otima da posicéo de aquecimento, assim como da sua forma e tamanho.

Espessura: selecione a espessura de corte a partir de uma das seguintes configuracdes:

Corte unico — 3,5,7 ou 10 mm
Numero de cortes: Selecione o niumero de cortes para imagem térmica de corte Unico ou multi-corte (quando
disponivel)

1 (corte Unico) usa protocolos de imagem térmica para cruzar o centro do ponto planeado.

3 ou 5 (multi-corte) usa protocolos de imagem térmica volumétrica. Serdo adquiridos alguns cortes paralelos,
a medida que o corte centrar se intersecta com o centro do ponto planeado.

Espessura do corte em Multi-corte - 3 ou 5 mm
Espagamento (para imagem térmica multi-corte): selecione o espagamento entre os cortes
Percurso: selecione uma das opgdes seguintes:
Eixos Principais de RM - a direcdao da aquisicao sera definida pelos eixos principais de RM.
Imagens de planeamento - a dire¢do da aquisicdo sera definida pela diregdo das imagens de planeamento.
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NOTA:
Em cada sonicac&o, as linhas de grelha de scan térmico (linha(s) azuis) serdo mostradas
automaticamente no ecrd, de acordo com os parametros de scan térmico.

Figura 8-5: Quadro de informagao geral

Sonicag¢oes tratadas:
O sistema indica automaticamente o numero de sonicacdes ja executadas.

Sonicagoes restantes:
O sistema indica automaticamente o numero de sonicacdes restantes segundo o plano de tratamento.

Volume planeado:
O sistema calcula automaticamente o volume planeado, com base no volume RdT pré-definido.

Volume de dose:
O sistema calcula automaticamente e indica o volume que foi tratado até ao momento, com base no
volume de dose acumulado aceite pelo operador nas sonicacGes anteriores.

A dose térmica é um volume calculado automaticamente que alcancou 542C durante 3 segundos (ou
equivalente térmico), com base nas imagens térmicas em tempo real. Este volume é considerado
ablacionado, com base nos modelos fisicos.

Ajustes:
O sistema indica os ajustes que foram feitos durante o tratamento, mostrando no ecra o vetor de ajuste
nas trés direcoes:

Anterior: o vetor de ajuste segundo o qual a sonicacdo foi executada (nos ecrds de Avaliagdo
Térmica e Modo de re-exibicao).

Atual: o vetor de ajuste calculado com base na avaliagao atual de sonicagdo (Somente no Modo de
re-exibicao).
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8.1.8. Quadro de dete¢dao de movimento

Quando a opgao de Detecdao de movimento esta ligada, o sistema ird executar automaticamente imagens
de detecdao de movimento (“imagem atual”) e analisar cada sonicagao, alertando caso exista um movimento
superior a 1,5mm.

Se for detetado um movimento, a diregao aferida desse movimento serd mostrada (o ponto em trés eixos
representa o vetor de dire¢ao). Se a estimativa apontar para movimentos acima de um milimetro, verifique
as imagens de detecdao de movimento para confirmar.

Figura 8-6: Quadro de detecdo de movimento

AVISO: WO083
E usado um algoritmo para detetar movimentos. Este algoritmo foi concebido para ajudar
0 operador a identificar movimento. No entanto, a op¢do de detecdo de movimentos néo
se substitui o operador e ndo o exonera da responsabilidade de identificar, corretamente,
movimentos que possam ter ocorrido.

|NS|C| I-I- EC PUB41006772, Rev 2.0, Pagina 135



ETAPA DE TRATAMENTO

8.1.9. Janela de elementos do transdutor

O ecra de elementos do transdutor mostra o Mapa de elementos do transdutor e os Parametros dos
elementos do transdutor para o ponto de sonicagdao. Podemos ver os raios dos elementos de transdutor
até ao ponto de sonica¢do nas imagens (um raio define o percurso acustico de um elemento Unico até ao

ponto de sonicagao).

Transducer Elements
Parameters

Transducer Elements Map

Figura 8-7: Janela de elementos do transdutor

8.1.9.1. Ferramentas de ag¢do

Imagem Nome

" Calculate Calcular

Descricao

Prima este botdo para calcular o mapa de elementos do transdutor e

elementos os parametros para um ponto de sonicac¢do selecionado.

Definir Prima este botdo para aplicar o escalamento do intervalo ao mapa de
intervalo do transdutor.

mapa

Ativar/desativa
r elementos

ThL

Prima estes botGes para ligar (ON) ou desligar (OFF) o(s) elemento(s)
selecionado(s):

Selecione elemento(s) do Mapa de elementos do transdutor
carregando nele(s).

Prima Ativar elementos para os ligar ou Desativar elementos para os
desligar.
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E possivel, para cada ponto de sonicac3o, ver o seu Mapa de elementos do transdutor derivado.
Cada um dos seguintes perfis pode ser mostrado no mapa:
A Poténcia Média (em Watts) transmitida por cada elemento.
A Corregdo de Fase (em graus) aplicada para correcdo de aberra¢des do cranio por cada elemento.
A Espessura (em mm) do cranio atravessada por cada raio.
O Angulo Externo (em graus) entre o raio e a superficie do cranio na area de intersecéo.
O Ar no Cranio (em mm) ao longo do percurso do raio.

A estimativa de Temperatura Interna (em Celsius) da temperatura do tecido cerebral na superficie
interna do cranio.

A estimativa de Temperatura Externa (em Celsius) da temperatura na pele adjacente ao cranio.
O Desvio de Raio (em mm), como medida de refracdo do raio.

A Intensidade Média no Cranio (em Watts/cm?) mostra a densidade de energia acustica média na
superficie do cranio.

A informacdo de Desativados Manualmente mostra os elementos que foram desligados manualmente
pelo operador.

O célculo de Score Craniano para cada elemento.

1. Carregue num dos elementos do transdutor para ver os seus parametros no quadro de Parametros dos
elementos do transdutor. Cada valor de parametro é exibido ao lado do perfil a que corresponde.

2. Parametros gerais do ponto selecionado mostrados:
Elementos ON mostra o nimero total de elementos a transmitir.
Area do Cranio (em cm?) mostra a area total do cranio que é atravessada pelos raios.

Poténcia Focal (em Watts) mostra a poténcia de pico estimada que alcanca a localizacdo-alvo apds
atravessar tecido dsseo e cerebral.

Score Craniano reflete a variabilidade na densidade dssea de todo o cranio.
Filtro TAC mostra o filtro com o qual as imagens TAC foram reconstruidas.

NOTA:
Para que o tratamento seja eficaz, é aconselhavel que estejam ligados no minimo 700 elementos.

A &rea do cranio deve exceder 200 cm?.
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Os pontos de sonicac¢do e os raios sdo coloridos para fornecer retorno adicional sobre o seu estado.

Verde — Pontos ndo tratados, que sdo validos e podem ser tratados.

Verde destacado — Préximo ponto a ser sonicado.

Amarelo — Avisa que a densidade de energia no cranio estd acima do limiar e se
o processo de otimizacdo da focagem foi feito num local distante.
Encarnado — pontos ndo-trataveis (os parametros de ponto sdo invalidos).
NOTA:

Quando o ponto ndo tratado estiver amarelo ou encarnado, a razdo serd mostrada na caixa
de informacdes que aparece ao clicar no ponto.

Os raios sdo coloridos para dar retorno adicional sobre o seu estado:

Verde — Elementos a transmitir
Encarnado — Elementos sem transmissdo
NOTA:

Nos elementos sem transmissao, a razdo para tal serd mostrada na caixa de informacdes
que aparece ao clicar no raio.

Os pontos de sonicagéo ou raios ficam destacados quando séo selecionados.
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Depois da aplicacdo de energia de sonicagdo, o sistema mostra o ecra de Avaliagdo Térmica (ver Figura 8-8).

Temperature maps MR magnitude images

uws | Reghoy

Action tools
NN -
s [l T A
Figura 8-8: Elementos do ecrd de avaliagdo térmica
A faixa de imagem superior mostra os mapas de temperatura adquiridos durante a sonicacdo.
A faixa inferior mostra o conjunto de imagens de RM de magnitude captadas durante a sonicagao.

O botdo do menu de selecdo de Faixa de imagem pode ser usado para alterar esta configuracdo
manualmente.

A janela de imagem selecionada mostra a imagem de RM adquirida mais préximo do fim da sonicacdo. O
contorno de dose térmica calculada é sobreposto nos mapas de temperatura pds-sonicacgado.

Para navegar pela cronologia de imagens RM, use as teclas de seta Direita e Esquerda do seu teclado ou,
em alternativa, prima a imagem desejada.

v NOTA:
% Nos scans térmicos multi-corte € mostrado o corte central, sendo que premir as setas Cima e
‘ Baixo permite navegar entre os diferentes cortes do mapa de temperatura. Uma anotacdo no
fundo da imagem principal selecionada indica a localizagdo do scan em relagdo ao eixo
perpendicular
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Corregao de
temperatura de
fundo

A temperatura de fundo pode ser corrigida caso se altere devido a variados
artefactos de imagem.

Prima este botdo para realizar a correcao da temperatura de fundo, de acordo com
a Mascara de fundo que cobre uma area tdo ampla quanto possivel no mapa de
temperatura do tecido cerebral, ao passo que evita a drea do cranio e as cavidades
aéreas mostradas (a mascara é transparente).
Os mapas e graficos de temperatura sdo atualizados.
A correcdo do fundo estd LIGADA por predefinicdo.
NOTA: Se selecionou a op¢ao de Temperatura de fundo, esse botdo ird permanecer
premido para a préxima sonicacao.

Ajuste de
localizagdo do
ponto

Para fazer o ajuste de localizagdo de um ponto, selecione o mapa de temperatura com
0 ponto mais quente na janela de imagem selecionada.

Repor ajustes

Prima este botdo para repor todos os ajustes acumulados no tratamento.

Estimativa de
calor

Prima este botdo para ter uma avaliacdo automatica do sistema sobre as regides
aquecidas e ocultar regides erradas nos mapas de temperatura.

NOTA:

Este overlay fornece apenas uma sugestao para as regidoes aquecidas. Nao se baseie
exclusivamente no algoritmo e examine cuidadosamente todo o mapa térmico para
detetar regides aquecidas reais.

Se selecionou a opgao de Estimativa de calor, esse botdo permanecerd premido
para a sonicagdo seguinte.

Desenhar
poligono de
dose

No caso de regides de dose térmica erradas (causadas por artefactos), marque a dose
térmica no mapa de temperatura da seguinte forma:

1. Carregue num mapa de temperatura com dose térmica para que seja exibido na
janela de imagem selecionada.

2. Prima o botdo de Desenhar poligono de dose; desenhe poligonos ao redor das
regibes de dose térmica corretas.

3. Continue a definir os Poligonos de dose em cortes adicionais (interpolados, se
necessario).

4. Caso venha a ser necessario refinar ou redefinir o poligono desenhado, mova-o
- premindo-o e arrastando-o - ou elimine-o premindo nele e depois
pressionando o botdo Eliminar.

Quando premir este botdo, apenas a dose térmica dentro dos

poligonos de dose sera acumulada. _
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Remover Para evitar doses erradas, é possivel ignorar inteiramente imagens térmicas ruidosas no
imagem ruidosa | calculo de temperatura.

1.

Carregue na imagem térmica ruidosa para a mostrar na janela de imagem
selecionada.

Prima o botdo de Remover imagem ruidosa (0 mapa de temperatura com ruido
sera substituido por um mapa interpolado e os célculos de dose térmica serdo
atualizados em concordancia).

Para cancelar a sele¢do, prima o botdo novamente.

—_—

Adicionar
marcador de
referéncia

Use esta funcdo para adicionar marcadores de referéncia em estruturas
anatdémicas. Estes marcadores de referéncia ficardo também visiveis nas imagens
de planeamento.

Prima este botdo e depois aponte e carregue na janela de Imagem Selecionada
para criar um marcador.

para o ecra
principal de
tratamento

Prima este botdo para prosseguir para o ecra de Tratamento.

NOTA: Ao premir este botdo, estard a aceitar os seguintes Resultados Térmicos
dessa sonicacgdo:

Acumulagdo de Dose Térmica medida.
Pico de Temperatura aceite

Estes parametros podem afetar os Niveis de Tratamento (Estimador de
Temperatura) e a Dose Térmica Medida Acumulada. Examine cuidadosamente
os resultados da sonicagdo antes de premir o botdo Continuar.

Atualizar Pico
de
Temperatura
aceite

Prima este botdo para atualizar o Pico de Temperatura Médio Aceite
conforme o resultado desta sonicac¢do. Esta temperatura sera selecionada
como valor inserido para os Niveis de Tratamento (Estimador de
Temperatura).

Por defeito, o sistema aceitard o pico de temperatura médio calculado
automaticamente pelo ele no fim da sonicagdo (onde o Cursor de Temperatura
tenha sido localizado pelo sistema).

Para atualizar a Temperatura Aceite:

1. Nos Mapas Térmicos, arraste o Cursor de Temperatura para o local onde o
pico de temperatura tenha sido alcangado.

2. Assegure-se de que esta localizagdo é de facto o centro do ponto térmico real.

3. Prima este botdo; a temperatura serd atualizada no Campo de Temperatura
Aceite.

INSIGHTEC
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Descricao

Rejeitar Prima este botdo (interruptor) para Rejeitar Todos os Resultados Térmicos
resultados da ultima sonicacdo. Mantenha este botdo premido antes de premir o
térmicos botdo Continuar para, assim, rejeitar os resultados térmicos.

8.2.4. Ferramentas de escala de temperatura

Imagem Nome ‘ Descrigao
Visualizacdo Prima nos diferentes separadores para as varias escalas:
deescalade | & (Cinza mostra os mapas de temperatura em escala de cinza.
temperatura
P o Cor mostra os mapas de temperatura a cores.
o Encarnado mostra um overlay encarnado sobre a imagem em
escala de cinza. O overlay encarnado mostra todas as areas onde a
temperatura ficou acima do limiar pré-determinado.
- Limiar de Para ver a escala de temperatura desejada, defina o limiar de
o e s . ~ .
temperatura | temperatura ao premir os botdes =ou ; o valor selecionado aparece
na escala.

8.2.5. Indicadores medidos de parametros de sonica¢ao

Este quadro indica os valores reais medidos para energia acustica, poténcia e sonicacdo real da ultima
sonicagao.

—y
S —

Figura 8-9: Indicadores medidos de parametros de sonicagao
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Durante uma sonicag¢do, um cursor cruciforme aparece automaticamente no ponto mais quente. O grafico
de temperatura mostra a alteracao de temperatura durante uma sonicacao na localizacao desse cursor.

O grafico mostra:
Linha vermelha — evolucao da temperatura na localizacao do cursor, durante e depois da sonicacao.
Linha verde — temperatura média ao redor desse cursor.
Linha azul — temperatura média dentro de um poligono de medigao.
Linha magenta - temperatura média dentro do volume de monitorizagao de temperatura.

A temperatura mais alta alcancada por cada linha do grafico sera mostrada no canto superior direito do
guadro.

Temperature

Avg = 5be
Yol = 39¢
Areal=38¢c

Figura 8-10: Grafico de temperatura

NOTA:
O grafico pode ser usado para mostrar o histérico de temperatura de qualquer localizacéo,
ao mover o cursor cruciforme com o rato.

Sdo mostrados trés graficos adicionais durante uma sonicacdo; estes graficos sdo mostrados assim que a
sonicagao tem inicio:

Dados de espetro acuistico — apresenta o espetro de frequéncias que sao transmitidas de novo para
o transdutor.

Controlos acusticos (Niveis) — apresenta dois graficos:

Score de energia espectral — mostra a intensidade das frequéncias de espetro a cada ponto
temporal (linha laranja/amarela).

Percentagem de poténcia — mostra a poténcia transmitida real normalizada por cada ponto
temporal ao longo da sonicacdo (linha verde).
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Os graficos de Espetro Acustico e de Score de Energia Espectral mostrados ajudam a detetar a criagao de
microbolhas associadas a efeitos de cavitacao.

Espetro acustico com valores altos na faixa de metade da frequéncia de transmissao; indica a possibilidade
de efeitos de cavitagdo e ird resultar num Score de Energia Espectral acima da linha horizontal pontilhada.
Se isto acontecer durante a sonicacdo, o sistema reagird automaticamente dependendo do modo Acustico
atual:

Se o sistema estiver em modo de Paragem da sonicagdo, ird parar de transmitir energia,
continuando o scan RM conforme a prescricdo.

Se o sistema estiver em modo de Modulagdo de poténcia, a poténcia serd reduzida
automaticamente até que o Score de Energia Espectral fique abaixo do limiar. O sistema ira, entao,
tentar aumentar novamente a poténcia enquanto a energia espectral for mantida abaixo do limiar.

Acoustic Spectrum

Time: 14,70 sec

Figura 8-11: Grafico de Espetro Acustico

Acoustic Controls
— Power %
— Score

Figura 8-12: Grafico de controlos acusticos (Niveis)

Todos os graficos sdo captados durante as sonicacdes e podem ser revistos na etapa de avaliacdo
térmica ao premir este botdo; os dados sdo mostrados como cor animada.

No final de cada sonicagdo, os graficos apresentam o momento do sinal de espectro acustico mais elevado.
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1. Verifique se o paciente esta confortavel.
2. Examine o préximo ponto a ser sonicado:

Quando destacado a verde, o ponto esta vdlido e pode ser tratado.

Quando destacado a amarelo, o ponto esta acima do limiar em uma das RSPs, ou ultrapassa o limiar de
densidade de energia no cranio. Tente, cuidadosamente, otimizar a localizacdo e/ou a orientacdo. Verifique
os parametros e avalie se a situacao clinica permite esta sonicacao.

NOTA:
Quando o ponto a tratar ndao esta verde, 0 motivo para tal € mostrado na caixa de informagdo que
aparece no canto superior direito do ecra quando carrega nesse ponto.

3. Com base na avaliagdo da dose real, desempenho anterior de sonica¢do e resposta do paciente — determine o
plano de sonicagao:
Ajuste os parametros de sonicacdo: Energia, duragao, frequéncia e extensao temporal.
Confirme que as temperaturas estimadas, externa e interna, sdo adequadas.
Altere os parametros de scan térmico (Protocolo RM, orientacdo, direcao de frequéncia).
Adicione/remova pontos.
AVISO:
Antes de cada sonicagdo, confirme se o sistema de &gua esta a funcionar corretamente e que:

Né&o existem fugas de agua no transdutor, inspecionando visualmente a area dele.

O Controlador de circulagdo azul na consola de operador estd continuamente aceso.
Se o indicador estiver a piscar, isso significa que a temperatura ou a pressao da agua excedem 0s
limites aplicaveis.
O nivel de desgaseificacdo esta normal e o valor de PPM é inferior a 2,0.

AVISO:

Relembre ao paciente que deve parar a sonicacdo se sentir dor ou calor.

Se aparecer algum sinal indesejavel, o botdo de Paragem da Sonicacdo deve ser premido
imediatamente.

AVISO:

Em caso de a¢Oes ou reacfes imprevistas - respetivamente, do sistema e paciente -, 0 operador, 0
profissional de enfermagem ou o paciente podem parar imediatamente o sistema através do botéo de
Paragem da Sonicacao.

> B P

Sonkcale
4. Prima o botdo Sonicagdo para aplicar a energia ultrassonica.

ALERTA:
Se 0s parametros de sonicacgdo prescritos pelo utilizador excederem os limites de desempenho ou
seguranca do sistema, os parametros atualizados serdo apresentados antes do inicio da sonicag&o.
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5. Osscans de Seguimento e Dete¢ao de movimento sdo executados imediatamente antes da aplicacdo de energia,
sendo que o sistema deteta automaticamente se ocorreram movimentos do paciente ou do transdutor.

AVISO:
Em caso de movimento ou reposicionamento do paciente, é necessario retornar a Etapa de
planeamento, adquirir novas imagens de planeamento e criar um novo plano com base nestas novas
imagens.

6. Durante as sonicacdes, € necessario monitorizar os seguintes fatores:

Desconforto ou reagdes andmalas do paciente.

Transmissdo de energia, conforme mostrado na barra de energia.

Sinal espectral durante a transmissao de energia acustica.

Movimento do paciente, através da observacao dos marcadores de referéncia ou da mascara de TAC nas
imagens anatémicas de RM atualizadas.

Os aumentos crescentes de temperatura durante a sonicagdo.

As imagens em tempo real, para garantir o acoplamento.

AVISO:

Confirme 0 aumento moderado e gradual da energia relativamente a energia do nivel de tratamento
atual (modos Alinhar, Verificar, Tratar Baixo ou Tratar Alto) no qual tenha sido observado um
ponto-quente.

AVISO:
A temperatura medida assume uma temperatura de fundo de 37 °C. No caso de a temperatura basal
real ser diferente, é necessario ajusta-la (consultar a Sec¢éo 9.2.3)

7. Depois dasonicacdo, o ecra de Avaliagdao Térmica sera mostrado com o contorno real de dose térmica sobreposto
sobre a imagem (ver Figura 8-8). Analise os resultados:

Arraste o cursor pela imagem e avalie os graficos de temperatura. Prima este botdo para alterar o pico
de temperatura aceite para o que esta a ser mostrado atualmente.

Analise os resultados térmicos préximos do cranio e a dose térmica na drea de sonicagdo. Se ne
cessario, prima este botdo para desenhar Poligonos de Medigao préximo da superficie do cranio, que
permitem avaliar o aumento de temperatura

Use este botdo para remover uma imagem térmica ruidosa especifica dos calculos de temperatura.

Alterne (ON/OFF) a Corregdo de temperatura de fundo para avaliar a qualidade da imagem.

17
]

Se necessario, prima este botdo para desenhar um poligono de dose e estimar as regides aquecidas nos
mapas de temperatura.

Se 0 mapa de temperatura continuar a mostrar uma dose térmica errada (causada por artefactos
residuais), use este botdo para definir que regides devem ser consideradas como tendo sido sujeitas a
dose.

Se o0 mapa de temperatura dai resultante for considerado pouco fidvel, prima este botdo para rejeitar
a dose térmica medida e a temperatura de pico aceite, premindo em seguida o botdo Continuar.
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AVISO:
Em caso de comportamento anormal do sistema, mapas térmicos inesperados, aumento da temperatura
e impossibilidade de ver ou compreender 0os mapas térmicos, cancele a sonicacdo e o tratamento
imediatamente.
Antes da sonicacao:
o Se for necessario aumentar a energia de tratamento, faca-o em incrementos graduais e
monitorize o aumento térmico depois de cada sonicacao.
Durante a sonicagéo:
o Monitorize 0os mapas de temperatura durante a sonicacdo. Se for observado um aumento
térmico inesperado fora da localizacdo-alvo, pare a sonicacéo.
o Se for necessario parar o processo de sonicagdo, prima o botdo de Paragem da Sonicagé&o.
Depois da sonicagéo:
o Examine cuidadosamente as imagens térmicas cuidadosamente e os contornos de dose
térmica apds cada sonicagéo para evitar possiveis danos a tecidos fora do alvo.
o Monitorize 0 aumento térmico na localizagdo-alvo, assim como na zona de passagem
relevante e dando especial atencdo a interface com o cranio e com outras regides sensiveis.

8. Prima o botdo Continuar para prosseguir para a sonicagdo seguinte.

Depots e
Depois de prosseguir para a sonicagdo seguinte, ndo podera editar a Dose Medida A(!

sonicagdes anteriores ou o0 Pico de Temperatura aceite para o Nivel de Tratamento (Estimador
de Temperatura).

9. Repita o procedimento até que todas as sonicagdes planeadas tenham sido aplicadas ou, em alternativa, repita
o ponto selecionado até que tenha alcangado os resultados clinicos desejados (para alvos uUnicos).
E possivel fazer alteragGes ao plano de tratamento a qualquer momento durante o tratamento

10. Se necessario, prima Re-exibir para ver os resultados das sonica¢des anteriores

O mapa de elementos do transdutor e os parametros de cada elemento podem ser vistos por cada ponto de sonicagdo

W N

Prima o botdo £
Selecione um ponto de sonicacdo (ponto Unico ou o centro da RdT) a partir da janela de Imagem Selecionada.
Prima o botdo M para ver o Mapa de elementos do transdutor, de acordo com o ponto selecionado.
Selecione a opg¢do Elementos-ON a partir do menu de Overlay de Zona de Passagem para verificar se os raios

nao atravessam tecidos sensiveis.
Se necessario, prima um elemento no mapa do transdutor, ou um raio na janela de imagem selecionada, para

ver os perfis do elemento.

- v para ver o Mapa de elementos do transdutor, de acordo com o perfil selecionado

NOTA:
Para que o tratamento seja eficaz, é aconselhavel que estejam ligados no minimo 700
elementos.

A darea do cranio deve exceder 200 cm?
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Prima este botdo e adicione um ponto de referéncia para sonicagdo na janela de Imagem Selecionada. .
Verifique se o ponto de teste de sonicac¢do esta localizado dentro da RdT.

Verifique se a posicdo do ponto de sonicagdo esta exatamente no local do alvo desejado.

P w N e

O sistema ird avisa-lo se o ponto for tecnicamente invalido (p.ex., o ponto esta fora dos limites de tratamento).

Depois de examinar o plano de tratamento em todas as orientacdes, verifique se o ponto de sonicagao cobre o tecido-
alvo (incluindo as margens, como requerido pelas notas clinicas).

Se necessario, edite o plano da seguinte forma:
1. Selecione o ponto desejado de sonicagdo para o editar, carregando nele.
2. Altere os parametros de RdT ou os pardametros do ponto selecionado.

3. Para atualizar a densidade da grelha, de acordo com os novos parametros, deve preparar um novo plano RdT
usando este botao.

4, Adicione, mova ou elimine um ponto de sonicacdo/marcador de referéncia, conforme necessario.

AVISO:
Siga sempre as instrugdes de seguranca para a sonicac¢ao, conforme definido no inicio da seccdo 8.3.1.

Né&o fazer isso pode causar lesdes ao paciente

A Verificagdo Geométrica é utilizada para confirmar que o ponto térmico pode ser identificado e esta posicionado
na localizagdo pretendida. A funcdo de Ajuste corrige a posicdo eletrénica do transdutor, de acordo com o desvio
entre a localizacdo da sonicacdo, definida pelo utilizador, e a localizagdo planeada do ponto.

Para garantir que um posicionamento correto do alvo no tecido e evitar lesionar tecidos fora do alvo, a verificacdo
geométrica deve ser feita antes de aplicar tratamento com sonica¢des ablativas, garantido o alinhamento correto
antes de iniciar o procedimento terapéutico.

Os parametros do tratamento devem ser definidos a niveis nos quais se estime ser possivel aplicar uma
temperatura de 40-45 °C no alvo.

AVISO:
A calibragdo precisa do alinhamento do transdutor no inicio do tratamento é essencial.
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NOTA:

A preciséo do alvo estd em consonancia com a qualidade da imagem térmica, permitindo a detegdo
do centro do foco térmico, com 1mm de precisao a partir da localizacéo real da lesdo no cérebro.

A precisdo do alvo ¢ afetada pela TAC do cranio e pelo tecido-alvo.

1. Os parametros de sonica¢cdo devem ser examinados nos quadros de Parametros de sonicagao, Informagao Geral
dos Parametros de Scan Térmico e Opg6es de Tratamento.

NOTA:

A orientacdo padrdo do scan sera axial.
Os parametros para a primeira sonicacéo sao constantes (100 W, 10 seg., 1000 J)

2. Confirme se os pardmetros de sonicacdo sdo os adequados para garantir que o aumento térmico ficara abaixo do
limiar de dose.

3. Assegure-se de que o paciente estd confortavel e informe-o de que a verificagdo esta prestes a comecar.
4. Apligue a sonicagdo, como descrito na sec¢ao 8.3.1

5. Quando a imagem térmica, pds-sonicacdo, ficar concluida e aparecer o ecrd de Avaliagdo Térmica, comece por
avaliar o ponto térmico como descrito na sec¢do 8.3.1, mas ndo prima “continuar” antes de fazer a avaliagao
adicional de alinhamento geométrico, conforme descrevemos aqui:

1. Cada sonicagdo tem uma direcdo de frequéncia pré-definida, ao longo de um dos eixos principais do plano.
Caso seja possivel identificar um ponto-quente adequadamente, verifique que ele estd a 1,0 mm do local
planeado na dire¢do de fase. Se estiver, prossiga com a verificagdo da localizagdo nas outras orientagdes.

2. Se o ponto-quente estiver além da margem de 1,0 mm, prima este botdo e, em seguida, carregue no .
centro do ponto-quente, na janela de Imagem Selecionada, para o0 ajustar a posicao correta.

3. Uma mensagem pop-up ird mostrar o ajuste necessario na localizagdo do ponto (ver Figura 8-13). O desvio
ao longo da dire¢do de frequéncia é ignorado por defeito, para evitar corregdes erroneas. Se necessario, a
marca de certo pode ser retirada.

Figura 8-13: Mensagem de ajuste
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4. Prima “Aceitar” ou “Rejeitar” ajuste e depois prima o botdo Continuar para
prosseguir para a sonicagao seguinte.

O ajuste feito aparece no ecrd, no quadro de Informagao Geral. O vetor representa o ajuste real
calculado, com base na decisdo - caso opte por ignorar ou nao ignorar o desvio da direcdo de
frequéncia.

O ajuste feito anteriormente serd mostrado como ajuste “Anterior” por cada sonicacdo. No Modo
de Re-exibi¢do, aparecerdo vetores adicionais marcados como “Atual”, indicando que o ajuste foi
feito com base na avaliacdo térmica da sonicacdo atual.

AVISO:
Proceda com extrema cautela quando fizer algum ajuste:

Se 0 ajuste for necessario, ele deve ser implementado. No entanto, ndo faca ajustes a menos
que veja claramente todo o ponto-quente e esteja certo de que 0 ajuste é necessario.

Se 0 ajuste for superior a 2 mm, antes de o fazer deve aplicar outra sonicagdo, com uma
orientacdo diferente (que seja visivel na mesma direcdo), para confirmar a necessidade
desse ajuste.

Né&o fazer isto pode aumentar o risco de tratar involuntariamente tecidos fora do alvo.
5. Se o ponto-quente da sonica¢do nao puder ser adequadamente identificado, faca o seguinte:
Confirme que nao entrou nenhum ar na interface do transdutor e que ela esta cheia com agua.

Verifique se a energia acumulada na ultima sonicacdo, mostrada nos Indicadores medidos de
parametros de sonicagdo (ver Figura 8-9), é igual a energia requerida.

Repita a sonicacdo enquanto modifica os parametros de aquisicdo para orientacoes diferentes.

Aumente o nivel de energia da sonicacdo em pequenos incrementos, repetindo a sonicacdo de
verificacdo geométrica até que seja observado um ponto-quente. Faga um scan RM adicional para
avaliar os movimentos do paciente ou alteragdes.

Faca um scan RM adicional para avaliar movimentos ou altera¢des do paciente.

6. Depois de o ponto estar alinhado na orientacao axial, prima este botdo e repita o Procedimento de
Verificacdo Geométrica em todas as orientacGes (altere a orientacdo de scan no quadro de
Informacgdo Geral dos Parametros de Scan Térmico).

6. Depois de o Procedimento de Verificagdo Geométrica ter sido concluido com sucesso, avance para a
Etapa de Verificacdo do Ponto Térmico.

AVISO:
N&o continue com o tratamento se 0 ponto-quente ndo estiver adequadamente visivel e
comprovadamente bem-alinhado com o alvo planeado em todas as trés dimensdes.
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AVISO:
Neste momento comeca, efetivamente, o tratamento; selecione os pardmetros do ponto como se
estivesse a comegar um tratamento.

NOTA:
Se 0 ponto aparecer a vermelho, ele € invalido e ndo pode ser sonicado.

Se 0 ponto aparecer a amarelo, proceda com cautela. Tente otimizar a localizacdo e/ou a
orientacao.

AVISO:
O procedimento de verificagdo geométrica deve ser repetido se um ou mais dos incidentes que se
seguem ocorrer durante o tratamento:
Reposicionamento do transdutor ou atualizagdo dos parametros da Etapa de planeamento.
Modificagdo do registo TAC/RM.
For detetado movimento do paciente e forem carregadas novas imagens de planeamento.
Os poligonos de Regido Sem Passagem forem modificados.
O ponto-quente térmico ndo é percetivel na sequéncia de imagem térmica durante o tratamento.
Ponto colocado numa nova localizagéo-alvo.

AVISO:
Siga sempre as instru¢des de seguranca para a sonicagdo, conforme definido no inicio da Seccéo 8.3.1.

Né&o fazer isso pode causar lesdes ao paciente

A Verificagao de Ponto Térmico é usada para confirmar que a resposta dos tecidos e os retornos fisiolégicos sdo os
esperados antes de aplicar uma temperatura de lesdo permanente.

Passe para o quadro de Verificar Nivel de Tratamento para calcular a previsdo inicial dos parametros de sonicacdo
necessarios (Poténcia, Duragdo e Energia) que, em teoria, fardo aumentar o nivel do pico de temperatura para que
fique entre 46 e 50 °C.

1. Aplique e avalie a sonica¢do, como descrito na sec¢ao 8.1.3
Monitorize a sonicac¢do para aferir:
Desconforto ou reacdes andmalas do paciente

Sinal de espetro durante a transmissdo de energia acustica

Movimento do paciente, através da observagdo dos marcadores de referéncia ou da mdscara de TAC nas
imagens anatémicas de RM

0O aumento crescente da temperatura durante a sonicagao
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2. Verifique se houve movimento do paciente através da observacao da localizacdo dos marcadores de referéncia

e da mascara de TAC nas imagens anatdmicas da sonicagao.

3. Analise os resultados e compare o tamanho do ponto obtido com o ponto planeado:

Caso correspondam, aceite o resultado térmico e passe para o ecrd de Tratamento.
Caso ndo correspondam, altere os parametros de sonicacdo e repita a Verificagdo Geométrica

NOTA:
No caso de serem visiveis artefactos, consulte a NOTA no inicio da Sec¢éo 8.3

4. Uma vez definidos os parametros apropriados para o tratamento e depois de alcancar um tamanho aceitavel

para o ponto,
passe para o modo de tratamento Tratar Baixo.

AVISO:
Siga sempre as instrugdes de seguranca para a sonicac¢ao, conforme definido no inicio da seccdo 8.3.1.
Né&o fazer isso pode causar lesdes ao paciente

A Estimulagdo do alvo é usada para aplicar energia terapéutica a tecidos que requeiram baixas temperaturas.
Passar para o nivel Estimulagdo de alvo ird gerar uma previsdo inicial dos parametros de sonicacdo que, em teoria,
fardo aumentar o nivel do pico de temperatura para que fique entre 51 e 55 °C.

1. Apligue e avalie a sonica¢do, como descrito na sec¢ao 8.1.3

Monitorize a sonicac¢do para aferir:

Desconforto ou reacdes andmalas do paciente

Sinal de espetro durante a transmissdo de energia acustica

Movimento do paciente, através da observagdo dos marcadores de referéncia ou da mdscara de TAC nas
imagens anatdmicas de RM

O aumento crescente da temperatura durante a sonicagdo

Verifique se houve movimento do paciente através da observagdo da localizagdao dos marcadores de referéncia
e da mascara de TAC nas imagens anatdmicas da sonicagao.

Analise os resultados e avalie o retorno clinico do paciente para assegurar que a estrutura anatémica desejada
foi atingida com precisao.

Caso ndo correspondam, altere os parametros de sonicacao e repita a sonicagao.
Se o ponto aparentar estar desalinhado, pondere repetir a Verificagdo Geométrica
Ajuste a localizacdo do alvo, de acordo com o retorno clinico

Se a avaliacéo clinica estiver alinhada com as expectativas para alcangar esta estrutura anatomica, prima o botédo Continuar
para aceitar 0 resultado térmico e passar para 0 ecrd de Tratamento.
Prossiga para o modo “Tratar Alto” depois de observado o efeito clinico desejado sem que tenham sido registados efeitos
colaterais.
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NOTA:
No caso de serem visiveis artefactos, consulte a NOTA no inicio da Sec¢édo 8.3

AVISO:

Uma vez definidos os pardmetros apropriados para o tratamento e depois de alcangar um tamanho
aceitavel para o ponto, passe para 0 modo Abla¢do do Alvo.

AVISO:
Siga sempre as instrugdes de segurancga para a sonicagdo, conforme definido no inicio da seccéo 8.3.1.

Né&o fazer isso pode causar lesdes ao paciente
A Ablagao do alvo é usada para aplicar energia terapéutica a tecidos que requeiram altas temperaturas.

Passar para o nivel Ablagdo do alvo ird gerar uma previsao inicial dos parametros de sonicagdo que, em teoria, farao
aumentar o nivel do pico de temperatura para que fique entre 55 e 60 °C.

1. Apligue e avalie a sonica¢do, como descrito na sec¢ao 8.1.3
Monitorize a sonica¢do para aferir:

Desconforto ou reagdes andmalas do paciente
Sinal de espetro durante a transmissdo de energia acustica

Movimento do paciente, através da observagdo dos marcadores de referéncia ou da mdscara de TAC nas
imagens anatdmicas de RM

0O aumento crescente da temperatura durante a sonicagao
2. Verifique se houve movimento do paciente através da observagdo da localizagdo dos marcadores de referéncia
e da mascara de TAC nas imagens anatdmicas da sonicagao.
3. Analise os resultados e avalie o retorno clinico do paciente para assegurar que a estrutura anatémica desejada
foi atingida com precisdo.
Caso ndo correspondam, altere os parametros de sonicagao e repita a sonicagao.
Se o ponto aparentar estar desalinhado, pondere repetir a Verificagdo Geométrica
Ajuste a localizacdo do alvo, de acordo com o retorno clinico
4. Se a avaliagdo clinica estiver alinhada com as expectativas para alcancar esta estrutura anatémica, pressione

Continuar para aceitar o resultado térmico. Repita consoante a necessidade clinica demonstrada, para obter um
efeito duradouro.

NOTA:
No caso de serem visiveis artefactos, consulte a NOTA no inicio da Sec¢ao 8.3
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Depois da sessao, pode libertar o paciente da mesa de tratamento. Assegure-se de que:
1. A prancha saiu do cilindro da RM.

2. E feita a drenagem da 4gua do transdutor e este é movido superiormente.

3. O paciente é desprendido do suporte de quadro e da membrana.

4. O quadro craniano é removido.

5. O paciente é examinado na sala de recobro.

ALERTA:
Saia (e desligue) o posto de trabalho no final da ultima sessdo do dia.

AVISO:

& Cumpra as instrucdes de manuseamento e limpeza das antenas e membranas, conforme
detalhado no “Procedimento de Manuseamento de Antenas ¢ Membranas de Paciente”
(Seccéo 12.2). Nao cumprir as instrucGes acima pode resultar na redugédo da qualidade das
imagens, assim como fugas de agua, contaminacdo cruzada, queimaduras e risco de
electrocucdo.
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AVISO:

A A utilizacdo indevida do Modo de Opcdes Avancadas pode degradar a qualidade do
tratamento e, inclusive, causar lesdes corporais. Nao altere estas configuragdes sem consultar
um representante INSIGHTEC.

O Modo de Opg¢des Avangadas permite-lhe cancelar o plano de tratamento gerado automaticamente e
definir manualmente os parametros do tratamento. Estes incluem:

Os parametros de sonicagao.

Os parametros de protocolo de aquisicdo de RM.

O ajuste dos parametros avanc¢ados de sonicagao.

O ajuste dos parametros de correcdo acustica (ACT).

Quando acede a caixa de didlogo de Op¢oes Avangadas, todos os valores mostrados sdo os valores atuais
do tratamento.

Para alterar um parametro:

1. Prima o botdo ao lado do parametro que deseja alterar ou ajustar; aparecerd uma caixa de texto com o
valor do parametro.

2. Escreve ou selecione o valor necessario.
3. Prima:

OK para aceitar as alteragdes.
Cancelar para rejeitar as alteracdes e fechar a caixa de didlogo.
Repor Valores para repor todas as alteragdes.

Para colocar o parametro novamente nos padrdes do sistema:
1. Abra a caixa de didlogo de Opg¢oes avancadas.

2. Prima a caixa ao lado do parametro; a caixa de texto do valor estd inativa e o valor sera gerado pelo
sistema de forma automatica.

NOTA:

As alteracOes feitas a pardmetros a partir da caixa de didlogo de Opc¢Ges avangadas aparecerdo
no quadro de Parametros de sonicagao e no quadro de Parametros de progresso com texto
azul.
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9.2. Ajustar os parametros de sonica¢ao

Prima o separador Sonicagao para ajustar as op¢oes dos Parametros de sonicagao

EEEN
BLEE

-

Figura 9-1: Caixa de dialogo de parametros de sonicagao
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E possivel alterar os seguintes pardmetros de sonicacdo, desbloqueando-os no menu e
escrevendo/selecionando um novo valor:

Poténcia acustica: A Poténcia a ser transmitida na sonicacdo seguinte. Até 1500W requeridos
(A poténcia de facto aplicada pode ser inferior).

Duracdo da sonicacdo: A duracdo da sonicacdo para a sonicacdo seguinte, até 60 segundos.

Tipo de ponto: Deve ser deixado em “0” em contexto clinico.

Frequéncia: E possivel alterar ligeiramente a frequéncia de transmiss3o do transdutor

Exablate. Uma vez que todas as instalagdes Exablate sdo calibradas
segundo o local de instalagao, ndo é recomendado fazer isto.

Todos os parametros permanecem na mesma configuracao até que sejam novamente ajustados ou até
ser iniciado um novo tratamento no menu principal. Se um dos parametros - “Poténcia Acustica” ou
“Duracgdo da sonicagao” - tiverem sido definidos a partir do menu de “Op¢des avangadas”, ambas as
configuragdes deixardo de ser ajustadas através do ecra principal da “Ecra da etapa de tratamento” até
gue sejam novamente bloqueadas no menu.

Também é possivel alternas entre diferentes tipos pré-definidos de sonicacao:
Combinado Modulado: A sonicagao padrdao normal
Sonicacdo de simulacro: Sonicacdo com energia zero, se necessario (p.ex., tratamento simulado
em estudo cego de duplo braco).
Auto-teste DQA: Sonicacdo de baixa poténcia para verificar a detecdo de cavitacdo num
contexto de DQA.
Autoteste de tratamento:  Sonicacdo de baixa poténcia para verificar a dete¢do de cavitacao

durante um tratamento.

AVISO:
Antes de premir o botao “Sonicagdo” em sonicagdes de simulacro, assegure-se de que a
poténcia planeada para a sonicagdo, mostrada no ecrd, ndo ultrapassa 1 Watt.

A temperatura medida para sonicagdes consiste na soma de uma “Temperatura corporal” basal pré-
definida e o delta de temperatura medida. O valor basal padrdo é 379C, mas pode ser alterado ao
desbloquear o campo de “Temperatura corporal” e escrevendo outro valor.
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9.3. Ajustar os parametros de protocolo de aquisicio RM
Prima o separador Scan RM para aceder as op¢des de Protocolo de aquisicao RM.

NOTA: NO82

% As configuragdes do separador de “Scan RM” destinam-Se apenas a investigacao
avancada. Ndo altere estas configuracGes sem consultar um representante INSIGHTEC.

As configuragdes do separador de “Scan RM” funcionam somente nalgumas configuragdes
do Exablate 4000.

9.3.1. Alterar os parametros de sonicagao

' Numero de canais de antena: define o numero de canais de antena quando a sonicagao for feita com
uma antena ndo-nominal.

% Definir a frequéncia central: Prima o botdo para inserir manualmente a frequéncia central para scans
térmicos

9.3.2. Selecionar protocolo de aquisicao RM

Esta funcdo e as suas configuragGes ndo sdo totalmente suportadas em todas as configuracdes Exablate
4000 WS SW7.33.
N3o altere estas configuragées sem consultar um representante INSIGHTEC.
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Advanced Options

Single Echo| 7|

LLEEELE
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Figura 9-2: Caixa de dialogo de parametros de aquisicio RM

9.4. Ajustar os parametros avancados de sonicagao
Prima o separador Avang¢adas para aceder a caixa de didlogo de opcdes Avangadas.

9.4.1. Parametros de sonica¢ao

Isto define o ponto focal de sonicagao em coordenadas RAS. Prima o botao ao lado das Coordenadas Focais
de Sonicagao e, em seguida, RAS ou XYZ para alterar a localizagdo do ponto focal no conjunto de
coordenadas selecionado.

9.4.2. Alterar os parametros de dosimetria térmica

I Coeficiente de tecido: isto define o coeficiente do tecido para os calculos do mapa de temperatura.
Para tecidos moles, use um valor de 0,00909.

I Limiar de dose nominal: isto define o tempo, em minutos, até alcancar uma dose térmica a 43°C. O
limiar nominal é de 240 minutos (consultar Secgdo 2.2.2).
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Advanced Options

[930 ] a[s20
]

Figura 9-3: Caixa de didlogo de parametros avancados de sonicagao
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9.5. Ajustar parametros de correc¢ao acustica (ACT)

Prima o separador ACT para aceder a caixa de didlogo de op¢Ges ACT.

ihduauccd Options

_.ﬁ s | ot : ‘

Snell with Limit and Fix E|

Uniform Intensity on skull - display temperature only

Figura 9-4: Caixa de didlogo de parametros de corregdo acustica

9.5.1. Alterar o ACT —

O ficheiro ACT determina as amplitudes e fases dos elementos do transdutor. Prima o botdo ao
lado do Ficheiro ACT para carregar um novo ficheiro ACT. Prima este botdo para aceder ao navegador de
ficheiros e selecionar o ficheiro ACT necessario.
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Os modos de refragao sao usados para os calculos acusticos. Prima o botdo ao lado do Modo de refragao
para alterar os cdlculos de correcao. As opgdes sdo:

Snell com limite e fixo (padrao)

Refracdo Snell

Previsao Refragao

O algoritmo de aquecimento do cranio serve para calcular a temperatura préximo do cranio durante a
sonicagao. O algoritmo de aquecimento do cranio determina a distribuicdo de poténcia dos elementos do
transdutor. Prima o botdo ao lado do Algoritmo de aquecimento do cranio para selecionar uma das
seguintes opgdes:

Desativar aquecimento do cranio — para que ndo seja usado este algoritmo.

Intensidade uniforme - mostrar apenas temperatura — para uma distribuicdo uniforme da poténcia
dos elementos. As temperaturas préximas do cranio serdo mostradas e ndo afetardo a poténcia.

Intensidade uniforme - modificar poténcia de sonicagdo — para uma distribuicdo uniforme da
poténcia dos elementos. Se as temperaturas proximas do cranio ficarem acima dos limiares pré-
definidos, a poténcia é suspensa.

Intensidade distribuida - mostrar apenas temperatura — para uma distribuicdo heterogénea da
poténcia dos elementos, dependente das temperaturas préoximo do cranio.

Intensidade distribuida - modificar poténcia de sonicagdo — para uma distribuicdo heterogénea da
poténcia dos elementos, dependente das temperaturas préximo do cranio. Se as temperaturas
proximas do cranio ficarem acima dos limiares pré-definidos, a poténcia é suspensa.

Intensidade uniforme no cranio - mostrar apenas temperatura — para uma distribuicdo de poténcia
dos elementos dependente da intensidade uniforme no cranio.

Se necessario, altere os parametros térmicos seguintes que integram o algoritmo de aquecimento do
cranio:

Externa maxima — define o limiar de temperatura externa.
Interna maxima — define o limiar de temperatura interna.
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O modo de Re-exibigao permite visualizar e analisar os resultados das sonicagdes anteriores. O modo de
Re-exibi¢do pode também ser ativado a partir da Gestao de dados (consultar Capitulo 13) para ver os

tratamentos anteriores. ‘-
Prima o botdo Re-exibicdo, na barra de ferramentas para aceder ao ecra de Re-exibicdo. Este

ecrd é semelhante ao de Avaliagdo Térmica, mostrando os resultados da ultima sonicacdo aplicada
(consultar Secgdo 8.2). Desta forma, o operador pode observar os mapas de temperatura adquiridos e o
grafico de temperatura para todas as sonicacdes anteriores.

Se aceder a Re-exibi¢do a partir da Gestao de dados, o ecrd de Re-exibicdo mostra a primeira sonicacdo do
tratamento.

Figura 10-1: Ecra do modo de re-exibigao

|NS|C |-|-EC PUB41006772, Rev 2.0, Pagina 163



RE-EXIBICAO

10.2. Parametros de sonicagao

Quando um tratamento executado com uma versao anterior de WS Exablate (p.ex., WS7.0) for carregado
no modo de Re-exibicdo do WS7.33, o visor de parametros de sonicagdao ndao mostrard a energia prescrita
- a energia aplicada podera ainda ser vista no fundo do ecra (ver Figura 10-2).

Tenha em atencdo que a “extensdao temporal” sera sempre mostrada com valor zero, uma vez que esta
contida na duracdo normal de sonica¢do do WS7.0 (ver Figura 10-2, ao fundo).

Figura 10-2: Parametros de sonica¢ao de tratamento do WS7.0 mostrados no préprio WS 7.0 (Topo)

versus no WS7.33 (Fundo)
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10.3. Ferramentas de a¢oes de re-exibicao

Sonicagao seguinte Prima este botdo para percorrer as sonicagées. O numero de
ou anterior sequéncia da sonicacdo atual aparece no meio da barra de
sonicagao.

° ~ N
Barra de N2 de Use os botdes ﬂ e H na Barra de N2 de sonica¢ao para .

g ) Sonicacao escolher ver uma determinada sonicagdo e prima este botao.

10.4. Sair da Re-exibicao

Para sair do modo de Re-exibi¢do, prima o botdo Re-exibi¢cao na barra de ferramentas principal; ‘-
o sistema volta ao ecra onde estava quando acedeu a Re-exibigao.
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O modo de Utilidades fornece os meios para executar acdes que possam ser empregues durante o
tratamento mas que ndo fagcam necessariamente parte do fluxo de tratamento nominal.

Estes meios incluem operacées de RM, ligar/desligar o dispositivo, operar o sistema de agua, ligacdo a rede

local das instalagdes, utilizacdo de Trackers, assim com o alterar os modos de Calibragdao e Acustico, a
definicdo de limite de Temperatura e do tipo de Tecido.

-
—
-
v
-

Figura 11-1: Ecra de Utilidades

|NS|C |‘|'EC PUB41006772, Rev 2.0, P4gina 166



-xablate Neuro

As ferramentas de Utilidades sdo (consulte a Figura 11-1):

Reiniciar
Comunicagoes de
RM

(Somente GE)

Reiniciar Comunicag¢des de RM

Configurar RM

Prima o botdo Configurar RM para repor manualmente a ligacdo com a
RM e/ou os protocolos de RM do sistema (caso tenham sido alterados ou
removidos).

Trocar antena RM

Prima o botdo de Trocar antena RM para definir a antena RM que sera
usada para os scans de tratamento como antena alternativa.

Desativar/Ativar
Trackers

Prima este botdo para ativar/desativar o uso de trackers para
situar a localizagao do transdutor.

A opgao padrao é ON.

Ligar/Desligar

Prima o botdo vermelho para desligar (OFF) o dispositivo.

(ON/OFF) Depois de desligado (ver a barra de estado do § '
dispositivo dispositivo) m
prima o botdo verde para voltar a ligar (ON) o dispositivo.

Ligar/ Prima este botdo para ligar o sistema de RM a rede do -
Desligar da rede hospital. :

local Prima este botdo para desligar da rede do hospital. 5
(Somente GE) i
Opgcoes de Prima este botdo para:
operagdo do Ligar/desligar (ON/OFF) o Refrigerador. =

sistema de agua

Definir a temperatura do Transdutor.

Definir a Etapa de Preparagao - transferindo o sistema para o
modo de desgaseifica¢ao.

Definir a etapa de Limpeza.

Definir a etapa de Tratamento - esta etapa liga-se
automaticamente quando o tratamento tem inicio.

Ativar/desativar a
pausa automatica
do sistema de agua

Prima este botdo para controlar manualmente a circulacdo de n
agua. :

Prima este botdo para pausar automaticamente a circulagdo de -
agua sempre que for executado um scan RM.

Aviso de Copyright

Prima este botdo para ver a lista de software de fonte aberta que podera
estar incorporado ou ser distribuido com os componentes do produto.

INSIGHTEC
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Prima o botdo de Reiniciar Comunica¢6es de RM para atualizar a ligagdao entre o WS FUS e a RM. ‘i

Prima o botao de Configurar RM para reiniciar manualmente as configuragoes da RM e restaurar a
ligacdo entre o sistema Exablate e a RM. |

Durante o processo de instalacdo em cada instituicdo, sdo definidas uma antena padrdo e uma antena
alternativa.

O procedimento de Trocar antena RM é feito quando existe necessidade de usar uma antena alternativa,
ao invés da antena padrao (p.ex., Scan com a antena corporal integrada da RM, ao invés da Antena Craniana
Insightec).

Prima este botdo para selecionar a antena que quer usar a partir da lista de antenas existentes; o

sistema definird automaticamente a antena RM a usa como a antena alternativa. A partir deste
momento, todas as aquisicdes serao feitas usando a antena alternativa.

Para voltar as definicdes de antena padrdo, prima o mesmo botdo novamente e seleciona a antena
correta, ou saia do tratamento.

Este procedimento deve ser usado quando exista uma falha no scan de seguimento, ou quando os
resultados dos trackers estejam errados e, como tal, o sistema os interpretar como movimento do
transdutor.

A opgdo padrao é ON e, como tal, a etapa de Calibrar serd feita com trackers, sendo feito um scan de
seguimento apds cada sonicagao.

Prima o mesmo botao para desligar esta op¢do (OFF).

Este procedimento deve ser usado quando for necessario reiniciar o computador do armadrio de
equipamento a meio de um procedimento.

Prima este botdo para desligar o sistema Exablate Neuro.

Quando o dispositivo estiver desligado, o Estado de dispositivo (na barra de estado) aparecerd
como Nao conectado.

Prima este botdo para ligar o sistema Exablate Neuro; quando o dispositivo estiver ligado, o Estado FEamm
de dispositivo (na barra de estado) aparecera como Pronto.
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O sistema de RM deve ser desligado da rede do hospital durante os tratamentos. Em caso de necessidade emergente
de transferir dados, use esta opgao para ligar/desligar a RM a rede local.

1. Prima este botdo para ligar a rede do hospital.

2. Assim que seja concluida a transferéncia de dados, prima este botdo para desligar a RM da rede local e
continuar com o tratamento.

ALERTA:
N&o trate o paciente enquanto a RM estiver ligada a rede do hospital.

Este procedimento é usado quando o sistema de agua precisar de ser posto em modo de desgaseificacdo (antes de
um Tratamento ou DQA) ou na etapa de Limpeza, ou ainda de ser reiniciado a meio de um tratamento.

Prima este botdo e selecione a op¢ao preferencial:

1. Ligue/desligue o sistema de agua; a barra de estado indica quando o desligamento estiver concluido.
Prima novamente para ligar/desligar o sistema de dgua; a barra de estado indicard quando sistema de agua ficar
ativo.

2. Definir a etapa de Preparacgdo - transferindo o sistema para o modo de desgaseificacdo antes de um tratamento
ou DQA.

3. Definir a etapa de Limpeza — transferindo o sistema para o modo de limpeza apds o tratamento.
A opgdo de Definir Etapa de Tratamento é selecionada automaticamente quando o tratamento for iniciado.

Além disso, pode definir uma temperatura de arrefecimento preferencial, inserindo o valor em
graus neste campo e premindo Aplicar.

Este procedimento é usado para controlar a circulagdo de dgua. Desative a Pausa automatica do sistema de agua
essencialmente quando for adquirir imagens através da RM (p.ex., imagens pds-tratamento).

1Y
1. Prima este botdo para controlar manualmente a circulagdo de agua.

2. Prima este botdo para pausar automaticamente a circulagdo de dgua sempre que for executado um @
scan RM. Isto serd indicado na barra de estado.

O procedimento de calibragdo é feito automaticamente pelo sistema.

Este procedimento é usado quando existe uma falha no scan de seguimento, ou quando seja necessaria uma grande
cobertura de imagem. Quando a cobertura de imagem estreita do scan padrdo ndo for suficiente, a calibracdo pode
ser definida para modo manual selecionando esta opcdo da lista de Modo de Calibragdo.
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Figura 11-2: Cabegalho da lista de modo de calibragao

11.2.10. Ativar Multi-Echo
Coloque este botdo em ON para ativar o uso de scans Multi-Echo num corte Unico, ou em varios cortes quando

disponivel.

Figura 11-3: Ativar Tipo de Scan Multi-Echo

11.2.11. Alterar o controlo de poténcia em tempo real — Modo acustico

Esta funcdo permite-lhe aplicar sonicagcbes em loop fechado, para controlar a poténcia e manter o sinal acustico
dentro dos limiares pré-definidos, abaixo do limiar de seguranca de cavitagao.

Figura 11-4: Opgoes de modo actstico (em contexto clinico)

O espetro acustico é monitorizado durante a sonicagdo. Espetros acustico com valores altos na faixa de metade da
frequéncia de transmissdo apontam a possibilidade de efeitos de cavitagao. Se isto acontecer durante uma sonicagao,
o sistema reagird automaticamente dependendo do modo Acustico atual:

2 Parar sonicagao — o sistema pararad automaticamente a transmissdo de energia se o sinal acustico ultrapassar
os limiares pré-definidos

2 Modular poténcia — o sistema ird reduzir a poténcia automaticamente, até que o sinal acustico fique abaixo do
limiar. O sistema ird, entao, tentar aumentar novamente a poténcia enquanto mantém o sinal acustico abaixo do
limiar.

[ OFF (disponivel apenas para uso pré-clinico) — o sinal acustico ndo afeta a sonicagdo, que sera feita
independentemente do estado.

11.2.12. Alterar configuragdes de limite de temperatura

Limite de temperatura é uma ferramenta de retorno adicional, desenhada para monitorizar o aumento térmico em
tempo real.

Figura 11-5: Alterar limite de temperatura

Durante uma sonicacdo, a temperatura na area-alvo serd monitorizada com base em imagens térmicas em tempo
real.

|NS|C| |‘|‘EC PUB41006772, Rev 2.0, Pagina 170
=



-xablate Neuro

Se a temperatura exceder o valor maximo definido para a temperatura, o sistema cessard automaticamente
a transmissdo de energia, ao passo que a RM continuard a sua aquisicdo como prescrito.

Pode selecionar as seguintes op¢des do menu:
OFF - para desativar esta funcao
Por nivel - o limite baseia-se no nivel atual de tratamento (valor padrao).

Por estimativa - o limite baseia-se na estimativa fornecida pelo Estimador de Temperatura.

Existem duas opg¢des quanto ao tipo de tecido:

Modo 0 (Padrao) — Para usar em sonica¢des de alinhamento e quando estiver a ser tratado tecido
complexo (areas limitrofes, préximas de cicatrizes, ou ainda para tipos de tecido desconhecidos ou
nao tratados anteriormente, por exemplo em ensaios clinicos). Neste modo o sistema tem limiares
mais baixos para a modulacdo de poténcia com base no espetro.

Modo 1 - Depois de concluir o alinhamento (em tratamentos com indicagGes aprovadas, longe de
guaisquer anomalias anatémicas) o utilizador pode passar para o Nivel 1. As sonica¢des de Tipo de
Tecido Nivel 1 permitem uma maior variabilidade no sinal acustico antes da modulacdo de poténcia,
podendo ser, como tal, usadas para ultrapassar impasses na rampa de aumento de poténcia.

) NOTA:
— J Os limiares-travao de seguranca por cavitacdo séo idénticos para ambos 0s tipos de tecido.

Nas configuracdes em que o seguimento da prancha seja irrelevante, é possivel desativar esta funcao
colocando a opcdo Seguimento de Prancha na posicdo OFF.

Isto significa que o sistema de coordenadas corrigido relativo ao SC deixard de ser mostrado nas imagens
RM, assim como que qualquer alteracdo rigida na localizacdo da prancha serd ignorada. Os algoritmos de
Detec¢ao de movimento de paciente e de transdutor permanecerdo Ativos.

Figura 11-6: Definicdes ON/OFF de seguimento da prancha

AVISO:
A Desativar a detecdo de movimento da prancha aumentara o risco de desalinhamento
do alvo e é fortemente desaconselhado fazer isto em contexto clinico.
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11.3. Informagao de configuragao do sistema

A informacao pertinente ao sistema é mostrada, incluindo as versdes de WS e CPC, tipo de RM e SW, assim
como o modo FUS. Esta informacdo esta disponivel no menu de Utilidades apenas no modo de tratamento.

A revisdo do software é definida pelos primeiros nimeros (p.ex. "7.33 ", ndo "7.33.54"):

NOTA: N104

% As informag0es relativas ao sistema também podem ser encontradas no modo de Re-
exibicdo, na parte inferior do ecra.

11.4. Aviso de Copyright

Algumas partes deste sistema podem incorporar — ou ser distribuidas com — software de fonte aberta
selecionado. Premir o botdo de Aviso de Copyright ira abrir um ficheiro de texto Windows® indicando a
lista de software.

11.5. Sair de Utilidades

Para sair do menu de Utilidades, prima o botdo Utils na barra de ferramentas principal. O sistema ird voltar
a etapa onde se encontrava antes de entrar neste menu.
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E NECESSARIO O SEGUINTE PARA LIMPAR O SISTEMA EXABLATE:
Desinfe¢do do tanque de agua

Hipoclorito de sédio (CAS N2 7681-52-9) 4,00% - 4,99%, para desinfecao e manutengdo do Tanque de
agua, Sistema de agua e Transdutor Exablate.

Para sistemas Tipo 1.0: 75mL (p.ex., trés garrafas de 25ml)
Para sistemas Tipo 1.1: 50mL (p.ex., duas garrafas de 25ml)

A solucdo de desinfecdo deve incluir apenas Hipoclorito de Sédio como principio ativo, sem
ingredientes ativos adicionais (a lixivia, por exemplo, ndo é adequada).

ALERTA:
A utilizacdo de materiais que se desviem das instrucdes acima referidas pode resultar em danos
no sistema e num desempenho reduzido.

NOTA:

Contacte o seu representante INSIGHTEC para obter mais informacdes ou caso precise de
ajuda para adquirir os materiais de limpeza necessarios.

Limpeza e desinfegao de superficies

Um pacote (pelo menos cinco unidades) de Toalhitas de limpeza e desinfe¢do, contendo 0,2 - 0,4% de
cloreto de benzalcénio (CAS N2 8001-54-5) para usar na limpeza e desinfecdo da capa de silicone,
transdutor e acessorios Exablate (ver abaixo).

NOTA:

O procedimento de limpeza/desinfecdo deve ser feito ap6s a conclusdo do tratamento de
cada paciente.

ALERTA:

E recomendavel usar equipamento de protecdo pessoal (i.e., luvas) quando manusear a
membrana e executar o procedimento de limpeza (manusear componentes do sistema, solu¢do
e toalhitas de limpeza)
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12.2 Procedimento para manusear membrana de paciente e antena

As antenas e membranas de paciente sdo fornecidas ndo esterilizadas e destinam-se apenas a uma Unica
utilizacdo. Descarte as membranas, antenas e as caixas de armazenamento apds cada utilizacao de acordo
com as normas locais/institucionais.

12.3 Procedimento de limpeza da mesa Exablate Tipo 1.0

Uma vez que a mesa fica dentro de um ambiente de cuidados de salde nao-esterilizado, a INSIGHTEC
espera que a mesa seja coberta com uma capa para cada paciente.

NOTA: NO86D
E] A mesa e a capa devem ser manuseadas de acordo com os requisitos da Instituicéo.

Use as toalhitas de limpeza e desinfecdo especificas para superficies (especificadas na Sec¢ao 12.1) para
limpar cuidadosamente todas as superficies expostas da mesa de procedimentos.
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Uma vez que a mesa fica dentro de um ambiente de cuidados de saude ndo-esterilizado, a INSIGHTEC
espera que a mesa seja coberta com uma capa para cada paciente.

NOTA:

A mesa e a capa devem ser manuseadas de acordo com os requisitos da Instituicao.

Passo 1. Antes do processo de limpeza, transfira o Sistema de capacete para o Carrinho de
armazenamento e transporte.

Passo 2. Use toalhetes de papel ou um pano para absorver e ensopar o excesso de dgua que possa ter-se
acumulado na bacia da base, e termine com a limpeza da superficie da base com uma toalhita
desinfetante (especificada na Secgao 12.1).

Passo 3. Desencaixe e guarde a base de adaptador

Passo 4. Use as toalhitas de limpeza e desinfecdo especificas para superficies especificadas na Sec¢ao
12.1 para limpar cuidadosamente todas as superficies
expostas do sistema de capacete (Tipo 1.1), quadro e postes de suporte do quadro.

NOTA:

Depois de remover o Sistema de capacete da mesa de RM, a RM podera ser usada
enquanto o processo de limpeza decorre.

Limpe a superficie interna do transdutor com toalhitas de desinfecdo e limpeza de superficies
(especificadas na Seccdo 12.1). Limpe todas as superficies. Ver Figura 12-1. Quando limpar a parte interna
do transdutor, faca-o com extremo cuidado para evitar arranhar os elementos.

Figura 12-1
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NOTA:
As superficies devem ser deixadas a secar ao ar depois de limpas

12.6 Procedimento de limpeza e desinfe¢do do transdutor e sistema de agua Tipo 1.0
Passol. Ligue o Sistema De Agua (consulte o Manual de operador Exablate Neuro para ver instrucdes).

Passo2. Verifique se o transdutor esta completamente vazio de dgua ou detritos. Caso ndo esteja, drene a agua
presente e/ou limpe os detritos com as toalhitas de desinfecdo e limpeza fornecidas (especificadas na
Seccgdo 12.1).

Passo3. Abra o compartimento do tanque de agua, no sistema de 4dgua, levantando a cobertura do armario do
tanque. Ver Figura 12-2.

Figura 12-2 Figura 12-3

Passo 4. Desligar os tubos. Ver Figura 12-2.
Passo 5. Abra a cobertura do tanque de dgua. Ver Figura 12-3.

Passo 6. Descarte a dgua do tanque despejando-a num lavatdrio ou local de descarte de dgua. Coloque o tanque
virado para baixo e assegure-se de que estd completamente vazio, verificando isto visualmente.

Passo 7. Usando o funil destinado a esse fim, encha o tanque (20 litros) com dgua nova de osmose inversa (ou dgua
de grau médico Tipo 2) a temperatura ambiente (15-25 °C). Use a linha de enchimento no reservatdrio para
medir a quantidade de 20L de agua.

Passo 8. Deite 75 mL de hipoclorito de sddio (CAS N2 7681-52-9) 4,00% - 4,99% no Tanque de agua.
NOTA:

Guarde e manuseie a solucédo de limpeza de acordo com as especificagdes do fabricante.

Passo 9. Ligue novamente os tubos ao tanque.

Passo 10. Assegure-se de que a mangueira do sistema de dgua estd ligada a mesa de procedimentos. Ver Figura 12-
4.
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Figura 12-4 Figura 12-5

Passo 11. Prima ESC no ecra principal do sistema de 4gua. Ver Figura 12-5.

Passo 12. Prima o n2 3 para a opc¢do de Limpeza. Ver Figura 12-6 (D).

Figura 12-6

Passo 13. Pressione o botdo Circ no ecrad de Limpeza para iniciar a operac¢do de limpeza (ver Figura 12-6 (E)). Irdo
comecar a correr dois temporizadores, um subsequente ao outro. O primeiro temporizador, com uma
duracdo de 15 minutos, mostra o tempo de limpeza do tanque de dgua, sendo que o segundo mostra o
tempo de limpeza do transdutor. Durante o primeiro periodo, o tanque é enxaguado com a solugdo de
limpeza para desinfecdo. A temperatura da agua durante a limpeza é controlada pelo sistema, ficando
definida para 20 eC.

B Vision

Figura 12-7 Figura 12-8

|NS|C |‘|'EC PUB41006772, Rev 2.0, Pagina 177



-xablate Neuro

Passo 14. Se os tubos ndo estiverem devidamente encaixados no tanque, serd mostrada uma mensagem de erro de
Fluxo Xd Baixo. Corrija o problema e prjﬂ Enter ( ) para continuar. Ver Figura 12-8

Passo 15. Limpe a membrana de interface do suporte Phantom cuidadosamente com uma toalhita especifica de
limpeza e desinfecdo (conforme especificado na Sec¢do 12.1). Limpe cuidadosamente todas as
superficies, incluindo o quadro, para garantir a eficacia da desinfecao.

Passo 16. Monte o Suporte de configuragao DQA como descrito na sec¢do 5.1 e vede-o com o transdutor (sem o
gel Phantom DQA). Ver Figura 12-9.

‘. }.

Figura 12-9 Figura 12-10 Figura 12-11

Passo 17. Assegure-se de trancar o Suporte com todos os clampes em torno do quadro do transdutor. Figura 12-10.

Passo 18. Abra a vdlvula no topo do transdutor para permitir a saida de ar quando a interface do transdutor for
cheia com agua. Figura 12-11.

Passo 19. Quando o primeiro temporizador tiver terminado, prima o botdo Encher no controlador remoto (Figura
12-12) e encha a interface do transdutor com a dgua preparada até que comece a transbordar pela
vélvula (Figura 12-13).

Figura 12-12 Figura 12-13 Figura 12-14

Step20. Feche avalvula. Ver Figura 12-13.

Passo 21. Pressione o botdo Circ no controlador remoto para iniciar o temporizador Limpar Xd (duragdo de 16
minutos). Verifique se o LED de circulagdo, ao lado do bot&o Circ estd ligado, indicando circulagdo
ininterrupta. Ver Figura 12-14.
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Passo 22. Esta etapa de enxaguamento do transdutor (Xd) e das mangueiras com a solucdo de limpeza para
desinfecdo demora 16 minutos.

Passo 23. Quando o temporizador Limpar Xd chegar ao 0, abra a valvula para permitir que a agua seja drenada.

Passo 24. Prima o botdo "Drenar" no controlador remoto para que a 4gua do transdutor seja drenada (ver Figura
12-15). Solte o botdo depois de ter sido evacuada toda a agua.

Figura 12-15 Figura 12-16

Passo 25. Solte os clampes e remova a membrana da interface de suporte do Phantom. Ver Figura 12-16.

Passo 26. Limpe a superficie interna do transdutor com uma toalhita especifica de limpeza e desinfe¢do (conforme
especificado na Secgdo 12.1).

(ver Figura 12-17) Use as toalhitas para limpar e desinfetar quaisquer outras superficies que possam ter
estado em contacto com o paciente ou com a equipa.

Passo 27. Limpe a capa protetora com uma toalhita especifica de limpeza e desinfe¢do, conforme especificado na
Secgdo 12.1 (ver Figura 12-18).

Figura 12-17 Figura 12-18

Passo 28. Proteja a superficie do transdutor usando a capa de protecdo (ver Figura 12-18). Verifique se a valvula XD
permanece aberta, para evitar pressdes excessivas e permitir ao transdutor secar ao ar.

Passo 29. Descarte a dgua do tanque dgua de 20 litros de acordo com as normas locais.
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Passo 30. Deixe o tanque aberto e em posicado invertida para que seque.

_ NOTA:
e'm'y E possivel que permanecam até 5L de &gua residual nas mangueiras. Ela pode ser
[; ﬂ evacuada do sistema durante a limpeza/circulacdo inicial antes do arranque do
._ “/  tratamento

Passol. Se desligado - ligue o sistema de dgua (consulte o Manual de operador Exablate Neuro para ver
instrucdes).

Passo2. Verifique se o transdutor esta completamente vazio de dgua ou detritos. Caso ndo esteja, drene a agua
presente e/ou limpe os detritos com as toalhitas de desinfecdo e limpeza fornecidas (especificadas na
Sec¢ao 12.1).

Passo3. Abra o compartimento do tanque de agua, no sistema de 4gua, abrindo a porta do compartimento do
tanque. Ver Figura 12-19.

Figura 12-19

Passo 4. Desligue os tubos. Ver Figura 12-20.
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Figura 12-20

Passo 5. Abra a cobertura do tanque de dgua. Ver Figura 12-21.

Figura 12-21

Figura 12-22

Passo 6. Descarte a agua do tanque despejando-a num lavatério ou local de descarte de agua. Coloque o
tanque virado para baixo e certifique-se de que estd completamente vazio, verificando-o
visualmente.

Passo 7. Encha o reservatério com 13 litros de dgua de osmose inversa limpa (ou agua Tipo 2 de grau
médico) a temperatura ambiente (15-25 °C). Guie-se pela linha de enchimento no reservatério.
Ver Figura 12-22.

Passo 8. Deite 50 mL de hipoclorito de sédio (CAS N2 7681-52-9) 4,00% - 4,99% no Tanque de agua.
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NOTA:

Guarde e manuseie a solucéo de limpeza de acordo com as especificacdes do fabricante.

Passo 9. Ligue novamente os tubos ao tanque e coloque-o no seu compartimento na Unidade Frontal.

Passo 10. Assegure-se de que a mangueira do sistema de dgua esta ligada a Unidade Frontal. Ver Figura 12-23.

|

Figura 12-23

Passo 11. No ecra principal do sistema de agua (Figura 12-24), prima a opgdo de “Limpeza” @)
O sistema passara para o Modo de Limpeza (Figura 12-25)

. ~ e e s . ~ , . )
(NOTA: Se nao estiver no ecra inicial, prima o botdo “Inicio” “\/)

Home

Drain

00:15:00

Add cleaning solution and
press start to clean tank

Device status, Read

Device stalus. e

Figura 12-24: Menu “Inicio” Figura 12-25: Menu “Limpeza” — em espera

Passo 12. Prima o botdo “Iniciar” “* para comecar a operag3o de limpeza (Figura 12-26). Aparecerd um
temporizador com a contagem de tempo restante da limpeza do tanque
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) Cleaning Tank in Progress Cleaning Tank Completed

= 55
‘ J
(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

Figura 12-26: “Limpeza do tanque em curso” Figura 12-27: Ecra de “Limpeza do tanque
concluida”

Passo 13. Quando o temporizador chega a zero, aparece uma mensagem de conclusdo (Figura 12-27) e o sistema
fica pronto para a segunda etapa do ciclo de limpeza — limpeza do transdutor.

Passo 14. Assegure-se de que o transdutor esta ligado ao conector do sistema de dgua na Unidade Frontal.

Passo 15. Limpe a membrana de interface do suporte Phantom cuidadosamente com uma toalhita especifica de
limpeza e desinfecdo (conforme especificado na Sec¢do 12.1). Limpe cuidadosamente todas as
superficies, incluindo o quadro, para garantir a eficacia da desinfe¢do. Figura 12-28.

Passo 16. Monte o Suporte de configuracdo DQA como descrito na sec¢do 5.1 e vede-o com o transdutor (sem o
gel Phantom DQA). Ver Figura 12-29.

Passo 17. Assegure-se de trancar o Suporte com todos os clampes em torno do quadro do transdutor. Ver Figura 12-
30.

Figura 12-28 Figura 12-29 Figura 12-30

Passo 18. Abra a vélvula no topo do transdutor para permitir a saida de ar quando a interface do transdutor for
cheia com agua. Ver Figura 12-31.
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Vélvula de

Figura 12-31: Valvula de descarga de ar (aberta)

e .
Passo 19. Encha o transdutor através do boto EncherCJ na interface do controlador remoto do sistema
de dgua, até que a membrana esteja completamente cheia. Feche a valvula quando o transdutor estiver

cheio.
(Dica: colocar o transdutor numa posicao inferior reduz o volume necessario para encher a interface,

encurtando o tempo de enchimento)
Passo 20. Feche a vdlvula quando o transdutor estiver cheio.

Passo 21. Prima “Iniciar” “® (no Ecra (Figura 12-32) ou no Controlador Remoto (Figura 12-33)) para iniciar
o temporizador de “Limpeza do Transdutor”

5 Cleaning Transducer in Progress

s : e :

00:14:45

Wait till completion and
drain Transducer

Device status; Roady

Figura 12-33: Controlador remoto do sistema de

Figura 12-32: “Limpeza do transdutor em
agua

curso”

Passo 22. A limpeza do transdutor estd concluida quando o temporizador chegar ao fim (Figura 12-34)
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5 Cleaning Transducer Completed

Figura 12-34: “Limpeza do transdutor concluida” Figura 12-35: Drenar
Passo 23. Coloque a valvula de descarga para arejar

Passo 24. Drene &7 a agua do transdutor usando o Ecrd ou o Comando, (Figura 12-34)

Passo 25. Descarte a dgua do tanque agua de 13 litros de acordo com as normas locais, deixando o tanque aberto
para que seque (sem valvula)

Passo 25. Remova a vedacdo da interface transdutor-paciente.
Passo 26. Solte e remova a membrana da interface de suporte do Phantom (Figura 12-36).

Passo 27. Seque usando toalhetes de papel ou um trapo

Figura 12-37 Figura 12-36

Passo 28. Limpe a capa protetora (Figura 12-37) com uma toalhita especifica de limpeza e desinfe¢do (conforme
especificado na Secg¢do 12.1).

Passo 29. Proteja a superficie do transdutor usando a capa de protecdo (Figura 12-37). Verifique se a valvula XD
permanece aberta, para evitar pressdes excessivas e permitir ao transdutor secar ao ar.

NOTA:
é possivel que permanecam até 5L de &gua residual nas mangueiras. Ela pode ser evacuada do
— sistema durante a limpeza/circulagéo inicial antes do arranque do tratamento.
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13. GESTAO DE DADOS
13.1. Visao geral

A Gestao de dados fornece as seguintes opgdes:

o Guardar registos de tratamento.

o Rever registos de tratamento.

o Exportar registos de tratamento para CD ou Pen USB.

o Importar registos de tratamento a partir de CD ou Pen USB.

NOTA: N091
E] SO é possivel aceder a este modo a partir do ecra de Arranque, premindo o botéo
de Gestao de dados. N&o é possivel aceder durante o tratamento.

04
03 Jan 2015 )

03 Jan 2018 ; 180103 _part2
03 Jan 2013 - 180103 DQA
01 Jan 2015 00: 5Y582

Figura 13-1: Ecra de gestao de dados
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ALERTA:

Apenas o0 pessoal autorizado tem permisséo para aceder fisicamente ao Posto de Trabalho
ExAblate.

ALERTA:
Mantenha o controlo de acesso fisico a sala de controlo da RM e ao Posto de Trabalho

ALERTA:
Mantenha o controlo de acesso fisico a zona de servico da RM e ao Armario de
equipamento.

ALERTA:
N&o deve imprimir ou partilhar com outros o seu nome de utilizador e palavra-passe de
acesso ao Posto de Trabalho ExAblate.

NOTA:

E recomendavel contatar o seu representante INSIGHTEC para modificar a palavra-passe
inicial, substituindo-a com uma palavra-passe forte que cumpra a politica de senhas da sua
instituicao.

ALERTA:

No caso de ndo poder garantir a seguranca fisica do(s) disco(s) do WS e/ou CPC na sala de
controlo de RM ou na sala do Armario de equipamento, separe o(s) disco(s) do WS e/ou
CPC com as chaves dedicadas quando o sistema ndo estiver a uso e guarde estes
equipamentos num local controlado acessivel e seguro.

AVISO:

Somente pessoas autorizadas devem usar dispositivos USB (como Discos ou Chaves) no
posto de trabalho ExAblate. Os dispositivos USB devem passar por uma analise de malware
prévia (por antivirus/anti-malware).

N&o use a porta USB para carregar outros equipamentos.

N&o insira dispositivos ndo-autorizados nas portas USB, incluindo transmissores de
radiofrequéncia (RF).

NOTA:
E recomendavel ter cautela ao transferir informagcdes privadas do paciente para dispositivos
de armazenamento portateis. Recomenda-se o uso de dispositivos USB encriptados.
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ALERTA:
No caso de algum evento de seguranga resultar numa modificacdo do Ini-file, serd exibida a
seguinte mensagem de alerta no ecra do posto de trabalho:

Contacte o departamento de informatica local e o representante de assisténcia da Insightec e ndo
continue a utilizar o sistema até o problema estar resolvido.

Todas as exportagdes de tratamentos incluem logs de auditoria de inicio de sessdo no sistema e logs de eventos
de antivirus.

Os logs de auditoria de inicio de sessdo no WS e CPC podem ser encontrados no visualizador de eventos
do Windows®, com o nome ‘WsSecurity.evt’ ¢ ‘CpcSecurity.evt’

Os logs de eventos de antivirus podem ser encontrados em ficheiros de texto com 0s nomes
‘OnAcessScanLog.txt’, ‘OndDemandScanLog.txt’ e ‘AccessProtectionLog.txt’.

NOTA:

Recomenda-se vivamente que o pessoal do departamento de informética faga uma avaliacdo
periddica aos logs de auditoria de inicio de sessdo e aos logs de eventos de antivirus provenientes
das exportagdes de tratamentos, verificando se existe alguma suspeita de eventos relacionados com
ciberseguranca.

ALERTA:

Desligue o sistema e desconecte o PC do Posto de Trabalho da tomada quando detetar uma
vulnerabilidade de ciberseguranca ou um incidente de seguranca no dispositivo Exablate. Reporte
os incidentes e os quase-acidentes de seguranca, incluindo as situagdes que envolvam meios de
informacdo portateis, ao seu Help Desk/Assisténcia de informatica e ao seu representante Insightec.

AVISO:
As atualizagbes de ciberseguranca e de software devem apenas ser implementadas por

pessoal/técnicos autorizados Insightec.
Os utilizadores ndo devem aceitar ou implementar quaisquer atualizagfes no Posto de Trabalho ou
CPC (Ver Seccdo 2.1.3).

Por motivos de seguranga e cumprimento de normas, o posto de trabalho do Exablate 4000 n3o estd equipado para
ligagcdes sem fios.

ALERTA:
E proibido ligar adaptadores de rede sem fios, como adaptadores Wi-Fi ou Bluetooth, ao PC do
posto de trabalho Exablate 4000.
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13.1.2. Requisitos minimos de rede e configuragdes de seguranga do sistema Exablate

Requisito Switch LAN Firewall do cliente Switch de
Exablate rede do
cliente
Switch de Switch LAN 2
rede camadas
Min’ 5 portas
Ethernet
100/1000Mbp
s
Endereco IP 1 1 1 endereco IP
endereco | endereco | fixo
IP fixo IP fixo
Velocidade de | 1Gbps 1Gbps 1Gbps 100/1000Mbp | 100/1000Mbps 100/1000M
ligagdo de 3 bps
rede LAN
Velocidade de 100/1000Mbp 100/1000Mbps 100/1000M
ligagdo de 3 bps
rede WAN
Largura de Minimo 15Mbps
banda WAN
Portas TCP/IP | Tudo Tudo Tudo (LAN) Servicos de terminal:
abertas (LAN) (LAN) TCP 3389
TCP (WAN) Navegacdo de computador TCP 135,
3389,135,139, TCP 139, TCP 445, UDP 137, UDP 138
445,5800,590 Portas VNC:
0,20,21 TCP 5800 TCP 5900
FTP: TCP 20,21
UDP(WAN) HTTP/s:
137,138 TCP 80,443
Encriptacao Dominio de encriptagdo:
ponto-a- IKEv1
ponto Diffie-Hellman Group2
Sem PFS
AssociagOes de segurancga IKE 1440
minutos
Renegociar associagdes de seguranga
IPsec a cada 3600 segundos
Fase 1: 3DES/SHA1
Fase 2: 3DES/SHA1
Laténcia de < 1Ms <1Ms <1Ms <1Ms <1Ms
LAN
Laténcia da <400Ms < 400Ms
WAN
Cablagem Minimo IEEE cat 5e

INSIGHTEC
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1. Prima o numero de ID de Paciente para selecionar o registo de tratamento.

2. Mantenha premida a tecla Shift para selecionar uma lista continua de IDs de paciente.

3. Mantenha premida a tecla Ctrl para selecionar IDs de paciente especificos.

Os seguintes comandos aparecem no ecrd de Gestdo de dados (ver Figura 13-1):

Exportar Prima este botdo para exportar todos os registos de tratamento selecionados para
um CD ou Pen USB.

Importar Prima este botdo para importar para a consola um ou mais registos de tratamento
que tenham sido anteriormente guardados num CD ou Pen USB, ou tratamentos
de outra consola Exablate.

2 Instantaneo de ecra | Prima este botdo para enviar as capturas de ecrad associadas aos tratamentos

selecionados para um CD ou Pen USB.

Apagar tratamento
selecionado

Prima este botdo para apagar os registos selecionados da base de dados, deixando
no entanto indicacdo deles na Lista de Pacientes.

Exportacao técnica

Prima este botdo para exportar os ficheiros de log de exportacdo técnica para um
CD ou Pen USB.

Re-exibi¢do

Prima este botdo para aceder ao ecrd de Re-exibi¢cdo. A Re-exibi¢do s6 pode ser
acionada se estiver selecionado um tratamento.

Obter imagens

Prima este botdo para entrar na caixa de didlogo de Descarregar imagens de RM.
As imagens importadas do sistema de RM podem ser copiadas usando a drive de
CD Exablate ou uma Pen USB.

Exportar ficheiro de
resumo

Prima este botdo para exportar um ficheiro de resumo de um tratamento
selecionado para um CD ou Pen USB.

NOTA:

O sistema Exablate permite guardar cdpias de seguranca dos dados de tratamento em certos suportes
eletronicos (CD, DVD, USB ou disco rigido externo); no entanto, a responsabilidade de

salvaguardar os dados de tratamento recai sobre o utilizador - conforme requerido pela legislacéo e
regulamentos aplicaveis e/ou pelas politicas ou procedimentos da instituicdo - e ndo sobre a
INSIGHTEC. A capacidade de armazenamento de copias de seguranga do sistema Exablate séo
providenciadas pela INSIGHTEC “no estado em que se encontram”, sem alegacdes ou garantias,
incluindo - entre outras garantias de mercantilidade e adequacéo para um fim especifico.

A INSIGHTEC néo se responsabiliza por quaisquer alteracbes aos dados ou pela sua perda
decorrente do uso de meios eletrénicos, ou da avaria destes, com o sistema Exablate.

INSIGHTEC
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Figura 13-2: Caixa de dialogo de rétulo de CD

Para exportar um ou mais registos de tratamento a partir da base de dados local para um CD ou dispositivo
de armazenamento USB, proceda da seguinte forma:

1.
2.
3.

Insira um CD em branco na drive de CD ou ligue uma Pen USB.

Selecione um tratamento, ou um conjunto de tratamentos, para exportar.

Prima este botdo, selecione Para CD/DVD ou Para USB a partir do menu expansivel e depois prima OK

para comecar a exportacao. O sistema responde com a caixa de didlogo de Rétulo de disco.

Escreva um titulo para o disco/ficheiro e prima OK.

Os dados serdo exportados para o CD ou dispositivo USB. O progresso da exportacdao pode ser
observado na Barra de estado.

O CD é ejetado automaticamente da drive de CD quando a exportacao estiver concluida.

Para importar um ou mais registos de tratamento:

Coloque o CD contendo os ficheiros de tratamento na drive de CD, ou ligue o dispositivo USB apropriado.

Prima este botdo; selecione De CD/DVD ou De USB a partir do menu expansivel. Os tratamentos importados
irdo ser copiados para a drive local e mostrados na Lista de Paciente (ver Figura 13-3).

Para guardar capturas de ecra associadas com o tratamento selecionado:

Insira um CD ou ligue um dispositivo USB.
Prima este botdo, selecione Para CD/DVD ou Para USB a partir do menu expansivel.

As capturas de ecra associadas com o tratamento selecionado serdo copiadas para a opgdo de @
armazenamento selecionada.
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Use este botdo para apagar os registos selecionados da base de dados, deixando no entanto indicagao deles
na Lista de Pacientes. (ver Figura 13-3).

1. Selecione os registos que pretende apagar a partir da Lista de Pacientes.

2. Prima este botdo para eliminar o registo de tratamento. Os registos serdao apagados da Base de
Dados, mas os detalhes do tratamento permanecerao na lista de pacientes.

NOTA:

Apesar de as informagdes dos tratamentos apagados continuarem a ser mostradas na
lista de pacientes, os dados desses tratamentos ja ndo estardo disponiveis.

A coluna “Arquivado” no menu da Base de Dados (ver Figura 13-3) indica se um
tratamento estd disponivel para ser reexibido.

Assegure-se de que os tratamentos sao exportados antes de os apagar.

2 08 Jan 2018 160603
test*test 04 Jan 2018 16:26:04
sess 3*sess 3 03 Jan 2018 20:02:52

NO_NAME 28 Dec 2017 13:23:52

Insighlec
Insightec
Insightec
Insightec
Insightec
Insightec
Insightec
Insightec
Insightec

NO_NAME 28 Dec 2017 10°13:24
NO_NAME 28 Dec 2017 09°56:42
NO_NAME 26 Dec 2017 16:44:06
NO_NAME 141923
test*test 20:22:16

0
3
2
0
[}
0
0
0
3

Figura 13-3: Ecra de gestao de dados - Disponibilidade do tratamento na base de dados

Para exportar um ou mais ficheiros de log técnico de tratamento para um CD ou Pen USB, proceda da
seguinte forma:

1. Insiraum CD em branco na drive de CD-R ou ligue uma Pen USB.

2. Prima este botdo, selecione Para CD/DVD ou Para USB a partir do menu expansivel e, na g
caixa de didlogo de Exportacdo técnica, selecione uma data para localizar os ficheiros de [[Tech
log, premindo em seguida OK para comecar a exportacao.
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Technical Export

I

October. 2010

Sun Mon Tue Wed Thu
27 28 29 a0
3 4 5 B 7 8 9
011 1z 13 14 15 16
17 16 WER 0 21 22023
24 25 26 27 28 23 30
N1z 3 4 5 B
‘T Today: 10/19/2010

Figura 13-4: Caixa de didlogo de exportacao técnica
3. Escreva um titulo para o disco/ficheiro e prima OK.

4. Os dados técnicos serdo exportados para o CD ou Pen USB. O progresso da exportacdo pode ser
observado na Barra de estado.

O sistema Exablate estad equipado com uma ferramenta para exportar imagens RM para um CD ou Pen USB.
Para exportar imagens RM (consultar Figura 13-5).

1. Prima este botdo, selecione Para CD/DVD ou Para USB a partir do menu expansivel.
Aparecer-lhe-a a caixa de dialogo de descarga de imagens RM.

2. Selecione um exame a partir da Lista de Exames. Todas as séries relevantes serdo mostradas na Lista
de Séries (esta operacdo pode demorar um pouco).

3. Selecione uma ou mais séries a partir da Lista de Séries associada, usando as teclas Shift e Ctrl, ou use
o botdo de opgao “Selecionar tudo”.

4. Escreva um novo nome de paciente e ID de tratamento, ou use o padrdo do sistema (iniciais do
paciente).
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Figura 13-5: Ecra de descarregar imagens RM

1. Prima o bot3o Descarregar para copiar as imagens para o sistema Exablate; as imagens serdo
guardadas no posto de trabalho e aparecerao na lista de Dados no WS.

2. Selecione os pacientes a partir da lista de Dados no WS e prima o botdo Queimar para
exportar as imagens para um CD ou Pen USB. O processo de exportagdo pode ser visto na

Barra de estado (ver Figura 13-1).
3. OCD é ejetado automaticamente da drive de CD quando a exportagao estiver concluida.

NOTA: N097

[% Os ficheiros de tratamento devem provir de uma consola Exablate. Quando os ficheiros de
tratamento forem gravados numa consola diferente, 0 nome e ID do paciente ndo séo
mostrados para manter a sua privacidade.

13.2.8. Exportar ficheiro de resumo

Use este botdo para exportar um ficheiro de resumo de um tratamento selecionado para um CD ou ﬁ
Pen USB.

Selecione o paciente a partir da Lista de Pacientes.

Prima este botdo, selecione Para CD/DVD ou Para USB a partir do menu expansivel para criar e exportar
um resumo do tratamento.
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13.3. Base de dados externa (Opcional)

O sistema Exablate pode ser entregue com uma base de dados externa adicional. Esta base de dados
opcional pode ser adicionada, pela INSIGHTEC, a um sistema ja existente numa fase posterior.

Figura 13-6: Ecra de gestao de dados - Sistema com base de dados externa
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Os seguintes elementos sdo adicionados ao ecra de Gestao de Dados nos sistemas com base de dados
externa (consultar Figura 13-6):

|| Selecionar base de | Prima um separador de base de dados para mostrar os

dados dados na Lista de Pacientes.

L"’ Apagar tratamento | Prima este botdo para eliminar os registos de tratamento
e registo selecionados da base de dados e da Lista de Pacientes.
Copiar registos Prima este botdo para copiar um registo de
entre bases de tratamento da base de dados local para a base de
dados dados de Arquivo.

Prima este botdo para copiar um registo de
tratamento da base de dados de Arquivo para a base de
dados local.

Existem dois separadores que permitem selecionar a base de dados ativa.

Prima o separador de Tratamentos para mostrar os dados da Base de dados local na Lista de Pacientes
e poder gerir os dados.

Prima o separador de Arquivo para mostrar os dados da base de dados de Arquivo na Lista de Pacientes
e poder gerir os dados.

Use este botdo para eliminar os registos de tratamento selecionados da base de dados e da Lista de
Pacientes.

1. Selecione os registos que quer apagar a partir da Lista de Pacientes.

2. Prima este botdo para remover os registos selecionados.

NOTA:

Depois da eliminagdo néo ficara disponivel nenhum registo do tratamento.
Assegure-se de que os tratamentos sdo exportados antes de 0s apagar.
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Para copiar tratamentos de uma base de dados para outra, use o botdao Copiar registos entre bases de
dados. ]

Prima este botdo para copiar um registo de tratamento da base de dados Local para a base de
dados de Arquivo.

Prima este botdo para copiar um registo de tratamento da base de dados de Arquivo para a base
de dados Local.

As Ferramentas de acdo apresentadas na Sec¢do 13.3.1 estdo disponiveis para serem usadas dentro da
base de dados Local.

Os comandos Instantaneo de ecra, Apagar registo completo, Apagar tratamento selecionado e Obter
imagens estdo disponiveis para serem usados, também, na base de dados de Arquivo.

Para sair da Gestdo de dados, prima o botdo Sair. O sistema passara para o ecra de Arranque.
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A. INSTRUCOES DE UTILIZAGAO DE QUADRO CRANIANO UCHRA DO TIPO
DHRS

AVISO:
& Determine a configuracdo aplicavel, conforme descrito na subseccdo 1.6.14, e
consulte apenas a documentacao relevante.

O quadro craniano (baseado em UCHRA) Exablate Neuro é um quadro estereotaxico craniano usado para
fixar a cabega do paciente durante o tratamento com o sistema Exablate 4000.

O quadro craniano baseia-se no modelo INTEGRA UCHRA e ja ndo é fornecido em novas instalagdes.
Estas instrugdes destinam-se aos locais que ainda possuem estes quadros cranianos.

Inspecione sempre o quadro craniano (baseado em UCHRA) Exablate Neuro antes de o usar. Ndo use a
estrutura caso esteja danificada.

AVISO:
& Os parafusos de quadro craniano descartaveis (longos ou curtos) séo fornecidos
ESTERILIZADOS por 6xido de etileno.
Inspecionar visualmente a embalagem dos parafusos antes da utilizacao
para verificar a integridade da vedacgdo. Descartar os parafusos em caso
de rasg0es, perfuracbes ou outros danos visuais na embalagem ou nos
componentes.
Os parafusos de quadro craniano descartaveis destinam-se a ser usados
uma unica vez. Nao reutilizar ou re-esterilizar. A sua reutilizacdo pode
fazer com que exista contaminacéo cruzada e laxidao do parafuso, levando
a potencial movimentacdo do paciente. Descarte os parafusos de acordo
com as normas em vigor no hospital e na regido.

NOTA:
Assegure-se de juntar todas as diversas pecas pequenas (tais como parafusos,
chaves e acessorios) depois da sua utilizacdo, impedindo que se percam.
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Descrigao da pega Qtd
PEGA DE SUPORTE CABECA 70 mm ESQUERDA 1
PEGA DE SUPORTE CABECA 70 mm DIREITA 1
PEGA DE SUPORTE CABECA 100 mm ESQUERDA 1
PEGA DE SUPORTE CABECA 100 mm DIREITA 1
CONJUNTO DE QUADRO CRANIANO DE ALTURA
BAIXA
ou 1
CONJUNTO DE QUADRO CRANIANO DE ALTURA
MEDIA
CORREIAS DE POSICIONAMENTO DO QUADRO 1
CRANIANO
PARAFUSO DE MONTAGEM DO QUADRO 4(e6ja
CRANIANO DE 20 MM montados no
guadro)
CHAVE DE ANEL CRANIANO 2
CAPAS DE SILICONE TRANSPARENTE 0,142X0,5 4

-xablate Neuro

HEAD FRAME SET

Figura A — 1: Conjunto de Quadro Exablate com base em UCHRA
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A.1.2. Encaixar/substituir os suportes

O conjunto de quadro craniano Exablate inclui dois conjuntos de suportes laterais.

Os Suportes Laterais Baixos permitem estender o alcance do transdutor ao longo do eixo A-P, sendo especialmente
importantes caso o foco esteja num alvo com localizagdo anterior num cilindro RM com 60 cm. A escolha informada
dos suportes laterais podera, também, maximizar o conforto do paciente.

Componentes necessarios

Descri¢cao da peca

CONJUNTO DE QUADRO CRANIANO DE ALTURA
BAIXA

ou 1

CONJUNTO DE QUADRO CRANIANO DE ALTURA
MEDIA

SUPORTE LATERAL BAIXO DT/ESQ
ou 1
SUPORTE LATERAL MEDIO DT/ESQ

PARAFUSO DE MONTAGEM DO QUADRO
CRANIANO DE 20 MM

CHAVE DE ANEL CRANIANO 1

Figura A — 2: Encaixar os suportes laterais no quadro craniano (somente para ilustracdo)
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-

Componentes necessarios

Descricdo da peca

CONJUNTO DE QUADRO CRANIANO DE ALTURA BAIXA
ou
CONJUNTO DE QUADRO CRANIANO DE ALTURA
MEDIA

PARAFUSO DE MONTAGEM DO QUADRO CRANIANO
DE 20 MM

PEGA DE SUPORTE CABECA 70 mm ESQUERDA

PEGA DE SUPORTE CABECA 70 mm DIREITA

PEGA DE SUPORTE CABECA 100 mm ESQUERDA

PEGA DE SUPORTE CABECA 100 mm DIREITA

CHAVE DE ANEL CRANIANO

R R | R |k |k

Figura A — 3: Encaixar os postes de quadro (somente para ilustra¢ao)

ALERTA:

Tenha em atencdo que os postes sdo numerados. Assegure-se de que cada poste é

encaixado na ranhura assinalada com o nimero correspondente.

NOTA:

INSIGHTEC

E possivel deslizar os postes para cima e para baixo para otimizar a adaptacdo do quadro
craniano ao paciente.
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Conjunto de barra frontal para usar no quadro craniano Exablate

Descri¢ao da peca
Conjunto de trave de quadro craniano e postes

O conjunto de trave de quadro craniano e postes é um acessorio opcional que pode ser adquirido para ser
usado com o quadro craniano Exablate baseado em UCHRA, consistindo de dois postes frontais angulados
e uma trave frontal, que pode ser usado para fixar o quadro craniano a partir de pontos de acesso mais
frontais do que os do conjunto de quadro craniano padrdo. Para usar o conjunto de barra frontal:

1. Prenda os postes frontais ao quadro craniano ((A1) com (A2) usando os parafusos normais de fixacdo
de postes no quadro craniano (1)).

2. Prenda a barra frontal aos postes (((B2) com (B1) usando os parafusos fornecidos (2)).

3. Os parafusos do quadro craniano sdo os mesmos que se usam num quadro normal, sendo apertados
através de orificios de fixacdo pré-furados na barra frontal (C).

Figura A — 4: Conjunto de barra frontal e fixagao
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AVISO:

A fixacdo do quadro craniano so pode ser feita com um neurocirurgido habilitado, com
experiéncia em procedimentos estereotaxicos.

Conjunto de parafusos de anel craniano para usar no quadro
craniano Exablate

Descricao da pega

Parafusos longos descartdveis para fixagdo do quadro craniano, também
referidos como Parafusos Descartaveis do Anel Craniano (DHRS)

Parafusos curtos descartaveis para fixagdo do quadro craniano, também
referidos como Parafusos Descartdveis do Anel Craniano (DHRS)

Correias para posicionamento do quadro craniano

e Em anatomias invulgares, considere utilizar o conjunto de trave e postes (ver Sec¢do A.1.4) ou parafusos curtos.

e Tricotomize amplamente o couro cabeludo do paciente, limpando-o em seguida com uma gaze ou compressa
embebida em alcool.

e Assegure-se de que os postes ficam presos fixamente.
e Assegure-se de que o numero de cada poste corresponde com a humeragao no quadro.
e (Opcional) Use as correias de posicionamento para colocar o quadro craniano.

e Posicione o quadro o mais inferiormente possivel, permitindo assim um nivel 6timo de cobertura para o tratamento
Exablate.

Figura A — 5: Correias de posicionamento do quadro craniano
NOTA:

e Use todos os quatro (4) parafusos de quadro craniano descartaveis para prender o
quadro ao paciente
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o Use somente componentes e ferramentas de quadro craniano fornecidas pela
INSIGHTEC

¢ A colocacdo do conjunto de quadro craniano no paciente é mais facil caso seja feita
por duas pessoas.

e Administre anestesia local através dos orificios de fixacdo do poste (ou nos orificios de fixacdo da trave, se aplicavel).
e Permita que a anestesia local facga efeito.

e Use a chave de fixacdo de anel, fornecida pela INSIGHTEC, para apertar os parafusos no cranio do paciente.

AVISO
A E recomendado usar uma pomada antibacteriana nas pontas dos parafusos. Desinfete e
aplique curativo nos locais de insercdo dos parafusos depois de remover o quadro craniano

e Aperte os parafusos: dois parafusos diagonalmente opostos de cada vez, alternada e equitativamente
e Aplique forca moderada para garantir que o quadro fica firmemente fixo ao cranio do paciente.

ALERTA:

Apertar demasiado os parafusos descartaveis pode causar falha prematura dos postes do quadro
craniano e/ou dos préprios parafusos.
Assegure-se de que a coluna dos postes ndo fica pressionada contra a pele, para conforto

do paciente.

AVISO:
Apertar demasiado os parafusos descartaveis pode provocar lesdes no cranio:

e Antes de aplicar o quadro, o cirurgido deve rever os detalhes da TAC do paciente
e Evite aplicar forga suplementar durante a inser¢do dos parafusos no cranio
e Assegure-se de que a ponte nasal estd apertada e ndo obstrui o acesso as vias aéreas do paciente.

e Coloque uma tampa de silicone no final de cada parafuso descartavel.

ALERTA:
Apertar demasiado os parafusos descartaveis pode causar falha prematura dos postes do

quadro craniano e/ou dos proprios parafusos.

Siga as seguintes diretrizes para limpar os componentes do quadro craniano depois de cada tratamento:
e Limpe os componentes com agua destilada desionizada.
e Seque cuidadosamente todos os componentes antes de os guardar.

e Descarte os parafusos descartaveis de quadro craniano apds a utilizagao.
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ALERTA:
N&o usar solugdo salina. SolucGes salinas podem causar danos a superficie
metalica.

N&o use agentes corrosivos, como Clorox® ou Cidex®.

N&o use alcool ou peréxido de hidrogénio (dgua oxigenada) em nenhum
material composito preto.

NOTA:
A utilizagdo de Betadine® ou outra solugdo semelhante contendo iodo pode
manchar a superficie do sistema estereotaxico.

Para minimizar a descoloracéo, limpe quaisquer residuos de Betadine®, ou solugdes
semelhantes, assim que possivel durante ou depois do procedimento.

NOTA:

Se os instrumentos forem expostos a solugdes altamente causticas, como solugdes
de lixivia, enxague-os imediatamente com agua destilada desionizada para impedir
danos por corrosdo nas superficies e partes moveis.
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B. INSTRUGOES DE UTILIZACAO DE QUADRO CRANIANO UCHRA DO TIPO PFK

AVISO:
& Determine a configuracdo aplicavel, conforme descrito na subsecgdo 1.6.14, e
consulte apenas a documentacao relevante.

O quadro craniano (baseado em UCHRA) Exablate Neuro do Tipo PFK é um quadro estereotaxico craniano
usado para fixar a cabeca do paciente durante o tratamento com o sistema Exablate 4000.

O quadro craniano baseia-se no modelo INTEGRA UCHRA e ja ndo é fornecido em novas instalac¢des.

Estas instrugdes destinam-se aos locais que ainda possuem estes quadros cranianos e que receberam um
conjunto adicional descrito na Secgao B.1.1.

Inspecione sempre o quadro craniano (baseado em UCHRA) Exablate Neuro antes de o usar. Ndo use a
estrutura caso esteja danificada.

AVISO:
& Os parafusos de quadro craniano descartaveis e respetivos adaptadores sao
fornecidos ESTERILIZADOS por 6xido de etileno.
Inspecionar visualmente a embalagem dos parafusos antes da utilizacdo
para verificar a integridade da vedacdo. Descartar os parafusos em caso
de rasgdes, perfuracdes ou outros danos visuais na embalagem ou nos
componentes.
Os parafusos de quadro craniano e respetivos adaptadores destinam-se a
ser usados uma Unica vez. N4o reutilizar ou re-esterilizar. A sua
reutilizacdo pode fazer com que exista contaminacgéo cruzada e laxiddo
do parafuso, levando a potencial movimentagdo do paciente.
Descarte os parafusos e os 8 adaptadores de acordo com as normas em
vigor no hospital e na regido.

NOTA:
Assegure-se de juntar todas as diversas pegas pequenas (tais como parafusos,
chaves e acessorios) depois da sua utilizacdo, impedindo que se percam.

INSIGHTEC
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Do conjunto de quadro craniano fornecido previamente

\‘ [
-xablate Neuro i
HEAD FRAME SET <

r ) & » 4
| Part Name Qty.

Head Frame Base 1

Side Holders 2

Side Holders Fixation screws 4
‘Lf.:»ng Side Holders 2

Frame Assembly Wrench 2

Figura B — 6: Conjunto de Quadro Exablate com base em UCHRA

INSIGHTEC
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Do novo conjunto de quadro craniano fornecido pela Insightec, compativel com o PFK (apenas para
efeitos ilustrativos):

Part Name

Posterior Posts

Anterior Posts

Frame Placement Strap

Patient Fixation Wrench

| o [ ] 2 [ B

el & | 6| o] 3>

Exablate Caliper

INSIGHTEC
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B.3 Encaixar/substituir os suportes

O conjunto de quadro craniano Exablate inclui dois conjuntos de suportes laterais.

Os Suportes Laterais Baixos permitem estender o alcance do transdutor ao longo do eixo A-P, sendo
especialmente importantes caso o foco esteja num alvo com localizagao anterior num cilindro RM com 60
cm. A escolha informada dos suportes laterais podera, também, maximizar o conforto do paciente.

Componentes necessarios

Descri¢cao da pega

Conj. de Quadro Craniano de Altura Baixa
Ou 1
Conj. de Quadro Craniano de Altura Média

Suporte Lateral de Altura Baixa RH/LH
Ou 1
Suporte Lateral de Altura Média RH/LH

Parafuso de Montagem do Quadro
Craniano de 20 mm

Chave de Anel Craniano 1

Figura B - 7: Encaixar os suportes laterais no quadro craniano (apenas para efeitos ilustrativos)

INSIGHTEC
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Componentes necessarios

Descri¢dao da pega

Conj. de Quadro Craniano de Altura Baixa
Ou 1
Conj. de Quadro Craniano de Altura Média

Parafuso de Montagem do Quadro Craniano de 4
20 mm

Postes Anteriores 2

Postes Anteriores 2

Chave de Anel Craniano 1

Figura B - 8: Encaixar os postes do quadro (apenas para efeitos ilustrativos)

ALERTA:
Tenha em atengdo que os postes sdo numerados. Assegure-se de que cada poste
é encaixado na ranhura assinalada com o nimero correspondente.

NOTA:
E possivel deslizar os postes para cima e para baixo para otimizar a adaptacéo do
quadro craniano ao paciente.

B.5 Kit de Fixacdo do Paciente Exablate Neuro (PFK)

INSIGHTEC
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O PFK (Kit de Fixacdo do Paciente, "Patient Fixation Kit") é composto por 4 parafusos de fixacdo do
paciente, 4 adaptadores curtos e 4 adaptadores longos (figura seguinte). Os adaptadores oferecem
uma interface estéril para os parafusos e sdo compativeis com uma vasta gama de tamanhos da
cabeca. Os parafusos e os adaptadores sdao montados nos postes do quadro craniano Exablate
através de orificios de fixagdao especificos, conforme a figura seguinte.

Figura 13-7: Kit de Fixa¢ao do Paciente Exablate Neuro (PFK)

O calibrador Exablate permite determinar qual a combinacdo ideal de adaptadores a utilizar no paciente
(Seccdo 1.9.4), medindo a diagonal da cabeca (ver figura 1-27) desde o local de insercdo do pino frontal ao
local de insercdo do pino posterior contralateral.

O calibrador tem uma amplitude de trés intervalos distintos, adaptados a trés tipos de tamanho da cabeca:
SS, SL, LL (Seccdo 1.9.4).

Para escolher a combinacdo correta de adaptadores a inserir nos orificios de fixacdo do quadro, utilize o
calibrador fornecido com o conjunto do quadro craniano (Seccdao 1.9.3) na cabeca do paciente apds
remocdo do cabelo.

INSIGHTEC
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Figura 13-8: Calibrador Exablate para medicao e estimativa combinada da diagonal craniana
B.7 Combinacao de Adaptadores Diferentes

O calibrador Exablate permite determinar qual a combinagdo ideal de adaptadores a utilizar em cada
paciente, medindo a diagonal da cabeca.

Utilizando o calibrador fornecido, mega a distancia entre os pontos de inser¢dao de pinos contralaterais (p.
ex., a distancia entre os locais de fixacdo posterior esquerdo e anterior direito pretendidos).

Com base nesta medicdo, selecione a combinacdo de adaptadores adequada (ver abaixo).

Note que, em caso de uma anatomia anormal ou assimétrica no paciente, pode ser preferivel optar por
uma combinacao diferente para cada par.

Leitura do calibrador: SS Leitura do calibrador: SL Leitura do calibrador: LL

Adaptadores curtos Adaptadores mistos Adaptadores longos

B.8 Substituir os suportes laterais

Em algumas configuragGes, o conjunto de quadro craniano Exablate do tipo PFK inclui dois conjuntos de
suportes laterais.

INSIGHTEC
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Os Suportes Laterais Baixos permitem estender o alcance do transdutor ao longo do eixo A-P, sendo
especialmente importantes caso o foco esteja num alvo com localiza¢do anterior num cilindro RM com 60
cm. A escolha informada dos suportes laterais podera, também, maximizar o conforto do paciente.

©

Part Name Qty.
A | Headframe Base i
B Side Holders 2

C | Side ‘10|de' Fixat on Screws

D | Head Frame Assembly Wrench

Figura 13-9: Encaixar os suportes laterais no quadro craniano (somente para ilustragido)

A | Frame Assembly Wrench

B | Patient Fixation Wrench

C | Side Holder Fixation Screw

D | Post Fixation Screw

il

Figura 13-10: Chaves e parafusos do quadro craniano

B.9 Preparar o quadro craniano para a cabeca do paciente

INSIGHTEC
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De acordo com a anatomia do tamanho da cabeca do paciente, selecione a combinacdo correta no PFK para

inserir nos postes e na barra do quadro craniano aplicando o calibrador na cabeca apds remover o cabelo
(consultar as Sec¢Oes 1.9.2 e 1.9.5).

Figura 13-11: Insergcao do adaptador interno nos postes

Insira os 4 adaptadores nos orificios de fixacdo dedicados nos postes do quadro craniano a partir do seu
lado interno (ver Figura 1-30). Certifique-se de que fixa bem o adaptador aos postes.

AVISO:
Assegure-se de que todos os postes estdo firmemente fixos.

Se necessario, utilize as chaves de montagem do quadro craniano (Figura 1-29) para apertar os postes.

AVISO:

A fixacdo do quadro craniano s6 pode ser feita com um neurocirurgido habilitado,
com experiéncia em procedimentos estereotaxicos.

e Tricotomize amplamente o couro cabeludo do paciente, limpando-o em seguida com uma gaze ou compressa
embebida em alcool.

e Assegure-se de que os postes ficam presos fixamente.

e Selecione os 4 adaptadores corretos de acordo com as orienta¢des fornecidas na Sec¢do 1.9.5.

e Insira os adaptadores nos orificios de fixagao pré-existentes nos postes e na barra, a partir do lado interno do quadro
(ver Figura 1-6).

e (Opcional) Use as correias de posicionamento para posicionar e ajustar a altura vertical do quadro craniano.

e Posicione o quadro o mais inferiormente possivel, permitindo assim um nivel étimo de cobertura para o tratamento
Exablate.

INSIGHTEC
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NOTA:
Usar as correias de posicionamento do quadro craniano ajuda a suportar o peso do
conjunto de quadro durante a sua colocagéo no paciente.

e Com um marcador, marque os locais projetados para a entrada dos parafusos e a linha temporal superior (opcional)
e Administre anestesia local através dos orificios de fixacdo do poste ou nos locais de insercdo dos parafusos marcados.
Pode deslocar temporariamente o quadro.

e Permita que a anestesia local faga efeito.

e Insira os parafusos de quadro craniano descartaveis nos orificios de fixagcdo pré-existentes nos adaptadores.

AVISO:
E recomendado usar uma pomada antibacteriana nas pontas dos parafusos. Desinfete e
aplique curativo nos locais de insercéo dos parafusos depois de remover o quadro craniano

ALERTA:

Existem quatro orificios de fixagdo na barra anterior do quadro craniano para a insergio
de parafusos de quadro craniano descartaveis e adaptadores. Para evitar, se aplicavel,
a colocacdo de parafusos no musculo temporal, use os dois pontos mediais de acesso.

e Use a chave de fixagao de paciente, fornecida pela INSIGHTEC, para apertar os parafusos de quadro craniano
descartaveis no cranio do paciente.

NOTA:

Use todos os quatro (4) parafusos de quadro craniano descartaveis para prender o quadro
ao paciente

¢ Use somente componentes e ferramentas de quadro craniano fornecidas pela
INSIGHTEC

¢ A colocagéo do conjunto de quadro craniano no paciente é mais facil caso seja feita
por duas pessoas.

e Mantenha alguma distancia entre a pele e a face externa da barra no local de cada parafuso.
e Aperte os parafusos: dois parafusos diagonalmente opostos de cada vez, alternada e equitativamente.

e Aplique forca moderada para garantir que o quadro fica firmemente fixo ao cranio do paciente.

ALERTA:

Apertar demasiado os parafusos descartaveis pode causar falha prematura dos postes do quadro
craniano e/ou dos proprios parafusos.

Assegure-se de que a coluna dos postes ndo fica pressionada contra a pele, para conforto do
paciente.

INSIGHTEC
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AVISO: WO012D
Apertar demasiado os parafusos descartaveis pode provocar lesdes no cranio:

e Antes de aplicar o quadro, o cirurgido deve rever os detalhes da TAC do paciente
o Evite aplicar forca suplementar durante a inser¢do dos parafusos no cranio

e Remova a correia de posicionamento do quadro craniano.

INSIGHTEC
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C. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO DO KIT DE DRENAGEM MANUAL
. NOTA:

[% Siga os procedimentos de drenagem manual quando o sistema de agua estiver offline. O
procedimento de drenagem manual demora consideravelmente mais tempo que a drenagem
nominal da agua.

Em caso de emergéncia imediata, solte o paciente da interface sem drenagem.

O Kit de Drenagem do Transdutor (SET400174/SET400170) inclui:

® Bolsa de 12 litros

® Tubo de silicone com guarnicdes
Procedimentos de drenagem manual:

ixo do transdutor e aperte-o a tubagem de silicone

1. Desligue o encaixe azul de dgua aba

Figura C — 2: (E) Bolsa de agua e tubo de silicone com guarnigées, (D) Abertura da valvula de descarga de
ar

2. Ligue a outra ponta do tubo de silicone a bolsa de dgua

3. Verifique se a torneira de Circulacdo, no topo do transdutor, estd na posicdo Encher/Drenar

4. Coloque a bolsa de dgua debaixo do transdutor; aguarde + 10 minutos até que a drenagem se conclua
5. Ligue novamente o encaixe azul de agua abaixo do transdutor

1-1
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SUBSTITUICAO DO DISCO RiGIDO

O software clinico Exablate estd instalado no PC do posto de trabalho (WS) e no PC de controlo (CPC).

Para suportar o “modo” de pesquisa, ambos os discos rigidos precisam de ser trocados pelas versdes
correspondentes de pesquisa.

No final de qualquer atividade de pesquisa, os discos rigidos originais (clinicos) devem ser inseridos
novamente, devendo executar-se um procedimento de DQA com a configuracao clinica.

Deve ser feita uma limpeza antes e depois do procedimento de DQA.

Para permitir a libertagdo do disco rigido, é necessario empregar uma chave dedicada (ver Figura D-1).

4032 '8 || CPC 4032
\2/;/08 KHE.’??es R 220 KHz Res
B P 10.11.328

1P 10.11.32.7

Figura D — 1: Conjunto de disco rigido para pesquisa + chave dedicada (em caixa de armazenamento)

Verifique se o PC do ES esta desligado.

Use a chave dedicada para desbloquear o compartimento.

Rode a chave para a posi¢do Aberto (ver Figura D-2).

Usando a pega dedicada, remova o disco rigido original (Clinico) do seu compartimento.

Use a pega dedicada para soltar e inserir/retirar o disco do compartimento (ver Figura D-2).
Insira gentilmente o disco rigido de Pesquisa.

Gire a chave para a posi¢do Fechado.
Guarde o disco rigido removido adequadamente (em local seco, seguro e fora da sala de RM).
Repita os passos de 1 - 6 no PC de Controlo (CPC).

Guarde a chave dedicada num local seguro.
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Hard Drive Bay Lock

Dedicated Handle

Hard Drive
Bay Lock

Figura D — 2: Compartimento de disco rigido dos PCs (Atente nas marcag¢des de posi¢do Aberto/Fechado
da ranhura de chaves)

AVISO:

Os discos rigidos ndo sdo compativeis com RM.
Os discos rigidos devem ser guardados fora da sala de RM.

77 S\, NOTA: N100
E] Um modo de discrepancia (onde um PC tenha um disco rigido de “pesquisa” e o outro
\ tenha o disco rigido clinico) fara com que se produza um erro de arranque.

Neste caso, o sistema ficara inoperacional.
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